Reclame

«JGR» 27

zonderlijke studies met elkaar worden
vergeleken en waarin de conclusies worden ge-
trokken uit die vergelijking. Anders gezegd: die
studie of richtlijn is dan een bevestiging dat de
vergelijking tussen afzonderlijk studies mogelijk
is en dus in de woorden van de Gedragscode:
‘aantoonbaar juist’.

Tot slot over het punt van de onderbouwing: het
is geen verrassing dat de Codecommissie beves-
tigt dat een abstract in ieder geval nooit als vol-
doende onderbouwing kan dienen. Dat is inmid-
dels in vele uitspraken bevestigd.

Nut vragen berisping

Het gebeurt niet heel vaak dat een klager ver-
zoekt om berisping. Pfizer heeft dat hier wel ge-
daan en dat heeft zijn nut gehad, ook al werd het
verzoek tot berisping niet toegewezen. Het ge-
volg is immers dat de Codecommissie, ondanks
toezeggingen van Novartis, alle claims, dus ook
die niet meer zouden worden gebruikt, moest
beoordelen. In de praktijk komt het regelmatig
voor dat in de fase voordat een klacht wordt in-
gediend of kort daarna, het bedrijf dat de ge-
wraakte uiting heeft gedaan, op het laatste mo-
ment toezegt daarmee te stoppen. Dat doet dan
de vraag rijzen wat voor belang de klager nog
heeft, want wat valt er nog te staken? We zien
dan ook dat de Codecommissie in een dergelijk
geval geen uitspraak doet over de claims waar-
over de toezegging is gedaan — mits deze uiter-
aard onvoorwaardelijk en breed genoeg is. On-
dertussen is het kwaad dan wel geschiedt — de
uiting is verspreid — en dat is behoorlijk frustre-
rend voor de partij die daarmee wordt gecon-
fronteerd.

Pfizer heeft, naar ik aanneem bewust, in deze
zaak daarom ook gevraagd om een berisping.
Novartis had op vrijwel alle punten al toegezegd
de claims niet meer te gebruiken althans deze
aan te passen. Maar omdat Pfizer om berisping
had verzocht, heeft de Codecommissie ook de
uitingen beoordeeld waarvoor, door de toezeg-
gingen van Novartis, een gebod tot staking niet
meer nodig zou zijn (r.0. 6.1 en 6.2). Dit is een
slimme mogelijkheid om te voorkomen dat de
beklaagde weg komt met een mea culpa en een
belofte tot beterschap, en ondertussen van zijn
overtredingen heeft kunnen profiteren.

Het is ook mogelijk om te bewerkstelligen dat
claims worden beoordeeld waarvan is toegezegd
dat ze niet meer zullen worden gemaakt door een

verzoek tot rectificatie. Een rectificatie hoeft voor
de klager echter niet altijd een voordeel op te le-
veren, omdat die ook tot gevolg kan hebben dat
de aandacht nogmaals op het middel van de con-
current wordt gevestigd. In een dergelijk geval is
een verzoek om een berisping een aardig alterna-
tief.

Ten slotte

Voor degenen die regelmatig te maken hebben
met geneesmiddelenreclame blijft het interes-
sant om de uitspraken van de Codecommissie te
volgen. We zien toch telkens weer nuances en
verduidelijkingen die kleur geven aan de in de
Gedragscode vrij algemeen omschreven eisen
aan reclame. De les is wederom duidelijk: het
draait om de context, de feiten, wat er staat en
hoe het er staat, en wat voor indruk het totaal
wekt — bij de lezers, én bij de concurrent.

mw. mr. dr. M.D.B. Schutjens
Juridisch adviseur, Schutjens & De Bruin, Voorst
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Reclame. Vergelijkende reclame. Misleidende
reclame. Duurzaamheidsclaim.

[Gedragscode Geneesmiddelenreclame art.
5.2.1.3,5.2.2.8 jo. 5.2.2.9, 5.4.1]

Feiten: Klacht van Chiesi Pharmaceuticals B.V.
(Chiesi) tegen een reclame-uiting van Glaxo-
SmithKline B.V. (GSK) voor haar Ellipta-inhalator.
In deze reclame-uiting maakt GSK een claim die
de CO,-voetafdruk van inhalatoren betreft. Vol-
gens Chiesi is deze reclame-uiting in strijd met
diverse artikelen van de Gedragscode Genees-
middelenreclame (Gedragscode).
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Uitspraak: De Codecommissie van de Stichting
Code Geneesmiddelenreclame (Codecommissie)
volgt Chiesi in haar betoog dat de claim een ver-
gelijkende reclameclaim is tussen de geneesmid-
delen die met behulp van de Ellipta-inhalator
worden toegediend en (onder andere) de concur-
rerende geneesmiddelen van Chiesi. Voor die
vergelijking bestaat geen wetenschappelijke on-
derbouwing. Om die reden is de claim in strijd
met de bepalingen in de Gedragscode betreffen-
de vergelijkende reclame. De vergelijkende claim
is ook misleidend omdat de CO ,-voetafdruk geen
wezenlijk, relevant kenmerk van inhalatoren be-
treft. De Codecommissie verbiedt GSK deze recla-
me-uiting nog langer te gebruiken. Een verbod op
vergelijkbare claims wordt niet toegewezen. Rec-
tificatie is niet nodig.

De Codecommissie heeft het navolgende overwo-
gen en beslist naar aanleiding van de klacht (CGR
nummer: K22.001) op de voet van artikel 3.3.1
van het Reglement Naleving geneesmiddelenre-
clame (hierna: het Reglement) van:

Chiesi Pharmaceuticals B.V., gevestigd te Schip-
hol,

hierna verder te noemen “Chiesi”, gemachtigde:
mr. M.D.B. Schutjens,

tegen

GlaxoSmithKline B.V.,

gevestigd te Amersfoort,

hierna verder te noemen “GSK’,

gemachtigden: mr. M. Hiemstra en mr. S. de Beer
inzake een uiting van GSK die betrekking heeft op
haar geneesmiddelenlijn in de Ellipta-inhalator,
te weten Incruse® Ellipta, Anoro® Ellipta, Relvar®
Ellipta, en Trelegy® Ellipta.

1. Het verloop van de procedure

1.1 De Codecommissie heeft kennisgenomen van:
- het klaagschrift met producties van mr. Schutjens,
namens Chiesi, van 22 februari 2022;

- het verweerschrift met producties van mr.
Hiemstra, namens GSK, van 16 maart 2022;

- een email met aanvullende producties 13, 14 en
15 van mr. De Beer, namens GSK, van 5 april
2022;

- een email met aanvullende producties 5 en 6 van
mr. Schutjens, namens Chiesi, van 5 april 2022;

- pleitnota’s van beide partijen.

De inhoud van voornoemde stukken geldt als hier
ingelast.

1.2 De Codecommissie CGR heeft de klacht be-
handeld ter zitting van 12 april 2022 te Breuke-
len. Chiesi werd vertegenwoordigd door B. van
Rossum (Medical Director), M. Doop (Medical
Manager Primary Care), A. Adriaansen (Legal &
Compliance Manager), R. Blom (General Ma-
nager) en N. van Agten (Legal & Compliance
Counsel), bijgestaan door mr. Schutjens voor-
noemd. Namens GSK waren aanwezig D. Zand-
bergen-van den Boogaardt (Medical Director
Netherlands), E. Roegiers (Legal Director Phar-
ma BeNeLux Company Lawyer), M.J. Donath
(Head Medical Governance) en A. Alewijnse
(Medical Scientific Expert Medical Affairs Euro-
pe), bijgestaan door mr. Hiemstra en mr. De
Beer voornoemd.

2. De vaststaande feiten

2.1 Voor de beslissing in deze zaak kan van de
volgende - tussen partijen niet omstreden - feiten
worden uitgegaan.

2.2 Chiesi en GSK zijn ondernemingen die zich
bezig houden met de productie, verhandeling en
distributie van geneesmiddelen, waaronder ge-
neesmiddelen die worden gebruikt bij de behan-
deling van COPD en astma, en zijn vergunning-
houders als bedoeld in de Gedragscode
Geneesmiddelenreclame, hierna de Gedragscode.
2.3 Chiesi brengt in Nederland de geneesmidde-
len Foster® en Trimbow® op de markt. De daarbij
gebruikte inhalatoren zijn dosisaerosolen. Foster”
is een combinatietherapie met twee werkzame
stoffen. Trimbow” is een triple-therapie en bevat
drie werkzame stoffen.

2.4 GSK brengt een productielijn aan geneesmid-
delen op de markt in de vorm van droogpoeder-
inhalatoren. Deze productlijn bestaat uit vier va-
rianten, te weten Incruse® Ellipta, Anoro® Ellipta,
Relvar® Ellipta, en Trelegy® Ellipta (hierna geza-
menlijk te noemen: ‘Ellipta’). Deze producten
worden gebruikt met de Ellipta-inhalator.

