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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]Noot mw. mr. M. Meddens-Bakker

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 financiële 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.
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Beroepsgronden
3. Eiseres is van mening dat de drie persberichten 
en het krantenbericht niet kwalificeren als pu-
blieksreclame voor Ruconest. Zij voert tegen het 
bestreden besluit vijf beroepsgronden aan:
1. Verweerder is uitgegaan van een onjuiste be-
oordelingsmaatstaf om te beoordelen of sprake is 
van publieksreclame;
2. Verweerder heeft onvoldoende feiten en om-
standigheden vastgesteld om tot de conclusie te 
komen dat sprake is van ongeoorloofde publieks-
reclame;
3. Eiseres wordt door het bestreden besluit in haar 
vrijheid van meningsuiting beperkt, zonder dat 
daarvoor een rechtvaardiging bestaat;
4. In het bestreden besluit is geen rekening gehou-
den met rechtvaardigingsgronden, terwijl dat op 
grond van artikel 5:5 van de Algemene wet be-
stuursrecht (Awb) wel had gemoeten; 
5. Verweerder is bij de toetsing van de hoogte van 
de boete aan het evenredigheidsbeginsel op grond 
van artikel 5:46, tweede lid, van de Awb voorbij 
gegaan aan de door eiseres aangevoerde bijzonde-
re omstandigheden.
De rechtbank zal deze beroepsgronden hierna 
achtereenvolgens bespreken.

Is verweerder uitgegaan van een onjuiste beoorde-
lingsmaatstaf?
4.1. Eiseres betoogt dat verweerder bij de beoor-
deling of sprake is van publieksreclame is uitge-
gaan van een onjuiste beoordelingsmaatstaf. Ver-
weerder stelt dat enkel zuiver informatieve 
mededelingen over een UR-geneesmiddel zonder 
publicitair doel zijn toegestaan. Dat is volgens ei-
seres echter een strengere beoordelingsmaatstaf 
dan die door het Hof van Justitie van de Europese 
Unie (het Hof) wordt gehanteerd in het MSD/
Merckle-arrest.1 Volgens eiseres is informatie die 
niet zuiver informatief is, pas aan te merken als 
publieksreclame voor een geneesmiddel, als met 
de openbaarmaking van die informatie is beoogd 
het voorschrijven en/of gebruik van dat genees-
middel te bevorderen.
4.2. Verweerder stelt zich op het standpunt dat 
zijn uitleg van het begrip publieksreclame voor 
geneesmiddelen overeenkomt met de uitleg die 
het Hof daaraan geeft in het MSD-Merckle-arrest. 
De beoordelingsmaatstaf dat enkel zuiver infor-

1	  HvJ EU 5 mei 2011, ECLI:EU:C:2011:275, punt 48.

matieve mededelingen over een UR-geneesmid-
del zonder publicitair doel zijn toegestaan, houdt 
gelet op de woorden “zonder publicitair doel”, wel 
degelijk rekening met de reclamedoelstelling. 
Verweerder wijst erop dat in het bestreden besluit 
nadrukkelijk is overwogen dat de doelstelling van 
de boodschap doorslaggevend is om reclame van 
louter informatie te onderscheiden.
4.3.1. Naar het oordeel van de rechtbank heeft 
verweerder bij de beoordeling of sprake is van 
publieksreclame voor geneesmiddelen de juiste 
beoordelingsmaatstaf toegepast. De beoorde-
lingsmaatstaf dat enkel zuiver informatieve me-
dedelingen over een URgeneesmiddel zonder 
publicitair doel zijn toegestaan, is in lijn met de 
uitleg die het Hof aan het begrip ‘reclame voor 
geneesmiddelen’ geeft in het MSD/Merckle-ar-
rest.2

4.3.2. Het Hof overweegt in dit arrest:
“31 Uit artikel 86, lid 1, van richtlijn 2001/83 blijkt 
eveneens dat een reclameboodschap haar aard in 
wezen ontleent aan de doelstelling die zij nastreeft. 
Deze doelstelling vormt aldus het doorslaggevende 
element om reclame van loutere informatie te on-
derscheiden.
32 De definitie van artikel 86, lid 1, van richtlijn 
2001/83 sluit dus in beginsel niet uit dat publicaties 
of boodschappen die enkel objectieve 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 geneesmiddelen, maakt zij recla-
me uit in de zin van deze richtlijn. Een zuiver infor-
matieve mededeling zonder publicitair doel valt 
daarentegen niet onder de bepalingen van deze 
richtlijn inzake reclame voor geneesmiddelen.”
4.3.3. Anders dan eiseres stelt, heeft verweerder 
geen strengere beoordelingsmaatstaf gehanteerd 
dan het Hof in dit arrest. In de laatste zin onder 
punt 32 hanteert het Hof immers dezelfde maat-
staf. Dat verweerder spreekt over “enkel zuiver 
informatieve mededelingen”, doet hieraan niet af, 
nu verweerder zijn beoordeling niet heeft beperkt 
tot de vaststelling dat de persberichten en het 

2	  De begripsbepalingen voor ‘reclame’ en ‘publieksre-
clame’ in artikel 1 van de Geneesmiddelenwet zijn een 
implementatie van de begripsbepaling voor ‘reclame 
voor geneesmiddelen’ in artikel 86, eerste lid, van 
richtlijn 2001/83/EG, waar het MSD/Merckle-arrest 
over gaat.
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krantenartikel geen zuiver informatieve medede-
ling zijn, maar ook heeft beoordeeld of deze 
uitingen een reclamedoelstelling hebben. Dit 
blijkt uit het feit dat de Inspectie in het boeterap-
port per uiting heeft aangegeven welke elementen 
daarvan een wervend karakter hebben. 
4.3.4. Dit betoog slaagt dus niet. 
4.3.5. Nu dit betoog niet slaagt, behoeft het betoog 
van eiseres dat door toepassing van een onjuiste 
beoordelingsmaatstaf de bewijslast voor de afwe-
zigheid van een reclamedoelstelling bij haar komt 
te liggen, geen bespreking.

Is sprake van publieksreclame?
5. In het bestreden besluit worden vier uitingen 
over Ruconest als publieksreclame voor een ge-
neesmiddel aangemerkt: drie persberichten op de 
website van eiseres en een artikel in De Telegraaf. 
Eiseres bestrijdt de kwalificatie als publiekreclame 
en voert daar ten aanzien van iedere uiting argu-
menten voor aan. De rechtbank bespreekt hierna 
iedere uiting afzonderlijk. Per uiting wordt be-
sproken om welke redenen de Inspectie (en in 
navolging daarvan verweerder) de uiting als pu-
blieksreclame heeft aangemerkt, welke argumen-
ten eiseres daartegen aanvoert en wat het oordeel 
van de rechtbank daarover is.

