
Sdu opmaat.sdu.nl110

10 «JGR»

Jurisprudentie Geneesmiddelenrecht 25-03-2021, afl. 1

Reclame
 

10

Ook een mission statement is een claim die 
onderbouwd moet kunnen worden. Het 
totaalbeeld is van belang voor de toelaat-
baarheid, niet de letterlijke tekst

Codecommissie van de Stichting Code 
Geneesmiddelenreclame 
19 november 2020, K20.006
(mr. M.V. van der Storm, drs. E.M. Loriaux, 
drs. J.F.M. Bergen)
Noot mw. mr. M. Meddens-Bakker

Reclame. Claims. Onderbouwing. 

[Gedragscode Geneesmiddelenreclame van 
de Stichting CGR art. 5.2.1.2, 5.2.1.3, 5.2.2, 
5.2.2.2, 5.2.2.3, 5.2.2.4]Noot mw. mr. M. Meddens-Bakker

Feiten: Bayer B.V. (Bayer) klaagt bij de Codecom­
missie van de Stichting Code Geneesmiddelenre­
clame (CGR) over diverse claims in een adverten­
tie van Novartis Pharma B.V. (Novartis). Bayer 
voert aan dat Novartis met diverse claims stelt dat 
met Beovu® (brolucizumab) een droge retina en 
een OCT-beeld vrij van retinaal vocht kan worden 
bereikt maar dit niet kan onderbouwen. Novartis 
stelt dat dit geen claims zijn, maar een ‘mission 
statement’ is. Ook klaagt Bayer dat Novartis ten 
onrechte claimt dat met Beovu de ziekte nLMD 
onder controle kan worden gehouden, terwijl niet 
kan worden onderbouwd dat behandeling met 
Beovu tot visusverbetering leidt.
Uitspraak: De Codecommissie stelt dat het niet 
aankomt op de letterlijke tekst van de advertentie 
(waarin het woord ‘missie’ is verwerkt) maar dat 
het gaat om het totaalbeeld dat de advertentie 
oproept. Ook de afbeelding speelt daarin een rol. 
De aldus geclaimde werkzaamheid van Beovu kan 
niet worden onderbouwd en de claims worden in 
strijd met de Gedragscode geoordeeld.1

1	  Kort voor het drukken van deze editie van «JGR» werd 
bekend dat Novartis tegen deze uitspraak in hoger 
beroep is gegaan. De hogerberoepuitspraak zal in de 
volgende editie van «JGR» worden gepubliceerd.

De Codecommissie heeft het navolgende overwo-
gen en beslist naar aanleiding van de klacht (CGR 
nummer: K20.006) op de voet van artikel 3.3.1 
van het Reglement Naleving geneesmiddelenre-
clame (hierna: het Reglement) van:
Bayer B.V., 
gevestigd te Mijdrecht,
verder te noemen: Bayer,
gemachtigde: mr. G.S.P. Vos, advocaat te Amster-
dam,
tegen
Novartis Pharma B.V. 
gevestigd te Amsterdam,
verder te noemen: Novartis,
gemachtigde: mr. drs. R.M. Sjoerdsma, advocaat 
te Eindhoven,
inzake uitingen van Novartis met betrekking tot 
haar geneesmiddel Beovu® (werkzame stof: brolu-
cizumab).

1. Het verloop van het geding
1.1 De Codecommissie CGR heeft kennisgeno-
men van:
- het klaagschrift namens Bayer d.d. 1 september 
2020 met producties 1 tot en met 13; 
- het verweerschrift namens Novartis d.d 24 sep-
tember 2020 met producties 1 tot en met 3;
- de pleitaantekeningen d.d. 29 oktober 2020 van 
de gemachtigde van Bayer;
- de pleitaantekeningen d.d. 29 oktober 2020 van 
de gemachtigde van Novartis.
De inhoud van voornoemde stukken geldt als hier 
ingelast.
1.2 De Codecommissie CGR heeft de klacht be-
handeld op de digitaal gehouden zitting van 
29 oktober 2020. De zitting is namens Bayer digi-
taal bijgewoond door de heer Han Vromans, 
Head Medical Affairs Specialty Medicine, de heer 
Joep Hufman, Medical Director the Netherlands, 
mevrouw Elske Henny, Senior Legal & Compli-
ance Counsel en mr. Vos voornoemd. Van de zij-
de van Novartis is de zitting digitaal bijgewoond 
door mevrouw Moki Vree, Marketing Manager 
Ophthalmology, de heer Frank Meijer, Head Le-
gal, de heer Eric Stork, Manager Medical Affairs, 
de heer Thijs Boutkan, Medical Science Liaison, 
en mr. Sjoerdsma voornoemd.
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2. De feiten
2.1 Voor de beslissing in deze zaak kan van de 
volgende – tussen partijen niet omstreden – feiten 
worden uitgegaan.
2.2 Bayer en Novartis 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).
2.3 Novartis brengt in Nederland het UR-genees-
middel Beovu® (werkzame stof: brolucizumab) op 
de markt.
2.4 Beovu is geïndiceerd voor gebruik bij volwas-
senen voor de behandeling van neovasculaire 
(natte) leeftijdsgebonden maculadegeneratie 
(LMD).
2.5 Bayer brengt in Nederland het UR-genees-
middel Eylea® (werkzame stof: aflibercept) op de 
markt. Eylea is geïndiceerd voor gebruik bij vol-
wassenen voor de behandeling van:
- neovasculaire (natte) leeftijdsgebonden macula-
degeneratie (LMD);
- visusverslechtering als gevolg van macula-oe-
deem secundair aan retinale veneuze occlusie 
(retinale veneuze takocclusie (Branch Retinal 
Venous Occlusion, BRVO) of retinale veneuze 
stamocclusie (Central Retinal Venous Occlusion, 
CRVO));
- visusverslechtering als gevolg van diabetisch 
macula-oedeem (DME);
- visusverslechtering als gevolg van myope choro-
ïdale neovascularisatie (myope CNV).
2.6 De geneesmiddelen Eylea® en Beovu® zijn bij 
de indicatie neovasculaire (natte) leeftijdsgebon-
den maculadegeneratie (hierna: nLMD) recht-
streeks concurrerend met elkaar. Het zijn zoge-
naamde anti-VEGF middelen: middelen die 
werken tegen de vasculaire endotheliale groeifac-
tor, die een rol speelt bij nLMD.
2.7 Novartis heeft in het topic oogheelkunde, bij-
gesloten bij het tijdschrift Medisch Contact van 
22 mei 2020, de volgende paginagrote advertentie 
(hierna: de Advertentie) geplaatst voor Beovu.

2.8 De asterisk verwijst naar een voetnoot onder 
aan de pagina met de volgende tekst: “Retinaal 
vocht = intra- en of subretinaal vocht.”
2.9 Voetnoot 1 in de Advertentie verwijst naar de 
SmPC van Beovu. De voetnoot 2 verwijst naar de 
studie “Dugel PU, et al. Ophthalmology 
2020;127;72-84”. Naar deze studie wordt hierna 
verwezen als de HAWK en HARRIER studies.

