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ging van inspectierapporten werd gevorderd zie:
Vzr. Rb. Den Haag 25 oktober 2018,
ECLI:NL:RBDHA:2018:12685 en Hof Den Haag

25 februari 2020, ECLI:NL:GHDHA:2020:277).

Uit de onderhavige uitspraak (r.0. 5.5, tweede
alinea) blijkt verder helaas ook niet of door de
voorzieningenrechter in de beoordeling is mee-
genomen dat verzoekster — naast dat zij op feite-
lijke onjuistheden heeft mogen reageren in het
conceptrapport, waarop de IGJ in het bestreden
besluit heeft gereageerd - bij de openbaarma-
king van het definitieve rapport op grond van art.
44a lid 2 Gezw de mogelijkheid heeft om een re-
actie mee te laten publiceren met het rapport. Dit
moet binnen zes weken na bekendmaking van
het rapport. Op grond van art. 44a lid 8 Gezw jo.
art. 4 lid 2 Besluit openbaarmaking toezicht- en
uitvoeringsgegevens Gezondheidswet en Jeugd-
wet is deze mogelijkheid beperkt tot een reactie
van maximaal tweehonderd woorden. In de nota
van toelichting wordt deze beperking niet verder
gemotiveerd, behalve dan dat deze afgestemd is
op ‘de aard van de informatie’ die de IGJ open-
baar maakt. De idee van de wetgever achter de
mogelijkheid om deze reactie te geven is nu juist
dat een betrokkene deze reactie kan gebruiken
om de reputatie en economische belangen zo-
veel mogelijk te beschermen, en de inhoud te
nuanceren, te corrigeren of te actualiseren. Even-
wel is de vraag of tweehonderd woorden nu
daadwerkelijk voldoende mogelijkheid bieden
om op een soms heel omvangrijk rapport de
noodzakelijke correctie en/of nuance te kunnen
aanbrengen. Ook is het maar de vraag of de re-
actie bij het rapport tiberhaupt gelezen wordt en
door lezers op eenzelfde waarde wordt geschat
als de inhoud van het door de toezichthouder
vastgestelde rapport.

Reageren op feitelijke onjuistheden en het mee
laten publiceren van een reactie

Kortom, de vraag is of de (voorzieningen)rech-
ters in de toekomst steeds zo diepgaand naar de
inhoud van een openbaar te maken inspectierap-
port en daarin vervatte standpunten zullen kijken,
wanneer zij een (voorlopig) oordeel vellen of de
openbaarmaking niet achterwege moet blijven
op grond van art. 44a lid 9 Gezw. Het is daarom
sowieso aan te raden te proberen een procedure
te voorkomen en heel goed te kijken naar feitelij-
ke onjuistheden in een conceptinspectierapport
en die duidelijk en tijdig naar voren te brengen.

Baat dat niet of onvoldoende, dan kan het zeker
nog nuttig zijn om gebruik te maken van de mo-
gelijkheid om de betrokken economische en re-
putatiebelangen te behartigen door een reactie
van tweehonderd woorden mee te laten publice-
ren om de inhoud te nuanceren, te corrigeren of
te actualiseren. Is de inhoud van een rapport echt
problematisch, dan kan ook de gang naar de ci-
viele rechter overwogen worden.

mw. mr. K.M. Mulder
Advocaat, Leijnse Artz, Rotterdam
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Een te rooskleurig beeld zonder enige
nuance in een reclame-uiting voor een
geneesmiddel is misleidend. De CvB
bekrachtigt de beslissing van de Codecom-
missie

CvB Stichting Code Geneesmiddelenreclame
1 maart 2021, B20.005/B20.02

(mr. E.J. van Sandick, mr. C.H.M. van Altena,
mr. E.M. Polak)

Noot mw. mr. M. Meddens-Bakker

Reclame. Claims. Onderbouwing. Overdrij-
ving. Beroep.

[Gedragscode Geneesmiddelenreclame van
de Stichting CGR art. 5.2.1.2,5.2.1.3, 5.2.2.2,
5.2.2.3,5.2.2.4]

Feiten: Hoger beroep van Bayer B.V. (Bayer) tegen
de uitspraak van de Codecommissie van de Stich-
ting Code Geneesmiddelenreclame van 2 novem-
ber 2020 (K20.004, «JGR» 2021/9) naar aanleiding
van een klacht van Novartis Pharma B.V. (Novar-
tis).

