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Rapport in het kader van algemeen toezicht naar aanleiding

van het onderzoek bij GSK naar geneesmiddel Cervarix®
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1 Inleiding

I het kader van haar toezichthoudende task heeft de Inspectie voor de Gezondheidszorg (hierna:
inspectie) op 14 oktober 2008 een inspectiebezoek gabracht aan GlaxoSmithKiine (hisrna: GSK),
locatie Huis ter Heideweg 62 te Zeist, Doal van dit bezosk was te beoordelen of met betrekking
tot het geneesmiddel Cervarix®de regels op het gebied van geneesmiddelenreclame worden
nageleefd.

Aanleiding voor het inspectiebezosk vormden signalen en Kamervragen die de inspectie heeft
entvangen dat onderzoek naar de conformiteit van de marketingactiviteiten rond de HPV vaccins
met de reclameregels gehoden is.

Tiidens het inspectiebezoek waren namens GSK aanwezig: director Madical & Regulatory en Head
Compliance & Legal Affairs. Namens de inspectie waren twee inspacteurs Reclametoszicht
aanwezig.

Om 1ot een verantwoord oordeel te kunnen komen heeft de inspectie getoatst aan de van
toepassing zijnde wet- en regelgeving op het gebied van geneesmiddelenreclame. Het gaat om de
volgande wetien: de Gensesmiddelenwet en de Belsidsregels nadere invulling van het begrip
gunstbetoan in de Gensesmiddelenwet,

in dit rapport leest u de resultaten van het onderzoek in hoofdstuk 2. De beschouwing vindt u in
hoofdstuk 3.
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Resultaten inspectiebezoek

2.1 inleiding

De gegevens uit dit hoofdstuk zijn hoofdzakalijk verkregen tijdens het door de Inspectie voor de
Gezondheldszorg (hierna: inspectle} afgelegde inspactiebezoek op 14 oktober 2008. Daarnaast heeft de
inspectie per brief van 8 dacember 2008 verzocht am aanvuliends gegsvens, waarna GSK per brief van 12
december 2008 de gevrasgde gegsvens heeft tosgezonden,

IGZ heeft verzocht om de originele versies van onderstaande documenten:

organigram van GSK en sen overzicht ven taken en bevoegdheden

alle markatingplanmen met betrekking tot het betreffende gensesmiddel Cervarix®

alle instructies aan artsenbezoekers met betrekking tot het betreffende gensesmiddel
[verstagen/hand-outs van trainingen, presentaties, meetings e.d.}

averzicht van alle bezoeken door artsenbezoekars {waar en bij wia larts/epeclalist) zijn bezoeken
afgelegd], met betrekking tot het betreffende geneesmiddsl

alle bezoekverslapen van artsenbezoekers, met betrekking tot het betreffende gensesmiddel

al het bij dit geneesmiddsl behorende %nfofmaﬁe«;‘vaariichtingsmateréa-ai richting beroepsbheocefenaren
alle promotionele items maet betrekking tot het betreffende geneesmiddel

alle overesnkomsten {inclusief sponsorcontracten) met beroepshecefenaren mat betrekking tot het
betreffende gensesmiddel lincl. afspraken omtrent vergoeding)

alle overeenkomsten linclusief sponsorcontracten) met alle averige partijen met betrekking tot het
betreffende geneesmiddel {incl. afspraken omtrent vergoeding)

e-meill verkeer met beroepsbecefenaren en andere partijen met betrekking tot het betreffende
ganeesmiadelen

overzicht van alie georganiseerde bijesnkomsten met betrekking tot het betreffende genessmidde! en
afschriften van de gebruikte presantaties an materialen

alle correspondentle met andere partijen met betrekking tot georganiseerds
voorlichtingsbijeenkomsten met betrekking tot het betreffende genessmiddel

alle publicaties en advertenties met betrekking tot het betreffende geneesmiddel
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2.2 De resultaeten

In dit hoofdstuk leest u een weergave van de door GBK verstrekte gegevens met betrekking tot de
marketingactiviteiten rond het gensesmiddel Cervarix® Tevens teast u in dit hoofdstuk hoe de
verschillende onderdelen door de inspectie worden beoordesid. Dit oordes! is voor etk onderdes! in
vet weargegeven.

in het rapport wordt een onderscheld gemaakt tussen bevindingen en opmerkingen van de [nspectie voor de
Gezondheidszorg [hierna: inspectie). Bevindingen zijn constateringen van overtredingen van £én of meer
bepalingen in de Geneesmiddelenwet of de Beleidsregals gunstbetoon. Aan bevindingen worden door de
Inspectie consequentiss verbonden, zoals bijvoorbeeld het vragen van een plan van aanpek. Opmerkingen zijn
geen constateringen van overtredingen van specifieke wetsartikelen, maar benoemen zaken dis op

gespannen voet staan met de ratlo van de Geneesmiddelenwet en de Beleldsregels gunstbetoon of zaken die
anderszins opmerkelifk zijn, Aan opmerkingen worden geen conclusies verbonden.

In dit rappont zijn - in overleg met GSK - de onderdelen die leiden tot opmerkingen van de inspectie in aen
afzonderlijk hoofdstuk opgenomen {Deel B).

Deel A

1. Organigram
De inspectie heeft alle in het kader van deze vraag aangeleverde documentsn beoordeeld,

Het organigram leidt nlet 1ot opmerkingen of bevindingsn van de inspectle,

2. Marketingplannen met batrekking tot Cervarix®
De inspactis heeft aile in het kader van deze vraag aangeleverde documentan baoordaeld.

Zie voor de opmerking van de inspectie Deel B.