3. De klacht van Bayer
3.1 De klacht van Bayer is gericht tegen de volgen-
de, in voormelde Advertentie opgenomen, claims:
a) “Wij zien een prachtige, droge retina”
b) “Zo mooi kan een OCT-beeld vrij van retinaal 
vocht zijn.*”
c) “Dat is onze missie: meer patiënten vrij van reti-
naal vocht.1,2”
d) “VOCHT ONDER CONTROLE ZIEKTE ON-
DER CONTROLE”
3.2 Met deze claims heeft Novartis volgens Bayer 
reclame gemaakt voor Beovu op een manier die in 
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strijd is met de artikelen 5.2.1.2, 5.2.1.3, 5.2.2.2, 
5.2.2.3 en 5.2.2.4 van de Gedragscode.
3.3 Bayer heeft in haar klaagschrift en ter zitting 
haar klacht – samengevat – als volgt onderbouwd.
3.4 Bayer licht toe dat het centrale beeld in de 
Advertentie bestaat uit een afbeelding die een 
schilderij in impressionistische stijl moet voor-
stellen, maar is gebaseerd op een zogenaamde 
OCT-scan. “OCT” in de Advertentie staat voor 
Optical Coherence Tomography. Met een 
OCT-apparaat worden beelden gemaakt van de 
structuren van het oog. Het gaat hierbij meestal 
om dwarsdoorsneden van (een gedeelte van) het 
netvlies (retina). OCT is één van de typen onder-
zoek die wordt gedaan bij de diagnose van nLMD 
en één van de manieren om de voortgang van 
nLMD en het effect van de verschillende genees-
middelen te onderzoeken. Voor de gemiddelde 
oogheelkundige beroepsbeoefenaar op wie de 
advertentie is gericht, is het beeld van een OCT-
scan volgens Bayer meteen herkenbaar. Maar zelfs 
voor hen die het beeld niet zouden herkennen 
geeft de advertentie de uitleg. Boven de afbeelding 
staat de vraag: “Wat zie jij hierin?”. In de tekst 
daaronder wordt die vraag beantwoord.

Retina vrij van retinaal vocht
3.5 Met de hierboven sub a), b) en c) geciteerde 
claims suggereert Novartis volgens Bayer dat met 
Beovu “een prachtige, droge retina” en “een OCT-
beeld vrij van retinaal vocht” kan worden bereikt 
en dat dit zou worden onderbouwd door de 
HAWK en HARRIER studies.
3.6 Bayer stelt echter dat enige wetenschappelijke 
onderbouwing voor die claims ontbreekt. De 
HAWK en HARRIER studies waarnaar wordt 
verwezen kunnen voormelde claims niet onder-
bouwen.
3.7 Het primaire eindpunt van de studies was om 
aan te tonen dat brolucizumab non-inferieur zou 
zijn aan aflibercept. Een aanvullend secundair 
eindpunt was weliswaar om de status van retinaal 
vocht en de aanwezigheid van ziekte-activiteit op 
week 16 bij te houden, maar alleen in vergelijking 
met aflibercept, niet om aan te tonen in hoeverre 
met brolucizumab een retina vrij van vocht kan 
worden bereikt.
3.8 Ter zitting heeft Bayer nog aangevuld dat No-
vartis door het woord “meer” in voormelde claims 
een vergelijking maakt. Voor zover al niet een di-
recte vergelijking met Eylea wordt gesuggereerd 
(door de verwijzing naar de HAWK en HARRIER 

studies), is in elk geval sprake van vergelijking 
met de situatie vóór de introductie van Beovu, 
stelt Bayer. De studies kunnen echter volgens 
Bayer niet dienen ter wetenschappelijke onder-
bouwing van welke vergelijkende claim dan ook. 
In dat verband wijst Bayer er onder meer op dat in 
de studies voor Eylea en Beovu verschillende do-
seringsregimes zijn toegepast. Ook om die reden 
kunnen niet met zekerheid conclusies worden 
getrokken over de resultaten van Beovu vergele-
ken met Eylea op het punt van vochtreductie.

Relatie retinaal vocht en ziekte
3.9 Volgens Bayer suggereert Novartis met de 
claim “VOCHT ONDER CONTROLE ZIEKTE 
ONDER CONTROLE” dat nLMD onder controle 
gehouden zou kunnen worden door het retinaal 
vocht onder controle te houden. Bayer wijst erop 
dat in de Advertentie bij deze claim geen verwij-
zing is opgenomen, zodat onduidelijk en niet 
controleerbaar is, waarop Novartis deze claim 
baseert. De enige referenties in de Advertentie, de 
SmPC van Beovu en de HAWK en HARRIER 
studies, geven geen onderbouwing voor de claim 
dat Beovu door het vocht onder controle te hou-
den, de ziekte ook onder controle zou houden. In 
dat verband wijst Bayer erop dat, hoewel in de 
HAWK en HARRIER studies brolucizumab ten 
opzichte van aflibercept iets betere resultaten gaf 
op IRF/SRF (respectievelijk “intraretinal fluid” en 
“subretinal fluid”) vochtreductie op week 36 
en 48, de resultaten op visus (Best Corrected Vi-
sual Acuity) gelijk waren. Een conclusie over de 
relatie tussen vochtcontrole en ziektecontrole is 
op basis van de studies dus niet te trekken. Er is 
wel een verband tussen de aanwezigheid van reti-
naal vocht en visus, maar die relatie is niet een-
duidig, aldus Bayer.
3.10 Wat Bayer verder ter onderbouwing van haar 
klacht naar voren heeft gebracht zal, voor zover 
relevant, hierna in de beoordeling aan de orde 
komen.

4. Het verzoek van Bayer
Bayer verzoekt de Codecommissie om aan Novar-
tis de volgende maatregelen op te leggen:
- Novartis te bevelen het gebruik van de genoem-
de claims, alsmede alle hiermee overeenstem-
mende claims voor Beovu met onmiddellijke in-
gang te staken en gestaakt te houden;
- Novartis te bevelen om in de eerstvolgende edi-
tie van alle uitgaven waarin de Advertentie heeft 
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gestaan, waaronder in ieder geval Medisch Con-
tact, op een prominente plaats een rectificatie ter 
grootte van een halve pagina te plaatsen in nor-
male opmaak en lettergrootte en zonder weglatin-
gen, aanvullingen of commentaar in welke vorm 
dan ook, met een door Bayer voorgestelde inhoud
- Novartis te veroordelen in betaling van de volle-
dige kosten van de procedure, waaronder begre-
pen het griffiegeld en de kosten van de procedure 
uit hoofde van artikel 3.3.1.19 Reglement;
- de uitspraak volledig uitvoerbaar bij voorraad te 
verklaren.

5. Het verweer van Novartis
5.1 Novartis betwist de klacht en hetgeen Bayer 
heeft gesteld en voert ter onderbouwing van haar 
verweer in het verweerschrift en ter zitting – sa-
mengevat – het volgende aan.
5.2 Novartis stelt dat de aanwezigheid van retinaal 
vocht een centrale rol speelt in de behandeling 
van nLMD. Zij verwijst ter onderbouwing naar de 
richtlijn Leeftijdgebonden Macula Degeneratie 
van het Nederlands Oogheelkundig Gezelschap. 
Volgens de Richtlijn speelt de aan- of afwezigheid 
en/of toe- of afname van retinaal vocht bij alle 
stadia van de behandeling (diagnose, criteria voor 
herbehandeling, criteria voor nadere diagnostiek, 
criteria voor veranderen van de behandeling naar 
een andere anti-VEGF, PDT en criteria om te 
stoppen) een (zo goed als) doorslaggevende rol. 
Er is dus volgens Novartis wel degelijk een relatie 
tussen intra- en/of subretinaal vocht en ziekteac-
tiviteit behorende bij de aandoening nLMD.

