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De aan Dokteronline.com opgelegde boete
voor overtreding van diverse bepalingen van
de Geneesmiddelenwet blijft in stand

Afdeling bestuursrechtspraak van de Raad
van State

30 juni 2021, 202001208/1/A3,
ECLI:NL:RVS:2021:1422

(mr. J.E.M. Polak, mr. A. Kuijer,

mr. C.C.W. Lange)

Noot mw. mr. M. Meddens-Bakker, deze noot
heeft betrekking op «JGR» 2021/23 en «JGR»
2021/24.

Te koop aanbieden. E-commerce. Internet.
Verkoop op afstand. Behoorlijk bestuur.

[Gnw art. 61 lid 1, 67a, 84 lid 1 en 2]

Feiten: Appellante runt vanuit Curacao een mede
op Nederland gerichte website, www.dokteronli-
ne.com. Via deze website kunnen receptgenees-
middelen worden verkregen. De minister heeft
Dokteronline.com een boete opgelegd voor over-
treding van diverse bepalingen van de Genees-
middelenwet, waaronder het aanbieden van ge-
neesmiddelen zonder bevoegdheid daartoe, het
maken van reclame voor ongeregistreerde ge-
neesmiddelen en het maken van publieksreclame
voor receptgeneesmiddelen. De rechtbank heeft
de besluitvorming van de minister in stand gela-
ten en hiertegen komt Dokteronline.com in be-
roep.

Uitspraak: De Raad van State bevestigt de aange-
vallen uitspraak.

Uitspraak op het hoger beroep van:

[appellante], gevestigd te [plaats],

tegen de uitspraak van de rechtbank Den Haag
van 8 januari 2020 in zaak nr. 18/5258 in het ge-
ding tussen:

[appellante]

en

de minister voor Medische Zorg.

Procesverloop

Bij besluit van 19 december 2017 heeft de minis-
ter [appellante] een bestuurlijke boete opgelegd
van € 102.000,00 wegens overtreding van de Ge-
neesmiddelenwet.

Bij besluit van 10 juli 2018 heeft de minister het
door [appellante] daartegen gemaakte bezwaar
ongegrond verklaard.

Bij uitspraak van 8 januari 2020 heeft de recht-
bank het door [appellante] daartegen ingestelde
beroep ongegrond verklaard. Deze uitspraak is
aangehecht.

Tegen deze uitspraak heeft [appellante] hoger be-
roep ingesteld.

De minister heeft een schriftelijke uiteenzetting
gegeven.

De Afdeling heeft de zaak ter zitting behandeld op
12 mei 2021, waar [appellante], vertegenwoordigd
door [gemachtigde], bijgestaan door mr. M. van
Tuijl, advocaat te Rotterdam, en de minister, ver-
tegenwoordigd door mr. N.P. Wijkhuijs en
ir. B. van der Heide, zijn verschenen. De zaak is
ter zitting gevoegd behandeld met zaak nr.
202001207/1/A3. Na de zitting zijn de zaken ge-
splitst.

Overwegingen

Inleiding

1. Deze zaak gaat over een door de minister aan
[appellante] opgelegde bestuurlijke boete. [appel-
lante] is gevestigd op Curagao en exploiteert de
website www.dokteronline.com. Volgens het
Handelsregister Curagao houdt [appellante] zich
onder meer bezig met "het uitoefenen van inter-
nationale e-commerce activiteiten, waaronder
mede begrepen, doch niet daartoe beperkt, auto-
matisering, marketing, bemiddeling, advisering,
houden van intellectuele eigendommen, bemid-
deling in de medische zorg, verschaffen van pro-
fessioneel platform voor online consultatie en
voorschrijving van medicijnen via het internet
alsmede de ontwikkeling en begeleiding van de
daarvoor benodigde processen in de ruimste zin,
onder meer door gebruikmaking van geavanceer-
de communicatiemiddelen.” De minister heeft de
boete opgelegd, omdat [appellante] volgens hem
in strijd met de Geneesmiddelenwet heeft gehan-
deld, onder meer vanwege het zonder vergunning
aanbieden van zogeheten UR-geneesmiddelen en
het maken van reclame voor dergelijke genees-
middelen. UR-geneesmiddelen zijn geneesmid-
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delen die uitsluitend op recept ter hand mogen
worden gesteld. De rechtbank heeft de besluitvor-
ming van de minister in stand gelaten en hierte-
gen komt [appellante] in hoger beroep.

Besluitvorming minister

2. De minister heeft bij besluit van 19 december
2017 [appellante] een bestuurlijke boete opgelegd
van € 102.000,00 wegens overtreding van artikel
61, eerste lid, artikel 84, eerste lid, artikel 84, twee-
de lid en artikel 85, aanhef en onder a, van de
Geneesmiddelenwet. De minister heeft hieraan
een boeterapport van een inspecteur van de In-
spectie voor de Gezondheidszorg (hierna: Inspec-
tie) van 7 juli 2017 ten grondslag gelegd.

Het boeterapport vermeldt dat de Inspectie in
2016 zeven meldingen heeft ontvangen over re-
clame voor en aanbod van geneesmiddelen en de
wijze waarop deze werden voorgeschreven en ter
hand gesteld op of via de website www.dokteron-
line.com. Naar aanleiding daarvan heeft de In-
spectie onderzoek naar deze website verricht. Het
boeterapport vermeldt dat [appellante] verant-
woordelijk is voor de uitingen op het Nederlands-
talige deel van de website en dat dit deel van de
website op de Nederlandse markt is gericht. Uit
het onderzoek blijkt dat [appellante] via de web-
site UR-geneesmiddelen aan eindgebruikers te
koop aanbiedt, zoals Cialis, Victoza en Viagra.
Het te koop aanbieden blijkt uit het via de website
etaleren van deze geneesmiddelen, het laten zien
van verkoopprijzen, het tonen van een winkelwa-
gentje, het bieden van eenmalige kortingen en
staffelkortingen, het bieden en faciliteren van een
bestelmogelijkheid en het innen van de betalin-
gen. Uit het onderzoek blijkt dat [appellante] niet
kan worden gekwalificeerd als geregistreerde apo-
theker. Door UR-geneesmiddelen te koop aan te
bieden, overtreedst zij artikel 61, eerste lid, van de
Geneesmiddelenwet.

Het rapport vermeldt ook dat [appellante] recla-
me maakt voor geneesmiddelen waarvoor in Ne-
derland geen handelsvergunning is verleend, het-
geen een overtreding van artikel 84, eerste lid, van
de Geneesmiddelenwet oplevert. Daarnaast ver-
meldt het rapport dat [appellante] reclame maakt
voor geneesmiddelen, waarbij de reclame niet in
overeenstemming is met de gegevens die in de
samenvatting van de productkenmerken van het
desbetreffende geneesmiddel zijn opgenomen,
hetgeen een overtreding van artikel 84, tweede
lid, van de Geneesmiddelenwet oplevert. Het rap-

port vermeldt verder dat [appellante] reclame
maakt voor geneesmiddelen die uitsluitend op
recept ter hand mogen worden gesteld, hetgeen
een overtreding van artikel 85, aanhef en onder a,
van de Geneesmiddelenwet oplevert.

De minister heeft de hoogte van de boete aan de
hand van de Beleidsregels bestuurlijke boete mi-
nister VWS 2016 (hierna: Beleidsregels) bepaald.
Volgens de minister is daarbij rekening gehouden
met de differentiatie die de Beleidsregels bieden,
zoals het risico dat een overtreding voor de volks-
gezondheid oplevert, de ernst van de overtreding,
de mate van verwijtbaarheid van de overtreder, de
medewerking die een overtreder heeft geleverd
aan het onderzoek en de vraag of de overtreder
een natuurlijke persoon betreft, dan wel een na-
tuurlijke of rechtspersoon die een onderneming
drijft en de omvang van die onderneming.