3. instructles aan artsenbezoekars met betrekking tot Cervarix®
De inspectie heeft aile in het kader van deze vraag aangeleverde documenten beoordesid.
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Voor de opmerking van de inspectle met betrekking tot de Brand Honding L adder zie verder Deel B, peragraaf
4 {bezoeken door artsenbezoekers met betrekking tot Cervarix®),

Nist in oversenstemming met indicatie Cervarix®

In artikel 84, tweede en derde lid van de Geneesmiddelenwet ig het volgende bepaald;

“2. Andere gegevens dan dia, bedoeld in artikel 73, tweeds lid, onder a tot en met |, worden nist in reclame
voor homeopathische geneesmiddeien als bedoeld in artikel 42, derde lid, gebruikt. Alle aspecten van
reclame voor andere geneesmiddsien dan die, bedoeld in de serste volzin, zijn in overeenstemming met de
gegevens die in de samenvatting van de produstkenmerken van het desbetreffende geneesmiddel zijn
opgenomen.

3. Reclame die het rationele gebruik van een gensesmiddel niet bevordert wegens het onthreken van een

chisctieve voarstelling van zaken, is verboden.”

In artiket 91, gerste Iid van de Geneesmiddslenwet i3 het volgende bepaald:

1. Onverminderd artikel 84, vermeldt reciamae die is gericht op beroepsbeoefenaren:

a. de samenstelling, therapeutische indicaties, contra-indicaties, werking en bijwerkingen van het
gensasmiddel die overesnsiammen met de samenvatting van de kenmerken van hat gensesmiddel;
b. de indeling van het geneesmidde! met betrekking tot de terhandstelling.”

Volgens het Europees Openbaar Beoordelingsrapport Cervarix® van augustus 2007 {EMEA)} is de indicatie van
Carvarix® gabaseerd op de sangetoonde werkzaamheid van Cervarix® bif vrouwen in de [eeftijd van 16 tot 25
jaar en op de immunogeniciteit {het vermogen om het immuunsysieam op het vaccin te laten reageren} van
het middel bij meisjes en vrouwen in de lesftijd van 10 tot 25 jaar.
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Met het antwoord van de artsenbezoeker zosls genatrueerd wordt de suggestis gewekt dat vaccinatie van
vrouwsen van hoven de 25 wél Is geindiceerd. De inspectie acht de Q&A bi] de instructies aan
srtsenbezoekers niet In overeenstemming met de officisle Indicatie van Cervarix® zoals vermeld in hat
Eurcpees Openbaar Beoordelingsrapport Cervarix® van sugustus 2007 (EMEA) en daarmee in strijd met
hetgeen is bepaald in artiksl 84, tweede an derde lid van de Gensesmiddelenwaet on artikel 91, eerste lid van
de Gensesmiddelanwat, De inspectie stelt zlch op het standpunt det de beweringen zosls deze in de
instructies voor ar{senbezoekers zijn gpgencomen om deze reden nist gebrulkt zouden moeten worden in de
communicatie richting artsen, zonder expliclet te vermelden dat voorgaande niet in de officiéle indicatia is
vermeld. Deze stellingen zouden derhalve nist gebruikt moeten worden in de Q&A van artsenbezoekers.

Niet it overeensterming mat indicatie Cervarix®

in artikel 84, tweade lid en derde lid ven da Geneesmiddelenwet is het volgende bepaald:

“2. Andere gegevens dan die, bedoesld in artikel 73, tweeds lid, onder & tot en met |, worden niet in reclame
voor homeopathische geneesmiddalen als bedoeld In artikel 42, derde Hid, gebruikt. Alle aspecten van
rectame voor andere gensesmiddelen dan die, bedoeld in de cerste voizin, zijn In overeenstemming met de
gagevens die in de samenvatting van de productkenmaerken van hat desbetreffende geneesmidde! zijn
apgenomen,

3. Reclame die het rationele gebruik van een geneesmiddel niat bevordert wegens het ontbreken van een
objectieve voorstelling van zaken, is verboden.”

In artikel 31, eerste lid van de Geneesmiddelenwet ig het volgande bepaald:

“1. Onverminderd artikel 84, vermeldt recleme dia Is gericht op beroepsbecefenaren:

a, de samensteiling, therapeutische indicaties, contra-indicaties, werking en bijwerkingen van het
gerigesmiddel die overeenstemmen met de samenvatting van de kenmerken van het geneesmiddel;
b. de indeling van het gensesmiddel met betrekking tot de terhandstelling.”

Voigens het Europees Openbaar Beoordelingsrapport Cervarix® van augustus 2007 is Cervarix® uitsiuitend

geindiceerd voor HPV typen 16 en 18.

Bevinding
De inspectle acht de uitingen met betrekking tot een bredere bescherming van Cervarix®tagen HPV typen 31

en 48 nist in overesnstemming met de geregistreerds indicatie van Cervarlx® zoals vermeld in het Eurcpees
Openbaar Beoordelingsrapport Cervarix®van augustus 2007 (EMEA) en daarmes in strijd met hetgeen is
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bepasid in artikel 84, tweeds en derde lid van de Geneesmiddelenwet en artikel 81, eerste Hd van de
Geneesmiddelanwet. Over de bredere bescherming tegen HPV typen 31 an 45 zijn weliswaar publicaties
verschenen, masr deze zijn niet in de registratietekst van Cervarix® opgenomen, De inspsctis stelt zich op
het standpunt dat uitingen met betrekking tot een bredere bescharming van Cervarix® tegen HPV type 31 en
4B niet mogen worden gebruikt in de gesprekken met arisen - en dus ook niet in de trainingen met
rayonmanagers ~, zondar expliciet te vermelden det voorgaande niet in de geregistresrde Indicatie is vermeid,

4. Bezoeken door artsenbezoskers mat betrekking Cervarix®
Het inspectieteam haeft het overzicht op de cd-rom vean de bezoeken door artsenbezoskers met betrekking

tot Cervarix® becordsald.

