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Rapport in het kader van algemeen toezicht naar aanleiding
van het onderzoek bij Sanofi Pasteur MSD naar het

geneesmiddel Gardasil®
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1 Inleiding

in het kader van haar toezichthoudends taak heeft de Inspectie voor de Gezondheidszorg (hierna:
inspectie} op 16 oktober 2008 sen inspectiebezoek gebracht aan Sanofi Pasteur MSD (hierna:
SPMSD), locatie Zuidtoren, Taurusavenue 31a, Hoofddorp. Doel van dit bazoek was te beoordeien
of met betrekking tot het geneesmiddel Gardasil® de regels op het gebied van
geneesmiddelenreciame worden nageleefd.

Aanleiding voor het inspectiebezoek vormden de signalen en Kamervragen die de inspectie heaft
ontvangen, die erop wezen det onderzoek naar de conformiteit van de marketingactiviteiten rond
de HPV vaccins met de reclameregels geboden was,

Tijdens de inspectie waren namens S5PMSD de Country Manager Nederland en een advocaat
aanwezig. Namens de inspectie waren twee inspectewrs Reclametoezicht aanwezig.

Om tot een verantwoord ocordesel te kunnen komen heeft de inspectie getoetst aan de van
toepassing zijnde wet- en regeigeving op het gebied van geneesmiddelenreclame. Het gaat om de
volgende wetten: de Geneesmiddelenwet en de Beleideregels nadere invuiling van het begrip
gunstbetoon in de Geneasmiddelenwet,

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



2 Resultaten inspectiebezoek

2.1 Inleiding
De gegevens uit dit hoofdstuk zijn hoofdzakelifk verkregen tijdens het door de inspectie voor de
Gezondheidszory {(hierna: inspectis} afgelegde inspectiebezoek op 16 cktober 2008.

De inspectia heeft verzocht om de originate versies van ondarstaande documenten,

- organigram van Sanofi Pasteur MBD {hierna: SPMSD) en sen overzicht van taken en bevosgdhedan

. atle marketingplannen met betrekking tot het gensesmiddet Gardasil®

. ale instructies aan artsenbezcekers met betrekking tot het betreffende geneesmiddsl
{verslagen/hand-outs van trainingen, presentaties, meetings e.d.}

. overzicht van alle bezoeken door artsenbezoekers {waar en bi} wie [artsfspectalist) zijn bezoeken
afgelagd), met betrekking tot het batreffende geneesmiddel

- alle bezoskversiagen van artsenbezoekers, met netrekking tot het betreffonde geneesmiddel

- al ket bij dit genaesmidde! behorende informatie-fvoorlichtingsmateriaal richting beroepsbecefenaren

- alis promotionele items met betrekking tot het betrefiende gensssmiddel

- alis overeenkomsten [inciusief sponsorcontracten) met heroepsbeoefenaren met betrekking tot hat
petreffende genessmiddel (inclusief afspraken omtrent vargosding)

. alls oversenkomsten (inclusief sponsorcontracten] met alle overige partijen met betrekking tot het
betreffende geneesmiddel (inclusief afspraken amtrent vergoeding)

- e-mail verkeer met beroepshaoefenaren en andere partijen met betrekking tot het batreffande
gensasmiddel

- gverzicht van alle georganiseerde bijsenkomsten met betrekking tot het betreffende geneesmiddel en
afschriften van de gebruikte presentaties en materlalen

- alle correspondentie met andere partijen met betrekking tot georganisearde
veotlichtingsbijeenkemsten met betrekking tot het bstreffends geneesmidde!

- alle publicaties en advertenties met betrekking tot het betreffende genessmiddel




2.2 De rasultaten

in dit hoofdstuk leest u een weergave van de door Sanofi Pasteur MSD thierna: SPMSD) verstrekte gegevens
met betrekking tot de marketingactiviteiten rond het geneesmiddel Gardasit®, Tevens least 1 in dit hoofdstuk
hoe de verschiiende onderdelen door de inspectie worden beoordesid. Dit oordes is voor ek onderdesl in vet
wesrgegeven,

In het rapport wordt sen onderscheid gemaakt tussen hevindingen en opmerkingen ven de inspectie voor de
Gezondheidszorg {hierna: inspectie). Bevindingen ziin constateringen van overtredingen ven &én of meer
pepatingen in de Geneesmiddelenwet of de Beleidsregeis gunstbetaon. Aan bevindingen worden door de
inspectie consequenties verbonden, zoals bijvoorbesld het vragen van een plan van aanpak. Opmerkingen zijn
geen constateringen van overtradingen van specifieke wetsartlkeien, maar henceman zaken die op
gespannan voet staan met de ratio van de Genessmiddelenwat en de Beleidsregels gunstbetoon of zaken die
anderszins opmerkelijk zijn. Aan opmerkingen worden geen gonclusies verbonden.

1. Organigram
De inspectis heeft alle In het kader van dezs vraag asngeleverde documenten heoordeeld.
Het organigram leidt niet tot epmerkingen of bevindingen van de Inspsctis.

2. Marketingpiannen met betrekking tot Gardasil®
De inspectie heeft alle in het kader van deze vraag aasngeleverde documenten becordeald.