3. In het besluit op bezwaar van 10 juli 2018 heeft
de minister de oplegging van de boete, onder ver-
wijzing naar het advies van de bezwaarschriften-
commissie, gehandhaafd.

Hoger beroep

4. [appellante] betoogt dat de rechtbank de minis-
ter ten onrechte in zijn standpunt is gevolgd dat
zij via www.dokteronline.com geneesmiddelen te
koop aanbiedt als bedoeld in artikel 61, eerste lid,
van de Geneesmiddelenwet. Zij voert hiertoe het
volgende aan.

Allereerst voert zij aan dat artikel 61 van de Ge-
neesmiddelenwet niet ziet op het online c.q. op
afstand te koop aanbieden van geneesmiddelen.
Volgens haar heeft dit artikel uitsluitend betrek-
king op fysieke verkoop van geneesmiddelen bij
een apotheek en is alleen artikel 67a van de Ge-
neesmiddelenwet van toepassing op het online
c.q. op afstand te koop aanbieden van geneesmid-
delen. Zij wijst in dit verband op de totstandko-
mingsgeschiedenis van de Geneesmiddelenwet
(Kamerstukken II, 2012/2013, 33 599, nr. 3 en
Kamerstukken II, 2016/2017, 34 694, nr. 3), waar-
uit volgens haar volgt dat met artikel 67a uitdruk-
kelijk is beoogd het op afstand te koop aanbieden
van geneesmiddelen te reguleren. Dat artikel 67a
de zinsnede "onverminderd het bepaalde in arti-
kel 61" bevat, maakt dit niet anders. Volgens haar
ziet deze zinsnede op de situatie waarin een apo-
theek zowel fysiek als op afstand geneesmiddelen
te koop aanbiedt en dat is bij haar niet aan de
orde.
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[appellante] voert verder aan dat het begrip "te
koop aanbieden", anders dan de rechtbank heeft
overwogen, wel degelijk nader is gedefinieerd. Zij
verwijst hiertoe naar de Tweede Nota van wijzi-
ging (Kamerstukken II, 2010/2011, 32 196, nr. 8).
Uit deze nota volgt dat het verbod van artikel 61,
eerste lid, slechts betrekking heeft op het recht-
streeks te koop aanbieden van geneesmiddelen
aan eindgebruikers, dat wil zeggen aan particulie-
ren. [appellante] verwijst ook naar een brief van
de minister (Kamerstukken II, 2010/2011, 32 196,
nr. 13) waarin de minister het begrip ‘te koop aan-
bieden’ aldus heeft uitgelegd dat daaronder moet
worden verstaan het rechtstreeks aanbieden van
geneesmiddelen zonder tussenkomst van een arts
of apotheker. Volgens [appellante] is dat in haar
situatie niet aan de orde nu uit de tekst van de
website en de algemene voorwaarden blijkt dat
een apotheek de geneesmiddelen zal verkopen en
leveren. De rechtbank heeft de betekenis van "het
winkelwagentje" en de "bestelmogelijkheid" op de
website onjuist geinterpreteerd omdat dit slechts
betrekking heeft op het bestellen van een consult
en niet op geneesmiddelen. Volgens [appellante]
fungeert zij alleen als een doorgeefluik, zoals bij
andere online platforms zoals booking.com en
thuisbezorgd.nl het geval is, waarbij betalingen in
dit geval worden doorgegeven aan de apotheek.
[appellante] wijst bovendien op diverse jurispru-
dentie waaruit volgens haar kan worden afgeleid
dat zij alleen een bemiddelaar is en dat haar acti-
viteiten niet kunnen worden aangemerkt als het te
koop aanbieden van geneesmiddelen.

5. [appellante] betoogt ook dat de minister in
strijd heeft gehandeld met een aantal beginselen
van behoorlijk bestuur. Zij voert hiervoor het vol-
gende aan.

Er zou in strijd zijn gehandeld met het verbod van
vooringenomenheid als bedoeld in artikel 2:4,
eerste lid, van de Algemene wet bestuursrecht
(hierna: Awb). Volgens haar heeft de Inspectie het
boeterapport niet objectief opgesteld. Het rapport
geeft volgens haar geen blijk van een objectief
oordeel van de inspecteur.

[appellante] voert verder aan dat de opgelegde
boete in strijd is met het lex certa-beginsel als
bedoeld in artikel 5:4 van de Awb, omdat het be-
grip "te koop aanbieden" te vaag is.

[appellante] voert daarnaast aan dat de minister
in strijd met het gelijkheidsbeginsel heeft gehan-
deld. Zij wijst erop dat de minister niet handha-
vend heeft opgetreden tegen www.treated.com,

een vergelijkbare website als www.dokteronline.
com.

[appellante] voert ook aan dat de minister in
strijd met het ne bis in idem beginsel heeft gehan-
deld. Volgens haar dient strijdigheid met artikel
61 en 67a van de Geneesmiddelenwet te worden
aangemerkt als één overtreding en is er sprake
van hetzelfde feit. Zij wijst erop dat zij in deze
zaak is beboet voor overtreding van het verbod op
het te koop aanbieden van geneesmiddelen, ter-
wijl zij in de zaak met zaak nr. 202001207/1/A3 is
beboet voor het in strijd handelen met de voor-
schriften van het te koop aanbieden van genees-
middelen als bedoeld in artikel 67a van de Ge-
neesmiddelenwet. Nu in beide zaken sprake is van
één feitencomplex is zij voor hetzelfde feit twee-
maal beboet. En voor zover zij wel twee verschil-
lende voorschriften heeft overtreden, is er sprake
van eendaadse samenloop en had de minister
slechts mogen volstaan met een bestraffende
sanctie voor één overtreding.

6. Over artikel 84, eerste en tweede lid, van de
Geneesmiddelenwet voert [appellante] aan dat de
rechtbank ten onrechte de minister in zijn stand-
punt is gevolgd dat zij deze artikelleden heeft
overtreden. Zij voert aan dat niet aan de definitie
van reclame als bedoeld in artikel 1, eerste lid,
aanhef en onder xx, van de Geneesmiddelenwet is
voldaan. Met haar website heeft zij niet als doel
gehad om het voorschrijven, ter hand stellen of
het gebruiken van geneesmiddelen te bevorderen.
Volgens haar zijn de uitingen op de website slechts
informatief van aard en zijn deze afkomstig uit
openbare bronnen, zoals bijsluiters en product-
omschrijvingen.

7. Tot slot betoogt [appellante] dat de aan haar
opgelegde boete te hoog is. Volgens haar heeft de
minister niet onderkend dat er verlichtende om-
standigheden zijn die aanleiding hadden moeten
geven de boete te verlagen. Zij wijst erop dat zij
voorafgaand aan het onderzoek door de Inspectie
verschillende pogingen heeft ondernomen om uit
te leggen hoe de website www.dokteronline.com
werkt en dat zij ook enkele aanpassingen aan de
website heeft verricht. Zij is altijd duidelijk ge-
weest over haar businessmodel en het is niet zo
dat zij de Inspectie niet op de hoogte heeft gesteld
van de vermeende overtredingen.
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Wettelijk kader

8. Artikel 1, eerste lid, van de Geneesmiddelenwet
luidt: "In deze wet en de daarop berustende bepa-
lingen wordt verstaan onder:

[...]

s. UR-geneesmiddel: een geneesmiddel dat uit-
sluitend op recept ter hand mag worden gesteld;
[...]

