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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 ds Inspectie voor de Gerzondheidszorg (hisrna:
inspectie) op 16 oktober 2008 een inspectiebezoek gebracht aan Sanofi Pasteur MSD (hierna:
SPMSD), locatie Zuidtoren, Taurusavenue 31a, Hoofddorp. Doel van dit bezoek was te beoordelen
of met betrekking tot het gensesmiddel Gardasil® de regels op het gebied van
geneesmiddelenreclame warden nageleefd.

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

Tiidens de inspectie waren namens SPMSD de Couniry Manager Nedarland en een advocaat
aanwezig. Namens de inspectle waren twee inspecteurs Reclametoezicht aanwezig.

Om tot een verantwoord oordeel te kunnen komen heeft de inspectie getoetst aan de van
toepassing zijnde wet- en regelgeving op het gebied van geneasmiddelenreciame. Het gaat om de
volgende wetten: de Geneesmiddelenwet en de Beleidsregels 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. '
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Resultaten inspectiebezoek

2.1 Inleiding
De gegevens uit dit hoofdstuk zijn hoofdzakelik verkregen tijdens het door de Inspectie voor de
Gezendheidszorg thierna: inspectie} afgelegde inspectiebezoek op 16 oktober 2008.

De inspectie heeft verzocht om de originale varsies van ondarstaande documenten,

erganigram van Sanofi Pasteur MSD {hierna: SPMSD) en een overzicht van taken en bevoegdheaden
alle marketingplannen met betrekking tot het gensesmiddel Gardasil®

alle Instructies aan artsenbezoekers met betrekking tot het betreffende geneesmiddst
{versiagen/hand-outs van trainingen, presentaties, meetings e.d.}

overzicht van alle bezoeksn door ertsenbezoekers (waar en bij wie {artsfspecialist} zijn bezoeken
afgelegd), met betrekking tot het batreffende genessmiddel

alte bezoekversiagen van artsenbezoekers, met betrekking tot het betreffende geneasmiddel

al hat bij dit genaesmiddel behorende informatis-fvoorlichtingsrmateriaal richting beroepsbecefenaren
alle promotionele items met betrekking tot het betreflende geneassmiddel

alle overeenkemsten linclusief sponsorcontracten) met beroepshecefenaren met hetrekking tot hat
petreffends geneesmiddel {inclusief afspraken omtrent vargoeding)

aita gversenkomstan (inclusief sponsorcontracten} met alle overigs partijen mat betrekking tot hat
betreffende gensesmiddel (inclusief afspraken omtrent vergoeding)

e-mall verkeer met beroepsbeoefenaren en andere partijen met betrekking tot het betreffende
geneasmiddet

gverzicht van alle georgantseerde bijgenkomsten met batrakking tot het hetreffende geneesmiddel en
afschriften van de gebruikte presentaties en rmatetlalen

alte correspondentie met endere partijen mst betrekking tot georganisesrde
vaorlichtingsbijeenkomsten met betrskking tot het betreffende geneesmiddat

aille publicaties en advertenties met betrekking tot het betreffende genessmiddel




2.2 De rosultaten

in cit hootdstuk jeest u sen weergave van de door Sanofi Pasteur MSD thierna: SPMSD) verstrekte gegevens
met batrekking tot de marketingactiviteiten rond het gensesmiddel Gardasil® . Tavens leest u in dit hoofdstuk
hoe de verschillende onderdelen door de inspectie worden beoordesld. Dit cordeel is voor ¢lk onderdssl in vet
waergegevean.

In het rapport wordt een onderscheid gemaakt tussen pevindingen en opmerkingen van de inspectie voor de
Gezondheidszorg [hierna: inspectie). Bevindingen zijn constateringen van ovartradingen van &én of meer
bepalingen in de Geneasmiddeienwet of de Beleidsregels gunstbetoon. Aan bevindingan worden door de
inspectie consequenties verbonden, zoals bijvoorbesld het vragen van een plan van aanpak. Opmerkingen zijn
geen constateringen van overtradingen van specifieke wetsartikelen, maar bencemen zaken die op
gespannen voet staan met de ratio van de Genessmiddelenwat en de Beleidsregels gunstbetoon of zaken die
anderszins opmerkelijk ziin. Aan opmerkingen worden geen conclusies verbondaen.

1. Organigram
De inspectie heeft alie in het kader van deze vrasg asngeleverde documenten beoordesld.
Het organigram leidt niet tot opmerkingen of bevindingen van de inspsactis.