2.5 De geneesmiddelen Trelegy® Ellipta en Trim-
bow® dosisaerosol zijn rechtstreeks concurreren-
de producten. Hetzelfde geldt voor Relvar® Ellipta
en Foster® dosisaerosol.

2.6 GSK heeft in een advertentie, gepubliceerd in
het Medisch Contact van december 2021, overge-
legd door Chiesi als bijlage 1 en hieronder afge-
beeld, onder andere de navolgende tekst gebruikt:
- “Verminder de CO,-voetafdruk met uw inhala-
tor keuze”;
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- “-96% De CO,-voetafdruk van de behandeling
zal met 96% worden verminderd als een patiént
een ELLIPTA droogpoederinhalator ontvangt in
plaats van een dosisaerosol.1*1#17;

- “HEALTHY PLANET HEALTHY PEOPLE
GSK heeft zich twee belangrijke doelen gesteld
voor 2030”;

- “*Analyse heeft aangetoond dat de CO,-voetaf-
druk van 1 ELLIPTA droogpoeder 24x Kkleiner is
dan 1 dosisaerosol. T Een gecertificeerde beoorde-
ling van het GSK respiratoir inhalatorenportfolio
door Carbon Trust toonde aan dat een maandbe-
handeling met een 120 doses dosisaerosol een
ecologische voetafdruk heeft van 19 kg CO,e per
verpakking. Een maandbehandeling van 30 een-
maal daagse ELLIPTA droogpoederinhalator
heeft daarentegen een ecologische voetafdruk van
0,8 kg CO,e verpakking. Carbon Trust is een we-
reldwijde partner voor overheden en bedrijven
gericht op het verminderen van de CO,-uitstoot.
# Vergelijking van GSK ELLIPTA versies GSK
dosisaerosol-onderhoudstherapieén voor inhala-
tie. De ELLIPTA afbeelding representeert het res-
piratoire portfolio van therapieén die worden
aangeboden in een ELLIPTA-inhalator. Meer in-
formatie op www.gsk.nl’

Healthy planet
Healthy people

GSK heeft zich twee balangrijke
doelen gesteld voor 2030

@ £

s et et
e N

3. De klacht van Chiesi

3.1 De klacht van Chiesi is gericht tegen een ui-
ting van GSK voor Ellipta, zoals hiervoor in
punt 2.6 omschreven en afgebeeld. Chiesi stelt
zich op het standpunt dat deze uiting in strijd is
met de Gedragscode, in het bijzonder de artikelen
5.2.1.3, 5.2.2.8 jo. 5.2.2.9 en 5.4.1. Chiesi voert
daartoe samengevat het volgende aan.

Klachtonderdeel A: de vergelijking is niet onder-
bouwd

3.2 In de uiting is volgens Chiesi sprake van ver-
gelijkende reclame. Ellipta-droogpoederinhalato-
ren worden vergeleken met dosisaerosolen. Al-
hoewel de dosisaerosolen merkloos zijn afgebeeld,
meent Chiesi dat de doelgroep deze ongetwijfeld
zal herkennen als - dan wel associéren met - de
inhalatoren van Chiesi (Foster® en Trimbow®).
Zelfs als de lezer die associatie niet zou hebben,
dan blijft het volgens Chiesi een vergelijking tus-
sen Ellipta droogpoederinhalatoren en dosisaero-
solen, en daarmee tussen geneesmiddelen.

3.3 Gelet op de afbeelding en de tekst “De
CO,-voetafdruk van de behandeling zal met 96%
worden verminderd als een patiént een ELLIPTA
droogpoederinhalator ontvangt in plaats van een
dosisaerosol” claimt de uiting volgens Chiesi supe-
rioriteit ten opzichte van alle dosisaerosolen.
Chiesi stelt dat de onderbouwing voor deze stelli-
ge en vergaande claim ontbreekt. In het in de ui-
ting genoemde artikel van Janson et al (2019),
overgelegd door Chiesi als productie 4, is Ellipta
uitsluitend met de Seretide®-dosisaerosol vergele-
ken. Dit betekent volgens Chiesi dat dit artikel
geen enkele onderbouwing biedt voor de vergelij-
king met andere dosisaerosolen, zoals Foster” en
Trimbow?®.

Klachtonderdeel B. de vergelijking is (dubbel)mis-
leidend

3.4 Zelfs als de vergelijking wel op de juiste wijze
zou zijn onderbouwd, dan is de vergelijking vol-
gens Chiesi misleidend, omdat zij niet op objec-
tieve wijze betrekking heeft op één of meer we-
zenlijke, relevante, controleerbare  en
representatieve kenmerken van de vergeleken ge-
neesmiddelen, bijvoorbeeld de (klinische) wer-
king.

3.5 Ter onderbouwing van haar stelling voert
Chiesi allereerst aan dat de uiting zich uitsluitend
focust op de ‘eigenschap’ CO,-voetafdruk. Gelet
op de complexiteit van de bepaling of een patiént
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een bepaalde inhalator (droogpoederinhalator of
dosisaerosol) kan gebruiken, is het volgens Chiesi
evident dat deze eigenschap niet doorslaggevend
zal zijn bij de keuze voor een bepaald geneesmid-
del en zeker niet doorslaggevend zal mogen zijn
bij de keuze. Een beroepsbeoefenaar wordt geacht
zijn keuze voor een geneesmiddel te baseren op
rationele argumenten. De uiting is volgens Chiesi
tevens in strijd met artikel 5.2.1.3.

3.6 De tekst “Verminder de CO,-voetafdruk met
uw inhalator keuze” wekt volgens Chiesi de in-
druk dat de CO,-voetafdruk een doorslaggevende
eigenschap is, hetgeen niet in lijn is met de con-
clusie van de auteurs van Janson et al.

3.7 Chiesi stelt dat Ellipta en andere dosisaeroso-
len vanuit farmacotherapeutisch oogpunt niet
onderling uitwisselbaar zijn en dus uit farmaco-
therapeutisch opzicht niet vergelijkbaar zijn, zo-
dat de CO,-vergelijking van Ellipta met andere
dosisaerosolen ontoelaatbaar is en de uiting daar-
mee misleidend.

3.8 Daarnaast stelt Chiesi dat de ‘milieuclaim’
van GSK een onderbouwing en het juiste perspec-
tief ontbeert. Zo speelt volgens Chiesi voor de
bepaling van de milieubelasting van een bepaald
product niet uitsluitend de CO,-voetafdruk een
rol, maar bijvoorbeeld ook de productiemethode
en de gebruikte materialen. Chiesi wijst er op dat
veel droogpoederinhalatoren meer belastende
plastics bevatten die ook weer aantoonbaar scha-
delijk zijn voor het milieu en de gezondheid. De
uiting is in dit opzicht eveneens volgens Chiesi
misleidend.

Klachtonderdeel C. de vergelijking doet onnodig
afbreuk aan andere geneesmiddelen

3.9 Chiesi stelt dat het ongepast is om het eigen
geneesmiddel in een groene kleur weer te geven
— een kleur die met duurzaamheid wordt geasso-
cieerd - en de andere producten in grijstinten —
hetgeen in algemene zin wordt geassocieerd met
vervuiling en minderwaardigheid. De uiting is
daarmee volgens Chiesi in strijd met artikel
5.2.2.8 onder b.

Klachtonderdeel D. onleesbare voetnoten en refe-
renties

3.10 De voetnoot en de referenties in de uiting
zijn niet met het blote oog te lezen. Chiesi stelt dat
dit in strijd met artikel 5.4.1 is.

Klachtonderdeel E: verkorte productinformatie
ontbreekt

3.11 Tot slot stelt Chiesi dat de verkorte product-
informatie in de uiting dan wel elders in het blad
in strijd met artikel 5.4.1 ontbreekt.

4. Het verzoek van Chiesi

4.1 Gelet op het voorgaande verzoekt Chiesi de
Codecommissie om GSK te bevelen om:

a) het gebruik van de uiting - via welk medium
dan ook - met onmiddellijke ingang te staken en
gestaakt te houden;

b) zich ook in de toekomst te zullen onthouden
van het gebruik van de in deze klacht genoemde
en in strijd met de Gedragscode geoordeelde
claims en vergelijkbare claims;

¢) in de eerstvolgende editie van Medisch Con-
tact, en voorts in alle tijdschriften waarin de ad-
vertentie is geplaatst, een rectificatie op te (doen)
nemen met uitsluitend de door Chiesi voorgestel-
de inhoud (in duidelijk leesbare grootte en op-
maak, met overneming van de accenten in de
tekst, zonder enige toevoeging in woord en/of
beeld en/of begeleidend commentaar anders dan
het logo van GSK) ter grootte van één volledige
pagina dan wel een rectificatietekst met een door
de Codecommissie te bepalen inhoud van gelijke
strekking;

d) op haar website gedurende twee maanden een
rectificatie te plaatsen met dezelfde inhoud als de
rectificatie, zoals weergegeven onder ¢, in een
goed leesbaar lettertype en met de afbeelding van
het logo van GSK en in hoofdletters de aandui-
ding RECTIFICATIE,

en verzoekt Chiesi om GSK te veroordelen in de
kosten van deze procedure.