Aeclame voor Csrvarix@richring verpleegkundigen

Uit artikel 83 van de Geneesmiddelenwet kan worden afgeleid dat artsenbezoekers zich met reclame an
informatie mogen richten op artsen, apothekers, tendartsen en verloskundigen. Verpleegkundigen warden in
artikel 93 van de Geneesmiddelenwaet niet genoemd, Verpleegkundigen haebben op dit moment geen
voorschrijfbevoegdheld. Hoewel de omschrijving van het bagrip “beroepsheocefenaar” in artikel 82 sub a van
de Genessmiddelenwet is uitgebreid - verplesgkundigen, die op grond van het nieuwe artike! 36, Hd 14,
onder d. van de Wet op de Beroepen in de Individusle Gezandheidszorg bevoegd zijn tot het voorschrijven
van geneesmiddelen, worden als beroapshecefenaar sangemerkt - heeft deze uitbreiding voor de praktijk nog
geen betekenis. Ingevolge artikel 38, lid 14, onder d. van de wet BIG moeten de {categorieén)
verpleegkundigen die bevoegd ziin tot het voorschrijven van geneesmiddelen bif ministerifle regeling worden
sangewezen, Een dergelijke aanwijzing bij ministeriBle regeling is er op dit moment nog niet.
Verpleegkundigen vallen derhaive onder het begrip “publisk’. Reclame richting het publiek voor
gensesmiddelen die uitsluitend op recept ter hand mogen worden gesteld Is niet toegestaan (artiksl 85 sub 3

Geneesmiddelenwat},
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Bevinding
De inspectle acht promotionele gesprekken tussen artsenbezoekers en verpleegkundigen over het

receptplichtige geneesmiddel Cervarix® niet in overeenstemming met artikel 86 sub a van da
Genessmiddelenwet,

Zie voor de opmaerking van de inspectis Deel B.

5. Infarmatie-/vooriichtingsmateriaal richting bercepsbecefenaren
De inspactie heeft aile in het kader van deze vraag aangeleverde documasnten becordeeld.

Deze documenten leiden niet tot opmerkingen of bevindingen.

6. Promationele items met betrekking tot Cervarix®
De inspectie heeft alie in het kader van deze vraag aangsleverds items beoordeeld.

Zie voor de opmarkingen van de inspectie Deal B.

7. Oversenkomsten met beroepsbeoefenaren met betrekking tot Cervarix®

Dienstvearieningsovereenkomstan

in de Beleidsregels nadere invulling van het begrip gunstbetoon in de Geneesmiddelenwet {Stastscourant, 29
wni 2007, ar. 123} is in onderdeel D. de honorering van dienstverlening opgencmen. Volgens de
Belsldsregels Gunstbetoon dient de (dienstverlenings) overesnkomst (met In begrip van de te varlenen
diensten en tegenprestatie} schrifteljk te zljn vastgelegd en dienen doelstelling en uitvoering van de te
verlenen dienst helder te zijn omschreven.

De inspectie heeft diverse dienstverieningsovereenkomsten van GSK becordesld met betrekking tot door
berospsbeoefenaren te verrichten advieswerkzaamheden. In deze dienstverieningsovereenkomsten wordt de
beroepshecefenaar gevrangd om aanwezig te zijn bij sen door GBK georganiseerde adviesraad met collega
artsen in een horecagelegenheid, Hiervoor ontvangt de beroepsbeoefenaar een vergoeding op basis van een
wurtarief {voor huisartsen geldt een tarief van “ voor gyaa&cologen“. De duur van de
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Bavinding

De Ingpectle acht de aangsleverde dienstverleningsovereenkomsten met betrekking tot
advieswerkzaamheden nlet in overeenstemming met de Belsidsregels nadere invulling van het begrip
gunsthetoon in de Geneesmiddelenwet, onderdeel D. In elk geval is de uitvoering van de te verienen
diensten niet helder omschreven.

Zie yoor de opmerking van de inspectie Deel B,

8. Overeenkomsten met overige partijen met betrekking tot Cervarix®
De inspectie heeh alle in het kader van deze vraag aangeleverde documenten beoordesid.

Overesnkomsten met M in strijd met reclameregels

In artike! 94 steat dat gunsthetoon verboden is, tenzl:
d. het om kortingen en bonussen gaat met betrekking tot de Inkoop van gensssmiddelen door personen of

rachtspersonen alg bedoeld In artikel 82, eerste lid onder a2, b en d van de Geneasmiddelenwet.
In artikel 62, esrgte lid onder a, b en d van de Geneesmiddelenwet worden de volgende {rechtsjperscnen

genvemd: apothekers, hulsartsen en drogisten.

I artikel 88 sub a is het volgende bepaald: "Publieksreclame is verboden voor geneesmiddelen die:
uitsluitend op recept tar hand mogen worden gesteld.,”

10
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Bevinding _
- De inspectie acht de regeling waarln aan mer-korﬁng&n
wordt aangeboden met hetrekking tot de inkoop van het geneesmiddel Cervarix®in strljd met het

verbod op gunstbetoon, zoals neergelegd in artikel 94 van de Geneesmiddelenwet;

- De inspectie acht de afspraak tussen GSK an”)m Corvarlx® op de markt te zetten In strijd is
maet hat verbod op publieksreciame, zoals neergelegd in artike! 86 sub a van da Geneesmiddalenwet.

fet in overeenstemming met reclamerggels
In artikel 85 sub a is het voigende bepaald: “Publieksrectame is verboden voor geneesmiddelen dia:

a. uitsluitend op recept ter hand mogen worden gesteld,.”
-

In artikel 84, tweeds lid en derde lid van de Geneesmiddelenwet is het volgende bepaald:

“2. Andere gegevens dan dig, bedoeld in srtikel 73, tweede lid, onder a tot en met |, worden nlat in reclame
voor homeopathische penessmiddelen als bedoeeld in artikel 42, derde lid, gebruikt, Alle aspectien van
reclame voor andere geneesmiddelen dan die, bedoeld in de eerste volzin, zijn in oversenstemming met de
gegevens die In de samenvatting van de productkenmerken van het deshetreffende geneesmiddel zijn
opgenomen,

3. Reclame die het rationele gebruik van een geneesmiddel niet bavordert wegens het ontbreken van een
objectieve voorstelling van zaken, is verboden.”