2. Marketingplannen met betrekking tot Gardasil®
De inspectie heeft alle in het kader van deze vraag asngeleverde documaenten beoordeeld.

Marketingplannen in strijd met ratio reclameregels

Da regels omtrent reclamae in de Geneesmiddelenwet en de Beleidsregels naders Invulling van het begrip
gunstbetoon In de Genesesmiddelenwet zijn gebasesrd op Richtiijn 2001/83/EG tot vaststeliing van een
communautair wetboek betreffende geneesmiddelen voor mensetk gebruik. Eén van de achterliggende
gedachten van deze richtlin, welke ook geldt als ratio voor de reclameregels uit Geneesmiddsienwet en
Beleidaregels Gunstbetoon, is dat de beslissing tot het voorschrijven of afleveren van een geneesmiddel most
7iin gebaseerd op rationele overwegingen en dat de ywalitelt van zo'n hestissing niet op onwenselljke wijze
dient te worden beinviced door verkoopbevorderende activiteiten van de tarmaceutische bedrijfstak.! 2
Verder wordt onder ‘reclame’ verstaan: elka vorm van beinvioeding met het kennelijke dosl het veorschriiven,
ter hand steillen of gebruiken van een geneesmiddel te bevorderen, dan wel het geven van de opdracht
daartoe {artikal 1, sub xx van de Genessmiddelenwet).

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

volgende beschreven.

' Tweeds Kamer, vergaderasr 2003 ~ 2004, 28 369, nr 3, p 67
2 Inleiding Beleidsregels nadare invulling van het begrip gunstbetoon in de Geneesmiddalenwet, Stastsceurant 29 juni 2007,
nr. 123 / pag. 19
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Uit het organigram kan worden afgeleld dat SPMSD-artsenbe;c;é%-ers in dienst heaft die
zich bezig houden met huisartsenbezoeken met betrekking tot Gardasil® en éaarnaast. artsenbhezoekers
die specialisten bezosken met betrekking tot Gardasil®. '

Daarnaast worden ook bezaeker aan artsen afgelegd door artsenbazoekers van MED. Uit de aangeleverds
informatie kan niat worden afgeleid om hoevee! bezoeken het hier gaat.

3 pe inspactie gast ervan uit dat dit het aantal bezosken per arisenbezoeker per joar betreft.

% Decision Making Unita >




- Bij “Marketing: Promotional expenses budget 2008 wordt ander meer hat volgende aangegsven:

Opmerking
Het marketingplan geeft giobaal weer dat SPMSD in 2008 ves! activiteiten heeft gericht op het sterk in de

markt zettan van het vacein Gardasil® . De inspectie stelt zich op het standpunt dat het zodanig intansief
bezoeken van beroapsbecefenaren en het richten van diverse promotionele activiteiten op de consument met
betrekking tot het genessmiddel Gardasii® dan wel HPV vaccinatie het risico met zich meebrengt dat het
voorsehrijven of het gebruik van het geneesmiddel wordt bevordard. De inspectie acht het voorgaande niet in
overganstamming met de ratio ven de Geneesmiddelanwet en de Beleldsregels nadere invulling van het
bagrip gunstbetoon in de Gensesmiddelenwat.

4. tnstructies aan artsenbezookers met betrekking tot Gardasi®
De inspectie heeft aile In het kader van deze vraag aangeleverde dosumentsn beoordesk.

Opmerking

- De inspectie vraagt zich af hoe de voorkeur voor een niet geaccrediteerde nascholing zich verhoudt
tot het wetenschappelijke gehalte van de presentatie en stelt zich op het standpunt dat deze
voorkeur afbreuk doet aan de wasrborg voor het wetenschappelifk gehalte van de presentatie;

% pe inspactie trof deze dia ook aan in de map informatie-fvaorfichtingsmateriaal berospsbeoefanaren, deel 2.




- Uit het feit dat de presentsties in onderling overleg tussen artsanbezoekers en arts worden opgezet
on de dia’s door de buitendienst asn de arts worden overhandigd, leidt de Inspectie af dat SPMSD bij
de totstandkorming van de presentaties actief is betrokken. Dit maakt SPMSD mede versntwoordelijk
voor de inhoud ervan, zelfs als de presentatie door de arts en niet door een madewearker van SPMSD
wordt gehoudan, Ock het voldoen saen vigerende wet- en regelgeving van deze presentaties is
daarom sen gedeelde verantwoordslijkheid van SPIASD an de betreffends beroepsheosfenaar.