Retina vrij van retinaal vocht
5.3 Volgens Novartis zal de gemiddeld geïnfor-
meerde oogarts die kennisneemt van de Adver-
tentie direct inzien dat de (kern)boodschap is dat 
Beovu® “NU VERGOED” is. Zij merkt daarbij op 
dat de Advertentie is verschenen in het weekblad 
Medisch Contact dat op 22 mei 2020 uitkwam, 
kort nadat Beovu haar vergoede status had ver-
kregen (op 1 mei 2020).
5.4 Novartis betwist dat geclaimd wordt – expli-
ciet of impliciet – dat met Beovu® bij iedere pati-
ënt (altijd) een retina vrij van retinaal vocht be-
reikt kan worden. Geen enkele oogarts zal naar 
het oordeel van Novartis de gewraakte claims in 
die zin opvatten. Volgens Novartis weet elke oog-
arts dat natte LMD enkel kan worden geremd of 
stabiel gehouden met bijvoorbeeld VEGF-rem-
mers, zoals Beovu®. Duidelijk is volgens Novartis 

dat met deze claims slechts een mission statement 
wordt uitgesproken. Dat staat ook letterlijk in de 
tekst.
5.5 De referentie naar de registratiestudie van 
Beovu® is enkel opgenomen om te benadrukken 
dat Novartis zich inzet voor onderzoek naar en de 
ontwikkeling van oogheelkundige geneesmidde-
len om de gezondheid van het oog en het leven 
van mensen te verbeteren, niet als een weten-
schappelijke onderbouwing voor een beweerdelij-
ke claim, aldus Novartis.

Relatie retinaal vocht en ziekte
5.6 De claim “VOCHT ONDER CONTROLE – 
ZIEKTE ONDER CONTROLE” zal volgens No-
vartis door de beroepsbeoefenaar in de context 
van de eerste claim geïnterpreteerd worden, na-
melijk zo dat de doelstelling van Novartis is om 
meer patiënten vrij van (intra- en sub-)retinaal 
vocht te krijgen en daarmee dus de ziekte nLMD 
onder controle te krijgen bij die patiënten. Zij be-
nadrukt dat er een verband is tussen de aanwezig-
heid en de hoeveelheid retinaal vocht en ziek-
te-activiteit.
5.7 Novartis concludeert derhalve dat de klacht 
ongegrond is.
5.8 Wat Novartis verder ter onderbouwing van 
haar verweer naar voren heeft gebracht zal, voor 
zover relevant, hierna in de beoordeling bespro-
ken worden.

6. Beoordeling
6.1 Ingevolge de artikelen 5.2.1.2 en 5.2.1.3 van de 
Gedragscode dient reclame in geen enkel opzicht 
in strijd te zijn met de SmPC van het geneesmid-
del en dient reclame op een zodanige wijze te ge-
schieden dat het rationele gebruik van de betrok-
ken geneesmiddelen in farmacotherapeutisch 
opzicht wordt bevorderd en dat degene tot wie de 
aanprijzing is gericht op generlei wijze wordt mis-
leid. Bij de beoordeling van de vraag of een recla-
me-uiting in overeenstemming is met de hiervoor 
vermelde gedragsregels dient krachtens de artike-
len 5.2.2 juncto 5.2.2.2, 5.2.2.3 en 5.2.2.4 onder 
meer te worden nagegaan of de reclame-uiting in 
relatie tot de totaliteit van de reclame voor het 
geneesmiddel accuraat, actueel, waarheidsge-
trouw en in zijn onderdelen juist en controleer-
baar is alsmede een zo volledig en nauwkeurig 
mogelijk beeld van de werking van het genees-
middel geeft.
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6.2 Voor toetsing van een uiting aan voormelde 
vereisten is van belang of de gebruikte claims vol-
doende wetenschappelijk zijn onderbouwd.
6.3 Beide partijen hebben kort uiteengezet wat de 
ziekte nLMD is. Voor een goed begrip en een cor-
recte beoordeling van de klacht is dat van belang.
6.4 Leeftijdsgebonden maculadegeneratie is een 
aandoening van de macula (gele vlek) van het 
oog. De macula is het centrale deel van de retina 
(het netvlies), waarmee men scherp ziet en details 
waarneemt. Bij LMD raakt de macula beschadigd. 
Er zijn twee vormen: droge LMD en natte LMD.
6.5 Bij nLMD vormen zich nieuwe bloedvaten 
onder of in de macula door onder andere een 
overproductie van de “vascular endothelial 
growth factor”, afgekort VEGF. Deze nieuwe 
bloedvaten zijn van onvoldoende kwaliteit en zor-
gen voor lekkage van vocht onder en/of in de reti-
na (intra- en/of subretinaal vocht). Het vocht 
zorgt voor een verslechtering van het zicht (de 
visus). Een van de mogelijke behandelingen van 
nLMD is behandeling met injecties met VEGF-
remmers. Deze worden toegediend via een injec-
tie in het glasvocht van het oog. De injectie wordt 
gegeven via de sclera (het oogwit). Doel van de 
behandeling is de vorming van de slechte bloed-
vaten te remmen en de lekkage van vocht in en/of 
onder de retina te stoppen, althans te verminde-
ren. Beovu en Eylea zijn beide VEGF-remmers. 
Genezing van nLMD is (nog) niet mogelijk.

Retina vrij van retinaal vocht
6.6 De klacht van Bayer tegen de claims “Wij zien 
een prachtige, droge retina”, “Zo mooi kan een 
OCT-beeld vrij van retinaal vocht zijn.*” en “Dat is 
onze missie: meer patiënten vrij van retinaal 
vocht.1,2” is, dat Novartis daarmee suggereert, dat 
door een behandeling van patiënten met nLMD 
met Beovu bereikt zou kunnen worden dat meer 
patiënten een droge retina zouden kunnen krij-
gen en dat die claim niet wetenschappelijk is on-
derbouwd. Novartis betwist gemotiveerd dat die 
suggestie door de claims in de advertentie wordt 
gewekt.
6.7 Novartis betwist niet dat de Advertentie als 
geheel kwalificeert als een reclame-uiting voor 
Beovu, en dat deze dus moet voldoen aan de in de 
Gedragscode aan een dergelijke reclame-uiting 
gestelde eisen.
6.8 Novartis betoogt echter dat zij met de ge-
wraakte uitingen niet claimt dat met Beovu bij 
meer patiënten een droge retina kan worden be-