Volgens het Europees Openbaar Becordelingsrapport Cervarix®van augustus 2007 is Cervarix ®uitsluitend
geindiceerd voor HPY typen 16 an 18,

Op de voor het publiek toegankelijke website, zifrt onder meer
onderstaande meestgestelde vragen over het vaccin ter voorkoming van baarmoederhalskanker epgenomen:
V:"Hoe vaak moet het vaccin toegediend worden? A: Het aanbevolen vaccinatieschema bestaat uit 3
vaccinaties op meand G, 1 en 8. [....1."

V: “Wat is de beschermingsduur van het vacein? A: Het vaccin biedt langdurige bescherming. In onderzoek is
aangetoond dat een volledige kuur {3 prikken} gedurende ten minste 5,5 jaar bescherming biedt tegen het

IR APefiean
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ontstaan van afwijkingen veroorzaakt door HPV16 en HPV 18, De HPV 18/18 antilichaamtiters waren 5,56 jaar
na vacelnatie tan minste 11 maal hoger dan na sen natuuriike infectis.”

W: “Wat Is de beschermingsgraad van het vaccin? A: [...] Er zijn asnwijzingen dat het vaccin moegelijk ook
gadeeitelijke bescherming bisdt tegen infectins met de kankerverwekkande typen 31 an 45 van dit virus
{samen verantwoordelijk voor nog eens ongeveer 10% van de gevalien van baarmoederhalskanker), Dit
wordt momaentssel verder onderzocht.

Verder stean op de wabsite van“de volgenda vragen en sntwoorden vermeld:

Vi "Kun je je baschermen? A: Twee typsn HPV {16 en 18) zijn verantwoordelijk voor ruim 70% van de
gevallen van baarmoederhalskanker. Tegen deze beide typen Is nu sen vaccin beschikbaar. Bovendien is het
vacein werkzaam tegen twee andere typen, zodat er bescherming ontstaat tegen 80% van de virussen die
faarmoederhalskanker veroorzaken.”

V: “Wat is de beschermingsgraad van het vacein? A: 1...] Er zijn aanwijzingen dat het vaccin mogelijk ook
getesitelljke bascherming biedt tegen infactles met de kankerverwekkende typsn 31 en 456 van dit virus
{saman verantwoordelilk vaor nog eens ongeveer 10% van de gevallen van bearmoederhalskanker). Dit
wordt momenteel verder onderzocht.”

De Inspectie constateert dat bovenstaands vragen en antwoorden lindiracte) verwijzingen bevatten naar
uitgluitend het Cervarix® vaccin. Zo is het vaccinatieschema O, 1 en 8 maanden uniek voor Cervarix® . Ook is
de apmerking dat antilichaamtiters 5,5 |aar na vaccinatie ten minste 11 maal hoger zijn dan na zen natuurlik
infectie, afkomastig uit een studie over Cervarix® (Pedlatric news, 1 aprll 2007).

Bevinding
- De inspectle Is van mening dat vanwege de {indiracts) verwiizingen naar Cervarix®op

prake is van publieksreciame voor het receptgensesmiddel Cervatix® , hetgeen
varboden is in artike! 85, sub a ven de Geneesmiddelenwet;

- De Inspectie acht het antwoord op de veelgestelde vragsn OM met betrekking tot de
vascharming tegen infecties met de kankerverwekkende typen 31 en 45, nlet in oversenstemming
mat de in de registratieteket genoemde officible indicatia van Cervarix® zoals vermeld in het
Europees Openbaar Beoordelingsrapport Cervarix® van sugustus 2007 (EMEA) en daarmee in strijd
met hatgaen is bepasld In ertikel 84, tweede en derde lid ven de Geneesmiddelanwaet. Cver de
bredere bescharming tagen HPV typen 31 en 45 zijn weliswaar publicaties verschenen, maar deze
zijn niet in de registratietekst van Cervarlx® opgenomen.

De inspectie houdt GSK mede verantwoordelijk voor het bovenstaands, gezien do bestaande confractuele

atspraken tussen GSK en over Cervarix®,
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g, E-mailverkeer met beroepsbeoefenaren en_andere partiien met betrekking tot Carvarix®
De inspectie heeft alle In het kader van deze vraag asangeleverde documenten beoordesld. Zie hiervoor ook

het pordeel van de inspectie in paragraaf 7.

Niet In overeenstemming met indicatie Cervarix®

In artiksl B4, tweade Hid en dards lid van de Gensesmiddelenwet is het volgende bepaald:

“2. Andere gegevens dan die, badoeld in artikel 73, tweede lid, onder a tot en met |, worden niet in reclame
voor homeopathische gensesmiddelen als bedoeld in artikel 42, derde lid, gebrulkt, Alle aspecten van
reclame voor andere geneesmiddelsn dan die, bedoeld in de eerste volzin, zijn in overeenstemming met de
gegevens die In de samenvatting van de productkenmerken van het desbetreffends ganeesmiddal ziin
apgenomen.

3. Reclame die het rationele gebruik van een geneesmiddel niet bavordert wegens het ontbreken van een
abjectieve voorstelling van zaken, is verbeden.”

In artikel 91, eerste id van de Geneesmiddelanwet is het volgende bepaald:

1, Onverminderd artikel 84, vermeldt reclame die is gericht op beroepsbhecefenaren:

a. de samenstelling, therapeutischa indicaties, contra-indicaties, werking en bljwerkingen van het
geneesmiddel die overesnsternmen met de samenvatting van de kenmerken van het gencesmiddel;
b. de indeting van het geneesmiddel met betrakking tot de terhandstelling.”