Marketingplannen in strijd met ratio reclameregels

Ds regels omtrent reclame in de Geneesmiddelenwet en de Beleidsregels nadere invulling van het begrip
gunstbetoon In de Geneesmiddelenwaet zijn gebaseerd op Richtlijn 2001/83/EG tot vaststelling van een
communautair wetboek betreffende geneesmiddelen voor menselifk gebruik. Eén van de achterliggende
gadachten van deze richtlijn, welke ook geldt als ratic voor de reclameregels uit Genesesmiddelenwet en
Belaidsregels Gunstbetoon, is dat de beslissing tot het voorschrijven of afleveren van een geneesrmiddel most
zijn gebaseerc op rationele overwegingen en dat de kwallteit van zo'n heslissing nist op onwenselijke wijze
dient te werden beinvioed door verkoopbevorderende activiteiten van de farmaceutische bedrijffstak.! ?
Verder wordt onder ‘reclame’ verstaan: elke vorm van beinviceding met het kennelifke doel het voorschrijven,
trer hand stellen of gebrulken van een genseesmiddel te bevorderen, dan wel het geven van de opdracht
daartoe {artike! 1, sub xx van de Geneesmiddelenwet}.

SPMSD heeft aangegeven dat er van 2006 en 2007 geen marketingplannen met batrekking tot Gardasil® zijn.
Over 2008 is overgelegd het Marketing & Communication Plan 2008, met als ondertitel: “Fully integrated
between physicians, pharmacists, consumers,media and other stakeholders”. Daarin staat onder meer het

voigende beschreven.

Y Tweede Kamer, vergacerasr 2003 — 2004, 29 359, nr 3, p 67
2 inleiding Beleidsregels nadere invulling van het begrip gunstbetoon in de Genessmiddalenwet, Stastscourant 29 juni 2007,
m. 123 / pag. 19
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LJit hat organigram kan worden afgeleld dat SPMSD“a!tsanbe;c;ék—ers in dienst heeft die
zich bezig houden met huisartsenbezoeken met betrskking tot Gardasil® en d&amaast. artsenhezoekers
die spectalisten bezoeken met betrekking tot Gardasii®.

Daarnaast worden ack bezoekaer aan arisen afgelegd door artsenbezoskers van MSD. Uit de aangeleverde
informetie kan nist worden afgeleid om hoevee! bezoeken het hier gaat.

i pe inspectie gaat ervan uit dat dit het aantal bezosken per artsenbazoeker per jzar betreft,

¥ Decision Making Units >




- Bij “Marketing: Promotianal expenses budget 2008 wordt onder meer het volgende aangegeven:

Opmerking
Het rmarketingplan geeft globaal weer dat SPMSD in 2008 ves! activiteiten heeft gericht op hat sterk in de

markt zetten van het vacceln Gardasil®, De inspectie stelt zich op het standpunt dat het zodanig intensief
bezosken van beroapsbecefenaren en het richten van diverse promotionele sctiviteiten op de consument met
betrekking 1ot het genessmiddel Gardasi® dan we! HPV vaccinatie het risico met zich meabrengt dat het
vourschrilven of het gebrulk van het geneesmiddel wordt bevorderd, De inspectie acht het voorgasnds nietin
overeenstemming met de ratio ven de Geneesmiddelenwet an de Beleidsregels naders invulling van het
begrlp gunstbetoon in de Geneesmiddelenwet.

3. Instructies aan artsenbezookers met betrekking tot Gardasi®
De inspectie heeft alls In het kader van deze vraag aangeleverde documenten beoordeskd.

Opmerking

- De inspectia vraagt zich af hoe de voorkeur voor een niet geaccrediteerde nascholing zich verhoeudt
tot het wetenschappeliike gehalte van de presentatie en stelt zich op het standpunt dat deze
voorkeur afbreuk dost san ds waarborg voor het wetenschappelijk gehalte van de presentatie;

® pe inspectie trof deze dia ook aan in de map informatie-fvearlichtingsmateriaal bercepsbacefenaren, deel 2.




- Uit het feit dat de presentsties in onderling overleg tussan artsenbezoekers en arts wordan opgezet
on de dia’s door de buitendienst aan de arts worden overhandigd, leidt de inspectie af dat SPMSD bij
de totstandkorning van de presentaties actief is betrokken. Dit maakt SPMSD mede verantwoordelijk
voor de inhoud srvan, zelfs als de presentatie door de arts en niet door een medewearkaer van SPMSD
wordt gehouden. Ook het voldoen san vigerende wet- en regeigaving van deze presentaties is
daarom sen gadeside verantwoordelijkheid van SPMSD en de betreffends beroepsheocefensar.

Poster in de wachtkamer van de huisarts: publieksreclame
In artike! 85 sub a van de Geneesmiddelenwet staat dat publieksreclame voor geneesmiddelen dle uitsiuitend

ap recept ter hand mogen worden gesteld, verbodern s,

in de map instructies zan artsenbszoekers Dael A bevindt zich een preseniatie "Stimuleren proactieve
houding HA"? {cyclemeeting, maart 2007), waarbi] instructies aan artsenbezoekers gegeven worden hoe
artsenbezoekers de pro-actieve houding van de huisarts kunnen stimuleren met betrekking tot de vaccinatle
met Gardasii®. Dit gebseurt onder meer door middel van aen pester voor irn de wachtkamer® van de huisarts
ideze poster wordt in de presentetie afgebesid). Op de poster staat onder meer het volgenda:

“pogter for the Waiting Room

Praventie van Baarmoederhalskanker
Baarmoaderhalskanker weordt vercorzaakt door een virus
dat vooral door seksueel contact wordt overgedragen, ...
Er is nu Gardasil®, een vacein det tlener meisjes en
jonge vrouwen kan beschermen tegen deze infectie,
Daarmes vermindert u sterk de kans
op een afwiikend uitstrijkje en op baarmoedsrhalskanker.
Wit u meer weten over dit vaccin?