Uitspraak: Het beroep van Novartis op niet-ont-
vankelijkheid faalt. Het bezwaar van Novartis te-
gen een door Bayer aanvullend ingediende bijla-
ge slaagt wel. De Commissie van Beroep
overweegt dat de advertentie van Bayer zonder
enige nuance de suggestie wekt dat een substan-
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tieel deel van de patiénten die worden behandeld
met Eylea® een injectie-interval hebben van
16 weken. Die suggestie wordt niet onderbouwd
door de ALTAIR-studie en de SmPC van Eylea. De
Commissie van Beroep bekrachtigt de beslissing
van de Codecommissie.

Bayer B.V.,

gevestigd te Mijdrecht,

verzoekster in beroep,

hierna te noemen: Bayer,

gemachtigde: mr. G.S.P. Vos, advocaat te Amster-
dam,

tegen

Novartis Pharma B.V.,

gevestigd te Amsterdam,

verweerster in beroep,

hierna te noemen: Novartis,

gemachtigde: mr. drs. R.M. Sjoerdsma, advocaat
te Eindhoven,

inzake een uiting van Bayer met betrekking tot
haar geneesmiddel Eylea® (werkzame stof: afliber-
cept).

1. HET GEDING IN BEROEP

1.1 Bij beroepschrift van 30 november 2020 is
Bayer bij de Commissie van Beroep van de Stich-
ting Code Geneesmiddelenreclame (verder te
noemen: de Commissie van Beroep) in beroep
gekomen van de beslissing van de Codecommis-
sie van de Stichting Code Geneesmiddelenrecla-
me (verder te noemen: de Codecommissie) van
2 november 2020, gegeven onder nummer
K20.005 tussen Novartis als verzoekster en Bayer
als verweerster. Bayer heeft de Commissie van
Beroep verzocht de bestreden beslissing van de
Codecommiissie te vernietigen, voor zover zij de
beslissing aan het oordeel van de Commissie van
Beroep heeft voorgelegd en de klacht van Novar-
tis op de onderdelen die in beroep aan de orde
zijn gekomen alsnog af te wijzen. Verder verzoekt
Bayer om Novartis te veroordelen in de kosten
van het beroep alsook van de eerdere klachten-
procedure.

1.2 Bij verweerschrift van 22 januari 2021 heeft
Novartis geconcludeerd tot niet-ontvankelijkver-
klaring dan wel tot ongegrondverklaring van het
beroep, met bekrachtiging van de uitspraak van
de Codecommissie, zo nodig met aanvulling van
gronden, met veroordeling van Bayer in de kosten
van de procedure (griffiegeld en procedurekos-
ten) zowel in eerste aanleg als in beroep.

1.3 Bayer heeft vé6r de zitting een aanvullende
bijlage ingediend.

1.4 De mondelinge behandeling van het beroep
heeft plaatsgevonden op de op 9 februari 2021
digitaal gehouden zitting. Namens Bayer waren
E. Henny (Senior Legal & Compliance Counsel)
en J. Hufman (Medical Director the Netherlands)
digitaal aanwezig, bijgestaan door mr. Vos voor-
noemd. Namens Novartis waren digitaal aanwe-
zig E Meijer (Head Legal), E. Stork (Manager
Medical Affairs) en M. Vree (Marketing Manager
Ophthalmology), bijgestaan door mr. drs.
Sjoerdsma voornoemd. M. Roosendaal (kantoor-
genoot van mr. drs. Sjoerdsma) was als toehoor-
der digitaal aanwezig.

De gemachtigden hebben digitaal de standpunten
van partijen mondeling toegelicht aan de hand
van overgelegde pleitaantekeningen.

1.5 De stukken van de eerste aanleg en van die in
beroep (inclusief de pleitaantekeningen) worden
als hier ingelast beschouwd.

2. DE FEITEN IN BEROEP

2.1 Partijen zijn niet opgekomen tegen de feiten
die de Codecommissie als vaststaand heeft aange-
merkt, zodat ook de Commissie van Beroep van
die feiten zal uitgaan. Het gaat in deze procedure
om het volgende.

