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verre zijn de drie arresten van het Hof van Justi-
tie (zie hiervoor) daarvan ook een bevestiging en
realiseert zich nu de vrees van de Duitse parallel-
distributeurs dat de ruimte voor keuze van re-
boxing wordt ingeperkt als relabeling een reéel
alternatief is.

De drie arresten van het Hof van Justitie van

17 november 2022° en de hier besproken uit-
spraak van het Landgericht Hamburg zijn een be-
vestiging van de rechtsgeldigheid van de Neder-
landse praktijk van ompakken die van oudsher
vrijwel geheel bestaat uit het aanbrengen van
een bijkomend etiket op de secundaire verpak-
king en de vervanging van de bijsluiter. Ompak-
king in een geheel nieuwe buitenverpakking is in
Nederland incidenteel toegepast — voor zover wij
weten. Een casus waarin dat aan de orde was,
leidde vervolgens tot een slepende procedure en
drie arresten van de Hoge Raad,™ hetgeen ook
geen aanbeveling was voor ompakking middels
vervanging van de buitenverpakking, nog afge-
zien van het feit dat die wijze van ompakking
duurder is dan (her)etikettering en vervanging
van de bijsluiter.

mw. mr. N. Moalim
Advocaat, Windt Le Grand Leeuwenburgh, Rot-
terdam

dhr. mr. G. van der Wal
Advocaat/partner, Windt Le Grand Leeuwen-
burgh, Rotterdam

(FMD).

9  Zie voetnoot 4.

10 HR 5 april 2002, ECLI:NL:HR:2002:AD8183; HR
15 april 2005, ECLI:NL:HR:2005:AS5238, «JGR»
2005/35, m.nt. Vollebregt; HR 27 maart 2009,
ECLLI:NL:HR:2009:BH1544 (in de zaken tussen Euro-
medica en MSD).
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Artsenmaatschap beboet voor het maken
van reclame voor ongeregistreerde homeo-
pathische geneesmiddelen

Afdeling bestuursrechtspraak van de Raad
van State

28 juni 2023, 202107511/1/A3,
ECLI:NL:RVS:2023:2479

(mr. N. Verheij, mr. C.C.W. Lange,

mr. J. Schipper-Spanninga)

Noot mw. mr. M. Meddens-Bakker

Reclame. Homeopathisch geneesmiddel.
Ongeregistreerd geneesmiddel. Definitie
geneesmiddel. Aandieningscriterium. Hoogte
boete. Matiging.

[Gnw art. 1 lid 1 sub b en xx, 84 lid 1, 101
lid 1; Beleidsregels bestuurlijke boete
Ministerie Volksgezondheid Welzijn en Sport

2019]

Feiten: Hoger beroep van zowel de minister voor
Medische zorg (principaal) als een artsenmaat-
schap (incidenteel) in het kader van een boete-
besluit voor overtreding van het verbod op het
maken van reclame voor ongeregistreerde ho-
meopathische geneesmiddelen. Op de website
van de maatschap stonden teksten die het betref-
fende middel aanbevolen tegen kinkhoest. De
minister had een boete opgelegd van € 15.000 en
deze na bezwaar gehandhaafd. De rechtbank ma-
tigde de boete tot € 9.000, onder andere vanwege
het beperkte bereik van de website en de draag-
kracht van de afzonderlijke maten.

Uitspraak: De Afdeling bestuursrechtspraak van
de Raad van State verklaart het beroep van de
minister gegrond en het incidenteel beroep van
de maatschap ongegrond. De boete van € 15.000
herleeft daardoor.

Uitspraak op de hoger beroepen van:

1. de minister voor Medische Zorg, thans: de minis-
ter van Volksgezondheid, Welzijn en Sport, en

2. [ maatschap], gevestigd te [plaats],
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appellanten,

tegen de uitspraak van de rechtbank Midden-
Nederland van 1 oktober 2021 in zaak nr. 21/752
in het geding tussen:

de maatschap

en

de minister.

Procesverloop

Bij besluit van 7 mei 2020 heeft de minister aan de
maatschap een boete opgelegd van € 15.000 we-
gens overtreding van artikel 84, eerste lid, van de
Geneesmiddelenwet.

Bij besluit van 31 december 2020 heeft de minis-
ter het door de maatschap daartegen gemaakte
bezwaar ongegrond verklaard.

Bij uitspraak van 1 oktober 2021 heeft de recht-
bank het door de maatschap daartegen ingestelde
beroep gegrond verklaard, het besluit van 31 de-
cember 2020 vernietigd, het besluit van 7 mei
2020 herroepen en de boete vastgesteld op
€9.000. Deze uitspraak is aangehecht.

Tegen deze uitspraak hebben de minister en de
maatschap (incidenteel) hoger beroep ingesteld.
De maatschap en de minister hebben een schrifte-
lijke uiteenzetting gegeven.

De Afdeling heeft de zaak ter zitting behandeld op
7 juni 2023, waar de minister, vertegenwoordigd
door mr. S.G. ten Hertog en mr. A. Huner-van
den Berg, en de maatschap, vertegenwoordigd
door [gemachtigde], zijn verschenen.

Overwegingen

Inleiding

1. Het wettelijk kader is opgenomen in de bijlage.
De bijlage maakt deel uit van de uitspraak.

2. In de periode van 14 augustus 2019 tot en met
12 november 2019 heeft een inspecteur van de
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd de website
van de maatschap enkele keren bezocht. Op deze
website stonden teksten waarmee naar het oor-
deel van de inspecteur reclame werd gemaakt
voor de niet-geregistreerde geneesmiddelen per-
tussinum en asclepias tuberosa. Dat is in strijd
met artikel 84, eerste lid, van de Geneesmiddelen-
wet (hierna: de Gmw). De minister heeft besloten
een boete op te leggen van € 15.000. Dit besluit
heeft hij in bezwaar gehandhaafd.