Volgens het Furopees Openbaar Becordelingsrapport Cervarix® van augustus 2007 {EMEA} is de indicatie van
Cervarix® gebasesrd op de aangetoonde werkzaamheid van Carvarix® bij vrouwen In de leeftild van 15 tot 25
jmar en op de immunogeniciteit {het vermogen om het immuunsysteem op het vacein te laten reageren] van
het middel bij meisjes en vrouwen in de leeftijd van 10 tot 25 jaar.

Bevinding
De inspectle merkt op dat het antwoord van GSK nlat in overeenstemming Is met de geregistreerde indicatie

ven Cervarix® zoals vermeld in het Europees Upenbaar SBeoordelingsrapport Cervarix®van augustus 2007
{(EMEA) en daermee in strijd met hetgeen is bepaald in artikel 84, tweede en derde lid van de
Geneesmiddelenwet en artikel 81, eerste lid van de Gengesmiddelenwet, De indicatie is gebaseerd op de
warkzaamheld van Cervarlx® bij vrouwen in de lesftijd van 15 tot 28 jaar en op de immunogeniciteit van het
middel blj meisjes en vrouwen in de leeftijd van 10 tot 25 jear. In de registratiatekst staat vervolgens dat
Cervarix® wordt toegediend in overeenstemming mat officiéle sanbevelingen, waaruit kan worden
gecencliudeerd dat de vaccinatie is voorbehouden aan vrouwen van 10 tot 25 jsar.

Zie voor de opmerking van de inspectia Deel B,
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10. Bijeenkomsten met betrekking tot Cervarix® inclusief presentaties en materialen
De inspectie heeft alle in het kader van deze vraag aangeleverde documenten beoordeeld.

De bijeankomsten met betrekking tot Cervarix ®leiden niet tot opmerkingen of bevindingen ven de inspectle.

11. Correspondentie met andere partiien met betrekking tot georganiseerde voorlichtingsbhileenkomsten met

betrekking tot Cervarix®
De inspectie heeft alle in het kader van dere vraag sengeleverde documenten beoordeesld.

De correspondentie met andere partijen met betrekking tot georganiseerde voorlichtingsbijeenkomsten laidt
niet tot opmerkingsn of bevindingen van de inspectie.

12. Publicaties en advertenties met betrekking tot Cervarix®
De inspectie heeft alle in het kader van deze vraag aangeleverde documenten beoordeeld.

De publicaties en advertentiss met betrekking tot Cervarix®leiden niet tot opmerkingen of bevindingen van
de inspactie.

13. Nadsre informatie toegezonden bii brief van 12 december 2008, met betrekking fot

voorflichtingshijeenkomsten voor patiénten
De inspectie heeft alle in het kader van deze vraag aangeleverde documenten beoordeeld,

Zie voor ds opmerkingen van de Inspectie Deel B,

Niet in overeenstemming met indicatie Cervarix®

In artikel 84, tweede lid en derde lid van de Geneesmiddelenwet is het volgende bepaald:

*2. Andere gegevens dan die, bedoeld in ertikel 73, tweede lid, onder a tot en met |, worden niet in reciame
voor homeopathische geneesmiddelen als bedgeld in artikel 42, derde Hid, gebruikt. Alle aspecten van
reclame voor andere gensesmiddelen dan die, bedoeld in de eerste volzin, zijn in overeenstemming met de
gegevens die in de samenvatting van de productkenmerken van het desbetreffende gensesmiddel zijn
opgenomern.

3. Reclame die het rationeie gebruik van een gensesmidde! niet bevordert wegens het ontbreken van gen

objectieve voorstelling van zaken, is verboden.”

in artike! 91, eerste iid van de Geneesmiddelenwel is bet volgende hepsald:

“1. Onverminderd artikel 84, vermeldt reclame die is gericht op beroepsheoefenaren:

a. de samensteliing, therapeutische indicaties, contra-indicaties, werking en bijwerkingen van het
ganeesmidde! dis overeanstemmen met de samenvatting van de kenmerken van het geneesmiddel;

b. de indeling van het geneesmiddel meat betrekking tot de terhandstelling.

3. De gegevens, opgenomen in documenten als bedoeld in het tweede lid, zijn zodanig exact, actueel,
verifiearbaar en volledig dat de baroepsbeoefenaar zich een oordeel kan vormen over de therapeutisches

waarde van het geneesmiddel.”
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Volgens het Europess Openbaar Besordelingsrapport Cervarix® van augustus 2007 (EMEA) is de indicatie van
Cervarix® gebaseerd op de aangatoonde werkzaamheid van Carvarix® bi] vrouwen in de leeftijd van 15 tot 25
jear en op de immunogeniciteit (het vermogen om het immuunsysteem op het vacein te laten reagersn} van

het middel bi] meisjes en vrouwen in de feeftijd van 10 tot 25 jaar.

Bevinding
De inspactie acht het advies van de reyonmanager van GSK om melsjes in de leeftijd van 10 t/m 35 jasr op

te roepen zich te iaten vaccineren niet in overeenstemming met da indicatie van Cervarix® zoslg vermeld In
het Europees Openbear Heoordelingsrapport Cervarix® ven augustus 2007 {(EMEA) en daarmee In strijd met
hetgeen is bepaald In artikel 84, tweeds en derde lid van de Gensasmiddelsnwet en artikel 91, eerste lid van
de Geneesmiddelenwet.