Persbericht van 7 december 2018
5.1.1. De Inspectie beschrijft in het boeterapport 
dat in het persbericht van 7 december 2018 mel-
ding wordt gemaakt van gunstige conclusies voor 
Ruconest in een vergelijkende studie met ver-
schillende therapieën tegen acuut erfelijke an-
gio-oedeemaanvallen. Ruconest wordt in het arti-
kel afgezet tegen met naam genoemde producten 
van concurrenten. Ruconest wordt als beste pro-
duct gepresenteerd dat gebruikt kan worden voor 
de indicatie van acute angio-oedeemaanvallen. 
Doordat wordt aangegeven dat sprake is van een 
“favourable conclusion” wordt volgens de inspec-
teur benadrukt dat de uitkomsten van het onder-
zoek gunstig zijn voor Ruconest, waardoor die 
uiting niet louter informatief is. De inspecteur 
merkt dit, in combinatie met de vergelijking met 
concurrerende producten, aan als wervend ele-
ment dat uitsluitend door reclamedoelstellingen 
kan worden verklaard. In het persbericht wordt 
verder vermeld dat Ruconest in de studie 100% 
werkzaamheid met de eerste (juiste) dosering 
toonde. Volgens de inspecteur doet eiseres hier-
mee voorkomen dat Ruconest 100% werkzaam is 

en dus altijd werkt, terwijl de samenvatting van de 
productkenmerken (SmPC) van Ruconest geen 
melding maakt van een 100% werkzaamheid. 
Ook deze uiting kan volgens de inspecteur alleen 
door reclamedoelstellingen worden verklaard. 
5.1.2. Eiseres betoogt dat zij op grond van de Ver-
ordening (EU) nr. 596/2014 (Verordening markt-
misbruik; MAR) verplicht is om voorwetenschap 
over Ruconest openbaar te maken. De persberich-
ten waarop het bestreden besluit betrekking heeft, 
zijn gepubliceerd met als doel om beleggers en 
aandeelhouders te informeren. De persberichten 
hebben niet tot doel om reclame te maken voor 
Ruconest. Eiseres maakt alle relevante voorweten-
schap openbaar, ook negatieve. Haar voorweten-
schapsberichten wijken naar aard en inhoud niet 
af van wat internationaal gebruikelijk is voor 
beursgenoteerde farmaceutische ondernemingen. 
Dat het persbericht van 7 december 2018 positief 
is voor Ruconest in vergelijking met concurreren-
de producten, is omdat de beschreven onder-
zoeksresultaten voor Ruconest ook positief zijn. 
Eiseres stelt verder dat in het persbericht niet is 
vermeld dat Ruconest 100% werkzaam is, altijd 
werkt of het beste geneesmiddel is. Uit het persbe-
richt blijkt duidelijk dat daarin slechts de uitkom-
sten van één onderzoek worden beschreven. Er 
wordt niet geclaimd dat Ruconest altijd deze score 
zal halen. Eiseres betoogt verder dat de (woord-
keuze van de) berichtgeving niet kan leiden tot 
enige beïnvloeding van het voorschrijven en/of 
gebruik van Ruconest. Het is immers een genees-
middel voor een zeldzame erfelijke aandoening, 
waar slechts zeer weinig mensen in Nederland 
baat bij kunnen hebben. De diagnosestelling, the-
rapie-instelling en feitelijke toediening is boven-
dien volledig in handen van medisch deskundi-
gen. 
5.1.3.1. Naar het oordeel van de rechtbank is ver-
weerder op goede gronden tot de conclusie geko-
men dat eiseres in het persbericht publieksrecla-
me maakt voor Ruconest. De rechtbank neemt 
hierbij de navolgende feiten en omstandigheden 
in aanmerking. 
5.1.3.2. De verspreiding via een website door een 
farmaceutische onderneming van informatie over 
receptplichtige geneesmiddelen is niet verboden, 
wanneer die informatie op deze website uitslui-
tend beschikbaar is voor wie ernaar op zoek gaat 
en enkel een getrouwe weergave omvat van de 
verpakking van het geneesmiddel en een letterlij-
ke en onverkorte weergave van de bijsluiter of van 
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de samenvatting van de productkenmerken, zoals 
door de bevoegde autoriteit inzake geneesmidde-
len goedgekeurd. Verboden is daarentegen het via 
een dergelijke website verstrekken van informatie 
over een receptplichtig geneesmiddel, die door de 
fabrikant is geselecteerd of gewijzigd, indien deze 
bewerkingen uitsluitend door reclamedoeleinden 
kunnen worden verklaard.3

5.1.3.3. Vast staat dat de persberichten en het arti-
kel in De Telegraaf niet enkel een getrouwe weer-
gave geven van de verpakking van Ruconest of 
een letterlijke en onverkorte weergave van de bij-
sluiter of van de SmPC. De gepubliceerde infor-
matie over Ruconest is door eiseres geselecteerd 
uit de resultaten van studies over Ruconest. De 
vraag die de rechtbank dient te beantwoorden, is 
of deze bewerkingen uitsluitend door reclame-
doeleinden kunnen worden verklaard. 
5.1.3.4. Van een reclamedoestelling is sprake als 
de boodschap het kennelijke doel heeft het voor-
schrijven, ter hand stellen of gebruiken van een 
geneesmiddel te bevorderen. Of het verstrekken 
van bepaalde informatie al dan niet een reclame-
doelstelling nastreeft, moet worden vastgesteld op 
basis van een concreet onderzoek van alle rele-
vante omstandigheden van het betrokken geval.4

5.1.3.5. De rechtbank is van oordeel dat verweer-
der terecht heeft geconcludeerd dat eiseres met 
het persbericht het kennelijke doel had om het 
voorschrijven, ter hand stellen of gebruiken van 
Ruconest te bevorderen. Eiseres heeft een selectie 
gemaakt van de resultaten van de studie en deze 
in het persbericht met subjectieve, positieve be-
woordingen weergegeven. Zo wordt in het pers-
bericht vermeld dat Ruconest 100% werkzaam-
heid toonde bij de eerste dosis bij geschikte 
klinische niveaus. Met deze (op zichzelf juiste) 
woordkeuze heeft eiseres twee van de twintig test-
gevallen bewust uitgeselecteerd. Uit de tabel ver-
derop in het persbericht blijkt namelijk dat Ruco-
nest in 18 van de 20 (dus in 90% van de) gevallen 
werkzaamheid toonde bij de eerste dosis. In twee 
gevallen was een tweede dosis nodig. In die geval-
len was echter sprake van een onderdosering. Dat 

3	  Artikel 85, aanhef en onder a, Geneesmiddelenwet en 
HvJ EU 5 mei 2011, ECLI:EU:C:2011:275 (MSD/Mer-
ckle), punten 43-44 en 48.

4	  Artikel 1, eerste lid, aanhef en onder xx en ijij, Genees-
middelenwet en HvJ EU 5 mei 2011, 
ECLI:EU:C:2011:275 (MSD/Merckle), punten 29-33.

is weliswaar ook in de tekst van het persbericht 
vermeld, maar pas na de zin dat Ruconest 100% 
werkzaamheid toonde bij de eerste dosis bij ge-
schikte klinische niveaus. Ook is vermeld dat 
Cinryze en Berinert “ook goede resultaten lieten 
zien”, terwijl Berinert blijkens de tabel wél (zonder 
onderdoseringen) 100% werkzaamheid toonde 
bij de eerste dosis. Eiseres heeft de resultaten van 
de studie hierdoor op een voor Ruconest zo gun-
stig mogelijke manier geselecteerd en samenge-
vat. Dit, in combinatie met de subjectieve duiding 
dat sprake is van een “favourable conclusion”, kan 
naar het oordeel van de rechtbank uitsluitend 
door reclamedoeleinden worden verklaard.5

5.1.3.6. Dat eiseres stelt niet de intentie te hebben 
gehad om reclame te maken, maar het persbericht 
heeft gepubliceerd om te voldoen aan haar ver-
plichtingen op grond van de MAR, maakt dit niet 
anders. Die verplichtingen laten immers onverlet 
dat eiseres zich aan de bepalingen van de Genees-
middelenwet dient te houden. Het is de verant-
woordelijkheid van eiseres om haar voorweten-
schap op zodanige wijze openbaar te maken dat 
zij daarbij geen publieksreclame voor Ruconest 
maakt. Dat, zoals eiseres stelt, andere farmaceuti-
sche ondernemingen vergelijkbare voorweten-
schapsberichten publiceren, betekent niet dat ei-
seres haar berichten ook met wervende elementen 
dient vorm te geven. Eiseres heeft niet aanneme-
lijk gemaakt dat dit vanwege de verplichtingen op 
grond van de MAR onontkoombaar is. Integen-
deel, ook in de MAR wordt voorgeschreven dat 
uitgevende instellingen (zoals eiseres) openbaar-
making van voorwetenschap niet mogen combi-
neren met marketing met betrekking tot hun 
eigen activiteiten.6