Vraagt u mij of mijn assistente gerust,

Sanofi Pasteur MSD”

De inspectie constateert dat de wachtkamerposter een directe verwijzing naar het receptplichtige
geneesmiddel Gardasil® bevat: het middel wordt met {mark} naam gencemd. Verder richt de poster in da
wachtkamer zich op het publiek en wordt dat publiek asngemoedigd om over het vaccin te spreken mst de

huisarts.

* De inepectie trof dezeifde wachtkamsrposter in de map instructies aen artsenbezoekers Doal C bij de volgende trainingen
gan: ‘Stimuleren proactieve houding HA' {Treining MSD, januari 2007) en 'Gardasil® Consumer action plan, 21 decembaer
2008' {Training MSD, januari 2007}



De inspectie congtateert dat volgens bovenstaande instructie voorlichtingsfolders over Gardasil® asn artsen
worden verstrekt met onder andere de opdracht: "Na het gesprek met een patiént kunt u deze
voorlichtingsfolder meegeven”, echter zonder dat is vastgesteld dat de arts Gardasil® aan de patiént heeaft

voorgeschreven,
Verder congtateert de inspectis dat, hoewal in de instructie wordt aangegeven dat de wachtkamerposter niet

aan de arts mag worden gegeven, dit door het aanieversn van de digitale of uitgeprinte versie feitelijk toch
gebeurt. Mat name ook gezien de instructie van de national sales manager zoals beschreven in onderstaande

g~-mail.

Bevindingsn
- De inspectle acht de poster van SPMSD voor In de wachtkamer van de huisarts in strijd met het

verbad op publieksrecleme voor het receptplichtige geneasmiddel Gardasii®, hetgeen is neergelegd
in artikel 85 sub a van de Geneesmiddelenwet;

- De inspectie acht het verstrekken van vooriichtingsfolders over Gardasil® aan artsen met als doel
deze aan de patlént mee te geven nist in overeenstemming met hat verbod op publieksrectame voor
het receptplichtige geneesmidde! Gardasil® (arvikel 85 sub a van de Gensesmiddelenwet}.




gl o o1 assistenten: publieksreclame

In artikel 85 sub a van de Geneesmiddelenwet staat dat publieksreciame voor geneesmiddelen dia uitsiuitend
op recept ter hand mogen worden gesteld, verboden is.

De inspectie constateert dat bovengenoemd NP =< directe verwijzing bevat naar het
receptplichtige genessmiddel Gardasil® . Verder valt een assistent niet onder het begrip 'bercepsbeocefenaar’,

maar ondar het begrip "‘publiek’.

Bevinding
De inspectie acht hat Mvan SPMSD met Gardasii® sfbeelding voor assistenten In strijd met het

varbod op publisksreclame vour het receptpiichtige gensesmiddel Gardasil® , hetgeen Is neergelegd in artikel
88 sub a van de Geneesmiddelenwat,

Geschenken aan artsen in strijd met verbod op gunstbetoon

Volgens artikel 94 van de Geneesmiddelenwet is gunstbetoon verboden, tenzij het een van de vier in dit
artikel genosmde uitzonderingen betreft:

isub al..

[sub bl..

isub cl: het geld of op geld waardeerbare diensten of goederen, niet zijnde een hijeenkomst of een
manifestatie, betreft waartegenover geen prestatie van de beroepsbecefenaar staat, die sen geringe waarde
hebben en relevant zijn voor de uitoefening van de geneeskunst, de farmacie, de tandheelkunst of de
verioskunst.

[sub d]..
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Bevinding

De Inspectls acht het itdelen van WIS SRMNERA. Aping Jptimelyy Sy -

m aen beroepsbecefenaren in strijd met het verbod op gunstbetoon, hetgeen Is neergelegd in
artikal 84, sub ¢ van de Geneesmiddelenwet, asngezien zij deze geschenken niet relevant acht voor de

uitoefening van de geneeskunst.

Comerking
De inspactie vindt het opmerkalijk dat voorlichtingsmateriaal dat gebruikt wordt door artsenbezoekers, nigt

tnag worden achtergelaten of worden gekopieerd vanwege mogeiijke juridische consagquenties. De inspectie
stelt zicht op het standpunt dat voorlichtingmateriaal dat niet mag worden achtergelaten omdat het
{mogelijk} niet voldoet aan de vigerende wet- en regeigeving of anderszins op Juridische bezwaren stult, in
het gehee! nfet zou mosten worden gebrulkt in de communicatis richting beroepsbecefenaren.

Voorlichtingsbijeenkomsten voor patiénten in strijd met ratio reclameregels

De regels omtrent reclame in de Geneesmiddelenwet an de Beleldsregels nadere invulling van het begrip
gunsthetoon in de Geneesmiddelenwet zijn gebasesrd op Richtlijn 2001/83/EG tot vaststelliing van sen

sommunautair wethoek betreffende genesamiddelen voor menselijk gebruik. Eén van de achterliggende
gedachiten van deze richtlijn, welke ook geldt als ratio voor de reclameregels uit Geneesmiddelenwet en
Beleidsregels Gunstbetoon, ls dat de beslissing tot het voorschrijven of afleveren van sen genessmiddel moet

Y pe inspectie trof deze instructie cok aan in de map instructies san artsenbezoekers Dee! D, notitle Gardasit® vs Cervarix
{Training juni 2007).
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zijn gebaseerd op rationele overwegingen en dat de kwallteit van 20'n beslissing niet op cnwensslijka wijze

dient te worden beinvioed door verkaopbevorderende activiteiten van de farmaceutische bedrijfstak.' 12