Dasrnaast stalt de inspectie zich op het standpunt dat het Informeren door gen artsenbezoeker nasr wanneer
gen huisarts zijn patinten gaat oproepen om te vaccineren hat risico met zich meebrengt van enwensalifke
beinviceding van het voorschriffgedrag van Cerverix®.
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Deel B

Zoals eerder is aangegeven ziin in dit rapport de onderdelen die feiden tot opmerkingen van de inspactie in
een afzonderlijk hoofdstuk opgenomen, namaelijk in Desl B, Ten behceve van de lessbasrheld van het rapport

is hierdoor sprake van gen gedseltelijke tekstuele overiap,

12. Markstingplannen met betrekking tot Cervarix®]

Markatingplannen in strijd met ratio reclameragels
De regels omtrent reclame in de Genessmiddelenwet en de Belsidsregels nadere invulling van het begrip

gunstbetoon in de Geneesmiddetenwet zijn gebaseerd op Richtlijn 2001/83/EG tot vasistelling van een
communautair wethoek hatreffende genesesmiddelen voor menselifk gebruik. Eén van de achterliggende
gadachten van daze richtlin, welke ook geldt als ratio voor de reclameregels uit Geneesmiddelenwaet en
Belaidsregels Gunstbetoon, is dat de beslissing tot het voorschrijven of afleveren van een geneesmiddel moet
2lin gebasesrd op rationele overwegingen en dat de kwallteit van zo'n beslissing niet op onwensalijke wiize
dient te worden beinvioed door verkoopbevorderende activiteiten van de farmaceutische badrijfstak.® *
Verder wordt onder ‘reclame’ verstaan: elke vorm van befnvioeding met het kennalifke doel het voorschrijven,
ter hand stellen of gebruiken van een geneesmidde! te beverderen, dan wel het geven van de opdracht
daartoe (artiket 1, sub xx van de Geneesmiddelenwet).

In het jaarplan 2008 van GSK met batrekking Cervarix® stean de calls {artsenbezoeken} van GSK in 2007

beschreven:

Verder staan in het jaerplan 2008 bij de Promotionsal Investments, Direct Promo proposal 1.5 de volgende
targets en de bhijbehorende tactics eomschraven:

¥ Twaede Kamer, vergadersar 2003 - 2004, 29 358, or 3, p 67
4 Inleiding Belsidsregals nadere invulling van het begrip gunstbetoon in de Gensesmiddelenwet, Staatscourant 28 juni 2007,
nr. 123 { pag. 18
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Opmerking

De markstingplannen geven globaal weer dat GSK in 2007 en 2008 veel activitelten heeft gericht op het
sterk in de markt zetten van het vaccin Cervarix® De Inspectie stelt zich op het standpunt dat het zodanig
Intensief bezosken van bercepsbeosfenaren en het richten van diverse promotionels activiteiten op de
consument met betrekking tot het geneasmiddet Cervarix® of basrmoederhalskanker in het sigemasn het
risico met zich meebrengt dat het voorschrijven of het gebrutk ven het vaccin wordt bavorderd. De inspectie
scht het voorgaande nist in overeenstemming met de ratio van de Gensearniddelenwet en de Beleidsregels
nadsre invuliing van het begrip gunstbetoon in de Geneesmiddelenwet.

13, Instructies aan artsenbezoskers met betrekking tot Cervarix®]
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Niot in gvereensternming met indicatie Carvarix®

in artiket B4 van de Geneesmiddelenwet is het volgende bepastd:

#1. Reclame voor dan wel gunstbetcon met betrekking tot een gensesmiddel waarvoor geen
handelsvergunning is verleand, is verbaden.

2. Anders gegevens dan die, bedoeld in artikal 73, tweade lid, onder a tot en met 1, worden nist In reclame
voor homeopathische genessmiddelan als hadoald In artiksl 42, derde lid, gebruikt. Alte aspecten van
reclame voor andere geneesmiiddelen dan die, bedosld in de eerste volzin, zijn in overeenstamming met de
gegevens die in de samenvatting van de productkenmerken van het deshetreffende geneesmiddel ziin

opgenomen.
3. Reclame d
objectieve voorstefling van zaken, is verboden.
4, Misisidende reclama is verboden.”

g hat rationele gebruik van een genassmiddsl niet bevordert wegens hat ontbreken van een

Volgans het Buropess Openbaar Beoordelingsrapport Cervarix® van augustus 2007 [EMEA) is de indicatie van
Carvarix ® gabaseerd op de aangetoonde werkzaamheid van Carvarix ¥ bif vrouwen In de leaftijd van 16 tot 26
jaar en op de immunogeniciteit {hat vermogen om ket immuunsystesm op het vaccin te laten raageran) van

hat middel bij meisjes en vrouwen in de leeftijd van 10 tot 25 jaer.

Cpmerking
De inspectie achi het voornemen van GSK zich te richten op vrouwen van boven de 25 imar niet in

overagnstemming met de officidle indicatie van Cervarix® [zoals vermeld in hat Europees Openbaar
Beoordelingsrapport Cervarix® van augustus 2007 {EMEA)]. Het zich richten op deze groep 2ou, indien
daadwerkelljk uvitgevoerd in strijd zijn met hetgeen is bepaald in artikel B4, tweede en derde lid van de

Geneesmiddelenwet.

[4, Bezaeken door artsenbezoekers met betrekking Cervarix®]
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Reclame voor Cervarix ®richting verplesgkundigen
Uit artikel 93 van de Genessmiddalenwet kan worden afgeleid dat artsenbezaekers zich mat reclame en

informatie mogen richten op artsen, apothekers, tandartsen en verloskundigen. Verplesgkundigen worden in
artikel 93 van de Geneesmiddelanwet niet genoemd. Verpleegkundigen hebben op dit moment geen
voorschriffbevoegdheld. Hoawel de omschrijving van het begrip "beroepsbeoefenaar” In artikel 82 sub a van
de Geneesmiddelenwet is uitgebreid - verplesgkundigen, die op grond van het nleuwe artikel 36, lid 14,
gnder d. van de Wet op de Bercepen in de individueie Gezondheldszorg bevoegd ziin tot het voorschrijven
van gensesmiddsien, worden als beroepsbecefenaar asngemerkt - heeft deze uitbreiding voor de praktijk nog
geen betekenis. ingevolge artikel 38, lid 14, onder d. van de wet BIG moeten de (categoriedn)
verplesgkundigen dle bavoegd zijn tot het voorschrijven van geneesmiddelen bij ministeriéle regeling worden
aangewezen. Een dergelijke asnwijzing bi] ministariéle regeling is er ap dit moment nog niet.
Verpteegkundigen vallen derhalve onder het begrip ‘publiek’. Reclame richting het publiek voor
geneesmiddelen die uitsiuitend op recept ter hand mogen worden gesteld is niet toegestaan {artikel 85 sub a