5.1.3.7. De omstandigheid dat Ruconest door 
slechts een klein aantal patiënten in Nederland 
wordt gebruikt en het aantal medisch specialisten 
die deze patiënten behandelen nog kleiner is, 
maakt niet dat het persbericht een reclamedoel-
stelling ontbeert. Het publieksreclameverbod 
vereist namelijk niet dat het voorschrijven, ter 
hand stellen of gebruik van een geneesmiddel 
daadwerkelijk wordt bevorderd. Het gaat erom of 
sprake is van beïnvloeding met het kennelijke 
doel daartoe. Eiseres wijst er terecht op dat het 

5	  Vgl. AbRvS 5 november 2014, ECLI:NL:RVS:2014:3959, 
r.o. 6.3.

6	  Artikel 17, eerste lid, MAR.
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Hof in het MSD/Merckle-arrest heeft overwogen 
dat weliswaar niet is uitgesloten dat een geïnfor-
meerde patiënt de arts ertoe kan brengen om een 
ander geneesmiddel voor te schrijven, maar dat 
dit niet volstaat om te concluderen dat het de fa-
brikant erom te doen is de afzet te bevorderen. 
Informatie over een geneesmiddel kan zelfs bij-
dragen aan het voorschrijven van een geschikte 
behandeling, voor zover een meer vruchtbare 
dialoog tussen de arts en de geïnformeerde pati-
ënt in de hand wordt gewerkt.7 Deze overwegin-
gen van het Hof zien echter op objectieve infor-
matie over het geneesmiddel, zoals de informatie 
op de verpakking of in de bijsluiter. Zoals reeds 
overwogen bevat het persbericht van eiseres ech-
ter geen objectieve informatie, maar een selectie 
van de resultaten van een studie met daarin wer-
vende elementen die niet anders dan door recla-
medoeleinden kunnen worden verklaard. Derge-
lijke beïnvloeding is nu juist verboden, hoe klein 
de (potentiële) doelgroep ook is.

Persbericht van 23 januari 2019 
5.2.1. De Inspectie kwalificeert in het boeterap-
port de volgende passage uit het persbericht van 
23 januari 2019 als publieksreclame: ““This real 
world evidence demonstrates that RUCONEST® 
continues to serve an important role in the manage-
ment of HAE despite the availability of other thera-
peutic options”, said Bruno Giannetti, MD, PhD 
COO of Pharming.”. De uiting prijst volgens de 
inspecteur het gebruik van Ruconest aan, nu 
wordt benadrukt dat er bewijs is voor de profylaxe 
werking van Ruconest. Hiermee wordt het indica-
tiegebied van Ruconest breder getrokken dan 
waarvoor Ruconest is toegelaten, nu Ruconest 
blijkens de SmPC niet voor de indicatie van een 
profylaxe werking is toegelaten. Ook de (onge-
bruikelijke) schrijfwijze van het middel Ruconest 
in hoofdletters is volgens de inspecteur bedoeld 
om extra aandacht te vestigen op de handelsnaam 
van het geneesmiddel. 
5.2.2. Eiseres betoogt dat zij met dit persbericht 
de beleggingswereld informeert over twee indivi-
duele case reports. Daarin claimt zij geen ruimere 
indicatie voor Ruconest. Uit het persbericht zelf 
blijkt ook dat Ruconest niet is geregistreerd voor 
een profylaxe indicatie. Dat Ruconest in hoofdlet-
ters en met de toevoeging ® wordt geschreven, is 

7	  ECLI:EU:C:2011:275 (MSD/Merckle), punten 35-39.

logisch, nu eiseres zich met het persbericht richt 
tot beleggers. Zij zijn vooral bekend met de 
schrijfwijze van de merkinschrijving van Ruco-
nest (RUCONEST®).
5.2.3.1. Naar het oordeel van de rechtbank heeft 
verweerder zich terecht op het standpunt gesteld 
dat eiseres in het persbericht publieksreclame 
maakt voor Ruconest. De rechtbank neemt hierbij 
de navolgende feiten en omstandigheden in aan-
merking. 
5.2.3.2. Verweerder heeft de quote van de chief 
operational officer (COO) van eiseres op goede 
gronden als wervend beschouwd, nu de COO 
subjectieve en positieve bewoordingen voor de 
werking van Ruconest gebruikt om de twee be-
schreven case reports te duiden. Bovendien wordt 
in de quote gesteld dat er bewijs is voor een 
profylaxe werking van Ruconest, terwijl Ruconest 
blijkens de SmPC niet voor de indicatie van een 
profylaxe werking is toegelaten. In het persbericht 
wordt weliswaar vermeld waar Ruconest voor ge-
ïndiceerd is, maar wordt niet nadrukkelijk ver-
meld dat het geneesmiddel (dus) niet geïndiceerd 
is voor een profylaxe werking. De quote kan naar 
het oordeel van de rechtbank dan ook niet anders 
worden begrepen dan als een vorm van beïnvloe-
ding met het kennelijke doel het voorschrijven, 
ter hand stellen of gebruiken van een geneesmid-
del te bevorderen.
5.2.3.3. De merknaam Ruconest (in hoofdletters 
en met de toevoeging ®) wordt bovendien meer-
dere malen genoemd in het persbericht. Hierdoor 
is veel nadruk gelegd op de naam van het genees-
middel. Naar het oordeel van de rechtbank heeft 
verweerder ook dit kunnen aanmerken als een 
vorm van beïnvloeding met het kennelijke doel 
het voorschrijven, ter hand stellen of gebruiken 
van een geneesmiddel te bevorderen.8

Persbericht van 25 februari 2019 
5.3.1. De Inspectie beschrijft in het boeterapport 
dat in het persbericht van 25 februari 2019 wordt 
vermeld dat eiseres een studie heeft uitgevoerd 
naar het gebruik van Ruconest ter preventie van 
erfelijk angio-oedeem voorafgaand aan een tand-
heelkundige behandeling. Ook in dit persbericht 
wordt het indicatiegebied van Ruconest volgens 
de inspecteur breder getrokken dan waarvoor 

8	  Vgl. AbRvS 5 november 2014, ECLI:NL:RVS:2014:3950, 
r.o. 4.1.
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Ruconest volgens de SmPC is toegestaan en ook 
hier wordt het middel in hoofdletters vermeld.
5.3.2. Eiseres betoogt dat in het persbericht geen 
bredere indicatie voor Ruconest wordt geclaimd. 
Er wordt slechts beschreven wat de door de 
auteurs gerapporteerde uitkomst was van de stu-
die. Ten aanzien van de vermelding van Ruconest 
in hoofdletters verwijst eiseres naar hetgeen zij 
daarover eerder heeft opgemerkt (in deze uit-
spraak weergegeven onder 5.2.2.).
5.3.3.1. Naar het oordeel van de rechtbank heeft 
verweerder zich terecht op het standpunt gesteld 
dat eiseres in het persbericht publieksreclame 
maakt voor Ruconest. De rechtbank neemt hierbij 
de navolgende feiten en omstandigheden in aan-
merking. 
5.3.3.2. In het persbericht heeft eiseres uitsluitend 
de conclusie van de studie vermeld. Die conclusie 
luidt dat kortdurende profylaxe met Ruconest, 
toegediend bij volwassenen en binnen circa zestig 
minuten voorafgaand aan de ingreep, werkzaam 
en veilig was en dat het risico op een aanval na de 
ingreep was afgenomen. Blijkens de SmPC is 
Ruconest echter niet voor de indicatie van een 
profylaxe werking toegelaten. Ook in dit persbe-
richt wordt niet nadrukkelijk vermeld dat het ge-
neesmiddel niet geïndiceerd is voor een profylaxe 
werking. Naar het oordeel van de rechtbank is bij 
niet zuiver informatieve mededelingen over een 
UR-geneesmiddel voorzichtigheid geboden. Een 
beschrijving van de resultaten van een studie 
dient zo feitelijk mogelijk te zijn en daar waar 
wordt afgeweken van de beschrijving van (de toe-
gelaten werking van) het geneesmiddel, moet dat 
nadrukkelijk worden vermeld. Het selecteren van 
de conclusie van de studie, zonder daarbij te ver-
melden dat Ruconest niet is geïndiceerd voor de 
uit de studie blijkende werking daarvan, kan naar 
het oordeel van de rechtbank niet anders worden 
begrepen dan als een vorm van beïnvloeding met 
het kennelijke doel het voorschrijven, ter hand 
stellen of gebruiken van een geneesmiddel te be-
vorderen.
5.3.3.3. Ook in dit persbericht wordt de merk-
naam Ruconest (in hoofdletters en met de toevoe-
ging ®) meerdere malen genoemd. Onder verwij-
zing naar hetgeen de rechtbank hierover onder 
5.2.3.2 heeft overwogen, oordeelt de rechtbank 
dat verweerder ook dit heeft kunnen aanmerken 
als een vorm van beïnvloeding met het kennelijke 
doel het voorschrijven, ter hand stellen of gebrui-
ken van een geneesmiddel te bevorderen.