11. ter hand stellen: het rechtstreeks verstrekken of
doen bezorgen van een geneesmiddel aan de pati-
ent voor wie het geneesmiddel is bestemd, dan
wel aan beroepsbeoefenaren als bedoeld in artikel
36, veertiende lid, onder a tot en met d, van de
Wet op de beroepen in de individuele gezond-
heidszorg, mondhygiénisten orthoptisten of op-
tometristen die geneesmiddelen onder zich heb-
ben ten behoeve van toediening aan hun
patiénten;

[...]

xx. reclame: elke vorm van beinvloeding met het
kennelijke doel het voorschrijven, ter hand stellen
of gebruiken van een geneesmiddel te bevorde-
ren, dan wel het geven van de opdracht daartoe;
[...I"

Artikel 61, eerste lid, luidt: "Onverminderd het-
geen elders in deze wet is bepaald, is het eenieder
verboden UR-geneesmiddelen of
UA-geneesmiddelen te koop aan te bieden of ter
hand te stellen, met uitzondering van:

a. apothekers die hun beroep in een apotheek uit-
oefenen;

b. huisartsen die in het bezit zijn van een vergun-
ning als bedoeld in het tiende of elfde lid;

c. daartoe bij ministeriéle regeling aangewezen
personen en instanties in de in de regeling be-
doelde omstandigheden.”

Artikel 67a, eerste lid, luidt: "Onverminderd het
bepaalde in artikelen 61, 62 en 67, is het verboden
om geneesmiddelen op afstand te koop aanbieden
of ter hand te stellen anders dan volgens de bij
ministeriéle regeling te stellen regels ter uitvoe-
ring van richtlijn 2001/83."

Het tweede lid luidt: "Ter zake van het op afstand
te koop aanbieden of ter hand stellen van genees-
middelen kunnen ter bescherming van de volks-
gezondheid bij of krachtens algemene maatregel
van bestuur nadere regels worden gesteld."
Artikel 84, eerste lid, luidt: "Reclame voor dan wel
gunstbetoon met betrekking tot een geneesmid-
del waarvoor geen handelsvergunning is verleend,
is verboden."

Het tweede lid luidt: "Andere gegevens dan die,
bedoeld in artikel 73, tweede lid, onder a tot en
met I, worden niet in reclame voor homeopathi-
sche geneesmiddelen als bedoeld in artikel 42,
derde lid, gebruikt. Alle aspecten van reclame
voor andere geneesmiddelen dan die, bedoeld in
de eerste volzin, zijn in overeenstemming met de
gegevens die in de samenvatting van de product-
kenmerken van het desbetreffende geneesmiddel
zijn opgenomen."

Beoordeling hoger beroep

- Omvang hoger beroep

9. [appellante] heeft geen gronden gericht tegen
het oordeel van de rechtbank dat zij artikel 85,
aanhef en onder a, van de Geneesmiddelenwet
heeft overtreden. Ter zitting van de Afdeling heeft
[appellante] toegelicht dat zij in het oordeel van
de rechtbank berust. Dit behoeft dan ook geen
bespreking meer.

- Is artikel 61, eerste lid, van de Geneesmiddelenwet
van toepassing?

10. In artikel 61, eerste lid, van de Geneesmidde-
lenwet is bepaald dat het eenieder verboden is
UR-geneesmiddelen of UA-geneesmiddelen te
koop aan te bieden of ter hand te stellen, met uit-
zondering van de in dat lid genoemde categorieén
van personen en instanties. Uit een grammaticale
lezing van deze bepaling noch uit de wetsgeschie-
denis volgt dat dit verbod slechts is beperkt tot het
fysiek (offline) te koop aanbieden van UR- of
UA-geneesmiddelen. Integendeel, uit de wetsge-
schiedenis bij de totstandkoming van artikel 61
volgt juist dat het verbod op het te koop aanbie-
den van UR- of UA-geneesmiddelen in artikel 61
is opgenomen om ook de opsporing van de illega-
le internethandel in geneesmiddelen te verge-
makkelijken (Kamerstukken II 2010/2011, 32196,
nr. 8). De verwijzing van [appellante] naar Ka-
merstukken II, 2016/2017, 34 694, nr. 3 kan haar
in dit verband niet baten.

De Afdeling overweegt verder dat artikel 61 en
artikel 67a van elkaar verschillen als het gaat om
hun toepassingsbereik en werkingssfeer. Artikel
61, eerste lid, betreft een generiek verbod op het te
koop aanbieden van UR- en UA-geneesmiddelen
met uitzondering van de in dat lid genoemde ca-
tegorieén van personen en instanties. Artikel 67a
verbiedt de verkoop op afstand van alle genees-
middelen, tenzij is voldaan aan bepaalde voor-
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waarden, en heeft in dat opzicht een ruimer toe-
passingsbereik. Dit artikel regelt met name de
informatievoorziening naar de consument bij
koop op afstand, conform bij ministeriéle regeling
te stellen regels ter uitvoering van Richtlijn
2001/83/EG van het Europees Parlement en de
Raad van 6 november 2001 tot vaststelling van
een communautair wetboek betreffende genees-
middelen voor menselijk gebruik (PbEU 2001,
L 311). Zo mogen aanbieders geneesmiddelen al-
leen op afstand te koop aanbieden als zij aan spe-
cifieke regels voldoen, zoals de aanwezigheid van
een EU-logo als bedoeld in artikel 85quater, eerste
lid, aanhef en onder d, van voormelde Richtlijn.
Het gaat zowel bij artikel 61 als artikel 67a om
implementatie van Richtlijn 2001/83/EG en haar
opvolgers. Dat er enige overlap in het toepassings-
bereik van beide artikelen zou zijn, omdat beide
artikelen (ook) zien op de verkoop op afstand,
betekent nog niet dat deze bepalingen niet naast
elkaar van toepassing kunnen zijn. Zoals toege-
licht is de werkingssfeer van artikel 67a immers
een andere dan die van artikel 61. Bovendien
heeft de wetgever met de opname van de zinsnede
"onverminderd het bepaalde in artikel 61" in arti-
kel 67a, anders dan [appellante] aanvoert, ook
uitdrukkelijk beoogd dat beide artikelen naast el-
kaar van toepassing kunnen zijn.

De conclusie is dat het verbod van artikel 61 ook
betrekking heeft op het op afstand te koop aanbie-
den van geneesmiddelen.

Het betoog slaagt niet.

- Is artikel 61, eerste lid, van de Geneesmiddelenwet
overtreden?

11. De Afdeling stelt vast dat het begrip "te koop
aanbieden" niet is gedefinieerd in de Geneesmid-
delenwet en ook niet in Richtlijn 2001/83/EG en
Richtlijn 2011/62/EU van het Europees Parlement
en de Raad van 8 juni 2011 tot wijziging van richt-
liin 2001/83/EG tot vaststelling van een com-
munautair wetboek betreffende geneesmiddelen
voor menselijk gebruik, om te verhinderen dat
vervalste geneesmiddelen in de legale distributie-
keten belanden (PbEU 2011, L 174). In de wetsge-
schiedenis van artikel 61, eerste lid, van de Ge-
neesmiddelenwet, Kamerstukken II, 2010/2011,
32 196, nr. 13, blz.16-17), is door de minister toe-
gelicht dat het verbod op het te koop aanbieden
van UR- of UA-geneesmiddelen betrekking heeft
op het rechtstreeks te koop aanbieden aan eindge-
bruikers. Naar het oordeel van de Afdeling dient

de vraag of sprake is van het rechtstreeks te koop
aanbieden van UR- of UA-geneesmiddelen aan
eindgebruikers beoordeeld te worden aan de
hand van alle feiten en omstandigheden van het
geval. De door de aanbieder gegeven juridische
kwalificatie van de dienstverlening, zoals bijvoor-
beeld verwoord in de disclaimer of algemene
voorwaarden, is hierbij niet maatgevend maar al-
leen een van de omstandigheden die bij die be-
oordeling wordt meegewogen. Deze uitleg past bij
het belang dat de Geneesmiddelenwet en Richtlijn
2001/83/EG en Richtlijn 2011/62/EU beogen te
beschermen, te weten dat van de volksgezond-
heid. Gelet op de ernstige gevolgen die een ver-
keerd of overmatig gebruik van geneesmiddelen
voor de gezondheid kan hebben, rechtvaardigt
deze doelstelling een feitelijke en ruime uitleg van
het begrip ‘te koop aanbieden’