Uitspraak van de rechtbank

3. De rechtbank heeft geoordeeld dat er sprake
was van een overtreding en dat de maatschap als
overtreder kan worden aangemerkt. Maar de mi-
nister had de boete moeten matigen. Niet omdat
er, zoals de maatschap heeft aangevoerd, geen
sprake zou zijn van opzet, zij verminderd verwijt-
baar was of wegens de grootte van de onder-
neming, maar wel omdat het feitelijke bereik van
de website klein was, er acht maanden zaten tus-
sen de eerste vaststelling van de overtreding en de
bekendmaking van het voornemen om een boete
op te leggen en omdat de maatschap onbetwist
heeft gesteld dat de financiéle draagkracht van de
afzonderlijke maten zeer beperkt is.

Incidenteel hoger beroep van de maatschap
4. Het incidenteel hoger beroep van de maatschap
is het meest verstrekkend. De Afdeling zal daar-
om dit hoger beroep als eerste beoordelen.

Overtreding

5. De maatschap betoogt dat er geen overtreding
is. Er is geen sprake van een geneesmiddel. Door
de verdunning zijn de beweerdelijk aangeprezen
stoffen geen geneesmiddelen meer. Er is ook geen
sprake van het maken van reclame. Er is hoog-
stens sprake van informatieverstrekking. De mi-
nister dient gedegen onderzoek te doen en mag
niet zomaar uitgaan van een kennelijk doel, aldus
de maatschap.

5.1. Een middel kan op twee manieren als genees-
middel in de zin van artikel 1, onder b, van de
Gmw worden aangemerkt, namelijk via het toe-
dienings- en het aandieningscriterium. Het aan-
dieningscriterium houdt in dat als een substantie
zo wordt gepresenteerd dat de gemiddelde consu-
ment daaruit afleidt dat het ziekte zal voorkomen,
behandelen of genezen, de substantie als genees-
middel wordt aangemerkt. Ook als de substantie
de geclaimde werking niet heeft.

Op de website stonden de volgende teksten: "Ho-
meopathische behandeling van kinkhoest. Het
genezingsproces bij kinkhoest wordt door het
homeopathisch middel versneld door het stimu-
leren van het afweersysteem van het kind. [...] Er
zijn tal van middelen die in aanmerking kunnen
komen: [...], Pertussinum, Asclepias tuberosa etc."
En: "Een voorbeeld uit de praktijk. [...]. Met het
homeopathisch middel Pertussinum komt er een
ommekeer: de heftigheid van de buien neemt af,
het spugen wordt minder. De definitieve verbete-
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ring komt met het vervolgmiddel: Asclepias tube-
rosa. Dan verdwijnt het hoesten, de slijmproduc-
tie neemt af en ze spuugt niet meer. Na twee doses
van dit middel is de kinkhoest geheel over."
Anders dan de maatschap aanvoert, zijn de mid-
delen pertussinum en asclepias tuberosa hiermee
op een zodanige wijze aangediend, dat ze als ge-
neesmiddel kunnen worden aangemerkt. Het be-
toog slaagt niet.

5.2. Ook heeft de rechtbank terecht geoordeeld
dat de maatschap met deze teksten reclame heeft
gemaakt.

Ingevolge artikel 1, eerste lid, onder xx, van de
Gmw wordt onder reclame verstaan: "elke vorm
van beinvloeding met het kennelijke doel het
voorschrijven, ter hand stellen of gebruiken van
een geneesmiddel te bevorderen, dan wel het ge-
ven van de opdracht daartoe".

De rechtbank heeft overwogen dat het, gezien de
mededelingen op de website, "niet alleen gaat om
algemene informatieverstrekking over ziekten of
behandelmethoden of om een onverkorte weerga-
ve van de bijsluiter, maar dat de homeopathische
middelen worden aangeprezen als geneesmiddel
voor de ziekte kinkhoest. De informatie op de
website is bedoeld om patiénten of andere perso-
nen die de website bezoeken te beinvloeden de
homeopathische middelen te bestellen en zo de
verkoop dan wel het gebruik van die middelen te
bevorderen. Dat het, naar de maatschap stelt, niet
de bedoeling was om reclame te maken, is niet
relevant omdat bezoekers van de openbaar toe-
gankelijke website beinvloed worden om de mid-
delen te bestellen. Door het opnemen van het
woord ‘kenneljjK in artikel 1, eerste lid, onder xx,
van de Gmw geldt voor de minister in dat kader
een lichte bewijslast. De minister mag daarom
aannemen dat de gemiddelde consument denkt
dat er een relatie bestaat tussen de mededelingen
over de homeopathische middelen op de website
van de maatschap en het genezen van de ziekte
kinkhoest. Bovendien wordt de maatschap, een
artsenpraktijk, gezien als een zorgprofessional."
De Afdeling volgt deze overweging.

Het betoog slaagt niet.

Hoogte van de boete

6. De minister is op grond van artikel 101, eerste
lid, van de Gmw bevoegd tot het opleggen van een
boete wegens overtreding van artikel 84, eerste
lid, van de Gmw. De minister moet bij het toepas-
sen van deze bevoegdheid de hoogte van de boete

afstemmen op de ernst van de overtreding en de
mate waarin deze aan de overtreder kan worden
verweten. Daarbij moet rekening worden gehou-
den met de omstandigheden waaronder de over-
treding is gepleegd. Dit is geregeld in artikel 5:46,
tweede lid, van de Awb.

De minister heeft de Beleidsregels bestuurlijke
boete Ministerie Volksgezondheid Welzijn en
Sport 2019 (hierna: de Beleidsregels) vastgesteld,
waarin de boetebedragen voor de overtredingen
zijn vastgesteld.