reikt, maar stelt dat zij daarmee slechts aangeeft 
daarnaar te streven. Zoals in de tekst ook letterlijk 
staat is dat haar missie. De uitingen zijn een mis-
sion statement, geen claim en iedere beroepsbe-
oefenaar zal dat ook zo begrijpen volgens Novar-
tis. De verwijzing naar de HAWK en HARRIER 
studies is volgens haar dan ook niet bedoeld als 
een onderbouwing van een claim.
6.9 De Codecommissie gaat voorbij aan de stel-
ling van Novartis dat de kernboodschap van de 
reclame-uiting zou zijn dat Beovu® vergoedings-
status zou hebben gekregen.
Buiten de vermelding “Nu vergoed” wordt daar in 
de uiting zelf niet op teruggekomen of aan gerefe-
reerd en gaat de aandacht volledig uit naar de 
overige vermeldingen in de uiting waar de klacht 
van Bayer op ziet. De Codecommissie is, mét 
Bayer, van oordeel dat de uitingen, in de totale 
context van de Advertentie, de suggestie wekken 
dat met Beovu® patiënten vrij kunnen worden 
gemaakt van retinaal vocht en door de beroepsbe-
oefenaar aldus kunnen worden begrepen. Het feit 
dat in de tekst is vermeld dat het bereiken van een 
droge retina voor meer patiënten de missie is van 
Novartis, maakt dat niet anders. Immers, door die 
missie te vermelden in een reclame-uiting voor 
Beovu, wordt een verband gelegd tussen behande-
ling met Beovu en het bereiken van dat doel. In 
die context kan de uiting door de beroepsbeoefe-
naar worden opgevat als een claim dat behande-
ling met Beovu kan leiden tot een droge retina, bij 
meer patiënten. Hiermee kan de gemiddelde be-
roepsbeoefenaar op het verkeerde been worden 
gezet. In dit kader kan Novartis niet van de ge-
middelde beroepsbeoefenaar verwachten dat deze 
zich zodanig in de medische literatuur verdiept 
dat hij kan beoordelen of de gewraakte claim juist 
is.
6.10 Een dergelijke claim dient ingevolge voor-
melde artikelen van de Gedragscode wetenschap-
pelijk juist te zijn. De enige onderbouwing waar-
naar in de Advertentie wordt verwezen zijn de 
SmPC van Beovu en de HAWK en HARRIER 
studies. Beide kunnen volgens Bayer deze claims 
niet onderbouwen. Novartis betwist dat in feite 
ook niet.
6.11 De Codecommissie onderschrijft het stand-
punt van Bayer in deze. Ten aanzien van de 
HAWK en HARRIER studies merkt de Codecom-
missie daarbij op dat deze zijn opgezet als een 
non-inferiority studie: het primaire eindpunt van 
de studies was om aan te tonen dat Beovu niet 
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inferieur is ten opzichte van Eylea ten aanzien van 
effectiviteit en veiligheid. De enige wetenschappe-
lijk verantwoorde conclusie die uit de onderzoeken 
kan worden getrokken, is dat Beovu op dat pri-
maire eindpunt inderdaad niet inferieur is ten 
opzichte van Eylea. Uit die studies kan geen enke-
le conclusie worden getrokken ten aanzien van de 
mate waarin Beovu – buiten de specifieke context 
van de non-inferiority studies – de vorming van 
vocht in de retina kan reduceren. Enige andere 
wetenschappelijke onderbouwing is door Novar-
tis niet naar voren gebracht.
6.12 Op grond van vorenstaande overwegingen 
komt de Codecommissie tot de conclusie dat ge-
noemde claims in strijd zijn met de Gedragscode 
en dat de Advertentie in dit opzicht misleidend is.
6.13 Nu de claims reeds om deze reden in strijd 
zijn met de Gedragscode, behoeft de door Bayer 
ter zitting aanvullend geformuleerde klacht, dat 
de claims door het gebruik van het woord “meer” 
tevens kwalificeren als een vorm van vergelijken-
de reclame, die niet voldoen aan de in de Ge-
dragscode daaraan gestelde eisen, geen nadere 
beoordeling.

Relatie retinaal vocht en ziekte
6.14 De klacht van Bayer tegen de claim “VOCHT 
ONDER CONTROLE – ZIEKTE ONDER CON-
TROLE”- is dat Novartis hiermee suggereert dat 
nLMD onder controle gehouden zou kunnen 
worden door het retinaal vocht onder controle te 
houden. Voor die claim ontbreekt iedere weten-
schappelijke onderbouwing stelt Bayer.
6.15 Novartis betwist dat die suggestie wordt ge-
wekt.
6.16 Feit is dat bij nLMD het lekken van vocht in 
of onder de retina, de oorzaak is van de visusver-
slechtering die patiënten ervaren. Met VEGF-
remmers, zoals Beovu en Eylea, kan de vorming 
van de lekkende bloedvaatjes worden geremd, 
waardoor ook de hoeveelheid vocht in of onder 
de retina kan worden verminderd. Het verminde-
ren van vocht in de retina is daarbij niet een doel 
op zich, maar een middel om te proberen de visus 
te verbeteren of verdere verslechtering te voorko-
men. Het staat niet ter discussie dat er een ver-
band is tussen de aanwezigheid van vocht en 
ziekte-activiteit, in de zin van aantasting van de 
visus. Maar dat verband is niet eenduidig: minder 
vocht betekent niet zonder meer een betere visus.
6.17 Novartis heeft uitvoerig toegelicht, onder 
meer door verwijzing naar de Richtlijn Leeftijds-

gebonden Macula Degeneratie van het Neder-
lands Oogheelkundig genootschap, dat de aanwe-
zigheid en de toe- of afname van retinaal vocht bij 
alle stadia van de behandeling van nLMD, zoals 
diagnose, criteria voor herbehandeling et cetera 
een belangrijke, vaak doorslaggevende, factor is. 
In die Richtlijn wordt beschreven (pagina 22) dat 
met een OCT-scan de aanwezigheid van retinaal 
vocht zichtbaar gemaakt kan worden. Aanbevolen 
wordt (pag. 23) om bij patiënten met (verdenking 
op) nLMD altijd een OCT-scan te maken vooraf-
gaand aan de initiële behandeling en bij ieder be-
slismoment in het behandel- en follow-up traject.
6.18 De Codecommissie neemt aan dat, zoals 
door Bayer onweersproken is gesteld, het beeld 
van de OCT-scan in het schilderij in de Adverten-
tie voor de gemiddelde oogarts onmiddellijk als 
zodanig herkenbaar is en dat die oogarts weet dat 
met een dergelijke scan de aanwezigheid van reti-
naal vocht zichtbaar gemaakt kan worden.
Door dat beeld te gebruiken vestigt Novartis sterk 
de nadruk op het belang van het reduceren van 
retinaal vocht bij de behandeling van nLMD. Dat 
belang wordt in de tekst onder het schilderij, en 
met name met de claim, “VOCHT ONDER CON-
TROLE – ZIEKTE ONDER CONTROLE” nog 
eens expliciet benadrukt.
6.19 Met deze claim suggereert Novartis naar het 
oordeel van de Codecommissie dat met Beovu de 
aanwezigheid van retinaal vocht kan worden ver-
minderd en dat daarmee de ziekte, die zich voor 
de patiënt uit in aantasting van de visus, onder 
controle kan worden gebracht. Aan Novartis kan 
worden toegegeven dat zij niet met zoveel woor-
den claimt dat er een direct verband is tussen de 
vermindering van vocht en behoud of verbetering 
van de visus van nLMD patiënten, maar naar het 
oordeel van de Codecommissie wordt wel ge-
claimd dat minder vocht leidt tot controle van de 
ziekte. Daarbij neemt de Codecommissie in aan-
merking dat het voor de patiënt en dus ook voor 
de beroepsbeoefenaar gaat om de behandeling 
van de verslechtering van de visus als gevolg van 
nLMD. Visusmeting dient blijkens de voormelde 
richtlijn, zowel bij diagnosestelling als bij fol-
low-up bezoek, dan ook altijd plaats te vinden 
(o.a. pag. 22 en pag. 49). De behandeling met een 
VEGF-remmer heeft uiteindelijk ten doel te pro-
beren de kwaliteit van de visus te behouden of te 
verbeteren. Vermindering van retinaal vocht is 
een middel om te proberen dat doel te bereiken, 
maar is, zoals reeds overwogen, geen doel op zich. 
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In dat licht kan de claim “VOCHT ONDER CON-
TROLE – ZIEKTE ONDER CONTROLE” door de 
beroepsbeoefenaar worden opgevat als een claim, 
dat door het retinaal vocht, met Beovu, onder 
controle te houden, een beter resultaat kan wor-
den behaald voor de visus van de patiënt. Voor 
een dergelijke claim bestaat echter geen weten-
schappelijke onderbouwing. Noch uit de SmPC, 
noch uit de registratiestudie, zijnde de HAWK en 
HARRIER studies, waarop de SmPC is gebaseerd, 
blijkt een dergelijk verband. De claim is naar het 
oordeel van de Codecommissie dus ook in dit 
opzicht misleidend. De beroepsbeoefenaar kan op 
het verkeerde been worden gezet.
6.20 Novartis heeft ter zitting aangeboden dat zij 
bereid zou zijn om de verwijzing naar de HAWK 
en HARRIER studies eventueel geheel achterwege 
te laten. Die verwijzing is volgens haar helemaal 
niet bedoeld om enige wetenschappelijke onder-
bouwing te suggereren voor claims zoals Bayer 
die kennelijk opvat. Als de verwijzing naar deze 
studies zou bijdragen aan het “inkleuren” van de 
uiting en aan het wekken van de suggesties die 
Bayer erin leest, kan de verwijzing wat Novartis 
betreft ook achterwege blijven.
Uit hetgeen hiervoor is overwogen volgt echter 
dat naar het oordeel van de Codecommissie het 
achterwege laten van die verwijzing aan het mis-
leidende karakter van de claims niet zou afdoen, 
aangezien daarmee de misleidende suggestie niet 
wordt weggenomen.
6.21 De Codecommissie is op grond van voren-
staande overwegingen van oordeel dat de klach-
ten van Bayer tegen de claims in de Advertentie 
gegrond zijn.