11.1. In het boeterapport heeft de Inspectie zich
op basis van de volgende feiten en omstandighe-
den op het standpunt gesteld dat [appellante] UR-
en UA-geneesmiddelen rechtstreeks te koop aan-
biedt aan eindgebruikers. De Inspectie heeft
geconstateerd dat de website beschikbaar is in de
Nederlandse taal en gericht is op de Nederlandse
markt voor consumenten. Op de website staan
uitingen over UR-geneesmiddelen zoals Viagra,
Cialis en Victoza, waarbij de mogelijkheid wordt
geboden om de geneesmiddelen te bestellen. De
Inspectie is vervolgens overgegaan tot het verrich-
ten van een proefaankoop. De bestelpagina van
het desbetreffende geneesmiddel bevat een icoon
van een "winkelwagen" met daarbij vermeld de
prijs van het geneesmiddel inclusief artsconsult,
waarbij staffelkortingen worden aangeboden. De
consument dient een medische vragenlijst in te
vullen en vervolgens kan de bestelling worden
geplaatst. Op de website worden directe betaal-
mogelijkheden aan de consument aangeboden en
betalingen worden overgemaakt naar de rekening
van [appellante]. Zodra de consument de bestel-
ling plaatst, ontvangt hij per e-mail een bevesti-
ging, gevolgd door een goedkeuring van de inge-
vulde vragenlijst door een arts. Vervolgens
ontvangt de consument binnen enkele dagen het
aangekochte geneesmiddel.

Uit de hiervoor weergegeven vaststellingen in het
boeterapport blijkt dat een Nederlandse consu-
ment rechtstreeks op de website van [appellante]
een order kan plaatsen voor een UR- of UA-ge-
neesmiddel, inclusief consult, waarbij de consu-
ment de op de website vermelde prijs voor dit ge-
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neesmiddel inclusief consult aan [appellante]
betaalt. Uit de vaststellingen in het boeterapport
blijkt voorts dat in het overgrote deel van de ge-
vallen de consument voor, tijdens en na het plaat-
sen van de order zelf geen actie naar derden toe
behoeft te ondernemen om de levering van een
door [appellante] op de website aangeboden ge-
neesmiddel aan te kopen en geleverd te krijgen.
Gelet op de vaststellingen in het boeterapport
onderscheidt de website dokteronline.com zich in
zijn werking en presentatie slechts in zeer onder-
geschikte mate van andere websites die producten
rechtstreeks aan consumenten te koop aanbieden.
De Afdeling is gelet op het vorenstaande van oor-
deel dat [appellante] ten tijde van de vaststelling
van de feiten UR- en UA-geneesmiddelen recht-
streeks aan eindgebruikers te koop heeft aangebo-
den. [appellante] betoogt derhalve tevergeefs dat
zij toen als intermediair platform dient te worden
beschouwd. De omstandigheid dat op de website
en in de algemene voorwaarden staat vermeld dat
zij geen geneesmiddelen te koop aanbiedt, doet,
gelet op hetgeen in overweging 11 is overwogen,
aan dit oordeel niet af. Dat geldt ook voor de om-
standigheid dat, naar [appellante] heeft gesteld,
het in een beperkt aantal gevallen kan voorkomen
dat een arts naar aanleiding van de ingevulde vra-
genlijst rechtstreeks aanvullende vragen aan de
consument stelt. Zoals hiervoor is overwogen,
behoeft de consument in het overgrote deel van
de gevallen voor, tijdens en na het plaatsen van de
order zelf geen actie naar derden toe te onderne-
men om een door [appellante] op de website aan-
geboden geneesmiddel aan te kopen en geleverd
te krijgen. Nu verder niet in geschil is dat [appel-
lante] niet behoort tot een van de in artikel 61,
eerste lid, van de Geneesmiddelenwet uitgezon-
dere categorieén, heeft de minister zich terecht op
het standpunt gesteld dat [appellante] dat artikel
heeft overtreden. De rechtbank is terecht tot de-
zelfde conclusie gekomen.

Het betoog slaagt niet.

- Strijd met algemene beginselen van behoorlijk
bestuur

12. De Afdeling ziet in wat [appellante] aanvoert,
geen grond voor het oordeel dat de minister in
strijd met de algemene beginselen van behoorlijk
bestuur heeft gehandeld. Wat betreft de stelling
dat in strijd is gehandeld met het verbod van
vooringenomenheid als bedoeld in artikel 2:4,
eerste lid, van de Awb overweegt de Afdeling dat

het boeterapport hiervoor geen aanknopingspun-
ten biedt. De stelling van [appellante] mist derhal-
ve feitelijke grondslag.

Over het beroep op het lex certa-beginsel
overweegt de Afdeling als volgt. Zoals de
Afdeling eerder heeft overwogen (onder
meer in de uitspraak van 16 januari 2019,
ECLLI:NL:RVS:2019:109) verlangt het lex cer-
ta-beginsel, dat onder meer besloten ligt in arti-
kel 7 van het Europese Verdrag tot bescherming
van de rechten van de mens en de fundamentele
vrijheden, van de wetgever dat hij met het oog op
de rechtszekerheid op een zo duidelijk mogelijke
wijze de verboden gedragingen omschrijft. Daar-
bij moet niet uit het oog worden verloren dat de
wetgever soms met een zekere vaagheid, bestaan-
de uit het gebruik van algemene termen, verbo-
den gedragingen omschrijft om te voorkomen dat
gedragingen die strafwaardig zijn buiten het be-
reik van die omschrijving vallen. Die vaagheid
kan onvermijdelijk zijn, omdat niet altijd te voor-
zien is op welke wijze de te beschermen belangen
in de toekomst zullen worden geschonden en
omdat, indien dit wel is te voorzien, de omschrij-
vingen van verboden gedragingen anders te ver-
fijnd worden met als gevolg dat de overzichtelijk-
heid wegvalt en daarmee het belang van de
algemene duidelijkheid van wetgeving schade
lijdt. Het enkele feit dat het begrip "te koop aan-
bieden", dat beslissend is voor de toepasselijkheid
van artikel 61 van de Geneesmiddelenwet, aan de
hand van de feiten en omstandigheden enige uit-
leg vergt, betekent niet dat de op grond van die
bepaling opgelegde bestuurlijke boete in strijd
met het lex certa-beginsel is.

Over het beroep op het gelijkheidsbeginsel over-
weegt de Afdeling dat de minister in zijn schrifte-
lijke uiteenzetting gemotiveerd uiteen heeft gezet
dat de onderneming die de website www.treated.
com exploiteert is gevestigd in het Verenigd Ko-
ninkrijk, werkt met artsen en apothekers die al-
daar zijn gevestigd en dat de website, anders dan
www.dokteronline.com, beschikt over een EU
logo, zodat van gelijke gevallen geen sprake is.
[appellante] heeft het standpunt van de minister
niet gemotiveerd bestreden, zodat het beroep op
het gelijkheidsbeginsel niet slaagt.

Het betoog slaagt niet.