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

Verminderde verwijtbaarheid

7. De maatschap voert aan dat de rechtbank de
boete wegens verminderde verwijtbaarheid had
moeten matigen. De tekst is per abuis op de web-
site blijven staan. Zij heeft direct na ontvangst van
het voornemen de betreffende informatie van de
website verwijderd.

7.1. Dat de maatschap de reclame direct na ont-
vangst van het voornemen van de website heeft
verwijderd, betekent niet dat de reclame minder
verwijtbaar is. De Beleidsregels bepalen dat voor
het aannemen van verminderde verwijtbaarheid
van belang is wat de maatschap heeft onderno-
men om de overtreding te voorkomen, vooraf-
gaand aan de constatering van de overtreding. De
maatschap heeft geen omstandigheden aange-
voerd waaruit blijkt dat zij voor het constateren
van de overtreding heeft geprobeerd om de over-
treding te voorkomen. De omstandigheid dat zij
de tekst direct heeft verwijderd, is geen bijzondere
omstandigheid die toch maakt dat er sprake is van
verminderde verwijtbaarheid. De maatschap had
al eerder de website laten opschonen en het was
haar verantwoordelijkheid om te controleren of
alle reclame van de website was verwijderd.

Het betoog slaagt niet.

Grootte van de onderneming
8. De maatschap voert aan dat de rechtbank ten
onrechte in de grootte van de onderneming geen
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reden heeft gezien de boete te matigen. In 2020
was het aantal FTE in de onderneming 3,4 en niet
het theoretische getal van 5,2 FTE. Ook als de se-
cretaresse wordt meegerekend, blijft het aantal
FTE onder de 5. Als de minister eerder tot het
opleggen van de boete was overgegaan, had dat
ook uitgemaakt. Op 1 december 2019 is een nieu-
we maat toegetreden tot de maatschap.

8.1. Volgens de bijlage van de Beleidsregels wordt
bij het opleggen als volgt rekening gehouden met
de grootte van de onderneming. Bij een onder-
neming tot 5 FTE is de hoogte van de boete 2,5%
van het boetenormbedrag, bij een onderneming
met 5 tot en met 10 FTE is de hoogte van de boete
10% van het boetenormbedrag. Het boetenorm-
bedrag bedraagt € 150.000. De minister had de
boete al gematigd tot 10% van het boetenormbe-
drag.

Artikel 4 van de Beleidsregels bepaalt hoe het aan-
tal FTE wordt berekend. Dit gebeurt door het
aantal werkzame personen te vermenigvuldigen
met 0,65. 0,65 is afgeleid van het door het CBS
vastgestelde statistisch gemiddelde van FTE per
werkzame persoon. De grootte van de juridische
eenheid wordt vastgesteld aan de hand van de re-
gisters van de Kamers van Koophandel of andere
objectieve gegevens. Als op deze wijze geen in-
zicht kan worden verkregen, wordt de grootte van
de onderneming geschat. De betrokkene kan deze
schatting betwisten. Hij dient dit dan te onder-
bouwen met stukken, zoals jaarverslagen, ac-
countantsverklaringen of belastingoverzichten.
8.2. In het uittreksel van de Kamer van Koophan-
del van 22 november 2019 staat dat er acht perso-
nen werkzaam zijn in de onderneming, waarvan
zeven maten. De maatschap heeft een geanonimi-
seerd overzicht overgelegd. Op dit overzicht is van
zeven niet met naam genoemde personen het
aantal FTE en het ondernemersvermogen per
31 december 2020 weergegeven. Op dit overzicht
staat de secretaresse niet vermeld. Dat verklaart
het verschil met het aantal van acht werkzame
personen dat staat vermeld op het uittreksel van
de Kamer van Koophandel. De minister mocht
van het aantal personen uitgaan dat volgens het
uittreksel werkzaam is in de onderneming en, in
lijn met de Beleidsregels, dat aantal vermenigvul-
digen met 0,65 om het aantal FTE te bepalen. Dat
leidt tot het aantal van 5,2 FTE en een matiging
van 10%. De Afdeling volgt de rechtbank in haar
oordeel dat er geen reden bestaat de boete verder
te matigen.

Het betoog slaagt niet.

Conclusie
9. Het incidenteel hoger beroep van de maatschap
is ongegrond.

Hoger beroep van de minister

Ernst van de overtreding - bereik

10. De minister betoogt dat de rechtbank ten on-
rechte heeft geoordeeld dat hij het feitelijke bereik
had moeten beoordelen, en het bereik niet als
groot had mogen aanmerken alleen omdat de in-
formatie op een website stond. Het feitelijke be-
reik kan volgens de rechtbank bijvoorbeeld wor-
den onderbouwd met het onderzoeken van (de
omvang van) het internetverkeer naar de bewuste
pagina, het aantal verwijzingen vanaf een zoek-
machine of sociale media naar de pagina, het
aantal unieke bezoekers en de tijdsduur van elk
bezoek. Maar over deze informatie kan de minis-
ter niet over beschikken. Hij is voor deze informa-
tie afhankelijk van wat de betrokkene aanlevert.
De betrokkene kan niet verplicht worden deze
informatie over te leggen, want hij zou daarmee
zichzelf kunnen benadelen. Dat de maatschap
heeft gesteld dat er feitelijk 706 keer is doorgeklikt
naar de informatie, kan hij bovendien niet betwis-
ten, omdat hij het niet kan controleren. De maat-
schap heeft dit aantal niet onderbouwd. Boven-
dien zal het aantal keren dat is doorgeklikt
afhankelijk zijn van de duur van de overtreding.
Naar de duur van de overtreding wordt ook geke-
ken bij het bepalen van de hoogte van de boete,
maar deze staat los van het bereik van de reclame,
aldus de minister.