5. Het verweer van GSK

5.1 GSK stelt dat de uiting speciaal is gemaakt
voor het themanummer ’duurzaamheid’ van
Medisch Contact. In de uiting heeft GSK de ver-
minderde CO,-voetafdruk en daarmee de milieu-
vriendelijkheid van de poederinhalator als toe-
dieningsvorm onder de aandacht willen brengen
ten opzichte van de dosisaerosolen als toedie-
ningsvorm. GSK wijst in dit verband naar de titel
“Verminder de CO,-voetafdruk met uw inhalator
keuze” en de voetafdruk bestaande uit 25 inhala-
toren waarvan de grote teen een droogpoederin-
halator, is afgebeeld in een grasgroene kleur. GSK
stelt zich op het standpunt dat in de afbeelding
van de voetafdruk haar eigen toedieningsvormen
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visueel zijn betrokken en dat de publicatie van
Janson et al. de vergelijking tussen haar eigen toe-
dieningsvormen onderbouwt. GSK betwist dat
artsen die de uiting onder ogen krijgen onmiddel-
lijk aan de dosisaerosolen van Chiesi zouden
denken, omdat de dosisaerosolen overwegend in
een min of meer vergelijkbaar functioneel bepaal-
de inhalator op de markt worden gebracht.

5.2 GSK betwist de door Chiesi gestelde spoedei-
sendheid. Echter GSK verzet zich niet tegen een
versnelde behandeling, omdat GSK er ook belang
bij heeft duidelijkheid te verkrijgen. GSK stelt dat
haar toezeggingen (onder meer door het toevoe-
gen van een voetnoot waarin erop wordt gewezen
dat bij de keuze voor een inhalator de klinische
eigenschappen moeten worden meegewogen) af-
doende zijn.

5.3 GSK betwist de klacht en voert — kort samen-
gevat — hieronder het volgende verweer.

5.4 In de uiting is geen verkorte productinforma-
tie opgenomen, omdat de uiting volgens GSK niet
ziet op een geneeskundige werking of effectiviteit
van de geneesmiddelen maar een vergelijking
tussen toedieningsvormen betreft.

5.5 GSK stelt zich op het standpunt dat met de
claim “-96% De CO -voetafdruk van de behande-
ling zal met 96% worden verminderd als een pati-
ent een ELLIPTA droogpoederinhalator ontvangt
in plaats van een dosisaerosol” het duurzaam-
heidsverschil tussen toedieningsvormen (dosisae-
rosolen en poederinhalatoren) aan de orde wordt
gesteld waarvan in zijn algemeenheid als juist
aanvaard wordt dat de CO,-voetafdruk van do-
sisaerosolen bepaald ongunstig is. GSK heeft ‘de
carbon footprint’ van een aantal eigen geneesmid-
delen/toedieningsvorm-combinaties laten bepa-
len op grond waarvan de claim juist is, zoals blijkt
uit de publicatie van Janson et al. De claim wordt
volgens GSK gedragen door een afbeelding van de
voetafdruk die is opgebouwd uit toedieningsvor-
men van GSK, te weten Ventolin dosisaerosol en
Ellipta poederinhalator. Dat de claim ziet op de
voetafdruk van de poederinhalator Ellipta ten
opzichte van de dosisaerosolen binnen het assor-
timent dat door GSK op de markt wordt gebracht,
heeft GSK middels de voetnoot willen verduidelij-
ken. De claim wordt volgens GSK voldoende on-
derbouwd.

5.6 GSK betwist dat het wijzen op het duurzaam-
heidsverschil tussen toedieningsvormen (dubbel)
misleidend is. GSK stelt dat geen sprake is van
strijd met artikel 5.2.2.8 onder a omdat de uiting

geen vergelijking van geneesmiddelen bevat,
maar ziet op het duurzaamheidsverschil tussen
toedieningsvormen: de afgebeelde poederinhala-
tor is fictief en de afgebeelde 24 grijze homogene
dosisaerosolen staan niet voor een bepaald ge-
neesmiddel maar voor een toedieningsvorm. De
algemene vergelijking tussen een dosisaerosol en
de (Ellipta) droogpoederinhalator waar het gaat
om welke van de twee een duurzamer alternatief
biedt, is volgens GSK juist.

5.7 GSK betwist de stelling van Chiesi dat de ui-
ting de indruk wekt dat de CO,-voetafdruk een
doorslaggevende of essentiéle eigenschap is. De
claim “Verminder de CO,-voetafdruk met uw in-
halator keuze” is volgens GSK een simpel vast-
staand feit. GSK verwijst naar onder andere de
NHG-standaard en het artikel van Janson et al.
waaruit blijkt dat bij de keuze voor een bepaalde
inhalator voor een patiént het aspect van de duur-
zaamheid aan de orde kan komen. Voor zover
artsen niet zelf in staat zouden worden geacht om
zich bij het beoordelen van de juiste toedienings-
vorm te laten leiden door patiéntgebonden far-
macotherapeutische factoren, toont GSK zich be-
reid om hiervoor aanvullende aandacht te vragen
bijvoorbeeld middels een voetnoot waarin erop
wordt gewezen dat bij de keuze voor een inhalator
de klinische eigenschappen moeten worden mee-
gewogen.

5.8 GSK erkent dat inhalatoren (poeder of do-
sisaerosol) veelal plastic bevatten. GSK wijst erop
dat dit niet is wat zij aan de orde stelt in de claim
“Verminder de CO,-voetafdruk met uw inhalator
keuze”. GSK claimt niet dat een poederinhalator
helemaal geen milieubelasting met zich mee-
brengt.

5.9 GSK betwist dat het wijzen op duurzaam-
heidsoverwegingen bij de keuze tussen toedie-
ningsvormen onnodig afbreuk aan andere ge-
neesmiddelen doet.

5.10 Tot slot GSK erkent dat de voetnoot en refe-
rentie in de uiting duidelijker had kunnen worden
afgebeeld. GSK betwist echter dat het gevolg van
verminderde leesbaarheid (niet onleesbaarheid)
zou zijn dat voorschrijvers zouden zijn misleid
en/of dat het rationeel voorschrijfgedrag niet zou
zijn bevorderd.

6. De overwegingen van de Codecommissie CGR

6.1 Chiesi stelt dat zij een spoedeisend belang
heeft en heeft ingevolge artikel 3.3.2 van het Re-
glement een verzoek ingediend voor een behan-
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deling met verkorte termijnen. Dit verzoek is
door de voorzitter van de Codecommissie geho-
noreerd. De spoedeisendheid ten aanzien van de
klacht van Chiesi is weliswaar door GSK bestre-
den, echter GSK heeft zich niet verzet tegen een
versnelde behandeling. De Codecommissie heeft
gezien de aard van de zaak geen reden niet van
een spoedeisendheid van het belang bij de ge-
vraagde maatregelen in deze uit te gaan.

Inhoudelijke beoordeling

6.2 De klacht van Chiesi heeft betrekking op de in
2.6 omschreven en afgebeelde uiting van GSK
over droogpoederinhalatoren welke door GSK
onder de merknaam Ellipta op de markt worden
gebracht, te weten een advertentie die is geplaatst
in het Medisch Contact van december 2021 (over-
gelegd als productie 1 door Chiesi). Chiesi be-
schouwt de overgelegde uiting als reclame in de
zin van de Gedragscode en neemt het standpunt
in dat de uiting in strijd is met de artikelen 5.2.1.3,
5.2.2.8 onderaenbjo.5.2.2.9 en 5.4.1 van de Ge-
dragscode. GSK heeft gemotiveerd verweer ge-
voerd.

6.3 De vraag rijst of de uiting “Verminder de
CO,-voetafdruk met uw inhalator keuze” is aan te
merken als reclame in de zin van de Gedragscode.
6.3.1 Krachtens art. 3.1 sub h. dient onder reclame
te worden verstaan: iedere openbare en/of syste-
matische directe dan wel indirecte aanprijzing
van geneesmiddelen en daarmee samenhangende
diensten of denkbeelden. Artikel 5.1.3 van de Ge-
dragscode handelt over het onderscheid tussen
informatie en reclame en luidt als volgt: “Reclame
kenmerkt zich door het aanprijzende karakter van
de uiting. Of er sprake is van informatie dan wel
reclame moet van geval tot geval worden beoor-
deeld, waarbij de volgende factoren een rol (kun-
nen) spelen: a. de geadresseerde; b. de inhoud, de
presentatie en de opmaak van de uiting; c. de con-
text van de uiting.” In de toelichting op voormeld
artikel is met verwijzing naar jurisprudentie van
de civiele rechter, de nieuwsbrief van de CGR “In-
structies over toedieningsapparaten” (2015/7), de
Reclame Code Commissie en de Commissie van
Beroep van de CGR vermeld dat de inhoud van de
boodschap voorop staat.