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 Bayer en Novartis zijn concurrenten op de
markt van geneesmiddelen ter behandeling van
neovasculaire (natte) leeftijdsgebonden macula-
degeneratie (nLMD) bij volwassenen. Bayer
brengt in Nederland het UR-geneesmiddel Eylea®
(werkzame stof: aflibercept) op de markt. Novar-
tis brengt in Nederland de UR-geneesmiddelen
Lucentis® (werkzame stof: ranibizumab) en Be-
ovu® (werkzame stof: brolucizumab).

2.4 Bayer heeft gebruik gemaakt van een adver-
tentie, bestaande uit een paginagrote portretfoto
van een man met onder andere de volgende tek-
sten: “Dus mijn volgende INJECTIE is pas OVER
16 WEKEN?” en “Maar liefst 40% van de patiénten
in de 4- wekelijkse extensiegroep had na 1 jaar be-
handeling met Eylea® een volgend gepland injec-
tie-interval tot 16 weken”. In een voetnoot is ver-
wezen naar de hierna te noemen ALTAIR-studie.
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De advertentie is geplaatst in de tijdschriften
Kompakt Oogheelkunde (uitgave 1/2020) en De
Oogarts (nummer 1, jaargang 1), en hieronder
afgebeeld.

Y DUS MIJN Q@1

INJECIE

2.5 In de bestreden uitspraak heeft de Codecom-
missie, voor zover in beroep van belang, Bayer
bevolen om het gebruik van de claims die in strijd
zijn geoordeeld met de Gedragscode Geneesmid-
delenreclame met onmiddellijke ingang te staken
en gestaakt te houden en om uitingen met een
gelijke strekking in de toekomst niet meer te ge-
bruiken. De Codecommissie heeft Bayer veroor-
deeld tot betaling van het griffiegeld en van de
procedurekosten.

3. DE BEHANDELING VAN DE GRIEVEN

Bezwaar tegen indiening aanvullende bijlage

3.1 Novartis heeft bezwaar gemaakt tegen de in-
diening door Bayer van de aanvullende bijlage
‘De ALTAIR studie als wetenschappelijke onder-
bouwing” van het statistisch onderzoeksbureau
Statisticor van 19 januari 2021, omdat deze bijlage
gelet op de artikelen 4.2.7 jo. 3.3.1.9 van het Re-
glement Naleving geneesmiddelenreclame (hier-
na Reglement) te laat is ingediend. Bayer betwist
dat voornoemde bijlage te laat is ingediend. De

Commissie van Beroep stelt vast dat de onderha-
vige bijlage op 3 februari 2021 digitaal en op 4 fe-
bruari 2021 in hard copy door het secretariaat van
de Stichting Codecommissie Geneesmiddelenre-
clame is ontvangen. De Commissie van Beroep is
van oordeel dat Bayer daarmee niet de termijn
van vier werkdagen ex artikel 3.3.1.9 van het Re-
glement in acht heeft genomen en de bijlage niet
tijdig heeft ingediend. De bijlage zal daarom niet
worden betrokken bij de beoordeling van het be-
roep. Ten overvloede merkt de Commissie van
Beroep op dat Bayer deze bijlage, gezien de date-
ring van 19 januari 2021, eerder had kunnen in-
dienen. Het bezwaar van Novartis is gegrond.

Beroep op niet-ontvankelijkheid

3.2 Novartis heeft de Commissie van Beroep ver-
zocht Bayer in haar beroep niet-ontvankelijk te
verklaren, omdat enig procesbelang voor Bayer
ontbreekt. Volgens Novartis heeft Bayer met be-
trekking tot de gewraakte advertentie alleen be-
roep ingesteld tegen het oordeel van de Code-
commissie in 6.10 en 6.12 van de uitspraak
betreffende de klachtonderdelen I en II en niet
tegen het oordeel in 6.13 aangaande het klachton-
derdeel III, zodat de door Bayer aangevoerde
grieven niet kunnen leiden tot toewijzing van
hetgeen Bayer in haar beroepschrift verzoekt.
Bayer heeft het standpunt van Novartis gemoti-
veerd betwist. De Commissie van Beroep is van
oordeel dat uit het beroepschrift valt op te maken
dat Bayer de toelaatbaarheid van de advertentie in
het licht van de regels van de Gedragscode Ge-
neesmiddelenreclame in haar geheel ter beoorde-
ling wenst voor te leggen aan de Commissie van
Beroep. Het beroep van Novartis op niet-ontvan-
kelijkheid van Bayer treft daarom geen doel en
wordt door de Commissie van Beroep verworpen.