De verzochte maatregelen.
6.22 Zoals door Bayer verzocht zal de Codecom-
missie Novartis bevelen om verder gebruik van 
bovenstaande claims of claims met gelijke strek-
king te staken en gestaakt te houden.
6.23 De Codecommissie acht de overtreding van 
de Gedragscode door Novartis niet zodanig ern-
stig dat er aanleiding is Novartis te bevelen een 
rectificatie te doen uitgaan.
6.24 Overeenkomstig het bepaalde in artikel 
3.3.1.19 van het Reglement zal de Codecommissie 
Novartis, als de partij die in strijd met de Ge-
dragscode heeft gehandeld, veroordelen tot ver-
goeding van de procedurekosten bestaande uit 
een vast bedrag ter dekking van de kosten die de 
Stichting CGR maakt in het kader van klachten-

procedures, zijnde € 5.000,-- en van het griffiegeld 
als bedoeld in artikel 3.3.1.2 van het Reglement, 
zijnde € 3.100,--.
6.25 Bayer heeft verzocht om de uitspraak uit-
voerbaar bij voorraad te verklaren. Met ingang 
van 1 januari 2020 is voor de behandeling van 
klachten door de Codecommissie een nieuw re-
glement van toepassing, het Reglement Naleving 
geneesmiddelenreclame. Het oude reglement be-
paalde in artikel 36.2, geldend voor de behande-
ling van een klacht in kort geding: “Indien zij een 
voorlopige maatregel oplegt vermeldt de Codecom-
missie in kort geding daarbij, tenzij zij uitdrukke-
lijk anders beschikt, dat deze voorlopige maatregel 
uitvoerbaar bij voorraad is”. Het huidige Regle-
ment kent een dergelijke bepaling niet. In dit 
verband verwijst de Codecommissie ook naar de 
CGR-Nieuwsbrief van december 2019, waarin de 
inwerkingtreding van het nieuwe Reglement is 
aangekondigd en de belangrijkste wijzigingen ten 
opzichte van het oude reglement zijn vermeld. 
Aan dit verzoek van Bayer kan derhalve niet wor-
den voldaan.

7. De beslissing van de Codecommissie:
De Codecommissie:
- verklaart de klacht van Bayer gegrond in zoverre 
als hiervoor is overwogen;
- beveelt Novartis om het gebruik van de claims 
die in strijd met de Gedragscode geoordeeld zijn 
met onmiddellijke ingang te staken en gestaakt te 
houden en om uitingen met een gelijke strekking 
in de toekomst niet meer te gebruiken;
- veroordeelt Novartis tot betaling van het griffie-
geld, zijnde € 3.100,00 en van de procedurekosten 
als bepaald in artikel 3.3.1.19 van het Reglement, 
welke kosten zijn vastgesteld op het bedrag van 
€ 5.000,00;
- wijst af wat meer of anders is verzocht.

NOOT

Inleiding
Sinds een wijziging in het Reglement van de 
Stichting Code Geneesmiddelenreclame (CGR) 
enkele jaren geleden, is het niet meer mogelijk 
om een reconventionele vordering in te stellen in 
een klachtprocedure voor de CGR. Dat weer-
houdt de verwerende partij er evenwel niet van 
om zelf een klachtprocedure te initiëren tegen de 
wederpartij. Wanneer twee procedures tussen 
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dezelfde partijen min of meer tegelijkertijd lopen, 
is de kans groot dat de zaken door dezelfde sa-
menstelling van de Codecommissie worden be-
handeld.1 Wanneer ook de zitting in beide zaken 
gelijktijdig wordt gehouden,2 is er de facto wei-
nig verschil met de traditionele conventionele en 
reconventionele vordering, behalve dat de 
uitspaken wel op verschillende momenten kun-
nen worden gewezen, en dat de vordering van 
de oorspronkelijk gedaagde partij niet voorwaar-
delijk kan worden ingesteld, zoals dat bij een 
echte reconventionele vordering wel kan.3 
Uit de onder voetnoten 1 en 2 genoemde uitspra-
ken blijkt dat dergelijke tegenklachten geen zeld-
zaamheid zijn. Iedere klagende partij doet er dan 
ook goed aan zich bewust te zijn van dit risico. 
Wanneer een klacht escaleert tot een procedure, 
bestaat de kans dat de verwerende partij op zoek 
gaat naar een eigen klacht, of toch werk maakt 
van een bezwaar waarvan oorspronkelijk intern 
was besloten dat (vooralsnog) niet aan te kaar-
ten. Hoewel klachtprocedures beslist de moeite 
van het voeren waard kunnen zijn, kunnen zij op 
deze manier lelijk terugkaatsen. Het is immers 
niet gezegd dat de vorderingen van beide partij-
en worden toegewezen, of dat beide partijen 
even ‘hard’ worden geraakt. Zo kan de ene partij 
wel een rectificatie om de oren krijgen en de an-
dere partij niet. 

1	  Zie bijv. Codecommissie van de Stichting CGR 15 ok-
tober 2013, K13.004 (Alcon/MSD) en Codecommissie 
van de Stichting CGR 15 oktober 2013, K13.006 
(MSD/Alcon); Codecommissie van de Stichting CGR 
12 juli 2016, K16.003 (Alcon/Santen Oy en Ashfield) en 
Codecommissie van de Stichting CGR 2 november 
2016, K16.005 (Santen Oy/Alcon).