6.3.2 Ten aanzien van de uiting met de titel
“Verminder de CO,-voetafdruk met uw inhala-
tor keuze” overweegt de Codecommissie als
volgt. Onweersproken is dat de Ellipta-droog-
poederinhalator een onlosmakelijk onderdeel

vormt van de Ellipta-geneesmiddelenlijn van
GSK, waaronder Incruse® Ellipta, Anoro® Ellip-
ta, Relvar® Ellipta, en Trelegy® Ellipta, en uit-
sluitend bestemd is om in combinatie met de
geneesmiddelen van GSK te worden gebruikt,
zodat het geheel moet worden beschouwd als
een geneesmiddel in de zin van de Gedragsco-
de. Gelet op de totaliteit van de uiting, waarbij
prominent de ELLIPTA-droogpoederinhalator
in het groen is afgebeeld en “ELLIPTA” in de
uiting wordt genoemd, en bovendien in de
voetnoot de tekst “De ELLIPTA afbeelding re-
presenteert het respiratoire portfolio van thera-
pieén die worden aangeboden in een ELLIPTA
inhalator” staat vermeld, is de Codecommissie
van oordeel dat de uiting is aan te merken als
reclame voor de Ellipta-geneesmiddelenlijn
van GSK in de zin van de Gedragscode.
Hieronder zal de Codecommissie de klacht van
Chiesi ten aanzien van de onderhavige uiting na-
der toetsen aan de Gedragscode.

Klachtonderdeel A: de vergelijking is niet onder-
bouwd.

6.4 Het eerste onderdeel van de klacht van Chiesi
is gericht tegen de claim “-96% De CO -voetafdruk
van de behandeling zal met 96% worden vermin-
derd als een patiént een ELLIPTA droogpoederin-
halator ontvangt in plaats van een dosisaero-
sol.1*1#1”. Chiesi stelt zich op het standpunt dat
sprake is van vergelijkende reclame tussen de EL-
LIPTA-droogpoederinhalatoren en de inhalato-
ren Trimbow® en Foster® van Chiesi dan wel alle
dosisaerosolen in de zin van artikel 5.2.2.8 van de
Gedragscode. GSK betwist deze stelling.

Gelet op de totaliteit van de overgelegde uiting, in
het bijzonder de afbeelding van de voetafdruk
bestaande uit de Ellipta-droogpoederinhalator
afgedrukt in een groene kleur en 24 merkloze
dosisaerosolen, afgedrukt in een grijze kleur, kan
voornoemde claim naar het oordeel van de Code-
commissie niet anders worden opgevat dan als
een vergelijking tussen Ellipta en alle dosisaeroso-
len, waaronder Trimbow® en Foster” van Chiesi.
De in de voetnoot in klein lettertype vermelde
tekst “Vergelijking van GSK ELLIPTA versies GSK
dosisaerosol-onderhoudstherapieén voor inhalatie”
doet niet af aan dit oordeel.

Eveneens faalt het betoog van GSK dat geen spra-
ke is van een vergelijking tussen geneesmiddelen
maar tussen droogpoederinhalatoren als toedie-
ningsvorm en dosisaerosolen als toedienings-
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vorm gelet op hetgeen hiervoor in 6.3.1 en 6.3.2 is
overwogen.

Met Chiesi is de Codecommissie van oordeel dat
de reclame-uiting is aan te merken als vergelijken-
de reclame tussen de Ellipta-geneesmiddelenlijn
en alle dosisaerosolen in de zin van artikelen
5.2.2.8 en 5.2.2.9 van de Gedragscode.

6.5 Ingevolge artikel 5.2.2. dient bij de beoorde-
ling van de vraag of een reclame-uiting in over-
eenstemming is met de Gedragscode te worden
nagegaan of, indien een vergelijking met een an-
dere stof of met een ander geneesmiddel is ge-
maakt in de zin van artikel 5.2.2.8 waarbij een
concurrent dan wel door een concurrent aange-
boden geneesmiddel uitdrukkelijk of impliciet
wordt genoemd, er conform artikel 5.2.2.8 on-
der g op is gelet dat de vergelijking wetenschappe-
lijk aantoonbaar juist is en overeenkomstig de
jongste stand van de wetenschap. Artikel 5.2.2.9
bepaalt dat de in artikel 5.2.2.8 onder g genoemde
voorwaarde moet blijken uit onderbouwing door
middel van één of meer wetenschappelijke stu-
dies.

6.6 De vergelijking wordt door GSK onderbouwd
met een verwijzing naar het artikel “Carbon foot-
print impact of the choice of inhalers for asthma
and COPD” van Janson et al. (overgelegd door
Chiesi als productie 4), waarin wordt geconclu-
deerd dat ELLIPTA en Accuhaler DPI van GSK
een lagere CO,-voetafdruk hebben dan Evohaler
MDI van GSK. Tussen partijen staat vast dat geen
direct vergelijkende studie tussen ELLIPTA en
Trimbow® dan wel tussen ELLIPTA en Foster®
dan wel tussen ELLIPTA en dosisaerosolen van
andere fabrikanten dan partijen op het punt van
de CO,-voetafdruk voorhanden is. De claim
“-96% De CO,-voetafdruk van de behandeling zal
met 96% worden verminderd als een patiént een
ELLIPTA droogpoederinhalator ontvangt in plaats
van een dosisaerosol. 1¥1#1” is dus niet op de ver-
eiste wijze wetenschappelijk onderbouwd.

6.7 Op grond van het bovenstaande komt de Co-
decommissie tot het oordeel dat de reclame-ui-
ting in strijd is met de artikelen 5.2.2.8 aanhef
sub g en 5.2.2.9 van de Gedragscode, nu de door
GSK gemaakte vergelijking niet, althans onvol-
doende, wetenschappelijk is onderbouwd. De
klacht van Chiesi is in zoverre gegrond.

Klachtonderdeel B: de vergelijking is misleidend
6.8 Ingevolge artikel 5.2.2. dient bij de beoorde-
ling van de vraag of een reclame-uiting in over-

eenstemming is met de Gedragscode te worden
nagegaan of, indien een vergelijking met een an-
dere stof of met een ander geneesmiddel is ge-
maakt in de zin van artikel 5.2.2.8 waarbij een
concurrent dan wel door een concurrent aange-
boden geneesmiddel uitdrukkelijk of impliciet
wordt genoemd, de vergelijking conform artikel
5.2.2.8 sub b niet misleidend is; dat geneesmidde-
len worden vergeleken die in dezelfde behoefte
voorzien of voor hetzelfde doel zijn bestemd; de
vergelijking op objectieve wijze één of meer we-
zenlijke, relevante, controleerbare en representa-
tieve kenmerken van de geneesmiddelen betreft,
bijvoorbeeld de (klinische) werking.

6.9 Gelet op de totale uiting is de door GSK ge-
maakte vergelijking tussen ELLIPTA en alle do-
sisaerosolen uitsluitend gericht op de CO,-voetaf-
druk van de inhalator. Met Chiesi is de
Codecommissie van oordeel dat hierdoor de in-
druk wordt gewekt dat de CO,-voetafdruk bij de
keuze voor ELLIPTA of voor een dosisaerosol een
essentiéle eigenschap of kenmerk is in de zin van
artikel 5.2.2.8 sub b. Tussen partijen staat vast dat
de keuze van een inhalator voor een patiént van
meerdere factoren athangt — waaronder gebruiks-
gemak, werkzaamheid en indicatie - en dat het
aspect van de duurzaamheid (in casu de CO,-
voetafdruk) van de inhalator daarbij niet voorop
staat en pas in een later stadium aan de orde komt
wanneer blijkt dat de patiént geschikt is voor ge-
bruik van beide toedieningsvormen. Alhoewel de
reductie van CO, een maatschappelijk relevant
thema is, is de COZ-voetafdruk van een inhalator
bij de keuze tussen ELLIPTA en een dosisaerosol
naar het oordeel van de Codecommissie niet aan
te merken als een wezenlijk, relevant kenmerk in
de zin van artikel 5.2.2.8 sub b. De in de uiting
gemaakte vergelijking tussen ELLIPTA en do-
sisaerosolen is op dit punt eveneens misleidend
en in strijd met de Gedragscode.