10.1. De Afdeling volgt dit betoog van de minis-
ter. Het internet is voor iedereen vrij toegankelijk
en het bereik is onbeperkt waardoor een groot
aantal personen kennis kan nemen van de infor-
matie. Het kan redelijkerwijs niet van de minister
gevergd worden om het bereik van de reclame
feitelijk te beoordelen aan de hand van gegevens
over het aantal bezoekers van een website, die hij
bovendien niet kan controleren. De minister heeft
het bereik als groot mogen aanmerken.

Het betoog slaagt.

Ernst van de overtreding - duur

11. De minister betoogt dat de rechtbank ten on-
rechte aanleiding heeft gezien om de boete te
matigen omdat acht maanden zijn verstreken
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tussen de eerste constatering van de overtreding
en het bekendmaken van het voornemen tot het
opleggen van een boete. Volgens de rechtbank
verhoudt dit tijdsverloop zich niet goed tot de
noodzaak tot het opleggen van een hoge boete
wegens gevaar voor de volksgezondheid of de pa-
tiéntveiligheid. De minister stelt dat dit tijdsver-
loop geen bijzondere omstandigheid is die tot
matiging van de boete kan leiden. Het tijdsver-
loop staat los van de persoon van de overtreder en
diens persoonlijke omstandigheden. De maat-
schap is door het tijdsverloop niet in haar belan-
gen getroffen. De duur van de overtreding is als
gemiddeld vastgesteld, omdat deze langer duurde
dan een maand en korter dan acht maanden. De
procedure zou in geen geval sneller kunnen verlo-
pen dan één maand en de duur van de overtre-
ding had dan ook niet door een snellere voortgang
als licht kunnen worden vastgesteld, aldus de mi-
nister.

11.1. De maatschap heeft hier tegenin gebracht
dat het opstellen van een boeterapport en het ver-
zenden van een voornemen wel binnen een
maand mogelijk is. Het enige onderzoek dat heeft
plaatsgevonden is het bekijken van de website. Als
de maatschap het eerder had geweten, had zij de
reclame eerder van de website gehaald. De over-
treding had dan korter dan een maand kunnen
duren.

11.2. De stelling van de maatschap dat binnen een
maand een voornemen tot handhaving uitge-
bracht had kunnen worden, treft geen doel. Het is
geloofwaardig dat het onderzoek, de interne be-
sluitvorming, het opstellen van een boeterapport
en het verzenden van het boeterapport bij elkaar
in elk geval langer dan een maand duren. Het on-
derzoek bestond in dit geval uit het twee keer be-
zoeken van de website van de maatschap, op
14 augustus en op 6 december 2019, en het opzoe-
ken van informatie over de geneesmiddelen. Het
boeterapport is opgemaakt en gesloten op 3 april
2020. Op 7 april 2020 is het voornemen tot het
opleggen van een boete verzonden. Dit is ruim
binnen de termijn van artikel 5:51, eerste lid, van
de Algemene wet bestuursrecht. Daarin is bepaald
dat binnen dertien weken na dagtekening van het
rapport moet worden beslist over het opleggen
van een boete. De rechtbank heeft ten onrechte
geoordeeld dat periode van acht maanden zo lang
is, dat dat reden is om de boete te matigen.

Het betoog slaagt.

Financiéle draagkracht

12. De minister betoogt dat de rechtbank ten on-
rechte de boete heeft gematigd wegens een be-
perkte financiéle draagkracht. De maatschap heeft
geen inzicht gegeven in haar financién. De enkele
stelling dat zij niet voldoende draagkracht had,
voor het eerst geuit op de zitting bij de rechtbank,
is onvoldoende om aannemelijk te maken dat zij
de boete niet kan betalen.

12.1. Volgens vaste jurisprudentie van de Afdeling
(zie onder meer de uitspraak van 27 juli 2022,
ECLI:NL:RVS:2022:2158), bestaat reden tot mati-
ging van de opgelegde boete als op grond van de
door de betrokkene overgelegde financiéle gege-
vens moet worden geoordeeld dat hij door de op-
gelegde boete onevenredig wordt getroffen.

12.2. In beroep noch in hoger beroep heeft de
maatschap een volledig beeld van haar financiéle
situatie gegeven. Alleen al daarom had de recht-
bank hierin geen reden moeten zien om de boete
te matigen. In hoger beroep heeft de maatschap
alleen een overzicht overgelegd waarop het on-
dernemersvermogen per 31 december 2020 is
weergegeven. Uit deze financiéle gegevens blijkt
niet dat de maatschap door de opgelegde boete
onevenredig wordt getroffen. Het overzicht biedt
geen goed inzicht in de financiéle draagkracht van
de maatschap en haar maten. De op de zitting ge-
geven toelichting leidt niet tot een ander oordeel.
Er is dus geen reden voor matiging van de boete.

Het betoog slaagt.

Conclusie

13. Het hoger beroep van de minister is gegrond.
Het incidenteel hoger beroep van de maatschap is
ongegrond. De uitspraak van de rechtbank moet
worden vernietigd. Doende wat de rechtbank had
behoren te doen, verklaart de Afdeling het beroep
ongegrond. Dit alles heeft tot gevolg dat het be-
sluit van 7 mei 2020 herleeft en dat de boete
€ 15.000 bedraagt.

14. De minister hoeft geen proceskosten te ver-
goeden.

Beslissing

De Afdeling bestuursrechtspraak van de Raad van
State:

I. verklaart het hoger beroep minister van de mi-
nister voor Volksgezondheid, Welzijn en Sport
gegrond;

II. verklaart het incidenteel hoger beroep van de
[maatschap] ongegrond;
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III. vernietigt de uitspraak van de rechtbank
MiddenNederland van 1 oktober 2021 in zaak nr.
21/752;

IV. verklaart het beroep ongegrond.

(...;red.)