2	  Zie bijv. Codecommissie van de Stichting CGR 
24 maart 2015, K14.011 (Biogen Idec/Merck) en Code-
commissie van de Stichting CGR 2  maart 2015, 
K14.012 (Merck /Biogen Idec); Codecommissie van de 
Stichting CGR 1 september 2017, K17.003 (Bayer/No-
vartis) en Codecommissie van de Stichting CGR 
1  september 2017, K17.005 (Novartis/Bayer) (ook 
tussen Bayer en Novartis, over (deels) dezelfde pro-
ducten) en Codecommissie van de Stichting CGR 
26  oktober 2018, K18.010 (Novo Nordisk/Sanofi) en 
Codecommissie van de Stichting CGR 26  oktober 
2018, K18.011 (Sanofi/Novo Nordisk).

3	  Zie bijv. Codecommissie van de Stichting CGR 25 juni 
2012, K12.003 + K12.004 (Bayer/Boehringer Ingel-
heim).

Deze procedure tussen Bayer en Novartis lijkt 
een reactie op de in deze editie van «JGR» gepu-
bliceerde en geannoteerde zaak tussen Novartis 
en Bayer («JGR» 2021/9). Novartis diende op 
3 augustus 2020 een klacht in tegen Bayer, waar-
na Bayer op 1 september 2020 een klacht indien-
de tegen Novartis. De zaken werden op respec-
tievelijk 5 en 29 oktober 2020 behandeld,4 door 
dezelfde leden van de Codecommissie. De uit-
spraken volgden op respectievelijk 2 en 19 
november 2020. Beide partijen werden veroor-
deeld het gebruik van bepaalde reclameclaims te 
staken en gestaakt te houden.

Feiten
Novartis en Bayer brengen rechtstreeks concur-
rerende geneesmiddelen op de markt voor de 
behandeling van neovasculaire (natte) leeftijds-
gebonden maculadegeneratie (nLMD). Een be-
schrijving van nLMD wordt gegeven in paragraaf 
6.4 en 6.5 van de uitspraak. De klacht van Bayer 
is gericht tegen de volgende claims in een adver-
tentie van Novartis voor haar nLMD-geneesmid-
del Beovu® (brolucizumab): 
a) ‘Wij zien een prachtige, droge retina’;
b) ‘Zo mooi kan een OCT-beeld vrij van retinaal 
vocht zijn.*’;
c) ‘Dat is onze missie: meer patiënten vrij van re-
tinaal vocht.1,2’;
d) ‘VOCHT ONDER CONTROLE ZIEKTE ONDER 
CONTROLE’.
De asterisk bij claim sub b verduidelijkt dat met 
‘retinaal vocht’ ‘intra- en/of subretinaal vocht’ 
wordt bedoeld. De eerste voetnoot bij claim 
sub c verwijst naar de SmPC van Beovu, de 
tweede voetnoot verwijst naar een studie die in 
de uitspraak wordt aangeduid met de HAWK- en 
HARRIER-studies.

De uitspraak

Retina vrij van retinaal vocht
Bayer stelt dat Novartis met de claims sub a t/m c 
suggereert dat met Beovu een prachtige droge 
retina en een OCT-beeld vrij van retinaal vocht 
kan worden bereikt, en dat dit niet wordt onder-

4	  De zitting in deze zaak werd in verband met het co-
ronavirus digitaal gehouden. De zitting in zaak 
K20.005 is wel op reguliere wijze gehouden, maar met 
een beperkt aantal aanwezigen.



Sdu opmaat.sdu.nl118

10 «JGR»

Jurisprudentie Geneesmiddelenrecht 25-03-2021, afl. 1

Reclame
 

bouwd door de HAWK- en HARRIER-studies. No-
vartis brengt hier tegenin dat de kernboodschap 
van de advertentie is dat Beovu nu vergoed is, 
gelet op de claim ‘NU VERGOED’ bovenaan de 
advertentie. Voorts stelt Novartis dat zij niet (im-
pliciet of expliciet) claimt dat met Beovu bij 
iedere patiënt een retina vrij van retinaal vocht 
bereikt kan worden. Zij geeft enkel aan daarnaar 
te streven. De claims vormen volgens Novartis 
een mission statement. Dat is ook letterlijk in de 
tekst vermeld, aldus Novartis. 
De Codecommissie gaat voorbij aan de stelling 
van Novartis dat de kernboodschap zou zijn dat 
Beovu vergoedingsstatus heeft verkregen. De 
Codecommissie is met Bayer van oordeel dat de 
claims, in de totale context van de advertentie, 
de suggestie wekken dat patiënten met Beovu 
vrij kunnen worden gemaakt van retinaal vocht. 
Noch de SmPC, noch de HAWK- en HARRIER-stu-
dies kunnen dat onderbouwen. De HAWK- en 
HARRIER-studies waren opgezet als non-inferio­
rity-studie: het primaire eindpunt van de studies 
was om aan te tonen dat Beovu niet inferieur is 
ten opzichte van Eylea® (het middel van Bayer) 
ten aanzien van effectiviteit en veiligheid. De eni-
ge wetenschappelijk verantwoorde conclusie die 
uit de onderzoeken kan worden getrokken, is dat 
Beovu op dat primaire eindpunt inderdaad niet 
inferieur is ten opzichte van Eylea. Uit die studies 
kan geen enkele conclusie worden getrokken ten 
aanzien van de mate waarin Beovu – buiten de 
specifieke context van de non-inferiority-stu-
dies – de vorming van vocht in de retina kan re-
duceren. Om die reden zijn de claims in strijd 
met de Gedragscode Geneesmiddelenreclame 
van de Stichting CGR (Gedragscode).

Vergelijkende claim
Ter zitting heeft Bayer gesteld dat door het woord 
‘meer’ in de claim sub c, een vergelijking wordt 
gemaakt. Voor zover al niet een directe vergelij-
king met Eylea wordt gesuggereerd (door de ver-
wijzing naar de HAWK- en HARRIER-studies), is 
in elk geval sprake van vergelijking met de situa-
tie vóór de introductie van Beovu, aldus Bayer. 
De studies kunnen echter volgens Bayer niet die-
nen ter wetenschappelijke onderbouwing van 
welke vergelijkende claim dan ook. In dat ver-
band wijst Bayer er onder meer op dat in de stu-
dies voor Eylea en Beovu verschillende dose-
ringsregimes zijn toegepast. In de uitspraak valt 
geen duidelijk verweer hiertegen te lezen van 

Novartis, anders dan dat Novartis had aangege-
ven dat de claims slechts als mission statement 
bedoeld waren en dat de HAWK- en HARRIER-
studies slechts als referentie waren opgenomen 
om te benadrukken dat Novartis zich inzet voor 
onderzoek naar en de ontwikkeling van oogheel-
kundige geneesmiddelen om de gezondheid van 
het oog en het leven van mensen te verbeteren, 
niet als een wetenschappelijke onderbouwing 
voor een beweerdelijke claim. 
De Codecommissie komt aan een oordeel over 
het vermeende vergelijkende karakter van de 
claim niet toe, nu de claim reeds sneuvelt op het 
in de vorige paragraaf toegelichte gebrek aan 
wetenschappelijke onderbouwing.