Om aan het bezwaar van Chiesi tegemoet te ko-
men heeft GSK toegezegd aanvullende aandacht
te vragen voor het belang dat beroepsbeoefenaren
bij het beoordelen van de juiste toedieningsvorm
zich laten leiden door patiéntgebonden farmaco-
therapeutische factoren door bijvoorbeeld in een
voetnoot erop te wijzen dat bij de keuze voor een
inhalator de Kklinische eigenschappen moeten
worden meegewogen. De door GSK toegezegde
wijziging is naar het oordeel van de Codecommis-
sie gelet op de totaliteit van de uiting onvoldoende
om voornoemde misleiding weg te nemen.
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6.10 Chiesi is voorts van mening dat de vergelij-
king eenzijdige aandacht voor de CO,-voetafdruk
misleidend is, omdat duurzaamheid meer aspec-
ten kent, zoals het gebruik van plastics en vervoer.
De Codecommissie volgt Chiesi op dit punt niet.
De vergelijking tussen Ellipta en alle dosisaeroso-
len betreft uitsluitend de CO,-voetafdruk en is
niet gericht op alle aspecten van duurzaamheid.
Van misleiding op dit punt is naar het oordeel van
de Codecommissie dan ook geen sprake. Dit on-
derdeel van de klacht van Chiesi is ongegrond.

Klachtonderdeel C: De vergelijking doet onnodig
afbreuk aan andere geneesmiddelen, klachtonder-
deel D: Onleesbare voetnoten en referentie en
klachtonderdeel E: Verkorte productinformatie
ontbreekt.

6.11 De klachtonderdelen C, D en E lenen zich
voor gezamenlijke behandeling. Volgens Chiesi
zijn de voetnoot en referenties in de uiting met
het blote oog niet te lezen en daarmee in strijd
met artikel 5.4.1 van de Gedragscode. GSK heeft
in haar verweer aangegeven dat de voetnoot en
referenties duidelijker hadden kunnen worden
afgebeeld. In de door GSK ter zitting getoonde
originele uiting zijn de voetnoot en de referenties
naar het oordeel van de Codecommissie (vol-
doende) leesbaar. Van strijd met artikel 5.4.1 van
de Gedragscode is geen sprake. Dit neemt niet
weg dat de Codecommissie de stelling van GSK
dat de voetnoot en referenties duidelijker hadden
kunnen worden afgebeeld, onderschrijft.

6.12 Vaststaat dat de uiting van GSK is aan te mer-
ken als reclame voor ELLIPTA en daarmee dient
te voldoen aan eisen die de Gedragscode daaraan
stelt. Met Chiesi is de Codecommissie van oor-
deel dat de verkorte productinformatie in strijd
met artikel 5.4.1 van de Gedragscode ontbreekt.
Dit onderdeel van de klacht van Chiesi is gegrond.
6.13 Nu de Codecommissie de uiting van GSK
grotendeels in strijd heeft geoordeeld met de Ge-
dragscode, behoeft klachtonderdeel C geen nade-
re inhoudelijke bespreking. Het oordeel van de
Codecommissie ten aanzien van de te nemen be-
slissing wat betreft de door Chiesi verzochte
maatregelen zal immers ongeacht de vraag of de
vergelijking onnodige atbreuk doet aan de waarde
van andere geneesmiddelen in de zin van artikel
5.2.2.8 sub b van de Gedragscode niet anders lui-
den.

Conclusie

6.14 Uit het geheel van het bovenstaande volgt dat
de klacht van Chiesi grotendeels gegrond is. De
Codecommissie zal thans nagaan tot welke con-
clusies het bovenstaande moet leiden waar het de
door Chiesi gevraagde maatregelen betreft. De
maatregel onder a ligt op grond van het boven-
staande voor toewijzing gereed, uitsluitend voor
zover hierboven de klacht door de Codecommis-
sie gegrond is geacht. De maatregel onder b is te
ver strekkend. De Codecommissie zal de claims
niet in zijn algemeenheid verbieden. Het gebruik
van de claims zijn weliswaar bezien in de totaliteit
van de uiting waarin de claims worden gebruikt,
in strijd met de Gedragscode geacht, maar niet
kan worden uitgesloten dat deze claims athanke-
lijk van de context en de overige bewoordingen
van de uiting waarin zij worden gebruikt, niet
(steeds) in strijd met de Gedragscode zijn.

6.15 Voor toewijzing van het verzochte bevel tot
rectificatie ziet de Codecommissie geen grond,
mede gegeven het feit dat de uiting van GSK een-
malig is gebruikt in het kader van het themanum-
mer “Groen. De duurzame dokter” van Medisch
Contact van december 2021 en niet gesteld of ge-
bleken is dat de uiting is herhaald. De Codecom-
missie heeft ook geen redenen hieraan te twijfe-
len. Ter zitting heeft Chiesi de Codecommissie
voorts verzocht de opgelegde maatregelen uit-
voerbaar bij voorraad te verklaren. De Codecom-
missie merkt op dat, anders dan Chiesi stelt, het
Reglement van de Codecommissie en de Com-
missie van Beroep van de Stichting CGR niet de
mogelijkheid biedt een uitspraak uitvoerbaar bij
voorraad te verklaren, zoals blijkt uit 4.2.2 van het
Reglement.

6.16 Met betrekking tot de kosten van de proce-
dure bepaalt artikel 3.3.1.19 van het Reglement
dat de Codecommissie de partij, die in strijd met
de Gedragscode heeft gehandeld, veroordeelt tot
vergoeding van de procedurekosten bestaande uit
een vast bedrag ter dekking van de kosten die de
Stichting CGR maakt in het kader van klachten-
procedures en/of van het griffiegeld als bedoeld in
artikel 3.3.1.2 van het Reglement. Aangezien GSK
in strijd met de Gedragscode heeft gehandeld, zal
zij worden veroordeeld tot vergoeding van het
griffiegeld, zijnde 3.100,-- Euro en van de proce-
durekosten, zijnde 5.000,-- Euro.
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7. De beslissing van de Codecommissie: De Code-
commissie:

- verklaart de klacht van Chiesi gegrond in zover-
re zulks hierboven is overwogen en beslist;

- beveelt GSK het gebruik van de in deze klacht
genoemde en in strijd met de Gedragscode Ge-
neesmiddelenreclame geoordeelde uiting met
onmiddellijke ingang te staken en gestaakt te hou-
den;

- veroordeelt GSK tot betaling van het griffiegeld,
zijnde 3.100,-- Euro en van de procedurekosten
als bedoeld in artikel 3.3.1.19 van het Reglement,
welke kosten zijn vastgesteld op een bedrag van
5.000,-- Euro;

- wijst af het meer of anders verzochte.

NOOT

Inleiding

Op het moment dat ik deze annotatie schrijf, is
het lekker weer. Vorige week was het bloedheet:
een hittegolf. Zowel op mijn goedgeisoleerde
zolder als op mijn kantoor met enkel glas was
het te warm om te kunnen schrijven. In plaats
daarvan bedacht ik op welke plekken bij mijn
huis ik een regenton kan aansluiten en verkocht
ik mijn oude auto met benzinemotor om in plaats
daarvan een abonnement af te sluiten op een
elektrische deelauto.

Duurzaambheid is hot. Terecht, wat mij betreft. Ik
ben geen expert, maar volgens mij is het de
hoogste tijd dat we serieus gaan nadenken over
de impact van onze keuzes op de wereld. |k sta
daarin gelukkig niet alleen. Links en rechts schie-
ten de duurzame initiatieven als paddenstoelen
uit de grond. Prachtig natuurlijk.

Er is wel een keerzijde. Bedrijven liften maar al te
graag mee op deze trend. Zij zien duurzaamheid
als unique selling point waarmee zij hun produc-
ten en diensten nog beter aan de man kunnen
brengen. Niet zelden is de geclaimde duurzaam-
heid echter een wassen neus: enkel bedoeld om
het publiek te lokken, maar nauwelijks substanti-
eel en onderbouwd. Dit is bekend komen te
staan als greenwashing: het zich ‘groener’ of
meer maatschappelijk verantwoord voordoen
dan een bedrijf of organisatie werkelijk is.

Als richtlijn voor bedrijven én als basis voor
handhaving, publiceerde de Autoriteit Consu-
ment & Markt (ACM) begin 2021 de Leidraad

duurzaamheidsclaims.” Kort daarna maakte de
ACM bekend een onderzoek te zijn gestart naar
misleidende duurzaamheidsclaims in de sectoren
energie, zuivel en kleding. Uit onderzoek was ge-
bleken dat in deze sectoren veel mogelijk mislei-
dende duurzaamheidsclaims worden gedaan en
in die sectoren duurzaamheid een belangrijke rol
speelt bij aankopen door consumenten.

Dat duurzaamheidsclaims ook in de geneesmid-
delensector zijn doorgedrongen bewijst deze
zaak. Omdat de klacht is ingediend bij de Code-
commissie van de Stichting Code Geneesmidde-
lenreclame (Codecommissie) op basis van ver-
meende schending van de Gedragscode
Geneesmiddelenreclame (Gedragscode) worden
de claims aan deze code getoetst. Inhoudelijk
sluit die toetsing aan bij de Leidraad duurzaam-
heidsclaims. Zo moeten duurzaamheidsclaims
onder andere relevant zijn,2 goed kunnen worden
onderbouwd en moeten vergelijkingen met an-
dere producten eerlijk zijn.