Inhoudelijke beoordeling

3.3 De inleidende klacht van Novartis richt zich
tegen de advertentie en de mailing van Bayer voor
haar UR-geneesmiddel Eylea®. De Codecommis-
sie heeft de klacht van Novartis gegrond geacht
wegens onder meer strijd 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 Gedrags-
code. Het beroep van Bayer strekt ertoe dat de
klacht van Novartis met betrekking tot de adver-
tentie, zoals vermeld in 2.4, alsnog wordt afgewe-
zen.

3.4 Bayer heeft in beroep twee grieven aangevoerd
die zich richten tegen hetgeen de Codecommissie
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onder 6.10 en 6.12 van haar beslissing heeft over-
wogen:

- Grief 1 is gericht tegen het in 6.10 van de uit-
spraak vervatte oordeel van de Codecommissie
dat de resultaten van de ALTAIR-studie onvol-
doende wetenschappelijke onderbouwing bieden
voor de reclame-uitingen in de advertentie en dat
het feit dat het relevante studieresultaat uit de
ALTAIR-studie is opgenomen in de SmPC niet
zou bijdragen aan de vereiste wetenschappelijke
onderbouwing dat het studieresultaat ook buiten
de onderzochte groep patiénten toepasbaar is,
omdat in de SmPC niet meer dan een samenvat-
ting van de ALTAIR-studie wordt gegeven en
daaraan verder geen conclusies mogen worden
verbonden.

- Grief 2 is gericht tegen het in 6.12 van de uit-
spraak vervatte oordeel van de Codecommissie
dat door het studieresultaat uit de ALTAIR-studie
buiten de context en in een promotionele uiting te
gebruiken het een andere lading krijgt en gelet op
het geheel van de advertentie en het gebruik van
de woorden “Maar liefst” het studieresultaat zo-
danig wordt benadrukt dat geen sprake meer is
van een accuraat en waarheidsgetrouw beeld,
waardoor het beeld te eenzijdig en te rooskleurig
is en het de beroepsbeoefenaar op het verkeerde
been kan zetten.

3.5 De grieven lenen zich voor gezamenlijke be-
handeling. Volgens Bayer biedt de ALTAIR-studie
een voldoende wetenschappelijke onderbouwing
voor de claims in de advertentie over de resultaten
van deze studie over de gemeten injectie-interval-
len. Bayer voert ter ondersteuning van haar stel-
ling - kort weergegeven - aan dat in de AL-
TAIR-studie gebruik is gemaakt van verklarende
statistick en bevestigende eindpunten/analyses,
dat het bijhouden van injectie-intervallen onder-
deel van de onderzoeksopzet van de ALTAIR-stu-
die was, dat de ALTAIR-studie grondslag was
voor aanpassingen van de SmPC van Eylea® door
de EMA en dat de ALTAIR-studie extrapolatie
naar een bredere patiéntenpopulatie - waaronder
de Nederlandse patiénten - toestaat. Voorts heeft
de Codecommissie ten onrechte het gebruik van
de claim inhoudende dat in de ALTAIR-studie
40% van de patiénten in de 4-wekelijkse extensie-
groep na 1 jaar behandeling met Eylea® een vol-
gend gepland injectie-interval had tot 16 weken,
in de advertentie in strijd met de Gedragscode
geoordeeld vanwege de vorm waarin de claim is
gebruikt, zijnde het geheel van de advertentie en

het gebruik van de woorden “maar liefst”. Bayer
betwist dat zij in de advertentie een te rooskleurig
beeld van de resultaten van de ALTAIR-studie
heeft gegeven dan wel een andere lading heeft ge-
geven, waardoor beroepsbeoefenaren op het ver-
keerde been zouden zijn gezet. Novartis heeft ge-
motiveerd verweer gevoerd. De Commissie van
Beroep overweegt als volgt.