Artikel in De Telegraaf van 25 juli 2019
5.4.1. De Inspectie haalt in het boeterapport de 
volgende citaten van de CEO van eiseres in het 
artikel in De Telegraaf van 25 juli 2019 aan: “Een 
toenemend aantal patiënten gebruikt ons middel”, 
“omdat het nagenoeg altijd werkt”, “Ons middel 
werkt altijd en dat zorgt voor een groeiend ver-
trouwen bij patiënten” en “Tegenover de betere 
werking van Ruconest”. Deze uitingen hebben 
volgens de inspecteur een wervend karakter, om-
dat daarin wordt aangegeven dat Ruconest (vrij-
wel) altijd effectief is en dat het een middel is 
waarover patiënten (in toenemende mate) en-
thousiast zijn. Deze uitingen komen niet overeen 
met de informatie in de bijsluiter van Ruconest of 
de samenvatting van de productkenmerken. 
Daarnaast is in deze passage het middel Ruconest 
onderstreept, hetgeen afwijkt van de gebruikelijke 
schrijfwijze van het middel.
5.4.2. Eiseres betoogt dat het wetenschappelijk 
onomstreden is dat Ruconest nagenoeg altijd 
werkt. De SmPC verwijst immers naar werkzaam-
heidsresultaten van 95-97%. Dat eiseres bij het 
redigeren van een conceptversie van het artikel 
éénmaal de te ongenuanceerde uitspraak “altijd 
werkt” over het hoofd heeft gezien, kan haar niet 
worden tegengeworpen en is verklaarbaar door 
de grote tijdsdruk waaronder zij stond. Verder 
mocht eiseres erop vertrouwen dat de journalist 
de ongebruikelijke onderstreping van de handels-
naam nog zou verwijderen. Bovendien duidt dit 
niet op een verkoopbevorderend motief van eise-
res.
5.4.3.1. Naar het oordeel van de rechtbank heeft 
verweerder zich terecht op het standpunt gesteld 
dat eiseres door middel van het interview pu-
blieksreclame heeft gemaakt voor Ruconest. De 
rechtbank neemt hierbij de navolgende feiten en 
omstandigheden in aanmerking. 
5.4.3.2. Verweerder heeft de citaten uit het inter-
view met de CEO van eiseres terecht als wervend 
aangeduid. Deze citaten zijn geen letterlijke en 
onverkorte weergave van de bijsluiter of van de 
SmPC. Het wijzen op de goede werking van het 
geneesmiddel en de groeiende vraag daarnaar 
kunnen niet anders worden begrepen dan als een 
vorm van beïnvloeding met het kennelijke doel 
het voorschrijven, ter hand stellen of gebruiken 
van een geneesmiddel te bevorderen.
5.4.3.3. Voor zover eiseres stelt dat de gepubliceer-
de citaten in het interview, voor zover die wer-
vend zijn, haar niet kunnen worden aangerekend, 
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overweegt de rechtbank dat het de verantwoorde-
lijkheid van eiseres is om de inhoud van het inter-
view te controleren. Het gaat immers om uitingen 
die namens eiseres zijn gedaan. Eiseres had de 
reclame-uitingen uit het concept-artikel moeten 
verwijderen en/of had met de journalist moeten 
afspreken om vóór publicatie nog een keer het 
eindconcept aan eiseres voor te leggen.

Conclusie: is sprake van publieksreclame?
5.5 Naar het oordeel van de rechtbank heeft ver-
weerder zich op goede gronden op het standpunt 
gesteld dat eiseres met de publicatie van de pers-
berichten en het laten publiceren van het inter-
view in De Telegraaf het kennelijke doel had om 
het voorschrijven, het ter hand stellen of het ge-
bruik van Ruconest te bevorderen. Nu niet ter 
discussie staat dat Ruconest een geneesmiddel is 
dat uitsluitend op recept ter hand mag worden 
gesteld en de websites van eiseres en De Telegraaf 
ook voor anderen dan beroepsbeoefenaren toe-
gankelijk zijn, is sprake van publieksreclame. 
5.6. Het betoog slaagt dus niet.

Vrijheid van meningsuiting
6.1. Eiseres betoogt dat zij door het bestreden be-
sluit in haar vrijheid van meningsuiting wordt 
beperkt, zonder dat daarvoor een rechtvaardiging 
bestaat. Het volksgezondheidsbelang kan niet 
worden geraakt door de uitingen. Het is namelijk 
niet aannemelijk dat de uitingen invloed hebben 
op het voorschrijven en/of gebruik van Ruconest.
6.2. Verweerder stelt zich op het standpunt dat 
eiseres door het publieksreclameverbod welis-
waar in haar vrijheid van meningsuiting wordt 
beperkt, maar dat deze beperking gerechtvaar-
digd is, door het belang van de bescherming van 
de volksgezondheid. Het opleggen van de be-
stuurlijke boete is volgens verweerder redelijk en 
evenredig.
6.3.1. Naar het oordeel van de rechtbank heeft 
verweerder zich terecht op dit standpunt gesteld. 
De rechtbank neemt hierbij het volgende in aan-
merking. 
6.3.2. Uit het tweede lid van artikel 10 van het 
EVRM volgt dat de vrijheid van meningsuiting 
kan worden onderworpen aan bepaalde door 
doelstellingen van algemeen belang gerechtvaar-
digde beperkingen. Die afwijkingen moeten bij de 
wet zijn voorzien, zijn ingegeven door een of 
meer gelet op die bepaling legitieme doelstellin-
gen en in een democratische samenleving nood-

zakelijk zijn. Dat wil zeggen gerechtvaardigd door 
een dwingende maatschappelijke behoefte en 
evenredig aan het nagestreefde legitieme doel. Bij 
het commercieel gebruik van de vrijheid van me-
ningsuiting, met name bij reclame-uitingen, 
wordt slechts getoetst of de beperking redelijk en 
evenredig is.9

6.3.3. De bescherming van de volksgezondheid is 
het voornaamste doel van de geneesmiddelen-
richtlijn en het daarin opgenomen publieksrecla-
meverbod.10 Het publieksreclameverbod is bij wet 
(in de Geneesmiddelenwet) voorzien. De beper-
king van de vrijheid van meningsuiting van eiseres 
is gelet op het doel van het verbod ook redelijk en 
evenredig. Het besluit tot oplegging van een be-
stuurlijke boete is immers geschikt om dat doel te 
bereiken. Eiseres heeft niet aannemelijk gemaakt 
dat met een minder vergaande maatregel kon wor-
den volstaan. Ook in dit concrete geval is de maat-
regel evenwichtig. Anders dan eiseres veronder-
stelt, vereist het publieksreclameverbod niet dat 
het voorschrijven, ter hand stellen of gebruik van 
een geneesmiddel daadwerkelijk wordt bevorderd. 
Het gaat erom of sprake is van beïnvloeding met 
het kennelijke doel daartoe. Dat daarvan sprake is, 
heeft de rechtbank al vastgesteld onder 5.5.
6.3.4. Het betoog slaagt dus niet.