Verder wordt onder ‘rectame’ verstaan: elke vorm van peinviceding met het kennelifke doel het voorschrijven,
+ar hand stelien of gebruiken van een geneesmiddel te bevorderen, dan wel het gaven van de opdracht
daartoe lertikel 1, sub xx van de Gensesmiddelenwet],

In da map instructies asn artsenbezoekars Deel D bevindt zich een notitie landelijke projecten (training juni
2008, cyclemesting SPMSD maart 2008}, in hat hoofdstuk ‘informatiebrief’ wordt onder maer ingegaan op
de informatiebrief aan patidnten. Er wordt een voorbesldbrief gepresenteerd. Deze brief van SPMSE wordt
aan de artsen toegezonden. indien de arts behoefte heeft aan ondersteuning van de kosten, dan ls dat
mogaetijk. Ult de informatie blijkt dat SPMSE via sen sponsorverzoek de snveloppen, postzegsls,
etiketstickaers en tijd vergoedt.

Opmerking
De inspectie stelt zich op het standpunt dat het financieel sponsoren en faciilteren van bijeenkomsten aver

baarmosdarhatskanker gericht op het pubiiek, door sen farmaceutisch bedriif dat hiertegen een vacein op de v
markt brengt het risico met zich mesbrengt dat het voorsehrljven of het gebruik van het vacein wordt
wevorderd. De Inspectie acht het sponsoren en faciliteren van dergelijke bijeenkomsten nlet in
sversenstemming mat de ratio van de Genessmiddelenwet en de Beleidsregels Gunstbetoon.

4. Bezoeken door artsenbezoekers met betrekking Gardasil® (inciusief bezoekversiagen;
Het inspectieteam heeft het cverzicht van de bezoeken door artsenbezoekers met betrekking tot Gardasil®

basordeeld.

Uit de beschikbare informatie kan niet rechistraeks worden afgeleid hoevee! bezoeken door artsenbezoekers
ziln afgelegd met betrekking tot Gardasil® Wel kan deze infermatie voor het jaar 2008 worden afgeleid uit
het marketingpian 2008 {zie paragraaf 2).

In de bezoekverslagen worden de volgende elementen aangegeven: N.A.W gegevens, bezoekdatum, een
nummer dat verwijst naar het specialisme en er wordt een kort ingegaan op de inhoud van de gesprekken.

" rweede Kamaer, vargaderaar 2003 - 2004, 29 359, nr 3, p &7
12 irdeiding Beleidsragsls nadere invulling van het begrip gunsthetoon in de Genessmiddalenwst, Staatscourant 29 juni 2007,
rw. 123/ pag. 19
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Deze documsnten leiden verder niet tot opmerkingen of bevindingan (met uitzondering van het

onderstaande).

Oprnerking
Aangezlen de Infermatie over het verstrekte geschenk ontbraekt, kan de inspectie hier geen vordeel over

geven. De inspectie wijst er echter op dat gunstbetoon is verboden {artikel 94 van de Geneesmiddelenwet},
tenzil het een geschenk van geringe waarde betreft en het geschenk relevant Is voor de uitosfening van de

genuaeskunst.

5. informatie-/voarlichtingsmateriaal richting beroepsbeocefenaren
De inspectie heeft alle in het kader van deze vraag aangeleverde documenten becordeeld,

Dare documenten leiden niet tot opmerkingen of bevindingen.

6, Promotionels items met betrekking Gardasil®
De inspectie heeft alte in het kader van deze vraag aangeleverde items heoordeeld.

Dezs documenten leiden niet tot endere opmerkingen of bevindingen dan gencemd in paragraaf 3.

7. Overesnkomsten met beroepsbecefenaren met betrekking tot Gardasil®
De inspectie heeft alle in het kader van deze vraag aangeleverde documentsn beoordeeld.

Dianstverleningsovereenkomsten

Volgans artike! 94 van de Geneesmiddelenwet is gunsthatoon verboden, tenzij het een van de vier in dit
artikel genoemde uitzonderingen betreft:

{sub al.. tegenover de aan sen beroepsbeocefenaar in het vooruitzicht gestelde, aangeboden of toegekende
gelden of op geld waardeerbare diensten of goederen dan wel tegenover zodanige doer een
beroepsbeoefenaar aanvaarde of ontvangen gelden, diensten of goederan, op basis van sen schriftelijke
overeankomst door de beroepsheoefenaar een prestatie wordt verricht die in een redallike verhouding staat
tot die gelden, diensten of goederen en van belang is voor de ultoefening van de geneeskunst, de farmacie,
de tandheetkunst of de verloskunst.

fsub bl..

[sub ¢l..

{sub di..

in de Beieidsregels nadere invuliing van het begrip gunstbetoon in de Geneesmiddelenwet {Staatscourant, 28
juni 2007, nr. 123) is in onderdeel D. de honorering van dienstverlening opgenomen. Volgens de

13




Beleidsregels Gunsthetoon dient de (dienstverlenings) overeenkomst {mat in begrip van de te verlenen
diensten en tegenprestatie} schriftelifk te ziin vastgelegd en dienen doelstelling en uitvoering van de te
verlenan dienst helder te ziin omschreven.