3.6 In de advertentie is het portret van een man-
nelijke patiént afgebeeld. Deze man stelt de vraag
“Dus mijn volgende INJECTIE is pas OVER
16 WEKEN?”. Als reactie op deze vraag vermeldt
de advertentie in een veel kleinere opmaak “Maar
liefst 40% van de patiénten in de 4-wekelijkse ex-
tensiegroep had na 1 jaar behandeling met Eylea®
een volgend gepland injectie-interval tot 16 weken”.
Gelet op de totaliteit van de advertentie, het por-
tret, de in het oog springende vermelding van de
gestelde vraag beginnende met het woord “Dus”,
wat betekent dat de man vraagt of hij het goed
begrepen heeft, de in kapitalen geschreven woor-
den INJECTIE OVER 16 WEKEN, en de reactie
daarop, is de Commissie van Beroep van oordeel
dat met deze reclame-uiting voor patiénten die
behandeld worden met Eylea® een geruststellend
beeld wordt geschetst ten aanzien van het injec-
tie-interval. Hierbij wordt de suggestie gewekt dat
een substantieel deel van deze patiénten pas over
16 weken de volgende injectie nodig heeft. Deze
suggestie wordt naar het oordeel van de Commis-
sie van Beroep - zonder enige nuance - in zijn al-
gemeenheid gewekt voor patiénten die worden
behandeld met Eylea®. De woorden “Maar liefst”
in de daarop volgende tekst “Maar liefst 40% van
de patiénten in de 4-wekelijkse extensiegroep had
na 1 jaar behandeling met Eylea® een volgend ge-
pland injectieninterval tot 16 weken” versterken
deze suggestie. De gewekte suggestie dat een sub-
stantieel deel van de patiénten die worden behan-
deld met Eylea® een volgende injectie pas over
16 weken nodig hebben, wordt niet onderbouwd
door de resultaten van de ALTAIR-studie en de
SmPC-tekst van Eylea®.

3.7 Gelet op het vorengaande behoeft het betoog
van Bayer dat in de ALTAIR-studie gebruik is ge-
maakt van verklarende, inferentiéle, statistiek en
dat het extrapoleren van de studieresultaten van
deze studie naar de Europese bevolking is toege-
staan, geen verdere inhoudelijke bespreking.
Daarbij merkt De Commissie van Beroep - ten
overvloede - op dat de stellingen van Bayer op
deze onderdelen niet, althans onvoldoende, met
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nader bewijs zijn onderbouwd. Het betoog van
Novartis dat sprake is van een ‘gedekt verweer’
naar analogie van de artikelen 154 en 348 van het
Wetboek van Burgerlijke Rechtsvordering, treft
geen doel. De Commissie van Beroep is van oor-
deel dat in het kader van de zelfregulering voor-
noemde artikelen niet van overeenkomstige toe-
passing zijn in deze procedure.

3.8 De Commissie van Beroep komt tot de con-
clusie dat de Codecommiissie in 6.10 en 6.12 van
haar uitspraak terecht heeft geoordeeld dat de
claim “Dus mijn volgende INJECTIE is pas OVER
16 WEKEN?” niet wordt onderbouwd door de
ALTAIR-studie en de SmPC van Eylea® en daar-
mee in strijd is met de Gedragscode alsmede dat
de claim “Maar liefst 40% van de patiénten in de
4-wekelijkse extensiegroep had na 1 jaar behande-
ling met Eylea® een volgend gepland injectie-inter-
val tot 16 weken” in de gegeven context een te
eenzijdig en te rooskleurig beeld schetst, waar-
door de gemiddelde beroepsoefenaar op het ver-
keerde been kan worden gezet. Beide claims zijn
in strijd zijn met de Gedragscode. Grieven 1 en 2
worden verworpen.

Conclusie

3.9 Geen van de door Bayer aangevoerde grieven
slaagt, zodat de Commissie van Beroep de beslis-
sing van de Codecommissie zal bekrachtigen.
3.10 Bayer zal als de in het ongelijk gestelde partij
worden veroordeeld tot betaling van het op grond
van artikel 4.2.12 jo. 3.3.1.19 van het Reglement
verschuldigde griffiegeld ten bedrage van € 3.100,-
(exclusief BTW), alsmede tot betaling van de
procedurekosten, die zijn vastgesteld op € 5.000,- .