Rechtvaardigingsgronden
7.1. Eiseres betoogt dat in het bestreden besluit 
geen rekening is gehouden met rechtvaardigings-
gronden, terwijl dat op grond van artikel 5:5 van 
de Awb wel had gemoeten. Ter zitting heeft eise-
res toegelicht dat zij hiermee doelt op haar ver-
plichtingen op grond van de MAR.
7.2. Verweerder stelt zich op het standpunt dat 
van een rechtvaardigingsgrond geen sprake is.
7.3.1. Zoals de rechtbank al heeft overwogen on-
der 5.1.3.6., laten de verplichtingen op grond van 
de MAR onverlet dat eiseres zich aan de bepalin-
gen van de Geneesmiddelenwet dient te houden. 
Van een rechtvaardigingsgrond die in de weg staat 
aan het opleggen van een bestuurlijke boete is dus 
geen sprake.
7.3.2. Het betoog slaagt niet.

9	  HvJ EU 2 april 2009, ECLI:EU:C:2009:222 (Dam-
gaard), punten 26-27.

10	  HvJ EU 2 april 2009, ECLI:EU:C:2009:222 (Dam-
gaard), punt 22 en ECLI:EU:C:2011:275 (MSD/Merck-
le), punt 30.
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Evenredigheid hoogte van de boete
8.1. Eiseres betoogt dat verweerder bij de toetsing 
van de hoogte van de boete aan het evenredig-
heidsbeginsel op grond van artikel 5:46, tweede 
lid, van de Awb, voorbij is gegaan aan de volgende 
door eiseres aangevoerde bijzondere omstandig-
heden:
a. Eiseres is wettelijk verplicht tot bekendmaking 
en duiding van voorwetenschap aan de beleg-
gingswereld;
b. Zij heeft al het mogelijke gedaan om met de 
uitingen uitsluitend de beleggingswereld te berei-
ken;
c. Het belang van de bescherming van de volksge-
zondheid kan door deze uitingen niet worden ge-
raakt.
8.2. Verweerder stelt zich op het standpunt dat 
deze omstandigheden geen invloed hebben op de 
ernst van de overtreding en de mate waarin deze 
eiseres kan worden verweten. De boete is tot 
stand gekomen met toepassing van de Beleidsre-
gels bestuurlijke boete Ministerie Volksgezond-
heid, Welzijn en Sport 2019. Verweerder heeft 
daarbij omstandigheden zoals de omvang, aard, 
de duur en het bereik van de overtreding meege-
wogen. Volgens verweerder is de hoogte van de 
boete evenredig gelet op het belang dat met de 
overtreden verbodsnorm is gediend.
8.3.1. Naar het oordeel van de rechtbank heeft 
verweerder zich in redelijkheid op het standpunt 
kunnen stellen dat de hoogte van de boete evenre-
dig is in verhouding met het doel dat met het op-
leggen van de boete is gediend, te weten de be-
scherming van de volksgezondheid. Verweerder 
heeft de bestuurlijke boete afgestemd op (onder 
meer) de ernst van de overtreding en de mate 
waarin deze aan eiseres kan worden verweten.11 
In het bestreden besluit is rekening gehouden met 
de door eiseres aangevoerde omstandigheden. 
Verweerder heeft daarin terecht geen aanleiding 
gezien om de boete te matigen. Zoals al is overwo-
gen onder 5.1.3.6 is het immers de verantwoorde-
lijkheid van eiseres om haar voorwetenschapsbe-
richten in overeenstemming met het 
publieksreclameverbod van de Geneesmiddelen-
wet te publiceren. Dat eiseres al het mogelijke 
heeft gedaan om met de uitingen uitsluitend be-
leggers te bereiken, doet – wat daarvan ook zij – 

11	  Zie de Boetedifferentiatie, bijlage 3 bij het Boeterap-
port.

niet ter zake. Ook beleggers zijn immers geen be-
roepsbeoefenaren in de zin van artikel 82, onder a, 
van de Geneesmiddelenwet. Dit handelen van ei-
seres doet dus geen afbreuk aan haar verwijtbaar-
heid. Zoals al is overwogen onder 6.3.3 vereist het 
publieksreclameverbod verder niet dat het voor-
schrijven, ter hand stellen of gebruik van een ge-
neesmiddel daadwerkelijk wordt bevorderd. Het 
publieksreclameverbod, dat het volksgezond-
heidsbelang beoogt te beschermen, verbiedt beïn-
vloeding met het kennelijke doel daartoe. Dat de 
boete niet onevenredig hoog is, blijkt overigens 
ook uit het feit dat de hoogte van de boete is geba-
seerd op één overtreding, terwijl eiseres in totaal 
vier overtredingen heeft begaan.
8.3.2. Het betoog slaagt dus niet.
Conclusie
9. Het beroep is ongegrond.
10. Voor een proceskostenveroordeling bestaat 
geen aanleiding.

Beslissing
De rechtbank verklaart het beroep ongegrond.
(…; red.)

Bijlage: voor deze uitspraak relevante wettelijke  
regels

EVRM
Artikel 10
2. Daar de uitoefening van deze vrijheden plich-
ten en verantwoordelijkheden met zich brengt, 
kan zij worden onderworpen aan bepaalde for-
maliteiten, voorwaarden, beperkingen of sancties, 
die bij de wet zijn voorzien en die in een democra-
tische samenleving noodzakelijk zijn in het be-
lang van (…) de bescherming van de gezondheid 
(…).

Verordening (EU) nr. 596/2014 (Verordening 
marktmisbruik; MAR)
Artikel 17 Openbaarmaking van voorwetenschap
1. De uitgevende instelling mag de openbaarmaking 
van voorwetenschap niet combineren met marke-
ting met betrekking tot haar eigen activiteiten.

Algemene wet bestuursrecht
Artikel 5:5
Het bestuursorgaan legt geen bestuurlijke sanctie 
op voor zover voor de overtreding een rechtvaar-
digingsgrond bestond.
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Artikel 5:46
2. Tenzij de hoogte van de bestuurlijke boete bij 
wettelijk voorschrift is vastgesteld, stemt het be-
stuursorgaan de bestuurlijke boete af op de ernst 
van de overtreding en de mate waarin deze aan de 
overtreder kan worden verweten. Het bestuursor-
gaan houdt daarbij zo nodig rekening met de 
omstandigheden waaronder de overtreding is ge-
pleegd.

Geneesmiddelenwet
Artikel 1
1. In deze wet en de daarop berustende bepalin-
gen wordt verstaan onder:
s. UR-geneesmiddel: een geneesmiddel dat uit-
sluitend op recept ter hand mag worden gesteld;
xx. reclame: elke vorm van beïnvloeding 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;
ijij. publieksreclame: reclame voor een genees-
middel die, gezien haar inhoud en de wijze waar-
op zij wordt geuit, kennelijk ook voor anderen 
dan beroepsbeoefenaren als bedoeld in artikel 82, 
onder a, is bestemd;
Artikel 82
1. In dit hoofdstuk wordt verstaan onder:
a. beroepsbeoefenaar: natuurlijke persoon die op 
grond van de Wet op de beroepen in de individu-
ele gezondheidszorg zelfstandig bevoegd is tot het 
verrichten van de handelingen als bedoeld in arti-
kel 36, veertiende lid, van die wet, apotheker, 
apothekersassistent of natuurlijke persoon of 
rechtspersoon als bedoeld in artikel 62, eerste lid, 
onderdeel d, en derde lid.
Artikel 83
Dit hoofdstuk is niet van toepassing op:
b. de bijsluiter bij en de etikettering van een ge-
neesmiddel;
Artikel 85
Publieksreclame is verboden voor geneesmidde-
len die:
a. uitsluitend op recept ter hand mogen worden 
gesteld;
Artikel 101
1. Onze Minister kan een bestuurlijke boete op-
leggen van ten hoogste het bedrag van de zesde 
categorie, bedoeld in artikel 23, vierde lid, van het 
Wetboek van Strafrecht ter zake van een overtre-
ding van het bepaalde bij of krachtens artikel (…) 
85 (…).