Het geschil

Chiesi Pharmaceuticals B.V. (Chiesi) en Glaxo-
SmithKline B.V. (GSK) brengen beiden COPD- en
astmamedicatie op de markt. De producten van
Chiesi zijn beide een dosisaerosol: een inhalator
met drijfgas waar het medicijn in zit. De produc-
ten van GSK zijn droogpoederinhalatoren. Hierbij
is de medicatie verpakt in capsules die door de
inhalator worden doorgeprikt waarna de medica-
tie in poedervorm geinhaleerd moet worden.? De
vier producten van GSK worden allemaal ge-
bruikt met de Ellipta-inhalator van GSK. Twee van
deze producten concurreren rechtstreeks met die
van Chiesi.

1 https://www.acm.nl/nl/publicaties/leidraad-duurzaam-
heidsclaims (laatst bezocht: 31 augustus 2022).

2 Op grond van de Gedragscode moet de vergelijking
betrekking hebben op relevante kenmerken van de ge-
neesmiddelen. Dat biedt misschien nog wel iets min-
der ruimte dan de Leidraad duurzaamheidsclaims.

3 Een andere leuke zaak over dosisaerosolen en droog-
poederinhalatoren is Codecommissie van de Stichting
CGR 17 september 2010, K10.004. Deze zaak ging
over een advertentie waarin een inhalator was afge-
beeld waarbij er een spraywolk uit kwam in de vorm
van een leeuw. Dit wekte de indruk dat het om een
dosisaerosol zou gaan, terwijl het een droogpoederin-
halator betrof. Dat was misleidend.
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De klacht is gericht tegen een advertentie van
GSK waarin onder andere de volgende teksten
staan:

- ‘Verminder de CO,-voetafdruk met uw inhalator
keuze’

- *-96% De CO,-voetafdruk van de behandeling
zal met 96% worden verminderd als een patiént
een ELLIPTA droogpoederinhalator ontvangt in
plaats van een dosisaerosol."*1#1’

- '"HEALTHY PLANET HEALTHY PEOPLE GSK
heeft zich twee belangrijke doelen gesteld voor
2030 - netto impact neutraal op klimaat — Netto
impact positief op natuur’

- “*Analyse heeft aangetoond dat de CO,-voetaf-
druk van 1 ELLIPTA droogpoeder 24x kleiner is
dan 1 dosisaerosol. T Een gecertificeerde beoor-
deling van het GSK respiratoir inhalatorenportfo-
lio door CarbonTrust toonde aan dat een maand-
behandeling met een 120 doses dosisaerosol een
ecologische voetafdruk heeft van 19 kg CO,e per
verpakking. Een maandbehandeling van 30 een-
maal daagse ELLIPTA droogpoederinhalator
heeft daarentegen een ecologische voetafdruk
van 0,8 kg CO,e verpakking. CarbonTrust is een
wereldwijde partner voor overheden en bedrij-
ven gericht op het verminderen van de CO,-uit-
stoot. # Vergelijking van GSK ELLIPTA versies
GSK dosisaerosolonderhoudstherapieén voor
inhalatie. De ELLIPTA afbeelding representeert
het respiratoire portfolio van therapieén die wor-
den aangeboden in een ELLIPTA inhalator. Meer
informatie op www.gsk.nl".

Deze teksten worden begeleid door een afbeel-
ding van identieke, merkloze, grijze inhalatoren
in de vorm van (botjes van) een voet, waarbij de
grote teen wordt gevormd door de groene Incru-
se Ellipta-inhalator.

Chiesi stelt dat deze reclame in strijd is met de
Gedragscode, meer in het bijzonder art. 5.2.1.3
(misleidende reclame), 5.2.2.8 jo. 5.2.2.9 (verge-
lijkende reclame) en 5.4.1 (verplichte vermeldin-
gen). GSK voert verweer.

De uitspraak

Is er sprake van reclame voor een geneesmid-
del?

De eerste vraag die de Codecommissie moet be-
antwoorden is of de uiting van GSK is aan te
merken als reclame in de zin van de Gedragsco-
de, dus reclame voor een geneesmiddel. Voor de
beantwoording van deze vraag verwijst de Code-

commissie naar de toelichting op art. 5.1.3 Ge-
dragscode, het artikel dat handelt over het on-
derscheid tussen reclame en informatie. In deze
toelichting wordt verwezen naar Nieuwsbrief
2015/7 die handelt over toedieningsapparaten.
Hierin is onder verwijzing naar jurisprudentie
van de Codecommissie en de Commissie van
Beroep onder andere bepaald dat wanneer een
inhalator uitsluitend bestemd is om gebruikt te
worden in combinatie met een of meerdere ge-
neesmiddelen van dezelfde leverancier, de CGR
ervan uitgaat dat reclame voor de inhalator te-
vens indirecte reclame voor de betreffende ge-
neesmiddelen inhoudt. Daarvan is in dit geval
sprake. In combinatie met de wervende elemen-
ten komt de Commissie dan ook tot de conclusie
dat de uiting moet worden gezien als reclame
voor de Ellipta-geneesmiddelenlijn van GSK.

De vergelijkende claim is onvoldoende onder-
bouwd

Chiesi stelt dat de claim -96% De CO,-voetafdruk
van de behandeling zal met 96% worden vermin-
derd als een patiént een ELLIPTA droogpoederin-
halator ontvangt in plaats van een dosisaerosol’
een vergelijkende claim is die onvoldoende is
onderbouwd. Ondanks het verweer van GSK
volgt de Codecommissie het betoog van Chiesi
dat de claim een vergelijking inhoudt tussen EI-
lipta en alle dosisaerosolen, waaronder die van
Chiesi.

De vergelijking wordt door GSK onderbouwd
met een studie die een vergelijking betreft tussen
twee droogpoederinhalatoren en een dosisaero-
sol van GSK. Er is geen vergelijkende studie tus-
sen de droogpoederinhalatoren van GSK en de
dosisaerosolen van Chiesi of die van andere fa-
brikanten. De claim is daarom niet wetenschap-
pelijk onderbouwd en in strijd met art. 5.2.2.8
aanhef sub g en 5.2.2.9 Gedragscode.

De vergelijking is misleidend

Chiesi stelt dat de door GSK in de uiting gemaak-
te vergelijking uitsluitend is gericht op de
CO,-voetafdruk van de inhalator. Hierdoor wordt
de indruk gewekt dat de CO,-voetafdruk bij de
keuze voor de Ellipta-inhalator of een dosisaero-
sol een essentiéle eigenschap of kenmerk is in de
zin van art. 5.2.2.8 sub b Gedragscode. Tussen
partijen staat vast dat de keuze van een inhalator
voor een patiént van meerdere factoren afhangt
— waaronder gebruiksgemak, werkzaamheid en
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indicatie — en dat het aspect van de duurzaam-
heid (in casu de CO,-voetafdruk) van de inhalator
daarbij niet vooropstaat en pas in een later stadi-
um aan de orde komt wanneer blijkt dat beide
toedieningsvormen geschikt zijn voor de patiént.
De Codecommissie overweegt dat hoewel de re-
ductie van CO, een maatschappelijk relevant the-
ma is, de CO,-voetafdruk van een inhalator bij de
keuze tussen Ellipta en een dosisaerosol niet is
aan te merken als een wezenlijk, relevant ken-
merk in de zin van artikel 5.2.2.8 sub b Gedrags-
code. De in de uiting gemaakte vergelijking tus-
sen Ellipta en dosisaerosolen is op dit punt
daarom eveneens misleidend en in strijd met de
Gedragscode.

Om aan het bezwaar van Chiesi tegemoet te ko-
men heeft GSK toegezegd aanvullende aandacht
te vragen voor het belang dat beroepsbeoefena-
ren bij het beoordelen van de juiste toedienings-
vorm zich laten leiden door patiéntgebonden far-
macotherapeutische factoren, door bijvoorbeeld
in een voetnoot erop te wijzen dat bij de keuze
voor een inhalator de klinische eigenschappen
moeten worden meegewogen. De door GSK toe-
gezegde wijziging is naar het oordeel van de Co-
decommissie gelet op de totaliteit van de uiting
onvoldoende om voornoemde misleiding weg te
nemen.

Chiesi is voorts van mening dat de eenzijdige
aandacht voor de CO,-voetafdruk misleidend is,
omdat duurzaamheid meer aspecten kent, zoals
het gebruik van plastics en vervoer. De Code-
commissie volgt Chiesi op dit punt niet. De ver-
gelijking tussen Ellipta en alle dosisaerosolen
betreft uitsluitend de CO,-voetafdruk en is niet
gericht op alle aspecten van duurzaamheid. Van
misleiding op dit punt is naar het oordeel van de
Codecommissie dan ook geen sprake.