4. DE BESLISSING IN BEROEP

De Commissie van Beroep

in de zaak met zaaknummer B20.005/B20.02:

- bekrachtigt de beslissing van de Codecommissie
van 2 november 2020, voor

zover deze aan het oordeel van de Commissie van
Beroep is onderworpen;

- veroordeelt Bayer tot betaling van het griffiegeld,
zijnde € 3.100,- (exclusief BTW) en van de proce-
durekosten als bepaald in de artikelen 4.2.12 jo.
3.3.1.19 van het Reglement Naleving geneesmid-
delen, welke kosten zijn vastgesteld op € 5.000,- .

NOOT

Inleiding

Deze uitspraak betreft het hoger beroep van
Bayer B.V. (Bayer) tegen de uitspraak van de Co-
decommissie van de Stichting Code Geneesmid-
delenreclame (CGR) van 2 november 2020 naar
aanleiding van een klacht van Novartis Pharma
B.V. (Novartis)."

De zaak in beroep

Bezwaar tegen indiening aanvullende bijlage
Voordat de Commissie van Beroep (CvB) ingaat
op de door Novartis betwiste ontvankelijkheid
van Bayer en de grieven, beoordeelt zij of een
door Bayer aanvullend ingediende bijlage tijdig
is ingediend. Hoewel het gebruikelijk is dat een
zitting wordt geopend met het doornemen van
de ingediende en ontvangen stukken, had het
naar mijn mening meer voor de hand gelegen te
beginnen met het oordeel over de ontvankelijk-
heid. Als Bayer immers niet-ontvankelijk zou
worden verklaard, hoefde de CvB zich ook niet te
buigen over de toelaatbaarheid van de aanvul-
lende bijlage.

De bijlage was digitaal ingediend op de vierde
werkdag voorafgaand aan de zitting. De hardcopy
is een dag later door het secretariaat van de CGR
ontvangen. Dat is te laat, aldus de CvB. De bijlage
zal niet worden betrokken bij de beoordeling van
het beroep. Een streng oordeel, aldus deze anno-
tator. De digitale versie was immers wel op tijd.
Daarmee is naar mijn mening gehandeld in de
geest van de regel, die tot doel heeft de wederpar-
tij en leden van de commissie voldoende tijd te
geven van de bijlage kennis te nemen. Bovendien
geeft art. 3.3.1.9 van het Reglement Naleving ge-
neesmiddelenreclame de commissie een discreti-
onaire bevoegdheid om stukken die na de periode
van vier werkdagen voor de zitting zijn ingediend
buiten beschouwing te laten. Dat héeft niet. Het
addertje lijkt te zitten in een overweging van de
CvB ‘ten overvloede'. Daaruit blijkt dat Bayer de
bijlage, gelet op de datering van het betreffende
rapport, al twee weken eerder in haar bezit had,

1  Codecommissie van de Stichting CGR 2 november
2020, K20.005, «JGR» 2021/9, m.nt. Meddens-Bakker
(Novartis/Bayer).
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en dus eerder had kunnen indienen. Kennelijk
heeft Bayer geen rechtvaardiging aangevoerd
voor het late tijdstip van indiening. Ik vermoed dat
de strenge afstraffing het gevolg daarvan is.
Vanuit wetenschappelijk oogpunt is het jammer
dat de bijlage niet bij de beoordeling wordt be-
trokken, aangezien het ging om een document
van een statistisch onderzoeksbureau over ‘[d]e
ALTAIR-studie als wetenschappelijke onderbou-
wing'. In eerste aanleg speelde de in de Al
TAIR-studie gebruikte statistiek een rol in het de-
bat over de geschiktheid van deze studie ter
onderbouwing van de door Bayer gemaakte
claims. Het was interessant geweest daar meer
over te horen. Dat gezegd hebbende, zou de CvB
hier waarschijnlijk toch niet aan toe zijn gekomen.
Zoals hierna zal blijken struikelt de advertentie
reeds over het te rooskleurige beeld dat in de ad-
vertentie geschetst wordt in relatie tot de resulta-
ten van de ALTAIR-studie, nog los van de geschikt-
heid van deze studie ter onderbouwing van de
claim voor wat betreft het statistische aspect.