Relatie retinaal vocht en ziekte
Bayer stelt dat Novartis met de claim sub d sug-
gereert dat nLMD onder controle gehouden kan 
worden door het retinaal vocht onder controle te 
houden. Dit is volgens Bayer onjuist, omdat er 
weliswaar een relatie bestaat tussen retinaal 
vocht en visus, maar die relatie niet eenduidig is. 
Dat blijkt ook uit bijvoorbeeld de HAWK- en HAR-
RIER-studies, waarin Beovu wel iets betere resul-
taten gaf dan Eylea op vochtreductie, maar de 
resultaten op visus gelijk waren. Novartis bena-
drukt in reactie daarop het verband tussen de 
aanwezigheid van en hoeveelheid retinaal vocht 
en ziekteactiviteit, en herhaalt dat de relevante 
beroepsbeoefenaar de claim om meer patiënten 
vrij te krijgen van retinaal vocht en daarmee de 
ziekte onder controle te krijgen, zal lezen als een 
streven. 
De Codecommissie volgt het betoog van Bayer. 
Het verminderen van vocht in de retina is niet 
een doel op zich, maar een middel om de visus 
te verbeteren of visusverslechtering te voorko-
men. Er is dus inderdaad een verband tussen de 
aanwezigheid van vocht en ziekteactiviteit, maar 
dat verband is niet eenduidig, in die zin dat min-
der vocht zonder meer een betere visus betekent. 
Volgens de Codecommissie wordt het belang 
van het reduceren van retinaal vocht door Novar-
tis benadrukt door het schilderij in de afbeelding, 
dat aan een OCT-scan (waarmee de aanwezig-
heid van retinaal vocht zichtbaar wordt gemaakt) 
doet denken. Hoewel Novartis niet letterlijk 
claimt dat een vermindering van retinaal vocht 
leidt tot een verbetering van de visus, claimt zij 
dat impliciet wel door te stellen dat de ziekte on-
der controle is wanneer het vocht onder controle 
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is, aangezien het doel van de behandeling van 
nLMD het verbeteren van de visus is, aldus de 
Codecommissie. Voor een dergelijke claim be-
staat geen onderbouwing, als gevolg waarvan de 
claim in strijd is met de Gedragscode.

De verzochte maatregelen
Novartis wordt bevolen de claims die in strijd 
met de Gedragscode zijn geoordeeld te staken 
en gestaakt te houden. De door Bayer gevorder-
de rectificatie wordt afgewezen omdat de over-
tredingen daarvoor niet voldoende ernstig 
waren. De gevorderde uitvoerbaar bij voorraad-
verklaring van de opgelegde maatregel wordt 
ook afgewezen. 

Analyse

Retina vrij van retinaal vocht
Deze klachtprocedure van Bayer tegen Novartis 
kent een opvallende parallel met de tegelijkertijd 
lopende procedure van Novartis tegen Bayer 
(K20.005, «JGR» 2021/9). Naast het feit dat de 
zaken dezelfde partijen en dezelfde concurreren-
de middelen betreffen, is er ook een juridisch-in-
houdelijke parallel. Beide partijen dachten te kun-
nen vertrouwen op de letterlijke tekst van hun 
claim, en beide partijen kregen het deksel op de 
neus. Bayer maakte een claim die letterlijk een 
basis vond in de daaraan ten grondslag liggende 
studie. Toch werd de claim ontoelaatbaar geoor-
deeld, omdat de claim – mede in aanmerking ge-
nomen de totaliteit van de advertentie – een te 
rooskleurig beeld schetste van de werking van 
het geneesmiddel. Novartis maakte een mission 
statement, en vertrouwde erop dat dit duidelijk 
zou zijn omdat het woord ‘missie’ letterlijk in de 
advertentietekst was opgenomen. Toch zag de 
Codecommissie hierin – mede in aanmerking ge-
nomen de totaliteit van de advertentie – reclame-
claims die onderbouwd moesten kunnen wor-
den. Dit is een belangrijke les voor zowel de 
marketing- als de juridische afdeling: staar je niet 
blind op een letterlijk juiste mededeling, maar 
neem altijd de totaliteit van de advertentie in 
ogenschouw. Wat zijn de beelden die alle onder-
delen van de advertentie, los én in samenhang 
bezien, oproepen? Dat zijn de claims die onder-
bouwd moeten worden.
Verder bevestigt deze uitspraak de bestendige 
lijn van de CGR dat de enige conclusie die uit 
een non-inferiority-studie getrokken mag worden 

is dat het ene middel wel of niet inferieur is aan 
het andere.5 Dit is dus ook zo wanneer er (wel-
licht onverwacht) resultaten uit de studie komen 
die op superioriteit duiden. Zuur, maar waar. 
Ook blijkt uit de uitspraak dat in de studies ver-
schillende doseringsregimes waren toegepast. 
Ook de in een studie gebruikte doseringsregimes 
zijn een factor om rekening mee te houden wan-
neer studies worden gebruikt ter onderbouwing 
van een reclameclaim.6

Vergelijkende claim
Aan de vraag of de claim sub c een vergelijkende 
claim was, en zo ja, waarmee werd vergeleken, 
komt de Codecommissie niet toe. De claim sneu-
velde immers al op grond van het ontbreken van 
een wetenschappelijke onderbouwing. Het is wel 
aannemelijk dat geoordeeld zou zijn dat sprake is 
van een vergelijkende claim, aangezien daarvan 
blijkens de jurisprudentie van de CGR al snel 
sprake is, ook wanneer de vergelijking niet expli-
ciet wordt gemaakt en/of niet duidelijk is waar-
mee wordt vergeleken.7 Ook op dit punt is dan 
ook een aardige vergelijking te maken met 
K20.005, waarin Novartis klaagde dat een van de 
claims van Bayer te vaag was en de Codecom-
missie oordeelde dat sprake was van een 
niet-onderbouwde vergelijkende claim.

Retinaal vocht en ziekte
Ook op het punt van de relatie tussen retinaal 
vocht en de ziekteactiviteit blijkt het vertrouwen 
van Novartis in haar letterlijke tekst onterecht. 
Voor wat betreft de claim sub d geeft de Code-
commissie toe dat Novartis niet letterlijk claimt 
dat er een direct verband is tussen de verminde-
ring van vocht en behoud of verbetering van de 
visus van nLMD-patiënten. Toch oordeelt de Co-
decommissie dat Novartis in wezen claimt dat 
minder vocht leidt tot controle van de ziekte. En 

5	  Zie bijv. Codecommissie van de Stichting CGR 11 de-
cember 2018, K18.012 (Eli Lilly/Novo Nordisk) en 
Commissie van Beroep van de Stichting CGR 19 fe-
bruari 2019, B18.010/B18.03, «JGR» 2019/22, m.nt. 
Meddens-Bakker en Schutjens (Sanofi/Novo Nordisk).

6	  Zie bijv. Commissie van Beroep van de Stichting CGR 
26 oktober 2011, B11.005/11.03 (Pfizer/Astellas), 
waarin het in de studie gebruikte titratieschema niet 
aansloot bij de Europese SmPC en klinische praktijk.