De Inspectis heeft diverse dienstverieningsovereenkomsten van SPMSD beoordeeld in de periode 2006 tot en
met 2008 met betrekking tot door beroepsbeoefenaren te verrichten advieswerkzasmheden inzake
baarmoederhalskanker,

De inspectie constatesrt dat de beschrijving van de werkzaamheden in 22 van de 33 beoordeslde
dienstverleningsovereenkomsten mat betrekking tot advieswerkzasmheden zeer summier ls. Niet duidelijk is

wat hieronder precies moet worden verstaan,

Bevinding
De Inspectle acht de aangseleverde dienstverleningsoveregnkomsten met batrekking tot

advieswerkzaamheden in strijd met de Beleidsregels nadere invulling van het begrip gunstbetoon in de
Geneesmiddelenwet, onderdeel D, In elk geval is de uitvoering van de te verlanen diensten niet helder
smschreven, Daardoor kan de verhauding tussen de werkzaamheden en de hoogte van de vergoeding niet

worden beoordeeld.

8. Overeenkomsten met alle overige partijen met betrekking tot Gardasg®
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Die inspectie heeft alle in het kader van deze vraag aangeleverde documenten becordeeld. Partijen waarmes
overeenkomsten met betrekking tot Gardasi® zijn afgesioten zijn onder andere

Dere documenten leiden niet tot opmerkingen of bevindingen.

9. E-maitverkesr met beroepsbeosfenaren en andere partijen met hetrekking tot Gardasit®
De inspectla heeft alle in het kader van deze vraag aangeieverde documenten beoordesid.

Nist in overeenstemming mat indicatie Gardasil®

In artlkel B4, tweede en derde lid van de Genessmiddslenwet is het volgende bepaald:

“2, Andere gegevens dan die, bedoeld in artikel 73, tweada lid, onder a tot en mat |, worden niet in reclame
voor homeopathische geneesmiddelen als bedoeld in artikel 42, derds lid, gebruikt. Alle aspecten van
reclame voor andere genessmiddelen dan die, bedoeld in de serste volzin, zijn in overeenstemming met de
gegevens die in de samenvatting van de productkenmerken van het desbetretfende geneesmiddel ziin
opgenomen.

3. Reclama die hat rationela gebrulk van een gensesmiddel nlet bevordert wegens het ontbreken van een
abjectieve voorstelling van zaken, Is verboden.”

In artikal 91, eerste fid van de Geneesmiddelenwet is het volgende bepaaid:

“1. Onverminderd artikel 84, vermaidt reclame die is gericht op berospsheoefenaren:

a. de samenstelling, therapsutische indicaties, contra-indicaties, werking en bijwerkingen van het
geneesmiddal die overeenstemmen met de samenvatting van de kenmerken van het geneesmiddel;
b. de indeling van het gensesmiddel met betrekking tot de terhandsteiling.”

Voigens de samenvatting van de productkenmerken van Gardasii® van EMEA, september 2006, is de
werkzaarmheid van Gardasil® aangetoond b volwassen vrouwen van 16 tot 26 jaar, en de immunogenicitelt
{het varmogen om het afweersysteem op de virussen te doen reageren) onderzocht bij kinderen en
adolescenten van 9 tot 15 [aar.

in de map e-mallverkeer mat beroepsbeosfenaren Deel A bevindt zich esn e-mail van 28 februari 2008 van
de Medical Information & Pharmacovigllance Officer van SPMSD aan twee medewerkers van de“
naar aanleiding van een vraag over de
warkzaamhaid van Gardasii® boven de 26 jasr. In deze mall staat onder meer het volgende:
“Naar ik begrgep wordt aan“regelmatig advies gevraagd over het gebruik van Gardasil ® door vrouwen
boven de 26 |aar. De vraag Is blifkbaar groot, terwijl het vaeein niet gereglstreerd is voor vrouwen in deze
lseftijdsgroep. tk heb uw antwoord gelezen aan een dame van 20 die vaccinatie met Gardasii® overwoog. U
adviseerde haar zich to laten vascineren zodra de fabrikant heeft bewezen dat het vacein voor mensen boven
de 28 jaar geschikt is. inmiddels is aangetoond dat het vaccin ook boven de 28 kan worden toegepast. Een
aanvraag om de registratietekst uit te breiden is ingedienﬁ.mvrceg mij em u hierover wat
gegevens te sturen op basis waarvan u eventuesl uw adviezen kunt aanpassen.”
Vervolgens wordt in de mail informatie gegeven over sen kiinische studie bij vrouwen van 26 tot 45 jaar. De
mail eindigt met: “Op basis van het voorgaande is het advies van SPMSD dat vrouwen die reeds seksues!
actief zijn, in overleg met de arts, kunnen besluiten zich te laten vaccineren.”
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Bavinding
Met het antwoord van de Madicsl information & Pharmacovigllancs Officer van SPMSD op de vraag van sen

madewarkar van“naar da werkzaamheld ven Gerdasil® boven de 26 jaar, wordt de suggestie gewekt
dat vaccinatie van vrouwen boven de 28 jaar inmiddats wel gelndiceerd is. De indicatle is echter pas
uitgebreid vanaf het moment dat de Banvraag tot uitbreiding van da reglatratie door het CBG daadwerkelijk Is
gehonoreard. Aungezien dat nlet het geval was ten tijde van het haantwoorden van de vrasg van- acht
de Inspectie het door de madewerkar van SPMSD verstrekte sntwoord riat in ovareenstemming met da
officidle Indicetie van Gerdesli® zoals vermeld In de ssmenvatting van de productkenmarken van Gurdasii®
van EMEA, september 2008, Daarmes hendelt SPMSD in striid met hetgeen ts hapaald in artikel 84, twesde
en derds lid van de Geneesmiddelenwet an artikel §1, eersta lid van de Gansesmiddelenwet.

niat in oversenstemming met reclamersgels
in artikel 85 sub a is het volgende bepaald: “publieksreciame Is verboden voor geneasmiddelan die:
a.  uitsluitend op recept ter hand mogen worden gesteld.”