Beroep op niet-ontvankelijkheid

Het niet-ontvankelijkheidsbetoog van Novartis
was gegrond op het feit dat Bayer wel had ge-
griefd tegen het oordeel van de Codecommissie
in paragraaf 6.10 en 6.12 met betrekking tot
klachtonderdeel | en I, maar niet tegen het oor-
deel in paragraaf 6.13 tegen klachtonderdeel Ill.
Wat Novartis hiermee in wezen betoogde was
dat, ook al zouden de grieven tegen de eerstge-
noemde paragrafen slagen, de advertentie nog
steeds ontoelaatbaar zou zijn vanwege het oor-
deel in de laatstgenoemde paragraaf. Het gevolg
daarvan zou zijn dat de grieven geen andere uit-
komst tot gevolg zouden hebben: het gegeven
verbod zou dan immers in stand blijven op grond
van het oordeel over klachtonderdeel lll, dat
evenals klachtonderdeel | en Il door de Codecom-
missie gegrond was verklaard.

Dit was geen onaardige poging van Novartis. Uit
jurisprudentie van de CvB van de CGR blijkt dat
het hoger beroep gericht moet zijn op het verkrij-
gen van een andere uitkomst dan in eerste aan-
leg.? Is dat niet het geval, dan wordt geoordeeld

2 Zie CvB van de Stichting CGR 23 september 2019,
B18.016/B19.01, «JGR» 2019/30, m.nt. Meddens-Bak-
ker en de aldaar genoemde jurisprudentie.

dat de appellerende partij geen belang heeft bij
het hoger beroep.

In dit geval slaagt de poging niet. De CvB oor-
deelt dat zij uit het beroepschrift opmaakt dat
Bayer de toelaatbaarheid van de advertentie in
het licht van de regels van de Gedragscode in
haar geheel heeft willen voorleggen in beroep.
Dat lijkt op het eerste gezicht een nogal liberale
uitleg van de CvB van het beroepschrift. In het
burgerlijk recht volgt immers uit het grievenstel-
sel dat de appelrechter is gebonden aan eindbe-
slissingen van de rechter in eerste aanleg, voor
zover deze in hoger beroep niet met een grief
worden bestreden. Daarbij geldt echter ook dat
als grieven worden aangemerkt alle stellingen
die de appellant aanvoert als zelfstandige grond
voor vernietiging van de bestreden uitspraak. In
dit geval volgde het oordeel over klachtonder-
deel lll uit het oordeel dat was gegeven over
klachtonderdeel | en II: het oordeel dat de vereis-
te onderbouwing voor de claim ontbrak () en het
oordeel dat Bayer zich schuldig maakte aan cher-
ry picking (I1) leidde tot het oordeel dat Bayer
overdreef en niet de vereiste omzichtigheid had
betracht (). In mijn annotatie bij de uitspraak in
eerste aanleg wees ik al op de overlap van ver-
schillende artikelen van de Gedragscode, en het
feit dat een enkel feit vaak tot overtreding van
meerdere artikelen leidt. Tegen deze achtergrond
is wel te begrijpen dat het ontbreken van een ex-
pliciete grief tegen het oordeel over klachtonder-
deel Ill, niet tot gevolg heeft dat aan Bayer een
herbeoordeling van de toelaatbaarheid in de ad-
vertentie in hoger beroep wordt ontzegd. Zij
heeft immers wel gegriefd tegen de onderdelen
die tot het (eind?)oordeel over klachtonderdeel IlI
leidden. De casuistiek lijkt in dit geval wel van
doorslaggevend belang. In het algemeen is het
waarschijnlijk toch raadzamer om te vertrouwen
op het gebruik van een spreekwoordelijke stof-
kam bij het opstellen van grieven dan op een
pragmatische interpretatie van het beroepschrift
door de CvB.

De inhoudelijke beoordeling

In eerste aanleg stonden zowel een advertentie
als een mailing ter discussie. Bayer heeft zich
neergelegd bij het oordeel over de claim uit de
mailing en komt in beroep alleen op tegen het
oordeel over de advertentie.