7	  Zie «JGR» 2021/9 en de daarbij in voetnoot 4 en 5 ge-
noemde jurisprudentie.
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Reclame
 

aangezien het doel van de behandeling van 
nLMD is om de kwaliteit van de visus te verbete-
ren of behouden, en Novartis dat niet kan onder-
bouwen, wordt de claim misleidend geacht. Voor 
de tweede maal in deze uitspraak komt het dus 
aan op het totaalbeeld dat de advertentie op-
roept, en niet op de letterlijke tekst.
Ten slotte mag niet onvermeld blijven dat ook de 
afbeelding in de advertentie een rol speelde in 
het oordeel van de Codecommissie. Een afbeel-
ding kan een bepaalde invulling geven aan een 
claim, bijvoorbeeld door een bepaald onderdeel 
daarvan te benadrukken, zoals in dit geval. Ook 
kan een afbeelding op zichzelf een misleidend 
beeld geven van de werking van een genees
middel.8

De verzochte maatregelen
Het opgelegde verbod volgt uit het oordeel dat 
de claims in strijd zijn met de Gedragscode. De 
afwijzing van de rectificatie is in lijn met de afge-
wezen rectificatie in K20.005, aangezien de ge-
constateerde overtredingen van gelijke orde van 
grootte lijken te zijn. Voor wat betreft de afwijzing 
van de gevorderde uitvoerbaar bij voorraadver-
klaring verwijs ik naar mijn analyse onder  
«JGR» 2021/9.

Conclusie
Deze uitspraak maakt duidelijk dat niet altijd ver-
trouwd kan worden op de letterlijke tekst van een 
advertentie. Of iets nu wel of juist niet expliciet 
wordt geclaimd, voor de toelaatbaarheid komt 
het aan op het totaalbeeld dat de advertentie op-
roept. Ook afbeeldingen kunnen daarbij een rol 
spelen.

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

8	  Zie ook bijvoorbeeld Codecommissie van de Stichting 
CGR 17 september 2010, K10.004 (Boehringer/Novar-
tis).
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4*� p.  29Beperkte kennisneming van een bij het College ter Beoordeling van 
Geneesmiddelen ingediende zienswijze over openbaarmaking 
documenten wordt afgewezen
Afdeling bestuursrechtspraak van de Raad van State 
3 december 2020, 202002708/2/A3, ECLI:NL:RVS:2020:2841
Geheimhouding. Vertrouwelijkheid. Gewichtige redenen. 
[Awb art. 8:29; Wob art. 10 lid 1 aanhef en onder c, 10 lid 2 aanhef en 
onder g]
Noot dhr. mr. drs. J.A. Lisman, deze noot heeft betrekking op  
«JGR» 2021/2, «JGR» 2021/3 en «JGR» 2021/4.

Handelsvergunning 

5*� p.  35Een geneesmiddelenregistratieautoriteit mag een update van de 
dossiergegevens van een parallelhandelsvergunning niet weigeren 
als die gebaseerd is op een ander product dan het referentieproduct 
waarvan de handelsvergunning niet meer bestaat indien de 
weigering niet wordt gerechtvaardigd door het belang van de 
volksgezondheid
Hof van Justitie van de Europese Unie 
8 oktober 2020, C-602/19, ECLI:EU:C:2020:804
Prejudiciële verwijzing. Vrij verkeer van goederen. Kwantitatieve 
beperkingen. Maatregelen van gelijke werking. Weigering om een 
wijziging in de gegevens en bescheiden van een geneesmiddel met een 
parallelinvoervergunning goed te keuren. Bescherming van de 
gezondheid en het leven van personen. 
[VWEU art. 34, 36; Richtlijn 2001/83/EG art. 1 punt 28 quinquies, 6, 8 
lid 3, 26, 101, 104 ]
Noot dhr. mr. G. van der Wal, mw. mr. N. Moalim

Mededingingsrecht 

6*� p.  51Geen onrechtmatige beperking van parallelhandel door zorgverze­
keraar bij het toepassen van een afslag als een geneesmiddel niet 
wordt gekocht bij een door de zorgverzekeraar aangewezen 
aanbieder
Rechtbank Midden-Nederland 
8 juni 2020, C/16/497783 / KG ZA 20-84, ECLI:NL:RBMNE:2020:2117
Kort geding. Afslagenbeleid. Inkoopverband. Zorgverzekeraar. 
Zorgstelsel. Zorgverzekeringsstelsel. Paralleldistributie. Add-on 
geneesmiddelen. Overeenkomst. Onderling afgestemde feitelijke 
gedragingen. Bewijslast. Concurrentie. Overheidsmaatregelen. 
[Mw art. 6; VWEU art. 34, 101]
Noot dhr. mr. R. Elkerbout, mw. mr. Z.J. van den Bosch

Nu verkrijgbaar in de webshop: sdu.nl/dewvggz
Of via de boekhandel.

Op zoek naar een toegankelijke behandeling van de nieuwe Wet verplichte geestelijke 
gezondheidszorg (Wvggz)? In de tweede druk van het boek De Wet verplichte geestelijke 
gezondheidszorg. Handleiding voor de praktijk bespreekt de auteur, mr. R.B.M. Keurentjes, de 
belangrijkste aspecten van de Wvggz, met als focus de impact op de praktijk. Dit boek gaat 
ook nu alleen over de Wet verplichte ggz, waarbij wel meer dan in de eerste druk aandacht is 
besteed aan de Wet forensische zorg. Inmiddels hebben we bijna een jaar ervaring opgedaan 
met die nieuwe wetten. Die praktijkervaring en hoe de rechtspraak de wet interpreteert is 
verwerkt in deze tweede druk. Nog lang niet alle vragen, waarvoor de Wet verplichte ggz 
ons stelt, zijn beantwoord maar een enkele knoop is inmiddels doorgehakt. En dat biedt 
duidelijkheid voor alle gebruikers van deze wet.

De Wet verplichte 
geestelijke 
gezondheidszorg

Auteur:
Mr. dr. R.B.M. Keurentjes

Handleiding voor 
de praktijk 
(Tweede druk)
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Apotheker

1*� p.  4Lidstaten kunnen nationale regels stellen aan online­
verkoop van receptvrije geneesmiddelen, mits deze 
aantoonbaar in het belang zijn van de volksgezondheid
Hof van Justitie van de Europese Unie 
1 oktober 2020, C-649/18, ECLI:EU:C:2020:764
Apotheker. Onlineapotheek. Reclame. Kortingen. 
[Richtlijn 2000/31/EG; Richtlijn 2001/83 EG]
Noot mw. mr. dr. M.D.B. Schutjens

Geheimhouding

2*� p.  24Beperkte kennisneming van processtukken die door 
College ter Beoordeling van Geneesmiddelen zijn 
ingebracht wordt deels toegewezen, deels afgewezen
Afdeling bestuursrechtspraak van de Raad van State 
23 maart 2020, 201904167/4/A3, ECLI:NL:RVS:2020:827
Geheimhouding. Vertrouwelijkheid. Gewichtige redenen. 
[Awb art. 8:29; Wob art. 10 lid 1 aanhef en onder c, 10 lid 
2 aanhef en onder g]
Noot dhr. mr. drs. J.A. Lisman, onder «JGR» 2021/4.

3*� p.  27Beperkte kennisneming van interne stukken van het 
College ter Beoordeling van Geneesmiddelen is terecht
Afdeling bestuursrechtspraak van de Raad van State 
3 november 2020, 202003610/2/A3, 
ECLI:NL:RVS:2020:2584
Geheimhouding. Vertrouwelijkheid. Gewichtige redenen. 
[Awb art. 8:29]
Noot dhr. mr. drs. J.A. Lisman, onder «JGR» 2021/4.
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