Geneesmiddeienwaet).
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Qomerking

Onduidellik is op welke manier GSK waarborgt dat het zodanig intensief bezosken van haroapsheosfanaren
en verpleegkundigen niat lefdt tot het op onwenselijke wilza befnviceden van het voorschriffgedrag van
beroepsbecefenaren den wel de bavordering van het gebrulk van Cervarix®.

{8, Promotionele iteins met betrekking tot Carvarix®]

Geschenksn
G8K heeft verschilende promotionele items met betrekking tot Cervarix® gebruikt, zoals een dvd over de

aorzaak van baarmoederhaiskanker en een speculum. Tidens het inspectiebezoek werd door GSK opgemerkt
dat GSK per 1 juli 2008 stopt met het ultgeven van promotionele items.

Opmerking
Ds Inspactie acht de door GSK aan artsen sangeboden promationeie geschenken in overgenstemming met

artikel 94, onder ¢ van de Geneesrniddelenwet en de Beleideragels nadere invuiling van het begrip
gunstbetoon in de Gensssmiddelenwaet {Staatscourant, 29 {uni 2007, nr. 123}, sangezien de weaarde van
deze geschenken als gering kan worden aangemerkt en de geschenken relevant worden geacht voor de

vitoefening van de geneaskunst.

Monsterverstrekking
De regels omtrant reciama in de Geneesmiddelenwet en de Beleldsragels nadere invulling van het begrip

gunstbetoon in de Geneesmiddelenwet zijn gebeseerd op Richtlijn 2001/83/EG tot vaststeiling van een
communautair wetboaek betrefiende ganeesmiddelen voor menselifk gebruik, Eén van de achterliggende
gedachten van deze richtliin, welke ook geldt als retle voor de reclameregels uit Geneesmiddeienwet en
Beleidsregets Gunstbetoon, is dat de beslissing tot het voorschrijvan of afieveren van een gensesmiddel most
ziin gabaseerd op rationele overwegingen en dat de kwalltait van zo'n beslissing niet op enwensallike wiize
dient te worden beinviced door verkoopbevorderende activiteiten van de farmaceutische bedrijfstak.® ’

Opmerking
De inspectie acht een dergelifk commercieel motief achter het verstrekken van monsters van het

geneesmiddel Cervarix® niet In overeenstamming met de ratio van de Geneesmiddelenwet. De inspectie acht
het risico aanwezig dat het voorschrijfgedrag hierdoor op onwenselijk geachte wijze wordt befnviced.

i7. Oversenkomsten met berospsbeoefenaren met betrekking tot Cervarix®}

¢ Tweeda Kamer, vergaderaar 2003 - 2004, 29 358, nr 3, p 67
7 inleiding Beleldsregels naders invulling van het begrip gunstbetoon in de Gensesmiddelenwet, Staatscourant 29 juni 2007,

nr. 123 / pag. 19
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Overgenkomsten mat betrekking tot voorlichtingsbifeenkomsten voor patiénten in strijd met ratio
reciamaregels

De regels omtrant reciame in de Gensesmiddelenwet en de Beleidsregels nadere invuliing van het begrip
gunstbetoon in de Geneesmiddelenwat zijn gsebaseerd op Richtiin 2001/83/EG tot vaststelling van een
communautair wetboek betreffende geneesmiddelen voor mensetijk gebruik. Eén van de achterliggende
gedachten van deze richtliin, welks ook geldt als ratlo voor de rectameregels uit Geneesmiddelenwet en
Beleidsregels Gunsthataon, Is dat de baslissing tot het voorschrijven of afleveren van een geneesmiddel moet
ziin gebaseerd op rationete averwagingen en dat de kwaliteit van 20'n beslissing niet op onwenselijke wijze
dlent te worden beinvioed door verkoopbeverderende activitsiten van de farmaceirtische bedrijfstak.? ®
Verder wordt onder “reclame’ verstaan: elke vorm van beinviceding met het kennelijke doel hat voorschrijven,
tet hand stellen of gebruiken van een gensesmiddel te bevorderen, dan wel het geven van de opdracht
daartos {artikel 1, sub xx van de Geneesmiddelenwet},

Oprmerking
De inspectie stalt zich ep het standpunt dat het financieel sponsoren van bijeenkomsten over

baarmoederhalskanker gericht op het publiek, door een farmaceutisch bedrijf dat hiertegen sen vaccin op de
markt brengt het risico met zich meebrengt dat het voorschrijven of het gebrulic van het vaccin wordt
bevorderd. De inspectie acht het sponsoren en faciiteren ven dergelijke bijeenkomaten nist in
overeenstemming met de ratio van de Geneesmiddelenwet en de Beleldsregels Gunsthetoon.

[9. E-mailverkesr mat barcepsheoefenaren an andere partijen met betrekking tot Cervarix®}

® Tweede Kamer, vergaderaar 2003 ~ 2004, 29 359, rr 3, p 67
s Inleiding Releidsregals nadere invulling van het begrip gunstbetoon in de Geneesmiddelanwet, Staatscourant 29 juni 2007,

nr. 123 / pag. 15
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Uit het door GSK aangeleverde a-mallverkaer blijkt tensiotte dat GSK brieven heeft gestuurd met bstrekking

tot HPV aan fracties van il WAGD @ o~ @lllen 22n Kamerieden. Ds infioud van de brieven kan

de Ingpactia niet beoordelen, aangezien de biflagen (waarnaar in e-malls wordt gereferesrd) ontbreken.