NOOT

Inleiding
Deze zaak gaat over een bestuurlijke boete die is 
opgelegd aan Pharming Group N.V. (Pharming) 
voor overtreding van het verbod op publieksre-
clame voor receptgeneesmiddelen (art. 85 aan-
hef en onder a Geneesmiddelenwet (Gnw)). Uit 
de uitspraak blijkt dat de bestuurlijke boete het 
gevolg is van een onderzoek dat volgde op een 
verzoek om handhaving van ‘Shire’. Dit moet wel 
Shire International Licensing B.V. zijn geweest. 
Dat bedrijf had op dat moment namelijk al een 
paar keer bij de Stichting Code Geneesmiddelen-
reclame (CGR) geklaagd over uitingen van Phar-
ming voor het receptgeneesmiddel Ruconest® 
(conestat alfa).1 Ruconest is het enige genees-
middel dat Pharming op de markt brengt. In bei-
de zaken verweet Shire Pharming een waslijst 
aan overtredingen, waaronder publieksreclame 
voor receptgeneesmiddelen, reclame buiten de 
geregistreerde indicatie, misleidende reclame en 
ongeoorloofde vergelijkende reclame. In beide 
zaken was de Codecommissie het met Shire 
eens. Omdat Pharming echter niet was aangeslo-
ten bij de CGR, en stelde onvrijwillig in de proce-
dures te verschijnen, kon de Codecommissie 
Pharming geen bindende maatregelen opleggen 
maar slechts aanbevelingen doen. Aan deze aan-
bevelingen (het gebruik van de uitingen staken 
en rectificeren) liet Pharming zich echter kenne-
lijk niet zoveel gelegen liggen. Uit zaak K19.002 
blijkt dat Pharming zich niet heeft gehouden aan 
de aanbevelingen die de Codecommissie had 
gedaan in zaak K18.001. In zaak K19.002 stelde 
Shire dat zij er (mede daarom) belang bij had dat 
de CGR de Inspectie2 zou inschakelen. De Com-
missie ging daar niet op in en nam de klacht zelf 
in behandeling. Dat resulteerde in de uitspraak 
van 19 mei 2019, met voornoemde aanbevelin-
gen. Vervolgens blijkt uit de hier te bespreken 
uitspraak dat aan de Inspectie op 8 augustus 

1	  Codecommissie van de Stichting CGR 26 maart 2018, 
K18.001, «JGR» 2018/23, m.nt. De Bruin en Schutjens 
(Shire/Pharming) en Codecommissie van de Stichting 
CGR 9 mei 2019, K19.002, «JGR» 2019/23, m.nt. Med-
dens-Bakker (Shire/Pharming).

2	  Destijds de Inspectie voor de Gezondheidszorg (IGZ), 
tegenwoordig de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd 
(IGJ).
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2019 is verzocht om handhavend op te treden 
vanwege de twee persberichten die in zaak 
K19.002 centraal stonden, aangevuld met nog 
een persbericht en een artikel in De Telegraaf. 
Kennelijk leeft Pharming ook uitspraak K19.002 
niet of onvoldoende na, en zocht Shire het hoger-
op.

Het geschil
Bij besluit van 8 juni 2020 (het primaire besluit) 
heeft de minister voor Medische Zorg (thans de 
minister voor Volksgezondheid, Welzijn en Sport) 
aan Pharming een boete opgelegd van € 22.500 
wegens overtreding van art. 85 aanhef en on-
der a Gnw. Pharming heeft hiertegen bezwaar 
gemaakt. Dat bezwaar is bij besluit van 14 mei 
2021 ongegrond verklaard. Tegen deze onge-
grondverklaring (het bestreden besluit) komt 
Pharming in deze zaak in beroep. 

Juridisch kader
Een uitgebreid overzicht van de relevante wette-
lijke bepalingen is als bijlage bij de uitspraak op-
genomen. Centraal staat art. 85 aanhef en on-
der a Gnw: het verbod op het maken van 
publieksreclame voor receptgeneesmiddelen. 

De uitspraak
De uitspraak is gestructureerd aan de hand van 
de vijf beroepsgronden die Pharming tegen het 
bestreden besluit heeft aangevoerd. 

Onjuiste beoordelingsmaatstaf
Met de eerste beroepsgrond betoogt Pharming 
dat de minister is uitgegaan van een onjuiste be-
oordelingsmaatstaf. De minister zou hebben ge-
steld dat enkel zuiver informatieve mededelingen 
over een receptgeneesmiddel zonder publicitair 
doel zijn toegestaan. Dat is volgens Pharming 
een strengere maatstaf dan die welke het Hof 
van Justitie van de Europese Unie (Hof van Justi-
tie) hanteert in het MSD/Merkcle-arrest.3 Volgens 
Pharming is informatie die niet zuiver informatief 
is, pas aan te merken als publieksreclame voor 
een geneesmiddel, als met de openbaarmaking 
van die informatie is beoogd het voorschrijven 

3	  HvJ EU 5 mei 2011, C-316/09, ECLI:EU:C:2011:275, 
punt 48, «JGR» 2011/21, m.nt. Schutjens (MSD/Mer-
ckle).

en/of gebruik van dat geneesmiddel te bevorde-
ren. 
De rechtbank volgt deze redenering niet. Citerend 
uit voornoemd arrest van het Hof van Justitie dat 
een zuiver informatieve mededeling zonder pu-
blicitair doel niet onder de reclamebepalingen 
van de richtlijn valt, komt de rechtbank tot de 
conclusie dat de minister geen strengere maat-
staf heeft gehanteerd. Dat de minister spreekt 
over ‘enkel zuiver informatieve mededelingen’, 
doet hieraan niet af, nu de minister zijn beoorde-
ling niet heeft beperkt tot de vaststelling dat de 
persberichten en het krantenartikel geen zuiver 
informatieve mededelingen zijn, maar ook heeft 
beoordeeld of deze uitingen een reclamedoelstel-
ling hebben. Dat was volgens de minister het ge-
val, en daartegen richt zich de tweede beroeps-
grond.

Is sprake van (publieks)reclame?
Ter adressering van de tweede beroepsgrond be-
spreekt de rechtbank per uiting om welke rede-
nen eerst de Inspectie en daarna de minister de 
uiting als publieksreclame heeft aangemerkt, 
welke argumenten Pharming daartegen aanvoert 
en wat het oordeel van de rechtbank daarover is. 
Samenvattend komt het erop neer dat de recht-
bank het oordeel van de Inspectie en de minister 
volgt dat sprake is van reclame vanwege onder 
andere selectie van informatie die niet anders 
dan door reclamedoeleinden kan worden ver-
klaard, het verbinden van conclusies aan infor-
matie zoals ‘favourable results’, (positieve) infor-
matie over gebruik buiten de geregistreerde 
indicatie, het meerdere malen noemen van de 
merknaam (in hoofdletters of onderstreept) en 
wervende quotes van de CEO van Pharming die 
niet overeenkomen met de bijsluiter of SmPC. 
Het verweer van Pharming dat zij op grond van 
de Verordening marktmisbruik (MAR)4 verplicht is 
om voorwetenschap over Ruconest openbaar te 
maken veegt de rechtbank van tafel: die verplich-
tingen laten onverlet dat Pharming zich aan de 
Gnw moet houden. In de MAR staat zelfs expli-
ciet: ‘De uitgevende instelling mag de openbaar-
making van voorwetenschap niet combineren 
met marketing met betrekking tot haar eigen ac-

4	  Verordening (EU) nr. 596/2014 van het Europees Par-
lement en de Raad van 16 april 2014 betreffende 
marktmisbruik (Verordening marktmisbruik; MAR).
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tiviteiten.’ Aangezien de betreffende uitingen 
voor anderen dan beroepsbeoefenaren toegan-
kelijk waren en Ruconest een receptgeneesmid-
del is, leidt het oordeel dat sprake is van reclame 
tot de conclusie dat het verbod op het maken 
van publieksreclame voor receptgeneesmiddelen 
is overtreden.