BIJLAGE

Geneesmiddelenwet

Artikel 1

1. In deze wet en de daarop berustende bepalin-
gen wordt verstaan onder:

[...]I:

b. geneesmiddel: een substantie of een samenstel
van substanties die bestemd is om te worden toe-
gediend of aangewend voor dan wel op enigerlei
wijze wordt gepresenteerd als zijnde geschikt
voor:

1°. het genezen of voorkomen van een ziekte, ge-
brek, wond of pijn bij de mens,

2°. het stellen van een geneeskundige diagnose bij
de mens, of

3°. het herstellen, verbeteren of anderszins wijzi-
gen van fysiologische functies bij de mens door
een farmacologisch, immunologisch of metabo-
lisch effect te bewerkstelligen;

[...};

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

Artikel 84

1. Reclame voor dan wel gunstbetoon met betrek-
king tot een geneesmiddel waarvoor geen han-
delsvergunning is verleend, is verboden.

[...].

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 [...]
84,[...].

[...].

Beleidsregels bestuurlijke boete Ministerie Volksge-
zondheid Welzijn en Sport 2019

Artikel 4

1. Voor de vaststelling van de hoogte van de be-
stuurlijke boete, wordt het aantal FTE berekend

door het aantal werkzame personen te vermenig-
vuldigen met 0,65.
2. De grootte van de juridische eenheid wordt
vastgesteld aan de hand van de registers van de
Kamers van Koophandel of andere objectieve ge-
gevens. Indien op deze wijze geen inzicht kan
worden verkregen in het aantal werkzame perso-
nen, wordt hiervan een inschatting gemaakt. De
betrokkene heeft de mogelijkheid om in de ziens-
wijze op de voorgenomen bestuurlijke boete naar
voren te brengen dat deze inschatting onjuist is.
Dit dient dan onderbouwd te worden met stuk-
ken, zoals jaarverslagen, accountantsverklaringen
of belastingoverzichten. De Minister van Volksge-
zondheid, Welzijn en Sport, de Minister voor
Medische Zorg of de Staatssecretaris van Volksge-
zondheid, Welzijn en Sport zal deze stukken be-
oordelen en kan naar aanleiding daarvan het
aantal werkzame personen corrigeren.
Bijlage
Met deze bijlage is het mogelijk om, wanneer een
beboetbare overtreding is geconstateerd, de hoog-
te van de boete per afzonderlijke overtreding vast
te stellen.
Stap 1. Vaststelling zwaartecategorie van het over-
treden voorschrift

Akl | Shmachi fwing Wasesshuering |

5]  detest
b roasr

1 [I=11T}
B4, I | Fadame'gunsibesson | DB

| woripena

Stap 3. Ernst van de overtreding
In onderstaand schema B zijn diverse factoren
genoemd die meegewogen worden bij het bepalen
van de ernst van de overtreding.

2 Sy k T
3 pemidasid Gaen
3 lang | wewrwarend
ek ar o
3 i
3 groot | Vesawaend

Stap 5. Verwijtbaarheid

Voor de verwijtbaarheid is het van belang om te
bekijken of de overtreder pogingen heeft onder-
nomen om de overtreding te voorkomen, vooraf-
gaand aan de constatering van de overtreding.
Ten aanzien van het beéindigen van de overtre-
ding dient hierbij te worden gedacht aan het uit
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eigen beweging beéindigen van de overtreding
voorafgaand aan de constatering van de overtre-
ding. De overtreder moet hierbij tot het uiterste
zijn gegaan om aanspraak te kunnen doen op
verminderde verwijtbaarheid. Bij verminderde
verwijtbaarheid moet altijd gemotiveerd worden
uit welke feiten en omstandigheden dit bleek.
Stap 6. Natuurlijke persoon of onderneming,
grootte van de onderneming

Voor de berekening in schema E wordt rekening
gehouden met de vraag of de overtreder een na-
tuurlijke persoon betreft, een natuurlijke persoon
die een onderneming drijft of een rechtspersoon
die een onderneming drijft. Daarnaast wordt er
rekening gehouden met de grootte van die onder-
neming. Dit zorgt ervoor dat natuurlijke perso-
nen en rechtspersonen op evenredige wijze wor-
den geraakt door de boete. De grootte van de
onderneming van een natuurlijke persoon en een
rechtspersoon wordt vastgesteld aan de hand van
het aantal in de onderneming FTE. Dit wordt be-
paald door de hoeveelheid werkzame personen
van een onderneming, zoals geregistreerd in het
handelsregister van de Kamer van Koophandel, te
vermenigvuldigen met 0,65 (afgeleid van het sta-
tistisch gemiddelde van het CBS van werkzame
personen per FTE volgens CBS). Indien het aantal
werkzame personen niet uit het handelsregister
blijkt, of indien er reden is om aan te nemen dat
de registratie in het handelsregister onjuist of niet
langer actueel is, wordt een inschatting van het
aantal werkzame personen gemaakt op basis van
constateringen van de inspecteur tijdens inspectie
of gegevens uit het jaarverslag. Het aantal FTE
wordt indien nodig afgerond in het voordeel van
de betrokkene. Een factor van 0,65 of minder
wordt afgerond op 1 FTE.

it eirm [ T un 8 Bl in scsamas
L FTi il Bapc g
O P o & s 10 FTE I & hasives O
varlgsiichle bodimg
NOOT
Inleiding

In Nederland mogen alleen geregistreerde ho-
meopathische middelen als geneesmiddel wor-

heid. Fabrikanten mogen alleen een medische
claim (waaronder een therapeutische indicatie)
hanteren als zij die claim eerst wetenschappelijk
bewijzen. Het CBG beoordeelt dit vervolgens.