- Strijd met ne bis in idem beginsel
13. Over de stelling van [appellante] dat de minis-
ter bij het opleggen van de boete in strijd met het
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ne bis in idem beginsel heeft gehandeld, over-
weegt de Afdeling als volgt. In deze zaak heeft de
overtreding plaatsgevonden in de periode van
11 november 2016 tot en met 20 maart 2017. In de
zaak met zaak nr. 202001207/1/A3 heeft de over-
treding op 9 januari 2018 plaatsgevonden. De ge-
dragingen die hebben geleid tot de opgelegde
boetes hebben dus niet in dezelfde periode plaats-
gevonden. Daarom alleen al heeft de minister bij
het opleggen van de boete niet in strijd met het ne
bis in idem beginsel gehandeld. Bovendien is [ap-
pellante] in deze zaak beboet voor overtreding
van artikel 61, eerste lid, van de Geneesmiddelen-
wet. In de zaak met zaak nr. 202001207/1/A3 is zij
beboet voor overtreding van artikel 67a. Zoals de
Afdeling hiervoor in overweging 10 heeft over-
wogen, verschillen artikel 61 en 67a wat betreft
toepassingsbereik en werkingssfeer van elkaar en
kunnen beide artikelen naast elkaar van toepas-
sing zijn. Gelet op het vorenstaande is samenloop
evenmin aan de orde.

Het betoog slaagt niet.

- Overtreding artikel 84, eerste en tweede lid, van
de Geneesmiddelenwet

14. De Afdeling overweegt over de vraag of [ap-
pellante] artikel 84, eerste lid, van de Geneesmid-
delenwet heeft overtreden als volgt. Artikel 84,
eerste lid, van de Geneesmiddelenwet bepaalt dat
reclame voor dan wel gunstbetoon met betrek-
king tot een geneesmiddel waarvoor geen han-
delsvergunning is verleend verboden is. Zoals de
Afdeling eerder heeft overwogen, zie de uitspraak
van 3 mei 2019, ECLE:NL:RVS:2019:1038, moet
het begrip "reclame voor geneesmiddelen" ruim
worden uitgelegd. In deze uitspraak heeft de Af-
deling gewezen op het arrest van het Hof van
Justitie van 5 mei 2011, ECLL:EU:C:2011:275
(C-316/09; MDS/Merckle), en daarbij het volgen-
de overwogen:

"Uit het hiervoor genoemde arrest van 5 mei
2011, punten 29-33, volgt dat het begrip "reclame
voor geneesmiddelen” zeer ruim moet worden
opgevat. In het bijzonder voor geneesmiddelen
die uitsluitend op medisch recept mogen worden
verstrekt, vindt deze ruime opvatting van het be-
grip reclame steun in de voornaamste doelstelling
van de richtlijn, namelijk de bescherming van de
volksgezondheid. Gelet op de ernstige gevolgen
die een verkeerd of overmatig gebruik van derge-
lilke geneesmiddelen voor de gezondheid kan
hebben, rechtvaardigt deze doelstelling een ruime

uitleg van het verbod op reclame voor geneesmid-
delen. Uit artikel 86, eerste lid, van de richtlijn
blijkt dat een reclameboodschap haar aard in we-
zen ontleent aan de doelstelling die zij nastreeft.
Deze doelstelling vormt aldus het doorslaggeven-
de element om reclame van louter informatie te
onderscheiden. De definitie van artikel 86, eerste
lid, van de richtlijn sluit dus in beginsel niet uit
dat publicaties of boodschappen die enkel objec-
tieve informatie bevatten, als reclame kunnen
worden beschouwd. Wanneer de boodschap is
bedoeld ter bevordering van het voorschrijven,
het afleveren, de verkoop of het verbruik van ge-
neesmiddelen, maakt zij reclame in de zin van
deze richtlijn. Een zuiver informatieve medede-
ling zonder publicitair doel valt daarentegen niet
onder de bepalingen van deze richtlijn inzake re-
clame voor geneesmiddelen. Wanneer de infor-
matie een letterlijke en onverkorte weergave van
de bijsluiter of van de samenvatting van de pro-
ductkenmerken, zoals door de bevoegde autori-
teit inzake geneesmiddelen goedgekeurd, is en
niet gepaard gaat met enig bijkomend element dat
voor een kwalificatie als reclame pleit, is geen
sprake van reclame. Of het verstrekken van be-
paalde informatie al dan niet een reclamedoelstel-
ling nastreeft, moet door de nationale rechter
worden vastgesteld op basis van een concreet on-
derzoek van alle relevante omstandigheden van
het betrokken geval, aldus het Hof."

14.1. In het boeterapport is vermeld dat op de
website www.dokteronline.com uitingen zijn ge-
plaatst over een aantal geneesmiddelen waarvoor
geen handelsvergunning is verleend, waaronder
Aknemycin Plus, Novalgin, Dihydrocodeine en
Isotrex. Bij het boeterapport zijn een aantal
printscreens van de website bijgevoegd. Zo is bij
de printscreen van het geneesmiddel Novalgin
onder meer de volgende uiting te lezen:
"Novalgin is een krachtige koortswerende en
ontstekingsremmer, de pijnstiller op basis van
metamizol. Dit medicijn remt de aanmaak van
prostaglandinen, lichaamseigen stoffen die ver-
antwoordelijk zijn voor pijn, ontstekingsreacties
en temperatuursverhoging in het lichaam. Hier-
door veelt u zich snel beter...][...]"

Deze uiting heeft naar het oordeel van de Afde-
ling een wervend karakter. De uitingen bij de an-
dere geneesmiddelen, zoals weergegeven in de
printscreens bij het boeterapport, hebben even-
eens een soortgelijk wervend karakter, hetgeen ter
zitting van de Afdeling ook door [appellante] is
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bevestigd. De Afdeling is in het licht van het in
overweging 14 weergegeven toetsingskader dan
ook van oordeel dat de uitingen als reclame die-
nen te worden aangemerkt. De minister heeft zich
derhalve terecht op het standpunt gesteld dat [ap-
pellante] artikel 84, eerste lid, van de Geneesmid-
delenwet heeft overtreden. De rechtbank is terecht
tot dezelfde conclusie gekomen.

Het betoog slaagt niet.

14.2. De Afdeling overweegt over de vraag of [ap-
pellante] artikel 84, tweede lid, van de Genees-
middelenwet heeft overtreden als volgt.

Artikel 84, tweede lid, van de Geneesmiddelenwet
bepaalt dat alle aspecten van reclame voor andere
geneesmiddelen dan homeopathische genees-
middelen in overeenstemming zijn met de gege-
vens die in de samenvatting van de productken-
merken van het desbetreffende geneesmiddel zijn
opgenomen. In het boeterapport is vermeld dat
de uitingen voor de UR-geneesmiddelen Victoz,
Livial en Emla Créme niet in overeenstemming
zijn met de gegevens die in de samenvatting van
de productkenmerken van het desbetreffende ge-
neesmiddel zijn opgenomen.

[appellante] heeft deze vaststelling niet bestreden.
De uitingen voor deze UR-geneesmiddelen zoals
weergegeven bij de printscreens bij het boeterap-
port dienen gelet op de wervende teksten naar het
oordeel van de Afdeling eveneens als reclame te
worden aangemerkt. Nu de reclame niet in over-
eenstemming is met de gegevens in de samenvat-
ting van de productkenmerken van het genees-
middel heeft de minister zich terecht op het
standpunt gesteld dat [appellante] artikel 84,
tweede lid, heeft overtreden. De rechtbank is te-
recht tot dezelfde conclusie gekomen.

Het betoog slaagt niet.