in de map e-mailverkeer met andere partijen Deel A bevindt zich een e-mail van 9 januari 2008 van een
medewerker Verpleegkundige Reizigersadvisering van MEta' aan een madewerker van
SPRMSD, waarin onder maer het volgende wordt vermeid:

is dit [aar begonnen met het aanbledsn van het vacein Gardasil® . Wi hebban hierover
informatia op onze site gezet en wtgen”kon i bij jou terecht voor ondersteunend materiagl. Zou je
allereerst onze site willen bekijken en me laten weten of jullie akkoord ziin met de door ong varstrekte
informatie over Gardasii®in relatie tot baarmoaderhaiskanker an HPVY. Tevens zou ik een aanial plasties van
Gardasil® als jpg-file ontvangen voor Op de site en ons interne videosysteem. Heb een voorbeald hlervan van
de site van Gardasit® geplukt. En eventuesl de posters die jullie hebbaen als pdf-file? ldem geldt voor de
informatiebrochure “Bescherm je dochter, bascherm je zelf - Belangrijke informatle over
paarmoederhalskanker over meisjes, jonge vrouwen en auders van dochters”. Zou voor ons efg prattig zin
om deze sls pdf aan te kunnen bleden op onze site.”

De inspectie constateert dat op de voor het publisk toegankelijke wehsite

ORIy bij het tabblad “informatie over basrmoederhalskanker” onder meer de voigende
informatie is opgenomen:

“HPY.yaccinagtie

Door middel van het HPV-vacoin Gardasit® ven de producent Sanofi Pasteur MSD kunnen meisjes en jonge
vrouwen zich beschermen tegen besmetting met het Humaan Papilloma-virus. Dit vaccin hiedt bescherming
tegen de HPY-typen 6, 11, 16 en 1B en bestaat ult een serie van 3 infacties.

Het vaccinatieschema is een injectie op maand 0, esn tweede injectle 2 maanden na de eerste en een derde
injectie 6-12 maanden na de eerste injectle, Dit bisdt ean bescherming van ongeveaer § |aar. Het is nog niet
nekend of deze beschermingsduur fanger Is dan 5 jaar of dat men zich na een aantal jaran moet
hervaccineren. De onderzoeken hiernaar lopen nog.
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Voor wie is dit vaccin bestemd?

Man verwacht dat Gardasil® net grootste voordeel biedt vodr infectie met 4én van de typen van het humaan
papillomavirug waartegen het vaccin gericht is {type 6, 11,16 of 18}. Dit betekent op jonge lseftiid, voordat
ar contact is met het humaan papllomavirus. infectie met het virus gebaurt via seksueel contact, inclusief
fuuid op huid contact in de schaamstreek.

Qok voor jonge vrouwen die reads seksueel sctlef zijn, is het zinvol om met Gardasil® te vaccineren.
Allerserst omdat de vrouw seksusel contact gehad kan hebben met lemand die niet genfecteard is met
bepaalde typen van het humaan papillomavirus. Ten tweede omdat bij personen dle reeds een Infectie met
&4n of mieer van de humaan papillomavirus typen van het vacein hadden, het vaccin bescherming zal biedan
tegen de overige vaccingerelateerds humaan papilomavirus typen.

Gardasil® is bedoetd voor kinderen in de leeftijd van 9 tot 15 jaar en jonge vrouwen in de teeftijd van 16 tot
26 jaar en beschermt preventief.

Is het uitstrijkje na vaceinatie met Gardasil® nog nodig?

HPV-vaccins beschermen alleen tegen de meest voorkomende kankerverwekkende HPV-typen en bhieden dus
geen volledige bescherming tegen sile typen, Daarom is hat verstandig om nog steeds een uitstrijkje te laten
maken als vrouwen dasrvoor worden uitgencdigd. Vaccinatie en bevolkingsonderzoek zal vrouwen de best
mogelijke bescherming tagen baarmoederhalskanker bleden.

€lik hier vaor een uitgebreidere brochure over het HPV-vacein”

De Inspectie constateert dat bovenstaande informatie directa verwilzingen bevat naar uitsluitend het
Gardasil® vascin, Gardasit® wordt meerdere malen met naam en tosnaam genoemd.

Bevinding
- De inspactis is van maning dat vanwege de directe verwijzingen naar Gardasil® op

sprake Is van publieksreclame voor het receptgeneesmiddel Gardasil®,
hetgeen verboden is in artikel B5, sub a van de Genessmiddelenwet. De inspectie houdt SPMSD
hlarvoor medeverantwoordeliik, gezien de afspraken over het accorderen van de site

mtussm SPMSD en de madewerkar van w

e-mail aan Europarlementarifr

In de map e-maliverkeer met andere partijan Deel A hevindt zich ssn mail van 186 januari 2008 van een
medewaerker van SPMSD aan Europartementaréérm in de mail wordt cnder meer
ingegaan op de ontwikkeling van het vaccin Gardasl®, de week van de baarmoederhalskanker en een petitie
doar Europariementariérs, waarin landen worden opgeroepen zich in te spannen dg prevsntie van
baarmoaderhalskanker heter aan te pakkern,

in de meil staat verder het volgende:

“Sanocfi pasteur MSD heeft een vaccin ontwikkeld dat tegen baarmoederhalskanker beschermt, Gardasil® .
L] Uw partij“is in Nederland voorstander var een zo snel mogelijke invoering van vaccinatie tegen
baarmoederkalskanker In het Rijksvaccinatieprogramma, en bovendien willen zi} dat het vaccin in het
basispakket opgenomen wordt. [.“}Mheeft veel moeite met de trage besluitvorming In
Nederiand over de toelating van Innovatieve medicijnen, waaronder ook dit nieuwe vacein.