Vrijheid van meningsuiting
Ook het beroep op vrijheid van meningsuiting 
faalt. In twee ‘textbook’-paragrafen (6.3.2 en 
6.3.3) behandelt de rechtbank de doelstellingen 
en voorwaarden waaraan beperkingen aan 
grondrechten moeten voldoen en waarom daar 
in dit geval sprake van is. 

Rechtvaardigingsgronden
Het beroep van Pharming op rechtvaardigings-
gronden kwam neer op het beroep op haar ver-
plichtingen onder de MAR. Nu dat beroep niet 
slaagde wordt ook deze beroepsgrond afgewe-
zen.

Evenredigheid hoogte boete
Pharming voerde drie argumenten aan die vol-
gens haar hadden moeten leiden tot matiging 
van de boete: a) zij is wettelijk verplicht tot be-
kendmaking en duiding van voorwetenschap aan 
de beleggingswereld, b) zij heeft al het mogelijke 
gedaan om met de uitingen uitsluitend de beleg-
gingswereld te bereiken en c) het belang van de 
bescherming van de volksgezondheid kan door 
deze uitingen niet worden geraakt. Hiermee over-
tuigt Pharming de rechtbank niet. Deze over-
weegt dat de bestuurlijke boete is afgestemd op 
(onder meer) de ernst van de overtreding en de 
mate waarin deze Pharming verweten kan wor-
den. Argument a) slaat terug op het reeds afge-
wezen beroep op de MAR. Argument b) is niet 
relevant omdat ook de ‘beleggingswereld’ be-
staat uit niet-beroepsbeoefenaren. En voor wat 
betreft argument c) geldt dat het verbod op pu-
blieksreclame voor receptgeneesmiddelen nu 
juist het belang van bescherming van de volks-
gezondheid beoogt te beschermen. Ten slotte 
overweegt de rechtbank dat de boete ook niet 
onevenredig hoog is omdat de boete is geba-
seerd op één overtreding, terwijl Pharming vier 
overtredingen heeft begaan. 

Analyse

Verhouding CGR en Inspectie
Uit de uitspraak van de rechtbank Den Haag blijkt 
niets van de geschiedenis tussen partijen die ik in 
de inleiding van deze annotatie schetste, anders 
dan het verzoek om handhaving. Dat de CGR 
(voor zover wij weten) geen gehoor heeft gege-
ven aan het appel van Shire om de Inspectie te 
betrekken maar de klacht zelf heeft behandeld, 
valt te verklaren uit de werkafspraken die de CGR 
en de Inspectie (en VWS) met elkaar hebben. 
Hierin staat dat het uitgangspunt is dat alle klach-
ten uit het veld, op welke wijze en door wie ook 
aangebracht, door de CGR (of Keuringsraad) 
worden behandeld. Het is dus zelfs eerder an-
dersom: als de Inspectie een melding krijgt zal 
deze in beginsel eerst worden doorgestuurd aan 
de CGR. De CGR verwijst in beginsel alleen door 
naar de Inspectie wanneer de klacht niet in be-
handeling zou kunnen worden genomen zonder 
gebruikmaking van de wettelijke bevoegdheden 
van de Inspectie. Daarbij kan gedacht worden 
aan zaken waarvan de behandeling de onder-
zoeksbevoegdheden van de Inspectie zouden 
vereisen. 
Dat Shire zich uiteindelijk (vermoedelijk) zelf tot 
de Inspectie heeft gewend is ook niet verwonder-
lijk. Pharming betoogde immers dat zij zich niet 
hoefde te houden aan de Gedragscode, en liet 
zich kennelijk weinig gelegen liggen aan de aan-
bevelingen van de CGR, waaraan zij niet gebon-
den was. Aangezien Pharming ongevoelig leek 
voor het argument van de CGR dat de Gnw deel 
uitmaakt van de Gedragscode en dus van het be-
oordelingskader van de CGR, zal Shire gedacht 
hebben: dan gaan we wel naar de instantie die 
de Gnw handhaaft. En dat de Inspectie dit ver-
zoek om handhaving wel zelf in behandeling 
heeft genomen in plaats van deze door te sturen 
naar de CGR, valt te verklaren uit art. 5.a onder 3 
van de werkafspraken: in dit geval was (mede) 
sprake van overtredingen waarvoor de betreffen-
de vergunninghouder al eerder door de CGR was 
aangesproken. Bovendien zal de Inspectie gewe-
ten hebben dat Pharming zich hier niet aan hield. 
De CGR doet navraag bij partijen naar de nale-
ving van uitspraken, en de CGR en de Inspectie 
(en VWS) hebben periodiek overleg waarin der-
gelijke resultaten besproken zullen worden. De 
werkafspraken staan er bovendien niet aan in de 
weg dat de Inspectie maatregelen oplegt wegens 
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overtreding van de Gnw, ook al is de betreffende 
zaak eerder aan de CGR voorgelegd. Zoals De 
Bruin en Schutjens al concludeerden: juridisch 
gezien mocht Pharming de CGR-uitspraken naast 
zich neerleggen, maar de (retorische) vraag is of 
dat verstandig was.

Onjuiste beoordelingsmaatstaf
Als ik de stelling van Pharming goed begrijp, be-
roept zij zich op een drieledig onderscheid tussen 
uitingen: 1) zuiver informatieve informatie, 2) in-
formatie die niet zuiver informatief is, maar geen 
reclamedoelstelling nastreeft en 3) informatie die 
niet zuiver informatief en wel een reclamedoel-
stelling nastreeft. Volgens Pharming valt alleen 
de derde categorie onder de reclameverboden 
van de Geneesmiddelenrichtlijn en -wet. Ik kan 
wel zien waar Pharming deze redenering op ba-
seert. De toevoeging van ‘zuiver’ aan ‘informatie-
ve mededeling zonder publicitair doel’ kan inder-
daad de indruk wekken dat er ook niet-zuiver 
informatieve mededelingen zijn zónder publici-
tair doel.5 Zo heeft het Hof van Justitie het echter 
niet bedoeld, en dat kunnen we afleiden uit para-
graaf 31 en de eerste twee zinnen van para-
graaf 32 van het MSD/Merckle-arrest (zie 
par. 4.3.2 van de uitspraak). Het enige onder-
scheid is: wel of geen verkoopbevorderend doel. 
En ook uitingen die enkel objectieve (of: zuiver 
informatieve) informatie bevatten kunnen een 
verkoopbevorderend doel hebben. De laatste zin 
van paragraaf 32 van MSD/Merckle wekt eigenlijk 
alleen maar nodeloze verwarring. Niet voor niets 
bevat richtlijn noch Gnw noch Gedragscode een 
definitie van ‘informatie’: informatie kan óók een 
aanprijzende doelstelling hebben, en daarmee 
‘verkleurt’ de informatie dan tot reclame. Voor de 
vraag of sprake is van een verkoopbevorderend 
doel is overigens niet de intentie van de gebrui-
ker van de uiting doorslaggevend. Het al dan niet 
bestaan van een reclamedoelstelling moet wor-
den vastgesteld aan de hand van alle omstandig-
heden van het geval (MSD/Merckle, par. 33). Par-
tijen kunnen dus niet wegkomen met ‘zo hadden 
we het niet bedoeld’.