- Hoogte van de boete

15. De minister is op grond van de Geneesmidde-
lenwet bevoegd tot het opleggen van een boete
wegens overtreding van artikel 67a van de Ge-
neesmiddelenwet. De minister moet bij het toe-
passen van deze bevoegdheid de hoogte van de
boete afstemmen op de ernst van de overtreding
en de mate waarin deze aan de overtreder kan
worden verweten. Daarbij moet het bestuursor-
gaan rekening houden met de omstandigheden
waaronder de overtreding is gepleegd. Dit is gere-
geld in artikel 5:46, tweede lid, van de Awb. De
minister kan omwille van de rechtseenheid en
rechtszekerheid beleid vaststellen en toepassen

over het wel of niet opleggen van een boete en het
bepalen van de hoogte daarvan. Ook als de rech-
ter het beleid niet onredelijk heeft bevonden,
moet de minister bij de toepassing daarvan in een
individueel geval beoordelen of die toepassing in
overeenstemming is met de hiervoor bedoelde
wettelijke eisen aan de uitoefening van de boete-
bevoegdheid. Steeds moet de boete, zo nodig in
aanvulling op of in afwijking van het beleid, zo
worden vastgesteld dat deze evenredig is. De
rechter toetst het besluit van het bestuursorgaan
zonder terughoudendheid.

15.1. De Afdeling is van oordeel dat de Beleidsre-
gels die de minister bij de berekening van een
boete ter zake van overtredingen van de Genees-
middelenwet hanteert in hun algemeenheid niet
onredelijk zijn. Daarbij wordt in aanmerking ge-
nomen dat de boete betrekking heeft op gedragin-
gen die een gevaarzettend karakter hebben of an-
derszins de volksgezondheid kunnen bedreigen.
De Afdeling is verder van oordeel dat de minister
de door [appellante] naar voren gebrachte om-
standigheden terecht niet heeft aangemerkt als
verlichtende omstandigheden die aanleiding had-
den moeten geven om de boete te verlagen. Vol-
gens de Beleidsregels wordt als verlichtende om-
standigheid aangemerkt de situatie waarin de
overtreder voorafgaand aan het onderzoek van de
Inspectie pogingen heeft ondernomen om de
overtreding te beéindigen of de gevolgen daarvan
ongedaan te maken. In het dossier zijn geen aan-
knopingspunten gevonden dat deze situatie zich
heeft voorgedaan. Een andere verlichtende om-
standigheid volgens de Beleidsregels is de situatie
waarin sprake is van een verdergaande medewer-
king aan het onderzoek dan waartoe de overtre-
der wettelijk was gehouden. Ter zitting van de
Afdeling heeft de minister toegelicht dat deze
omstandigheid ziet op het geval waarin de over-
treder vrijwillig melding doet van een overtreding
die bij de Inspectie nog niet bekend is. In het dos-
sier zijn ook geen aanknopingspunten te vinden
dat deze situatie zich heeft voorgedaan. De con-
clusie is dat geen grond bestaat voor het oordeel
dat de aan [appellante] opgelegde boete te hoog is.
De rechtbank is terecht tot dezelfde conclusie ge-
komen.

Het betoog slaagt niet.

Conclusie
16. Het hoger beroep is ongegrond. De aangeval-
len uitspraak dient te worden bevestigd.
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17. Voor een proceskostenveroordeling bestaat
geen aanleiding.

Beslissing

De Afdeling bestuursrechtspraak van de Raad van
State:

bevestigt de aangevallen uitspraak.

NOOT

Deze noot heeft betrekking op «JGR» 2021/23 en
«JGR» 2021/24.

Inleiding

De uitspraken waar deze annotatie betrekking op
heeft betreffen de website www.dokteronline.
com: een website die vanuit Curagao wordt ge-
rund en mede op Nederland is gericht. Via deze
website kunnen receptgeneesmiddelen worden
verkregen. lk kies mijn woorden hier zorgvuldig.
Zo zeg ik niet: ‘op deze website kunnen receptge-
neesmiddelen worden gekocht’ of ‘op deze web-
site worden receptgeneesmiddelen te koop aan-
geboden’. Of dat zo is, is namelijk nog maar de
vraag. In 2016 was dat wel zo, althans volgens de
inspecteur van de Inspectie voor de Gezond-
heidszorg (Inspectie), die onderzoek deed en een
boeterapport opmaakte. € 102.000 moest Dok-
teronline.com betalen, want er was nogal wat
mis. Verkoop van geneesmiddelen door perso-
nen die daartoe niet bevoegd zijn, reclame voor
ongeregistreerde geneesmiddelen, publieksre-
clame voor receptgeneesmiddelen: noem maar
op. Bezwaar en beroep mochten Dokteronline.
com niet baten: ik schreef hierover eerder in
«JGR»2020/12." Maar Dokteronline.com gaf niet
op en ging in hoger beroep.

Bovendien legde de Inspectie in 2017 een tweede
boete op aan Dokteronline.com, ditmaal voor
overtreding van art. 67a Geneesmiddelenwet
(Gnw) (online aanbieden van geneesmiddelen
zonder dat aan de daarvoor geldende eisen is
voldaan) en ter hoogte van € 12.000. Ook het be-
roep van Dokteronline.com tegen deze boete
faalde.? In hoger beroep zijn de twee zaken ter
zitting gevoegd behandeld, en daarna gesplitst.

1 Rb. Den Haag 8 januari 2020, ECLE:NL:RBDHA:2020:85,
«JGR» 2020/12, m.nt. M. Meddens-Bakker.
2 Rb.Den Haag 8 januari 2020, ECL:NL:RBDHA:2020:87.

Dat resulteert in twee uitspraken, die beide in
deze «JGR» zijn gepubliceerd en in deze annota-
tie gezamenlijk worden behandeld.

De uitspraken

Hierna behandel ik de verschillende bepalingen
uit de Geneesmiddelenwet die een rol hebben
gespeeld in beide zaken en de door Dokteronline.
com aangevoerde argumenten, achtereenvol-
gens: art. 61 lid 1 Gnw (verbod op het te koop
aanbieden, verkopen of ter hand stellen van ge-
neesmiddelen door personen die daartoe niet
bevoegd zijn), art. 67a Gnw (verbod op online
verkoop van geneesmiddelen wanneer niet aan
bepaalde eisen is voldaan), diverse beginselen
van behoorlijk bestuur, art. 84 lid 1 en 2 Gnw
(verbod op reclame voor geneesmiddelen waar-
voor geen handelsvergunning is verleend),

art. 85 aanhef onder a Gnw (verbod op publieks-
reclame voor receptgeneesmiddelen) en de
hoogte van de boete.

Art. 61 lid 1 Gnw en art. 67a Gnw

Art. 61 lid 1 Gnw verbiedt het te koop aanbieden,
verkopen of ter hand stellen van geneesmiddelen
door personen die daartoe niet bevoegd zijn. Art.
67a Gnw verbiedt de online verkoop van genees-
middelen wanneer niet aan bepaalde eisen is
voldaan. Die eisen liggen vast in art. 6.12 Rege-
ling Geneesmiddelenwet. Aan deze eisen werd
niet voldaan omdat Dokteronline.com niet be-
schikte over het verplichte EU-logo voor online
aanbieders van geneesmiddelen.

In beroep stelde Dokteronline.com beide artike-
len niet te hebben overtreden omdat zij geen ge-
neesmiddelen te koop zou hebben aangeboden,
maar slechts zou hebben doorverwezen naar on-
afhankelijke apotheken. Op basis van het feiten-
complex (verkoopprijs, winkelwagentje, innen
van betalingen) werd dat verweer afgewezen.

In hoger beroep gooit Dokteronline.com het over
een andere boeg: art. 61 lid 1 Gnw zou niet gaan
over online activiteiten, omdat juist daarvoor art.
67a Gnw in het leven is geroepen. Dat is onjuist,
aldus de Raad van State (RvS). Noch uit een
grammaticale lezing van art. 61 lid 1 Gnw noch
uit de wetsgeschiedenis daarvan volgt dat dit ar-
tikel beperkt zou zijn tot het fysiek (offline) te
koop aanbieden van geneesmiddelen. Verder
verschillen art. 61 lid 1 Gnw en art. 67a Gnw qua
toepassingsbereik en werkingssfeer. Art. 67a
Gnw verbiedt de verkoop op afstand van genees-
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middelen tenzij is voldaan aan bepaalde voor-
waarden. Dat er enige overlap tussen deze artike-
len zou zijn daar waar zij beide gaan over
verkoop van geneesmiddelen op afstand, bete-
kent niet dat ze niet tevens naast elkaar kunnen
bestaan.