Onleesbare voetnoten en verkorte productinfor-
matie

Chiesi stelt dat de voetnoot en referenties in de
uiting niet met het blote oog te lezen zijn. GSK
betwist dit maar erkent dat deze duidelijker had-
den kunnen worden afgebeeld. De Codecommis-
sie vindt dat ook, maar beoordeelt de voetnoot
en referenties toch als voldoende leesbaar.
Chiesi had er ook op gewezen dat de verkorte
productinformatie ontbreekt. GSK had zich hier-
tegen verweerd met de stelling dat de uiting
geen vergelijking tussen geneesmiddelen, maar
tussen toedieningsvormen betrof. Nu dat argu-

ment niet opgaat, oordeelt de Codecommissie
dat ook de verkorte productinformatie had moe-
ten worden opgenomen.

Reclame doet onnodig afbreuk aan andere ge-
neesmiddelen

Ten slotte had Chiesi gesteld dat het ongepast
was om het eigen geneesmiddel in het groen
weer te geven — een kleur die met duurzaamheid
wordt geassocieerd — en de andere producten in
grijstinten — kleuren die in het algemeen worden
geassocieerd met vervuiling en minderwaardig-
heid. Hierdoor zou de uiting onnodig afbreuk
doen aan andere geneesmiddelen.

De Codecommissie stelt dat dit klachtonderdeel
geen inhoudelijke bespreking behoeft, aangezien
dit geen invioed meer zal hebben op het oordeel
ten aanzien van de te nemen beslissingen over
de gevraagde maatregelen.

Maatregelen

De Codecommissie beveelt GSK het gebruik van
de uiting te staken en gestaakt te houden. Het
verzoek om een verbod op het gebruik van ver-
gelijkbare claims in de toekomst acht de Code-
commissie te verstrekkend en wijst zij af. Hetzelf-
de lot treft het verzoek om een rectificatie,
aangezien de uiting slechts eenmaal is versche-
nen. Voor de gevorderde uitvoerbaar bij voor-
raad-verklaring bestaat geen basis in het Regle-
ment naleving geneesmiddelenreclame.

Analyse

Vergelijking tussen inhalatoren of geneesmidde-
len

Gelet op de criteria die zijn ontwikkeld in juris-
prudentie, neergelegd in Nieuwsbrief 2015/7 en
opgenomen in de toelichting op de Gedragscode,
is het oordeel dat sprake is van reclame voor de
Ellipta-inhalator — die altijd wordt gebruikt in
combinatie met een van de Ellipta-geneesmidde-
len van GSK - alleszins begrijpelijk. Wanneer een
zodanige samenhang bestaat tussen geneesmid-
del en toedieningsvorm komt men niet weg met
‘het is maar een inhalator’. Andere situaties zijn
natuurlijk mogelijk. Reclame voor inhalatoren of
bijvoorbeeld injectiepennen die met meerdere
geneesmiddelen van verschillende fabrikanten
kunnen worden gevuld, zullen niet worden gelijk-
gesteld met reclame voor een geneesmiddel. Het
gaat dan om reclame voor medische hulpmidde-
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len. De kans dat dit tot een ander oordeel leidt is
overigens klein. Ook voor medische hulpmidde-
len geldt immers (zowel op grond van het Bur-
gerlijk Wetboek als op grond van de Gedragsco-
de Medische Hulpmiddelen) een verbod op
misleidende reclame en een verplichting recla-
me-uitingen deugdelijk te onderbouwen.

De vergelijkende claim is onvoldoende onder-
bouwd

Zodra eenmaal sprake is van vergelijkende recla-
me voor geneesmiddelen, treedt de regel in wer-
king dat een vergelijking ten opzichte van een
niet bij naam genoemd concurrerend product, of
producten, een vergelijking inhoudt ten opzichte
van alle concurrerende producten. Hier is veel
rechtspraak over, ik beperk mij in deze annotatie
tot het noemen van het standaardarrest Lands-
heer Emmanuel/Veuve Clicquot.* Dat GSK in dit
geval in een (haast onleesbare) voetnoot had op-
genomen welke vergelijking was onderzocht doet
daar niet aan af. Het gaat om de indruk die de
advertentie als geheel wekt, inclusief de visuele
aspecten. In dit geval bestond de ‘CO,-voetaf-
druk’ naast de ‘Ellipta-grote teen’ uit heel veel
‘dosisaerosol botjes’. Dat versterkt de indruk dat
de vergelijking geldt ten opzichte van vele, zo
niet alle concurrerende producten.®

De vergelijking is misleidend

De Codecommissie oordeelt dat de CO,-voetaf-
druk van een inhalator bij de keuze tussen Ellipta
en een dosisaerosol niet is aan te merken als een
wezenlijk, relevant kenmerk in de zin van art.
5.2.2.8 sub b Gedragscode.® Ik vraag me af of de
Codecommissie dit oordeel niet iets te kort door
de bocht heeft geformuleerd. Op deze manier
zouden vergelijkende claims over de CO,-voetaf-
druk van inhalatoren immers nooit zijn toege-
staan. Zelf ben ik van mening dat deze vergelij-
king wel mogelijk moet zijn, maar eerst nadat is
vastgesteld dat de middelen in therapeutisch op-
zicht gelijkwaardig zijn.” Wanneer er op therapeu-

4 HvJ EG19april 2007, C-381/05, ECLLI:EU:C:2007:230.

5  Het belang van visuele aspecten in een reclame-uiting
blijkt bijvoorbeeld ook duidelijk uit voornoemde
‘spraywolkleeuw’-uitspraak.

6 De Codecommissie bedoelt art. 5.2.2.8 sub a Gedrags-
code.

7 Vergelijk prijsvergelijkingen, zie bijvoorbeeld CvB van
de Stichting CGR 10 juni 2002, B21.027, par. 4.4.4 en

tische gronden (indicatie, werkzaamheid, veilig-
heid) geen doorslaggevende reden is om voor
het ene of het andere middel te kiezen, denk ik
dat een kenmerk als duurzaamheid doorslagge-
vend (en daarmee wezenlijk en relevant) kan
worden.? Ik vermoed dat de Codecommissie het
ook niet zo zwart-wit bedoeld heeft. Voorafgaand
aan dit oordeel erkent de Codecommissie im-
mers de maatschappelijke relevantie van het the-
ma duurzaamheid, en beschrijft zij dat tussen
partijen vaststaat dat de keuze van een inhalator
voor een patiént van meerdere factoren afthangt
en dat het aspect van duurzaamheid pas in een
later stadium aan de orde komt, wanneer blijkt
dat beide toedieningsvormen geschikt zijn voor
de patiént. In haar beslissing over de gevraagde
maatregelen besluit de Codecommissie boven-
dien de claims niet in algemene zin te verbieden
omdat deze in een andere context en in andere
bewoordingen wellicht niet in strijd met de Ge-
dragscode zijn. Het probleem lijkt hem in deze
zaak met name te hebben gezeten in het feit dat
de uiting uitsluitend gericht was op de CO,-voet-
afdruk van de inhalatoren. Dat is te eenzijdig. De
uiting was naar mijn mening dan ook eerder in
strijd met art. 5.2.2.8 sub h Gedragscode: de ver-
gelijking moet volledig zijn ten aanzien van de
werking, bijwerkingen, indicaties, contra-indica-
ties en andere relevante gegevens van de te ver-
gelijken stoffen of geneesmiddelen. Wat mij be-
treft is het doek hiermee dus niet definitief
gevallen voor duurzaamheidsclaims in genees-
middelenreclame.®

Codecommissie van de Stichting CGR 30 september
2008, A08.063.

8  Zie bijvoorbeeld Codecommissie van de Stichting
CGR 15 april 2010, A10.025. In dit adviesoordeel werd
‘smaak’ een wezenlijk en relevant kenmerk geacht,
maar wel op basis van het uitgangspunt dat de betref-
fende middelen in therapeutisch opzicht gelijkwaardig
waren.