ik weat dat in sommige ianden komende week ook de nationale parlementariérs sen petitie ondertekensn om
fiun regering te manen tot spoedige implementatie van maatregelen ter praventie van baarmoederhaiskanker.
[....] wat zou het geweldig ziin als ‘een signaal afgeeft, en zo'n oproep tot snelie invoering van

17




mastregslen openbaar ondertekent, samen met \MINPNIN: Dan moet en zai w en wellicht

W 1ci voigen, lets anders kunnen zij aan hun achiterban niet verkopen lijkt me.
Maan vraag aan U is: wat vindt u van dit idee, zou hier draagvlak voor zZijn? Is het politiek "hendig’ om zolets
te doen? Zou U eventueel iets kunnen en willan betekenen em de partijtop te overtuigen?”

Reactie s “waarvoor dank. Ik steun dit inltiatief van harte en zal dan ook even
contact opnemen met on m ik kom hler dus spoedig op terug.”

Opmarking
Uit de deor de inspectie bestudeerde e-mails biijkt dat SPMSD veel in het wark steft om haar vaccin onder de

aandacht te brengen, en zich daarbll ook rechtstreeks richt op volksvertegenwoordigers. De inspectie stelt
zich op het standpunt dat het rechtstreeks benaderen van volksvertegenwoordigers op gespannen voset staat
met de ratio van de Geneesmiddelenwet,

Opmerking
De inspectie stelt zich op het standpunt dat op de consument gerichte symptoomreclame het risico met zich

meebrengt dat het voorschrift of het gebruik van het vaccin op onwensslijke wijze wordt beinvioed. in ieder
geval kan het leiden tot verhoogde vraag nasr prescriptie door patiinten.

Artikal in tijdschrift (NNgstal publieksreclame
i artike! 85 sub a van de Geneesmiddelenwet staat dat publieksreciame voor genessmiddelen die vitsiultend
ap recept ter hand mogen worden gestald, verboden is.
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in de e-mait van B april 2008 van esn marketing manager van SPMSD aan de manager public affairs
van SPMSD stast onder meer het voigende:

e ST AN

In sen tweede e-mail op 8 april 2008 van sen marketing manager van SPMSD aan de manager public affairs
en PR van SPMSD staat dat de kosten voor de plaatsing van het artike! inmzunen worden

gedragen door Marketing door middel van eenmmf:er dit jaar.

1@




i de map e-mailverkeer andera partien {ovarigen) Dest B bevindt zich een e-maif van 12 maart 2008 van een
medewarker van ' gericht san een marketing manager van SPMSD met
hetrekking tot de te plaatsen advertentles en artikelen over Gardasil® . in da mail staat onder maer het

volgend: YRR RO UREIIROH sty (Co-toc: UMMMy . WESIPREIg

Bevinding

De inspectie acht het artikel ““‘“m, In strijd met het

varbod op publisksreclame voor het receptplichtige genessmidde! Gardasii®, hetgeen is neergalegd in artikel
85 sub a van de Geneesmiddelenwet. De inspectie houdt SPMSD hiervoor medeverantwoordslijk, gezien het
feit dat afstemming heeft plaatsgevonden tussen SPMSD en ) over de
inhioud van het artikel en daarnaast dat de kosten voor het artikel worden gedragen door SPMED.

10. Bijeenkomsten met betrekking tot Gardasll® Inclusief presentaties en materialen
De inspectie heeft alle in het kader van deze vraag aangeleverde documenten becordesid.

Presentatie HPV vaccinatie: publieksreciame
In artikel 85 sub a van de Gensesmiddelenwet staat dat publisksreclame voor gensesmiddelen die uitstultend

op recept ter hand mogen worden gesteld, verboden s,
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Contract GNNEENG

In de map georganiseerde Yoorlichting presentaties deel 2 bevindt zich een dienstverieningsovereenkomst
tussen SPMSD en (NI van 11 augustus 2008. In deze dienstverleningsovereenkomst staat onder
mear het volgende:
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Op 8 oktober 2008 hesft een inspecteur van de inspectie een bezoek gebracht aan de

patidntenvoorlichtingsavond over HPV vaccinatie in het YNSRI te* De presentatie
werd gehouden door *w heeft tijdens de presentatie aangegeven dat dit een van

de publieksvoorlichtingsavonden in de reeks voarlichtingavonden over HPVY in hat““
Wbetrof en dat er enkele extra vourlichtingsavenden zijn ingslast wegens grote belangensteliing.

Daarnsast hesftm mangegeven dat de presentatie afkomstig was van SPMSD en dat deze op

enkele punten doorm is aangepast.

De inspecteur heeft een afschrift van de op deze avond docr”gﬁhauden presentatie gevorderd
op basis van artikel 5:17 van de Algemene wet bestuursrecht. In de door de inspectie van

gevorderds presentatie staat onder mesr het volgende:

Da inspectie constateert dat de door” overgelegde presentatie grotendeels identlek is aan de
standaardpresantatie over HPV vaccinatie afkomstig van SPMSD, Enksle dia's uit de standaardpresentatie
van SPMSD bliken te zijn verwijderd. Verder blifkt een aantal dia’s {onder meer met aanvullende informatie
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over hezm. de afdsling gynaecologle daarvan en de grivéktiﬁiakm’} te zijn

toagevosgd.