Art. 61 lid 1 Gnw heeft dus mede betrekking op
de verkoop op afstand van geneesmiddelen, én
is volgens de RvS door Dokteronline.com over-
treden, evenals art. 67a Gnw. Ter onderbouwing
van dit laatste standpunt grijpt de RvS terug op
het feitencomplex zoals beschreven in het boete-
rapport. Het argument van Dokteronline.com dat
‘te koop aanbieden’ slechts betrekking heeft op
het rechtstreeks te koop aanbieden aan particu-
lieren, terwijl bij de werkwijze van Dokteronline.
com een apotheek het geneesmiddel aan de pati-
ent levert, wordt afgewezen. Gelet op de ernstige
gevolgen die een verkeerd of overmatig gebruik
van geneesmiddelen voor de gezondheid kan
hebben moet het begrip ‘te koop aanbieden’
ruim worden uitgelegd.

Behoorlijk bestuur

In hoger beroep gooit Dokteronline.com er ook
wat beginselen van behoorlijk bestuur in. Er zou
sprake zijn van vooringenomenheid van de in-
specteur, er zou sprake zijn van strijd met het
lex-certa beginsel omdat het begrip ‘te koop aan-
bieden’ te vaag is, er zou in strijd gehandeld zijn
met het gelijkheidsbeginsel omdat tegen de ver-
gelijkbare website www.treated.com niet is op-
getreden en er zou in strijd zijn gehandeld met
het ne bis in idem-beginsel omdat overtreding
van art. 61 en 67a Gnw als één overtreding dient
te worden gezien omdat sprake is van hetzelfde
feit.

De RvS streept de argumenten één voor één
weg. Het verwijt van vooringenomenheid mist
een feitelijke grondslag in het boeterapport. Een
zekere vaagheid in de omschrijving van wettelij-
ke termen is soms onvermijdelijk. Het enkele feit
dat het begrip ‘te koop aanbieden’ aan de hand
van de feiten en omstandigheden enige uitleg
vergt, betekent niet dat de op grond van die be-
paling opgelegde bestuurlijke boete in strijd met
het lex certa-beginsel is. De onderneming die de
website www.treated.com exploiteert is geves-
tigd in het Verenigd Koninkrijk, werkt met artsen
en apothekers die aldaar zijn gevestigd en bo-
vendien beschikt die website, anders dan www.
dokteronline.com, over het vereiste EU-logo, zo-

dat van gelijke gevallen geen sprake is. Van strijd
met het ne bis in idem-beginsel is geen sprake
omdat de twee boetes betrekking hadden op ver-
schillende momenten en verschillende wetsarti-
kelen die een verschillend toepassingsbereik en
een verschillende werkingssfeer hebben.

Art. 84 lid 1 en 2 Gnw

Art. 84 lid 1 Gnw bevat het verbod op reclame
voor geneesmiddelen waarvoor geen handels-
vergunning is verleend. Art. 84 lid 2 Gnw bevat
het vereiste dat reclame in overeenstemming
moet zijn met de samenvatting van de product-
kenmerken. Dokteronline.com verweert zich te-
gen beide overtredingen met het argument dat
geen sprake zou zijn geweest van reclame. Dit
argument faalt (opnieuw) op basis van het feiten-
complex en de ruimte uitleg die moet worden
gegeven aan het begrip ‘reclame’.

Art. 85 aanhef onder a Gnw

Tegen het oordeel van de rechtbank dat zij pu-
blieksreclame maakte voor receptgeneesmidde-
len heeft Dokteronline.com geen gronden gericht
omdat zij in dat oordeel berust. Dit wordt dan
ook niet verder besproken.

De hoogte van de boete

Ten slotte doet Dokteronline.com een poging om
de hoogte van het boetebedrag omlaag te krij-
gen. Ook dit is tevergeefs. Het feit dat zij vooraf-
gaand aan het onderzoek door de Inspectie ver-
schillende pogingen heeft ondernomen om ‘uit te
leggen hoe de website werkt’ en achteraf enkele
aanpassingen aan de website heeft verricht, is
daarvoor niet voldoende.

Analyse

In mijn annotatie bij «xJGR»2020/12 schreef ik al
niet verbaasd te zijn over de uitkomst. De beslis-
singen van de RvS over de overtredingen van de
Geneesmiddelenwet lagen wat mij betreft dus in
de lijn der verwachting. Het beroep op een aantal
beginselen van behoorlijk bestuur is een aardige
toevoeging, maar ook niet meer dan dat. Zo lag
Dokteronline.com al sinds 2009 onder vuur, wat
een zekere mate van vooringenomenheid niet
geheel ondenkbaar maakt. Een succesvol beroep
op het lex certa- en ne bis in idem-beginsel is
niet bij voorbaat uitgesloten, maar doorgaans
toch erg lastig. De verschillen met de website

opmaat.sdu.nl Sdu

Jurisprudentie Geneesmiddelenrecht 14-10-2021, afl. 3 259



24 «JGR»

Bemiddeling, verkoop en reclame

www.treated.com had Dokteronline.com zelf ook
wel kunnen zien.

Ten slotte

Ondertussen is het — hoewel voor Dokteronline.
com vanwege de opgelegde boete natuurlijk fi-
nancieel relevant — voor de lezer niet zo interes-
sant meer om te lezen over het feitencomplex
zoals dat was anno 2016/2017. Sindsdien is de
website namelijk aangepast en de werkwijze ge-
wijzigd. De uiteindelijke dienst is echter niet ver-
anderd: in plaats van ‘medicatie met consult’
worden er nu ‘consulten’ verkocht, waarbij de
website er helemaal op is ingericht dat eventueel
tijdens dat consult voorgeschreven medicatie
kan worden betaald en wordt afgeleverd.

Toen ik net begon als advocaat, leerde ik dat elke
zaak maar om drie dingen ging: de feiten, de fei-
ten en de feiten. Een aardig grapje dat het belang
van feitenonderzoek benadrukt. Maar de juridi-
sche betekenis van feiten wordt natuurlijk ge-
kleurd door de context. Door een bepaalde selec-
tie of weergave van de feiten te presenteren, kan
met dezelfde feiten een heel ander verhaal wor-
den verteld. En als je een bepaalde selectie van
feiten maakt, of ervoor kiest je op bepaalde feiten
te beroepen, kan dat in een later stadium ook te-
gen je werken, of je verhaal verzwakken wanneer
de feiten veranderen. Deze zaak is daarvan een
illustratie. Het feit dat een knop met een winkel-
wagentje werd getoond is een feit dat werd ge-
bruikt ter onderbouwing van de conclusie dat
geneesmiddelen te koop werden aangeboden.
Nu is die knop verwijderd: betekent dit dan dat er
nu geen geneesmiddelen meer worden aangebo-
den, terwijl een consument feitelijk (pun in-
tended) nog steeds via dezelfde website aan de-
zelfde geneesmiddelen kan komen?® De

3 Een vergelijkbaar risico doet zich vaak voor in het in-
tellectueel eigendomsrecht. Zo is het heel verleidelijk
om ter onderbouwing van een vermeende auteurs-
rechtinbreuk, alle punten van overeenstemming tus-
sen het eigen product en dat van de concurrent op te
sommen. Maar daarbij moet men altijd bedacht zijn
op de situatie dat de vermeend inbreukmaker vervol-
gens een of meerdere (maar niet alle!) punten van
overeenstemming wijzigt. Is er dan nog steeds sprake
van inbreuk? Als dit van tevoren niet goed met de
cliént wordt besproken, ligt een pyrrusoverwinning
(waarbij de cliént op basis van 10 punten van overeen-
stemming de zaak wint, maar achterblijft met een

aankleding verandert, de onderliggende dienst
niet. In het begin was het vermoedelijk verleide-
lijk om de zaak op dit soort feiten te baseren.
Maar deze feiten bleken eenvoudig aanpasbaar,
terwijl er in wezen niets lijkt te zijn veranderd. lk
heb achteraf eenvoudig praten, maar vraag me af
of de Inspectie niet vanaf het begin meer op de
onderliggende dienst had moeten focussen, in
plaats van ‘eenvoudig te scoren’” met relatief
zichtbare overtredingen.