Opmaerking

De inspectie constateert dat de door GSK sangeleverde documenten nlet voliedig zijn: de Inspectie heeft de
bijiagen bl de brieven aan Kamerladen nist aungetroffen.

{13, Naderse informatie toegezonden bii brief van 12 december 2008, met betrekking tot
vooriichtingsbijesnkomsten voor patiinten]

Cpmerking
De inspectie treft geen verklaring aan, voor het gebrutk door GSK van verschillende scorten overeenkomsten

met artsen met betrekking tot de organisatie van voorlichtingsbileenkamsten voor patifinten. De inspectia
acht het van groot belang dat de oversenkomsten van GSK eenduidig en inzichtelijk zijn, inclusief de
emschrijving van de te verlenen diensten en de tegenprestatis.

Samenwerkingsovereenkomst tussen GSK en huisarts
in artikel 11 Besluit Geneesmiddelenwet wordt bepaatd dat het voorschrijvers en apotheekhoudenden

verboden is met slkaar rechtstreeks of indirect een overeenkomst of een andere vorm van samenwerking aan
te gaan die tot gevolg heeft of kan habben dat het ter hand stellen van UR-genessmiddelen aan patiinten
door andere overweglingen dan die van een goede geneesmiddelenvoorziening wordt be'nvioed. Voorts is het
voorschrijvers verboden onderling een oversenkomst of een andere vorm van samenwerking als bedoeld in de

aerste volzin, san te gaan.
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Cpmerking
De inspactie stelt zich op het standpunt dat het advies dat de reyonmanager ven GSK san da hulgarta geeft

om ‘iets te regelen’ met een apotheker op het gebied van de levaring van Cervarix ® op gespannen voet staat
met artike! 11 van het Besiuit Geneesmiddelenwet.
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3 Beschouwing

Dit hoofdstuk heeft sen beschouwend karakter. Hier vindt u het algemene beeld van de inspectie van
marketingactivitelten van GSK rond het geneesmiddel Carvarix®

Merendas! van de marketingactiviteiten in overeenstemming met reciameragsis
Hat merendesl van de door GSK uitgavoerde activiteiten beschouwt de inspectie in lijn met vigerends wat-
an regelgeving op het gebiad van geneesmiddelenraciame.

Overtredingen van reclameregels

in sen aantal gevallen heeft GSK nist in overeenstemming gehandeld met de reclameregels.

Dit geldt voor de promotionsle gesprakken die gevoerd zijn tussen artsenbezoekers en verpleegkundigen en
voor de inkoopkortingen die GSK sanbledt san respectievelijk “enm

met bstrekking tot Cervarix® De inspectie acht de afspraak tussen G5K en (il o
Cervarix®op de markt te zetten en de (indirecte) verwijzingen naar Cervarix® cmin strijd met
het varbod op publieksreciame. Daarnaast vindt de ingpectie de ultvoering van te verlenen diensten in ankele
disnstvetienlngsovereenkomsten met artsen niet helder amschreven, hatgeen In strijd is met de Beloidsregels
gunsthetoon, Tevens acht de inspectie de door GSK aangeleverde documenten niet in alle gevallen valledig.
Tenslotte vindt de inspectis dat GSK nigt averesnstemming met de indicatie van Cervarix® heeft gehandald,
door zich In haar marketingactiviteiten meerdere maten te richten op vrouwan boven de 25 jaar ot op de
bredere bescherming van Cervarix®tegen HPV typen 31 en 45, GSK heeft hisrdoor ean ruimere
werkzaamhaid gesuggereerd dan waarvoor het geneesmiddel is geindiceerd, hatgeen sen gvertreding van de
Geneesralddalenwet inhoudt.

Niat in oversenstamming met de ratio van de reciameregels

De inspactie vindt het financies! sponsoren van bijeenkomsten over baarmoederhalskanker gericht op het
publiek, door een farmaceutisch bedrijf dat hisrtegen een vacein op de markt brengt, niet in
sveresnstamming mat de ratic van de Geneesmiddelenwet en de Beleidsregels Gunsthetoon. Dit geldt ook
voor de in de marketingplannen omschreven promotionela activitelten gericht op consumenten en het zeer
intensief bezoeken van bercepsbecefenaren.

De inspactie acht het risico aznwezig dat het voorschriffgedrag dan wel het gebruik van het geneesmiddel
hierdoor op onwensslljk geachte wijze wardt beinvioed. Uitgangspunt is dat de patidnt moet kunnen rekenen
ap sen objectieve voorlichting over en een integere keuze voor een bepaald {of geen} geneesmiddel.
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4 Te nemen maatregelen

Opstellen plan van aanpak

De Inspectie voor de Gezondheidszorg (herna: inspectie} heeft naar aanleiding van het door haar ap 14
oktober 2008 afgelegde inspectisbezoek aan GSK diverse gegevens verkregen met betrekking tot de
marketing rond het geneesmiddel Cervarix®

Bij de becordeting van deze gegevens heeft de inspectie ean aantal mat de reclameregels strijdige
gedragingen geconstateerd (zie hiervoor de spmerkingsn en bevindingen in hoofdstuk 2. Om deze reden
verwacht de inspectie van GSK - uiterlifk binnen twee maanden na dagtekening van de aanbiedingsbrisf
beherende bij het definitieve rapport - een plan van aanpak waarin GSK aangeseft hoe deze punten in de
soekomst zullen worden verbeterd, dan wel inmiddels verbeterd zlin. De inspectie gaat ervan uit dat zowel
hoofdstuk 2 als hootdstuk 3 voldoende handvatten bavatten om te kemen tot verbateringen en concrete
acties,
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