Uit een nieuwsbericht in het Pharmaceutisch
Weekblad blijkt dat in de eerste helft van 2020
zeven bedrijven of personen een boete hebben
gekregen voor reclame op internet voor niet-ge-
registreerde homeopathische geneesmiddelen
tegen onder andere griep, kinkhoest, malaria en
het coronavirus. De boetes varieerden van

€ 1.125 tot € 15.000." Voor zover blijkt uit gepubli-
ceerde uitspraken heeft alleen een artsenmaat-
schap die een boete kreeg van € 15.000 hiertegen
bezwaar gemaakt én hierna beroep? en vervol-
gens hoger beroep ingesteld. Deze annotatie
handelt over de uitspraak van de Afdeling be-
stuursrechtspraak van de Raad van State
(ABRVS).

Reclame voor geneesmiddel naar aandiening

Uit de uitspraak blijkt dat op de website van de
artsenmaatschap de volgende teksten stonden:
‘Homeopathische behandeling van kinkhoest.
Het genezingsproces bij kinkhoest wordt door
het homeopathisch middel versneld door het sti-
muleren van het afweersysteem van het kind. (...)
Er zijn tal van middelen die in aanmerking kun-
nen komen: [...], Pertussinum, Asclepias tuberosa
etc.’ En: ‘Een voorbeeld uit de praktijk. (...). Met
het homeopathisch middel Pertussinum komt er
een ommekeer: de heftigheid van de buien
neemt af, het spugen wordt minder. De definitie-
ve verbetering komt met het vervolgmiddel: As-
clepias tuberosa. Dan verdwijnt het hoesten, de
slijmproductie neemt af en ze spuugt niet meer.
Na twee doses van dit middel is de kinkhoest ge-
heel over’ De minister voor Medische Zorg (mi-
nister) heeft geoordeeld dat Pertussinum en As-
clepias tuberosa hiermee worden aangediend als
geneesmiddel. Pertussinum en Asclepias tubero-
sa zijn niet geregistreerd als geneesmiddel. De
teksten kwalificeerden volgens de minister als
reclame. Daarmee was sprake van overtreding

1 IGJ legt boetes op voor reclame homeopathische mid-
pwnl, 3 juni 2020, https://www.pw.nl/
nieuws/2020/igj-legt-boetes-op-voor-reclame-ho-
meopathische-middelen (laatst bezocht: 5 september

delen,

den verkocht. Het College ter Beoordeling van 2023).

Geneesmiddelen (CBG) controleert homeopathi- 2 Rb. Midden-Nederland 1  oktober 2021,
sche geneesmiddelen op kwaliteit en veilig- ECLLNL:RBMNE:2021:5164.
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van art. 84 lid 1 Geneesmiddelenwet (Gnw), het
verbod op het maken van reclame voor ongere-
gistreerde geneesmiddelen.

In beide instanties maakt de maatschap hierte-
gen bezwaar. In de eerste plaats is volgens haar
geen sprake van een geneesmiddel vanwege de
sterke verdunning van de substantie. Dit argu-
ment strandt vanzelfsprekend op het aandie-
ningscriterium. Niet alleen een substantie die
naar werking wordt gezien als geneesmiddel valt
onder de definitie van art. 1 lid 1 sub b Gnw,
maar ook een substantie die wordt aangediend
(gepresenteerd) als zijnde een geneesmiddel.?

In de tweede plaats was volgens de maatschap
geen sprake van reclame. Dit argument strandt
op de lichte bewijslast die geldt in de definitie
van reclame en die volgt uit het woord ‘kennelijk”
in art. 1 lid 1 onder xx Gnw. De informatie op de
website van de maatschap gaat verder dan alge-
mene informatieverstrekking over ziekten of be-
handelmethoden en is volgens minister, recht-
bank en ABRvVS bedoeld om bezoekers van de
website te beinvioeden de middelen te bestellen.
Zo zou de maatschap de verkoop dan wel het ge-
bruik van die middelen bevorderen. Een brede
uitleg van het begrip ‘reclame’, die duidelijk
maakt dat daar ook zonder superlatieven, uit-
roeptekens en bestelknoppen snel sprake van is.

De hoogte van de boete

De verdere argumenten van partijen gaan over
de hoogte van de boete. Bij het bepalen van de
hoogte van de boete zijn leidend de Beleidsre-
gels bestuurlijke boete VWS 2019 (Beleidsregels).
Deze kennen een stappenschema aan de hand
waarvan de toepasselijke normbedragen ver-
hoogd of verlaagd kunnen worden.* In deze zaak

3 Zie bijvoorbeeld ABRvS 20 november 2019,
ECLI:NL:RVS:2019:3924, «JGR»2020/1 waar annota-
tor Schutjens in haar voetnoot verwijst naar een selec-
tie van rechtspraak over dit onderwerp. Die zaak is
tevens vermeldenswaardig omdat het ook daarin ging
om een boete die een arts had gekregen voor het ma-
ken van internetreclame voor een ongeregistreerd ho-
meopathisch geneesmiddel. Verder bevat deze anno-
tatie een overzicht van zaken over de aanprijzing van
ongeregistreerde homeopathische geneesmiddelen die
zijn behandeld door de Reclame Code Commissie.

4 Zie voor een beknopte doch volledige uiteenzetting
van het stappenschema de noot van Lisman bij «JGR»
2023/19.

speelden een aantal van die stappen een rol, al-
thans werd beargumenteerd dat deze een rol
hadden moeten spelen.

Verminderde verwijtbaarheid

Zo was de maatschap van mening dat sprake
was van verminderde verwijtbaarheid omdat de
tekst per abuis op de reeds eerder opgeschoonde
website was blijven staan en zij de tekst direct na
het ontvangen van het voornemen tot boeteop-
legging heeft verwijderd. Dit argument slaagt in
geen van beide instanties. De Beleidsregels be-
palen dat sprake is van verminderde verwijtbaar-
heid wanneer de overtreding de overtreder niet
volledig valt aan te rekenen. Het was de eigen
verantwoordelijkheid van de maatschap om te
controleren of alle reclame van de website was
verwijderd.