Dokteronline.com omzeilt art. 67 Gnw door sa-
men te werken met artsen die niet in Nederland
gevestigd zijn en dus niet beboet kunnen worden
voor het feit dat zij via internet geneesmiddelen
voorschrijven aan personen die zij nooit per-
soonlijk hebben ontmoet, die zij niet kennen of
van wie zij de medicatiehistorie niet beschikbaar
hebben. Ondertussen kan de Nederlandse pati-
ent, ter bescherming van wie deze regel is ge-
schreven, wel de dupe worden van voorschrijfbe-
leid in strijd met deze regel. Dat is natuurlijk niet
de bedoeling.

Bovendien is niet duidelijk of via Dokteronline.
com nog steeds geneesmiddelen kunnen worden
verkregen die in Nederland niet geregistreerd
zijn. Uit de uitspraak van de rechtbank blijkt dat
Dokteronline.com ten tijde van het onderzoek
door de Inspectie een aantal geneesmiddelen
aanbood die niet in Nederland geregistreerd wa-
ren. Opmerkelijk genoeg leidde dit niet tot vast-
stelling van overtreding van het verbod ongere-
gistreerde geneesmiddelen te koop aan te
bieden,* maar ‘slechts’ tot overtreding van het
verbod op het maken van reclame voor ongere-
gistreerde geneesmiddelen en het aanbieden
van geneesmiddelen door personen die daartoe
niet bevoegd zijn.5 Over bijvoorbeeld dihydroco-
deine, een opioide die in Nederland niet geregis-
treerd is, wordt op Dokteronline.com nog steeds
in het Nederlands informatie gegeven. Dat geeft
te denken.

concurrerend product met 5 punten van overeenstem-
ming) op de loer. Waarbij ik mij overigens haast het
misverstand weg te nemen dat het in het intellectueel
eigendomsrecht om het aantal punten van overeen-
stemming zou gaan - het gaat immers om de totaalin-
druk die wordt gewekt door die punten van overeen-
stemming - maar het zullen maar net die punten
betreffen die de cliént een doorn in het oog zijn.

4 Art. 401lid 1 Gnw.

5  Respectievelijk art. 84 1id 1 Gnw en art. 40 lid 1 Gnw.
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Tegelijkertijd vraag ik me af of ik niet ten prooi
ben gevallen aan de vooringenomenheid waar
Dokteronline.com de inspecteur van beschuldig-
de. Ik ben geneigd Dokteronline.com te zien als
een boef die de regels omzeilt, die aanleiding
geeft voor nieuwe regels,® en ondertussen ge-
woon blijft doen wat zij altijd deed, maar dan in
een ander jasje. Maar wat als de website er anno
2009 net zo uit had gezien als nu? Ontdaan van
aanprijzende claims en winkelwagentjes, en
voorzien van teksten, die het niveau van disclai-
mer overstijgen, die heel duidelijk maken dat
Dokteronline.com het aanvragen van een consult
faciliteert en dat eventueel voorgeschreven medi-
catie via geregistreerde apotheken wordt be-
zorgd? Zou ik Dokteronline.com dan niet heel
modern hebben gevonden, haar tijd ver vooruit,
nu e-consults als gevolg van het coronavirus het
afgelopen jaar een vlucht hebben genomen?’
Aan de andere kant: zolang mensen géne erva-
ren om met bepaalde klachten naar een arts te
gaan, kunnen ze beter bij Dokteronline.com te-
recht dan in de krochten van het internet waar
het risico op vervalste geneesmiddelen groot is.
Van de geneesmiddelen die via Dokteronline.
com worden verkocht (ik blijf het toch als zodanig
aanduiden), mag ten minste verwacht worden
dat ze echt zijn (Dokteronline.com beschikt inmid-
dels over het vereiste EU-certificaat). Laten we
ondertussen blijven inzetten op voorlichting over
vervalste geneesmiddelen en het bespreekbaar
maken van aandoeningen met de eigen arts.
Want daar is de kans op goed advies (inclusief
doorverwijzing naar een specialist, wat ik bij
Dokteronline.com niet snel zie gebeuren) toch
het grootst.

mw. mr. M. Meddens-Bakker
Advocaat, MOON legal & compliance, Hilversum

6 Zoalsart. 611id 1 Gnw.

7 Op 26 augustus 2021 verlengde de Inspectie de moge-
lijkheid om geneesmiddelen voor te schrijven na on-
line contact zonder dat voorschrijver en patiént elkaar
daarvoor al kenden tot 1 januari 2022, zie: https://
www.igj.nl/actueel/nieuws/2021/08/26/online-medi-
cijnen-voorschrijven-na-videoconsult-blijft-voorlo-
pig-mogelijk. Zou dit een tijdelijke maatregel blijven?
Of vindt men art. 67 Gnw post-pandemie wellicht
achterhaald?

Handelsvergunning
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CBG kan geen extra eisen stellen aan een
aanvraag voor een handelsvergunning

Afdeling bestuursrechtspraak van de Raad
van State

30 juni 2021, 202003610/1/A3,
ECLI:NL:RVS:2021:1386

(mr. C.J. Borman, mr. C.C.W. Lange,

mr. W. den Ouden)

Noot dhr. mr. drs. J.A. Lisman

Melatonine. Handelsvergunning. Voedings-
supplement. Zelfzorg.

[Gnw art. 45 lid 1 aanhef en onder b;
Awb art. 8:29]

Feiten: Omdat de IGJ melatoninepreparaten met
een sterkte van 0,3 mg of hoger als geneesmidde-
len beschouwt, vraagt Vemedia een handelsver-
gunning aan bij het CBG voor een zelfzorgmiddel
bij problemen met inslapen. Het CBG weigert de
handelsvergunning omdat niet wordt voldaan
aan het EMA-richtsnoer voor geneesmiddelen bij
slapeloosheid. In dit richtsnoer wordt geéist dat
klinisch onderzoek wordt gedaan om te bewijzen
dat het dagelijks functioneren door gebruik van
het product daadwerkelijk verbetert. Dat de aan-
vrager een veel lichtere indicatie beoogt, doet
volgens het CBG niet ter zake voor de toepasse-
lijkheid van het richtsnoer. De rechtbank stelt het
CBG in het gelijk, omdat het over een ruime be-
oordelingsruimte moet beschikken. Hierbij over-
weegt de rechtbank dat de aanvrager een klini-
sche proef had kunnen opzetten om het verbeteren
van het dagelijks functioneren te bewijzen. Veme-
dia stelt hoger beroep in bij de ABRVS.

Uitspraak: De Afdeling stelt vast dat het CBG tij-
dens de zitting heeft verklaard dat de gestelde
verkorting van de inslaaptijd aangemerkt moet
worden als een therapeutische werking van slaap-
middelen. Niet in geschil is dat de slaapmiddelen
de doorVemedia gestelde therapeutische werking
ook daadwerkelijk bezitten. Omdat aldus aan de
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