9 Daar komt bij dat het criterium ‘wezenlijk en relevant’
geldt voor vergelijkende claims. Voor niet-vergelijken-
de claims geldt dit criterium niet. Wel dient reclame
altijd een zo volledig en nauwkeurig mogelijk beeld te
geven van de werking van een geneesmiddel. Een re-
clame-uiting voor een geneesmiddel waarin enkel
duurzaamheidsaspecten worden belicht zal dus niet
zijn toegestaan.
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Reclame doet onnodig afbreuk aan andere ge-
neesmiddelen

De klacht dat de reclame-uiting onnodig afbreuk
doet aan andere geneesmiddelen behoeft vol-
gens de Codecommissie geen bespreking meer
nu een oordeel hierover geen wijziging meer zal
brengen in hoe de vorderingen worden toegewe-
zen. Hoewel dit oordeel vanuit pragmatisch oog-
punt begrijpelijk is, was het toch aardig geweest
hier iets over te horen. Zeker nu de claims niet in
algemene zin worden verboden, was het instruc-
tief geweest te weten in hoeverre andere genees-
middelen mogen worden afgebeeld of ‘wegge-
zet’ wanneer de claim op zichzelf wél juist en
onderbouwd zou zijn." In dit geval was bijvoor-
beeld een oordeel over de identieke merkloze
grijze inhalatoren ten opzichte van de groene In-
cruse Ellipta-inhalator interessant geweest. Het
was beslist een bewuste keuze om juist de Incru-
se Ellipta-inhalator het respiratoire portfolio van
GSK te laten representeren. De Enoro, Relvar en
Trelegy Ellipta zijn respectievelijk roze/rood, geel
en zalmroze.

In theorie is een ‘extra’ overtreding ook relevant
voor de ernst van de overtreding als geheel, wat
relevant kan zijn voor het al dan niet opleggen
van een rectificatie. In dit geval werd het verzoek
om een rectificatie afgewezen vanwege het feit
dat het een eenmalige uiting betrof. Ook wan-
neer de Codecommissie zou hebben geoordeeld
dat de concurrerende middelen in diskrediet zou-
den zijn gebracht door het grijs/negatief afbeel-
den ervan, zou dat waarschijnlijk niet hebben ge-
leid tot een overtreding die gerectificeerd zou
moeten worden. Dat is doorgaans toch enkel het
geval wanneer een uiting het voorschrijfgedrag
van artsen zodanig beinvloedt dat patiénten daar
nadeel van ondervinden (bijvoorbeeld bij het on-
juist voorspiegelen van de werkzaamheid/effecti-
viteit). Dat was hier niet aan de orde.

10 Een voorbeeld van een zaak waarin onnodig afbreuk
werd gedaan aan een concurrerend middel is Code-
commissie van de Stichting CGR 20 juli 2007,
K07.007/K07.009. Hierin werd niet alleen een vergelij-
king gemaakt ten aanzien van de smaak, maar werd
ook gesuggereerd dat de therapietrouw en daarmee de
effectiviteit van de concurrerende behandeling nega-
tief werd aangetast door de smaak. Enkel de arts de
smaak laten vergelijken mag wel, zo blijkt uit een op
deze zaak volgend adviesoordeel (Codecommissie van
de Stichting CGR 16 februari 2009, A09.013).

Uitvoerbaar bij voorraad-verklaring

De mogelijkheid om de uitspraak uitvoerbaar bij
voorraad te verklaren — wat betekent dat de uit-
spraak moet worden nageleefd ondanks het feit
dat hoger beroep is ingesteld - is bij de wijziging
van het Reglement naleving geneesmiddelenre-
clame per 1 januari 2020 geschrapt. Ik wees hier
al op in mijn annotaties bij K20.005 en K20.006,"
waarin het door zowel Bayer als Novartis werd
gevorderd. Ook Chiesi vraagt de Codecommissie
deze voorwaarde te verbinden aan het bevel de
betreffende uiting te staken en gestaakt te hou-
den. De Codecommissie is echter onverbiddelijk:
niet alleen kent het reglement hier niet langer de
mogelijkheid toe, in art. 4.2.2 staat expliciet dat
het instellen van beroep opschortende werking
heeft.

Ten slotte

Duurzaamheidsclaims moeten kritisch worden
bekeken omdat het niet zelden gaat om green-
washing. Dat laat onverlet dat duurzaamheid wél
een belangrijk onderwerp is. Ik onderschrijf dan
ook van harte de aandacht die GSK heeft voor de
verschillen in duurzaamheid van onder andere
inhalatoren. Ik hoop dat zij haar aandacht voor
dit onderwerp niet laat verslappen als gevolg
van het feit dat zij dit niet — althans niet op deze
manier — mag claimen. Duurzaamheid moet im-
mers de drijfveer zijn, niet marketingmogelijkhe-
den.

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

11 Codecommissie van de Stichting CGR 2 november
2020, K20.005, «JGR» 2021/9 en Codecommissie van
de Stichting CGR 19 november 2020, K20.006, «JGR»
2021/10.
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Persberichten en krantenartikel kwalificeren
als publieksreclame voor receptgeneesmid-
delen. De aan Pharming opgelegde boete
blijft in stand

Rechtbank Den Haag

17 mei 2022, 21/4245,
ECLI:NL:RBDHA:2022:4521

(mr. A.J. van der Ven, mr. R.H. Smits, mr.
M.M. Meijers)

Noot mw. mr. M. Meddens-Bakker

Reclame. Publieksreclame. Persberichten.
Vrijheid van meningsuiting. Rechtvaardi-
gingsgronden. Evenredigheid boete.

[EVRM art. 10; Verordening (EU) nr. 596/2014
art. 17 lid 1; Awb art. 5:5, 5:46; Gnw art. 1

lid 1 sub s, xx en ijij, 82 lid 1 sub a, 83 aanhef
en onder b, 85 aanhef en onder a, 101 lid 1]

Feiten: De minister heeft aan Pharming een boete
opgelegd van € 22.500 voor overtreding van het
verbod op publieksreclame voor receptgenees-
middelen door middel van drie persberichten en
een artikel in De Telegraaf. Het door Pharming te-
gen de boete gemaakte bezwaar is afgewezen.
Tegen dat besluit is Pharming in beroep gekomen
bij de rechtbank Den Haag.

Uitspraak: De rechtbank wijst alle beroepsgron-
den van Pharming af. Het bestreden besluit blijft
in stand.

Pharming Group N.V., uit Leiden, eiseres
(gemachtigden: mr. A.W.G. Artz en mr. P. Zijp),
en

de minister voor Medische Zorg (thans: de minister
van Volksgezondheid, Welzijn en Sport), ver-
weerder

(gemachtigden: mr. J.C. Smeur en mr. S. van Ma-
ren).

Procesverloop

In het besluit van 8 juni 2020 (primaire besluit)
heeft verweerder aan eiseres een boete opgelegd
van € 22.500,- wegens overtreding van artikel 85,
aanhef en onder a, van de Geneesmiddelenwet.

In het besluit van 14 mei 2021 (bestreden besluit)
heeft verweerder het bezwaar van eiseres tegen
het primaire besluit ongegrond verklaard.

Eiseres heeft tegen het bestreden besluit beroep
ingesteld.

Verweerder heeft een verweerschrift ingediend.
Eiseres heeft nadere stukken ingediend.

De rechtbank heeft het beroep op 21 april 2022 op
zitting behandeld. Eiseres is verschenen, bijge-
staan door haar gemachtigden. Verder zijn voor
eiseres verschenen [A] , [B] en [C] . Verweerder
heeft zich laten vertegenwoordigen door zijn ge-
machtigden.

Inleiding

1.1. Eiseres is een biofarmaceutische onder-
neming die geneesmiddelen ontwikkelt. Zij
brengt op dit moment één geneesmiddel op de
markt waarvoor een handelsvergunning is ver-
leend, genaamd Ruconest. Ruconest is een ge-
neesmiddel dat uitsluitend op recept ter hand
mag worden gesteld (UR-geneesmiddel).

1.2. Op 7 december 2018, 23 januari 2019 en
25 februari 2019 heeft eiseres persberichten op
haar website geplaatst over Ruconest. Op 25 juli
2019 is een artikel over Ruconest gepubliceerd in
het financiéle katern van De Telegraaf, dat mede is
gebaseerd op een interview met de chief executive
officer (CEO) van eiseres, de heer [A] .

1.3. Naar aanleiding van deze persberichten en
het artikel in De Telegraaf heeft [B.V.] B.V. (Shire)
op 8 augustus 2019 de Inspectie Gezondheidszorg
en Jeugd (Inspectie) verzocht om handhavend op
te treden. De Inspectie is vervolgens een onder-
zoek gestart naar mogelijke overtredingen van de
Geneesmiddelenwet. De inspecteur heeft op
18 maart 2020 een boeterapport opgemaakt. De
inspectie heeft geconstateerd dat eiseres artikel
85, aanhef en onder a, van de Geneesmiddelenwet
heeft overtreden. De persberichten en het kran-
tenartikel bevatten volgens de inspectie uitingen
die als publieksreclame voor Ruconest worden
aangemerkt. Voor deze overtreding heeft ver-
weerder eiseres een boete van € 22.500,- opgelegd.
1.4. Eiseres heeft op hierna te bespreken gronden
beroep ingesteld tegen het bestreden besluit.

Beoordeling door de rechtbank
Toetsingskader

2. Een overzicht van de relevante wettelijke bepa-
lingen is in de bijlage opgenomen.

330 Jurisprudentie Geneesmiddelenrecht 13-10-2022, afl. 3

Sdu opmaat.sdu.nl