Grootte van de onderneming

Het gesteggel over de grootte van de onder-
neming was in deze zaak zinloos. De gegevens
uit het handelsregister van de Kamer van Koop-
handel (KvK) mogen als uitgangspunt worden
genomen en daar mag tegenbewijs op worden
geleverd. Dat leidde in dit geval echter niet tot
een ander resultaat. Niet alleen de maten, ook de
secretaresse telde mee. Dat maakte dat sprake
was van een onderneming bestaande uit 8 fte,
wat (na vermenigvuldiging met 0,65 conform het
stappenplan) leidde tot een matiging tot 10% van
het op dat moment in het stappenplan vastge-
stelde bedrag. Dat komt mij in dit geval niet on-
redelijk voor. Zie voor een kritische bespreking
van het aanknopingspunt ‘grootte van de onder-
neming’ de in voetnoot 4 genoemde annotatie
van Lisman. De ABRVS is overigens onzorgvuldig
in haar formulering waar zij spreekt van een ‘ma-
tiging van 10%’, wat zou kunnen doen vermoe-
den dat het op dat moment vastgestelde bedrag
met 10% wordt verlaagd. Het gaat bij deze stap
om een matiging tot 10% van het in schema D
van de Beleidsregels vastgestelde bedrag.

Ernst van de overtreding — bereik

De minister had het bereik van de website aan-
gemerkt als ‘groot’, want: internet en zonder be-
perking voor iedereen toegankelijk. De rechtbank
had daarop bepaald dat het erom gaat hoe groot
het feitelijke bereik is geweest. Dit kan bijvoor-
beeld worden onderbouwd met een onderzoek
naar (de omvang van) het internetverkeer naar
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de bewuste pagina, het aantal verwijzingen vanaf
een zoekmachine of sociale media naar de pagi-
na, het aantal unieke bezoekers en de tijdsduur
van elk bezoek. De rechtbank had de maatschap
hier het voordeel van de twijfel gegeven bij ge-
breke van een betwisting van het opgegeven be-
reik door de minister en de boete gematigd we-
gens de verlichtende omstandigheid ‘klein
bereik’. De ABRvVS draait dat terug met het argu-
ment dat het internet voor iedereen vrij toegan-
kelijk is en het bereik onbeperkt, waardoor een
groot aantal personen kennis kan nemen van de
informatie, en het redelijkerwijs niet van de mi-
nister gevergd kan worden om het bereik van de
reclame feitelijk te beoordelen aan de hand van
gegevens over het aantal bezoekers van een
website ‘die hij bovendien niet kan controleren’.
Ik vraag me af of de ABRvS hier een algemene
regel formuleert of dat wij deze overweging ca-
suistisch moeten interpreteren. In algemene zin
lijkt mij dat er toch tegenbewijs mogelijk moet
zijn tegen de aanname ‘internet dus groot bereik’,
net zoals er tegenbewijs mogelijk is tegen het
aantal fte zoals vermeld in het register van de
KvK. In dit geval had de maatschap het gestelde
aantal maal waarin was doorgeklikt naar de be-
treffende reclame niet onderbouwd, maar dit lijkt
mij toch eenvoudig mogelijk met Google Analy-
tics, eventueel geconstateerd door een onafhan-
kelijke derde. Hoewel het zo is dat de Beleidsre-
gels bepalen dat een uiting op internet als ‘groot
bereik’ wordt bestempeld, zou ik het onredelijk
vinden als het feit dat drie man en een paarden-
kop een website hebben bekeken, niet mee zou
mogen spelen bij de bepaling van de hoogte van
de boete. Volgens de Beleidsregels wordt een en-
kele vermelding in een wachtkamer of praktijk of
in een plaatselijke krant (!) beschouwd als ge-
middeld. Enkele honderden bezoekers van een
website lijken mij toch op zijn minst met laatstge-
noemde situatie gelijk te stellen.

Ernst van de overtreding — duur

Onder deze noemer wordt vooral gesproken over
de tijd die is verstreken tussen de eerste consta-
tering van de overtreding en het bekendmaken
van het voornemen tot het opleggen van een
boete, te weten acht maanden. De rechtbank
vond dit te lang en heeft hierin — samen met een
argument over de financiéle draagkracht — aan-
leiding gezien tot een matiging met 25%. Ook dit
draait de ABRVS terug. Het is volgens de ABRvS

geloofwaardig dat het onderzoek, de interne be-
sluitvorming, het opstellen van een boeterapport
en het verzenden van het boeterapport bij elkaar
in elk geval langer dan een maand duren. Boven-
dien is ruim binnen de termijn van artikel 5:51

lid 1 Algemene wet bestuursrecht gebleven,
waarin is bepaald dat binnen dertien weken na
dagtekening van het rapport moet worden beslist
over het opleggen van een boete.

Er wordt in dit kader dus niet gerept over de tijd
dat de overtreding online heeft gestaan. Dat zou
je verwachten onder deze kop, want dat is een
termijn die volgens de Beleidsregels invioed
heeft op de hoogte van de boete, namelijk: min-
der dan een maand is kort (en dus een verlichten-
de omstandigheid), langer dan een jaar is lang
(en dus een verzwarende omstandigheid).