In de uitspraak van de Codecommissie waren al-
leen de teksten weergegeven waartegen bezwaar
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was gemaakt: ‘Dus mijn volgende INJECTIE is
pas OVER 16 WEKEN?’ en ‘Maar liefst 40% van
de patiénten in de 4-wekelijkse extensiegroep
had na 1 jaar behandeling met Eylea® een vol-
gend gepland injectie-interval tot 16 weken’. In
de uitspraak van de CvB wordt de hele adverten-
tie weergegeven. Dat is fijn, omdat het vaak — en
zeker in deze zaak — gaat om het door een adver-
tentie gewekte totaalbeeld. De CGR zou er van
mij een gewoonte van mogen maken om de
uitingen waarop klachten betrekking hebben bij
de uitspraak te voegen. Het zien van de betref-
fende uiting is toch vaak de beste — en eigenlijk
enige — manier om een oordeel te kunnen vor-
men over de toelaatbaarheid ervan.

Bayer heeft dezelfde argumenten aangevoerd als
in eerste aanleg, te weten - kort gezegd - dat de
ALTAIR-studie voldoende wetenschappelijke on-
derbouwing biedt voor de claims in de adverten-
tie en dat de advertentie niet een te rooskleurig
beeld schetst van de resultaten van de AlL-
TAIR-studie.

De CvB maakt hier zo mogelijk nog kortere met-
ten mee dan de Codecommissie. De CvB oor-
deelt dat, gelet op de totaliteit van de adverten-
tie, zonder enige nuance de suggestie wordt
gewekt dat een substantieel deel van de patién-
ten pas over 16 weken de volgende injectie nodig
heeft. Dat volgt hoe dan ook niet uit de AL
TAIR-studie, en daarom hoeft niet verder te wor-
den ingegaan op de in de ALTAIR-studie gebruik-
te statistiek (waar de extra productie betrekking
op had), het al dan niet mogen extrapoleren van
de studieresultaten naar andere populaties en de
waarde die mag worden gehecht aan de beschrij-
ving van de ALTAIR-studie in de SmPC.

Met de vaststelling dat op de gewekte suggestie
geen enkele nuance is aangebracht ben ik het
niet eens. De advertentie vermeldt immers naar
waarheid dat het geclaimde resultaat bij 40% van
de patiénten in de betreffende groep werd ge-
haald. In het eindoordeel kan ik me, met name
bij het zien van de advertentie, wel vinden. Er
wordt gepronkt met een mooi resultaat — een
lage injectie-interval — dat zich in de minderheid
van de gevallen voordeed, terwijl een kwart van
de patiénten bleef steken op de hoogste injec-
tiefrequentie die de studie toeliet. Daar helpt
geen disclaimer tegen.

Ten slotte

Parallel aan deze beroepsprocedure liep het ho-
ger beroep van Novartis tegen de uitspraak van
de Codecommissie van 19 november 2020 naar
aanleiding van een klacht van Bayer.* De monde-
linge behandeling van beide beroepszaken heeft
plaatsgevonden op dezelfde dag, door dezelfde
commissieleden en ook de uitspraken zijn van
dezelfde datum. Helaas voor Novartis is de uit-
spraak tevens gelijkluidend: ook zij vangt bot in
beroep met de bekrachtiging door de CvB van de
beslissing van de Codecommissie.*

mw. mr. M. Meddens-Bakker
Advocaat, MOON legal & compliance, Hilversum
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Geen mission statement maar productclaim
met onvoldoende onderbouwing. De CvB
bekrachtigt de beslissing van de Codecom-
missie

CvB Stichting Code Geneesmiddelenreclame
1 maart 2021, B20.006/B20.03

(mr. E.J. van Sandick, mr. C.H.M. van Altena,
mr. E.M. Polak)

Noot mw. mr. M. Meddens-Bakker

Reclame. Claims. Onderbouwing. Beroep.
[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]

Feiten: Hoger beroep van Novartis Pharma B.V.
(Novartis) tegen de uitspraak van de Codecom-
missie van de Stichting Code Geneesmiddelenre-
clame van 19 november 2020 (K20.006, «JGR»
2021/10) naar aanleiding van een klacht van Bayer
B.V. (Bayer).

3 Codecommissie van de Stichting CGR 19 november
2019, K20.006, «JGR» 2021/10, m.nt. Meddens-Bak-
ker (Bayer/Novartis).

4 CvB van de Stichting CGR 1 maart 2021, B20.006/
B20.03 (Novartis/Bayer), zie «JGR» 2021/17, m.nt.
Meddens-Bakker elders in dit nummer.
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