De inspectia constateert verder dat zows! de standaardpresentatie van SPMSD als de dcor“
tijdens de voorlichtingsavond in hetmgebmik‘ta presentatie directe verwizingen naar en
aanpriizingen bavat voor vitsiuitend het Gardasil® vaccin,

Bevinding
Da inspectie acht de inhoud van zowe! de standsardpresentatie van SPMSD als de prasentetie van -

niet in overesnstamming met het verbod op publieksreciame voor hat receptplichtigs
geneesmiddel Gardasil®, hetgeen e naargelegd In artikel 86 sub a van de Geneesmiddelenwet. De inspectie
houdt SPMSD hiervoor medeverantwoordelijk, gezien de contractuels relatie tussen SPMSD enjip

waaruit onder meer kan worden afgeleid datm van SPMSD een vergoeding
ontvangt voor het geven van informatieavonden in hetm, an daarnaast gezien het gebruik
van grote delen van de standasrdpresentatie van SPMBD,

11. Correspondentie met andere partilen mat betrekking tot georganiseerde voorlichtingsblieenkomsten met
betrekking tot Gardasit®
De inspectie heeft alle in het kader van deze vraag aangeleverde documenten beoordeeld.

Deze documentan leiden niet tot opmerkingen of bevindingen.

12. Publicaties en advertenties met betrekking 1ot Gardasil®

De inspectie heeft alle in het kader van deze vraag aangeleverds documenten beoordeeld.

Deze documenten laiden niet tot opmerkingsn of bevindingen.
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3 Beschouwing

Dit hoofdstuk hesft ean beschouwend karakter. Hier vindt u het algemene beeld van de Inspectie van
markatingactiviteiten van SPMSD rond het geneesmiddel Gardasil®

Maorandee! van de marketingactivitelten in overeenstemming met reclameregels
Hat merendes! van de door SPMSD uitgevoerde activiteiten beschouwt de inspectie in Hjn met vigerends
wet- en regeigeving op het gebied van geneesmiddelenreciame.

Overtredingen van reclameregels

I een aantal gevailen heeft SPMSD de reclameregels overtreden.

Dit geldt voor de wachtkamerposter voor de huisarts en het uitdelen Vﬂﬂw aan assistenten
{beide in strijd met verbod op publisksreclame voor receptgeneesmiddelen), en dasrnaast het itdelen van

niet-voor de beroepsuitoefening relevante geschenken als{ g, CIINNIANIN. e
w n 4N asn artsen {in strijd met het verbod op gunstbetoon]. Verder vindt de

inspectie de uitvoering van te verlenen dienstan in enkele dienstverleningsovergenkomsten met artsen niet
hetder omschraven, haetgeen in strifd is met de Beleidsregels gunsthetoon, Dearnaast vindt de inspectie dat
SPMSD in strijd met de indicatie van Gardasil® heeft gehandeld, door zich in haar marketingactivitelten ook
ta richten op vrouwen boven de 26 jaar. SPMSD heeft hierdoor een rufmere werkzaamheld gesuggeresrd dan
wasrvoor Het gensesmiddel is geindiceerd, hatgeen een overtreding van de Gensesmiddelenwet inhoudt.
Tensiotte acht de inspectie SPMSD medeverantwoordelijk voor de directe verwijzingen naar Gardasil®
raspectieveliik in het artikal in hetm op de website enin de
presentatie die is gehouden tljdens sen patidntenvoorlichtingsavond in het . Deze directs
verwijzingen naar een receptgenessmiddel zijn in strijd met het verbod op publieksrectame voor
recaptgensgesmiddelsn,

Niet in overaenstemming met de ratio van de reclameregels

Afgezian van da hierboven vermslde overtredingen, vindt de inspectie het op grote schaal sponsoren van
bijeenkomsten over baarmoederhalskanker gericht op het publiek, door aen farmaceutisch bedrijf dat
hiertegen een vaccin op de markt brengt, niet in overeenstemming met de ratio van de Genessmiddelsnwet
en van de Beleidsregels Gunstbetoon, Dit geldt ook voor de in de marketingplannen omschreven promotionele
activiteiten gericht op eonsumenten en het zeer intenslef bezoeken van beroepsbeocefenaren.

De inspectin acht het risico aanwezig dat het voorschrijfgedrag dan wel het gebruik van het gensesmiddel
hierdoor op onwenselijk geachie wijze weordt beinviced. Uitgangspunt is dat de patiéint moet kunnen rekenen
op ean objactieve voorlichting over en een integere keuze voor een bepaald (of gesn) geneesmiddel.
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4 Te nemen maatregelen

Opstellen plan van aanpak

Da inspectie voor de Gezondheidszorg [hierna: inspectie} heeft naar aanleiding van het door haar op 18
oktober 2008 afgelegds inspectisbezeoek aan SPMSD diverse gegevens varkragan met batrekking tot de
marketing rond het geneesmidde! Gardasii®

Bi] de beoordeling van deze gegevens heeft de inspectie verschillende met de reclamersgels strijdige
gedragingen geconstateerd (zie hiervoor de apmerkingen en bevindingen in hoofdstuk 2). Om deza reden
verwacht de Inspectie van SPMSD - uiterlif binnen twee maanden na dagiekening van de aanbiedingsbrief
behorends bij het definitieve rapport - esn plan van aanpak waarin SPMSD aangeeft hoe deze punten In de
taekomst zullen worden verbeterd, dan wel inmiddels verbeterd ziin. De inspectie gaat ervan uit dat zowel
hoofdstuk 2 als hoofdstuk 3 voldoende handvatten bevatten om te komen tot verbeteringan en concrete
actles.
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