Financiéle draagkracht

Ook het argument over de financiéle draagkracht
van de maatschap die ten grondslag lag aan de
hiervoor genoemde verdere matiging met 25%
door de rechtbank wordt door de ABRvS van ta-
fel geveegd, met name omdat de maatschap in
geen van beide instanties een volledig beeld van
haar financiéle situatie heeft gegeven. In hoger
beroep is enkel het ondernemersvermogen per
31 december 2020 weergegeven, en daaruit
bleek volgens de ABRvVS niet dat de maatschap
door de boete onevenredig hard wordt getroffen.
De ABRVS lijkt wel een opening te bieden om in
voorkomende gevallen met een goed onder-
bouwd inzicht in de financiéle draagkracht van
een maatschap en de individuele maten te ko-
men om daar rekening mee te kunnen houden
bij het bepalen van de hoogte van de boete. Het
proberen waard, mocht het ooit nodig zijn.

Ten slotte

Het is goed dat er met de Beleidsregels een van
tevoren kenbaar systeem van boetedifferentiatie
is. Het is terecht dat bij de toepassing van de Be-
leidsregels in individuele gevallen wordt beoor-
deeld of die toepassing in overeenstemming is
met de wettelijke eisen aan de uitoefening van
de boetebevoegdheid, oftewel: dat wordt vastge-
steld dat de boete uiteindelijk evenredig is. Het is
logisch dat dit leidt tot casuistische jurispruden-
tie. Voor derden kan dit nog weleens teleurstel-
lend zijn: als advocaat hoop je toch dat een uit-
spraak dermate duidelijke duiding geeft aan de
regels dat je dit als basis kunt gebruiken voor de
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advisering van je cliénten. Hoewel de rechter zel-
den afwijkt van de Beleidsregels, zou ik op basis
van deze uitspraak nog niet weten of het zin
heeft om een bereik van 706 keer doorklikken te
bewijzen en hoe zwaar de boete mijn cliént finan-
cieel moet treffen om voor matiging in aanmer-
king te komen.

mw. mr. M. Meddens-Bakker
Advocaat, MOON legal & compliance, Hilversum
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Afslagenbeleid zorgverzekeraar is niet
strijdig met vrij verkeer of mededingings-
recht en geen onrechtmatige daad

Rechtbank Den Haag

27 juli 2022, C/09/606731 / HA ZA 21-123,
ECLI:NL:RBDHA:2022:8549

(mr. H. Wien, mr. S.M. de Bruijn,

mr. S. Derksen)

Noot dhr. prof. mr. dr. drs. W. Sauter

Paralleldistributie. (Dure) geneesmiddelen.
Afslagenbeleid. Declaratievoorwaarden.

[Wet geneesmiddelenprijzen; Wet marktorde-
ning gezondheidszorg]

Feiten: Zilveren Kruis hanteert voor de academi-
sche ziekenhuizen een afslagenbeleid met een af-
slag van 49% voor het relatief dure geneesmiddel
Imbruvica ten opzichte van de apotheekinkoop-
prijs als zij dit middel niet rechtstreeks afnemen
van fabrikant Janssen-Cilag. Zilveren Kruis krijgt
een korting op de apotheekinkoopprijs van Jans-
sen-Cilag op basis van nacalculatie. Door de afna-
me van Janssen-Cilag door de ziekenhuizen te
bevorderen, bespaart zij daarmee op de vergoe-
ding voor Imbruvica. Paralleldistributeur Eure-
co-Pharma vordert staking van dit afslagenbeleid
op grond van een schending van de Europese vrij
verkeersregels en/of het kartelverbod, en/of een
onrechtmatige daad. Daarnaast vordert Eure-
co-Pharma afgifte van bescheiden en verzoekt zij

de rechtbank om het stellen van prejudiciéle vra-
gen.

Uitspraak: De rechtbank wijst de (incidentele) vor-
deringen in hun geheel af. Het verbod op maatre-
gelen van gelijke werking ter bescherming van
het vrij verkeer heeft geen horizontale werking
(kan niet tussen private partijen onderling worden
ingeroepen), en het gedrag van Zilveren Kruis
wordt beschouwd als eenzijdig en autonoom, zo-
dat geen sprake is van een inbreuk op het kartel-
verbod. Er is geen sprake van handelen in strijd
met een wettelijke bepaling en het maatschappe-
lijk belang dat Zilveren Kruis door doelmatige
zorginkoop dient met de afspraak prevaleert bo-
ven het commerciéle belang van Eureco-Pharma.
Omdat niet aan bewijslevering wordt toegeko-
men heeft Eureco-Pharma niet het vereiste belang
bij kennisname van bewijsmiddelen. Er is sprake
van een acte clair of éclairé zodat geen prejudicié-
le vraag hoeft te worden gesteld.

EURECO-PHARMA B.V. te Ridderkerk,

eiseres in de hoofdzaak,eiseres in de incidenten,
advocaten: mr. G. van der Wal en mr. D.R. Ninck
Blok te Rotterdam,

tegen

ZILVEREN KRUIS ZORGVERZEKERINGEN
N.V. te Utrecht,

gedaagde in de hoofdzaak,verweerder in de inci-
denten,

advocaten: mr. dr. M.Ph.M. Wiggers en mr.
B.E.M. Wolffers te Amsterdam.

Partijen worden hierna Eureco-Pharma en Zilve-
ren Kruis genoemd.

1. De procedure

1.1. Het verloop van de procedure blijkt uit:

- de dagvaarding van 26 januari 2021, met de pro-
ducties 1 tot en met 29;

- de conclusie van antwoord van 17 maart 2021,
met de producties 1 tot en met 3;

- het tussenvonnis van 26 januari 2022, waarbij
een mondelinge behandeling is bevolen voor een
meervoudige kamer, en de zittingsinstructies van
de rechtbank van 16 maart 2022;

- de incidentele conclusie met het verzoek tot het
stellen van prejudiciéle vragen aan het Hof van
Justitie van de Europese Unie (Hv]) ex artikel 267
Verdrag betreffende de werking van de Europese
Unie (VWEU);

- de incidentele conclusie houdende vordering tot
bevel afgifte afschriften van bescheiden ex artikel
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