5	  Daarbij ben ik ook niet ondersteboven van de bewoor-
ding ‘publicitair doel’, waar in het Engels het veel dui-
delijkere ‘promotional intent’ staat.

Is sprake van (publieks)reclame?
Het oordeel van de rechtbank omtrent publieks-
reclame verbaast niet. De elementen die de In-
spectie geconstateerd heeft en de rechtbank be-
spreekt zijn bekende elementen die maken dat 
sprake is van de kwalificatie ‘reclame’. Het be-
roep op de MAR was door de CGR ook al verwor-
pen, uit het voorgaande is al duidelijk geworden 
dat niet de door Pharming aangevoerde doelstel-
ling van de uitingen doorslaggevend is, maar dat 
het de omstandigheden zijn waaruit die doelstel-
ling moet worden afgeleid. De conclusie dat er 
dus sprake is van publieksreclame is dan snel te 
trekken, omdat vaststaat dat de uiting (ook) toe-
gankelijk was voor en zelfs gericht was op ande-
ren dan beroepsbeoefenaren. 

Vrijheid van meningsuiting
Met het argument ‘vrijheid van meningsuiting’ 
wordt te pas en te onpas gestrooid. Dat ook 
grondrechten aan beperkingen onderhevig kun-
nen zijn wordt maar al te vaak niet beseft of ge-
makshalve vergeten. Ook Pharming tracht hier-
aan een argument te ontlenen, maar (terecht) 
tevergeefs. Vrijheid van meningsuiting betekent 
nu eenmaal niet dat je altijd alles mag zeggen en 
schrijven. Men dient zich aan de wet te houden, 
en wanneer sprake is van botsing van grondrech-
ten (zoals vrijheid van meningsuiting versus het 
discriminatieverbod) moeten deze tegen elkaar 
worden afgewogen.

Rechtvaardigingsgronden
Aangezien de rechtbank al had overwogen dat de 
verplichtingen op grond van de MAR onverlet 
laten dat Pharming zich aan de bepalingen van 
de Gnw moet houden komt het oordeel dat geen 
sprake is van een rechtvaardigingsgrond die in 
de weg staat aan het opleggen van een bestuur-
lijke boete niet als een verrassing.

Evenredigheid hoogte boete
Aan de evenredigheid van de hoogte van de boe-
te wil ik één ding toevoegen. De rechtbank con-
stateert dat de hoogte van de boete gebaseerd is 
op ‘één overtreding’ terwijl Pharming ‘vier over-
tredingen’ heeft begaan. De rechtbank doelt hier-
mee duidelijk op de vier uitingen. Inderdaad 
overtreedt Pharming met ieder van deze uitingen 
afzonderlijk het verbod op publieksreclame voor 
geneesmiddelen. Wat ik opvallend vind aan deze 
uitspraak is dat dit de enige overtreding is die 
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Pharming is verweten. De omstandigheden die 
maakten dat de uitingen van Pharming kwalifi-
ceerden als reclame, maakten immers ook dat 
diverse andere verboden uit de Gnw werden 
overtreden, zoals het verbod op reclame buiten 
de geregistreerde indicatie, reclame die het ratio-
nele gebruik ervan niet bevordert wegens het 
ontbreken van een objectieve voorstelling van 
zaken en misleidende reclame (respectievelijk 
art. 84 lid 1, 3 en 4 Gnw). In de zaken voor de 
CGR kwamen deze overtredingen (althans hun 
equivalent onder de Gedragscode) wel aan bod. 
De Bruin en Schutjens hadden het in hun annota-
tie bij zaak K18.001 zelfs over ‘prijsschieten’. Zo 
bezien heeft Pharming helemaal mazzel gehad 
met het bedrag van € 22.500.

Ten slotte
Uit de praktijk weet ik dat het een bron van er-
gernis voor partijen kan zijn wanneer rechtspre-
kende instanties iets opmerken dat neerkomt op: 
‘Het is heus wel mogelijk om informatie te ver-
schaffen zonder kennelijk aanprijzend doel’ om 
vervolgens te concluderen: ‘alleen niet zo’. Hoe 
dan wél, dat zeggen ze nooit. Begrijpelijk, want 
ze hebben zich enkel uit te laten over de uitingen 
die voorliggen. Maar ook frustrerend. Ook de 
Pharming-jurisprudentie leert ons niet hoe het 
wel moet, maar gelukkig halen we er wel vrij uit-
gebreid uit hoe het níet moet: geen vergelijkin-
gen, geen off-label aanprijzingen, geen lovende 
quotes van de CEO, CFO of welke functie dan 
ook, geen resultaten gebaseerd op niet-gepubli-
ceerde data, geen claims die niet volgen uit de 
onderliggende data, niet selectief rapporteren 
over onderzoeksresultaten, niet herhaaldelijk ver-
wijzen naar de merknaam van het geneesmiddel, 
niet de merknaam van het geneesmiddel bena-
drukken door het in kapitale letters te schrijven 
en/of te onderstrepen en geen gebruik maken 
van een ‘aanprijzende vormgeving’. Dit laatste is 
natuurlijk wat vaag, maar in dit geval ging het 
om bijvoorbeeld de quote van de COO (chief 
operational officer) gecentreerd op de webpagi-
na in Pharming-blauw en met het merk in kapita-
le letters. Toen ik dat zag, kon ik het oordeel over 
de aanprijzende vormgeving wel begrijpen. Laat 
mij dan met die les eindigen: het uiteindelijke 
oordeel over de vraag of een uiting al dan niet 
toelaatbaar is, moet gebaseerd zijn op de uitein-

delijke, concrete, daadwerkelijke vormgeving, 
niet op enkel de tekst of een concept.

mw. mr. M. Meddens-Bakker
Advocaat, MOON legal & compliance, Hilversum
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Zorgverzekeraars mogen in het kader van 
preferentiebeleid besluiten om per werkza-
me stof bepaalde sterktes niet te vergoeden, 
maar medische noodzaak gaat voor

Gerechtshof ’s-Hertogenbosch 
10 mei 2022, 200.300.754_01, 
ECLI:NL:GHSHE:2022:1470
(mr. W.J.J. Los, mr. L.S. Frakes, mr. T.J. 
Dorhout Mees)
Noot mw. mr. dr. M.D.B. Schutjens

Zorgverzekeraars. Preferentiebeleid. Sterktes. 
Onderlinge uitwisselbaarheid. Medische 
noodzaak. 

[Zvw art. 10 aanhef en onder c, 11 lid 3 en 4, 
14 lid 1; Bzv art. 2.8 lid 1 sub a en lid 3 en 
lid 4]Noot mw. mr. dr. M.D.B. Schutjens

Feiten: Goodlife Fertility (hierna: Goodlife) brengt 
het geneesmiddel colecalciferol (vitamine D) op 
de Nederlandse markt in diverse sterktes tussen 
800 IE tot 100.000 IE. Zorgverzekeraar Menzis en 
Anderzorg hebben in 2019 het voornemen gehad 
om een voorkeursbeleid te voeren zodat uitslui­
tend nog de colecalciferol-bevattende genees­
middelen in de sterkte van 25.000 IE en 30.000 IE 
worden vergoed. Goodlife stapt naar de rechter. 
De Hoge Raad heeft in juli 2021 geoordeeld dat 
art. 2.8 lid 3 Besluit zorgverzekering (Bzv) geen 
regeling bevat die de aanwijzingsbevoegdheid 
ten aanzien van dosering of sterkte beperkt. Een 
zorgverzekeraar is daarom bevoegd van de be­
schikbare middelen met dezelfde werkzame stof 
slechts één of enkele sterktes als preferent aan te 
wijzen. Bij de toepassing van art. 2.8 lid 4 Bzv (me­
dische noodzaak) bepaalt de voorschrijvende arts 