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

op recept ter hand mogen worden gesteld, verboden s,

in de map instructies gan artsenbezoekers Dael A bevindt zich een presentatie “Stimulteren prosctieve
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 Gardasit®. Dit gebeurt onder meer door middel van een poster voor in de wachtkamer® van de huisaris
{deze poster wordt in de presentatie afgebeeid). Op de poster stast onder meer het volgenda:

“pogter for the Waiting Room

Preventie van Basrmoederhalskanker
Baarmoederhalskanker wordt veroorzaakt door een virus
dat voora! door seksueel contact wordt overgedragen. [....]
E£r is ny Gardasil®, een vaccin dat tlener meisjes en
jonge vrouwen kan beschermen tegen deze infectie,
Daarmes vermindert u sterk de kans
op een afwifkend uitstrijkje en op baarmoaderhalskankaer.
Wilt u meer weten over dit vaccin?

Vraagt « mij of mijn assistente gerust.

Sanofi Pasteur MSD”

De inspectie constateert dat de wachtkamerposter een directe verwijzing naer het receptplichtige
geneesmiddel Gardasil® bevat: het middel wordt met {merk) naam genoemd. Varder richt de poster In de
wachtkamer zich op het publiek en wordt dat publiek asngemoedigd em over het vaccin te spreken met ds

hulsarts.

7 De inspectia trof dezelfde wachtkarnerposter in de map instructies aan artsenbezoekers Dee! C bij de volgende trainingen
aan: 'Stimuleren proactieve houding HA' (Training MSD, januart 2007} en ‘Gardasi® Consumer getion plan, 21 december
20086° {Training MSD, januari 2007}



De Inspectie constateert dat volgens bovenstaande instructie voorfichtingsfolders over Gardasil® asn artsen
worden verstrekt met onder andera de opdracht: "Na het gesprek met esn patiént kumt u deze
vooriichtingsfolder meegeven”, achier zonder dat is vastgesteld dat de arts Gardasii® aan de patiént heeft

yoorgeschreven,

Verder constateert de inspectie dat, hoewsl in de instructle wordt aangegeven dat de wachtkamerposter niet
aar de arts mag worden gegeven, dit door het aanleveran van de digitale of uitgeprinte versie feitelijk toch
gebeurt. Met name ook gezien de Instructie van de national sales manager zosls beschreven in onderstaands

g-mail.

Bevindingsn
. De inspectie acht de poster van SPMSD voeor in de wachtkamer van de huisarts in strijd met het

verbod op publieksreclame voor het receptplichtige geneasmiddel Gardasii®  hetgeen Is neergelegd
in artikel 85 sub a van de Genessmiddelenwaet;

- De inspectie acht het verstrekken van voorlichtingsfolders over Gardasil® aan artsen met als dosl
deze asn de patiént mee te geven niet in overeenstemming met het verbod op publieksreclame voor
het recaptplichtige geneesmiddel Gardasii® {artike! 85 sub a van de Gensesmiddelenwet).




Wyt oo assistenten: publieksreclame

in artikel 85 sub a van de Geneesmiddeienwet staat dat publieksreciame voor geneesmiddelan dia ultsiuitend
op recept ter hand mogen worden gesteld, verboden is.

De inspectie constateert dat bovengencemd PRI = directe verwijzing bevat naar het
recepiplichtige genessmiddel Gardasil® . Verder valt sen assistent niet onder het negrip 'bercepsbeoefenaar’,

maar onder het begrip "publisk’,

Bevinding
De inspectie acht hat ool o SPMSD met Gardasil® afbesiding voor assistenten in strijd met het

varbod op publieksreclame voor het recepiplichtige geneesmiddal Gardasll®, hetgeen s nesrgelegd in artikel
85 sub a van de Genessmiddelanwaet.

Geschenken aan artsen in strijd met verbod op gunstbetoon

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

[sub al..

[sub bl..

{sub cl: het geld of op geld waardeerbare diensien of goederen, niet zijnde een bijeenkomst of een
manifestatie, betreft waarlegenover geen prestatie van ds bernepsbecefenaar staat, die sen geringe waarde
hebben en refevant ziin voor de uitoefening van de geneeskunst, de farmacie, de tandheelkunst of de
verioskunst.

jsub dl..

10



Bevinding

De Inspectle acht het uitdelen van WRNANADG M“ Sy g <

w san beroepsbecefenaren in strijd met het verbod op gunstbetoan, hetgeen is neergelegd in
artikel 94, sub ¢ van de Geneesmiddelenwet, asngezien zij deze geschenken niet relevant acht voor de

ultoefening van de gsneeskunst.

Gpmerking
De inspactie vindt het opmerkalijk dat voortichtingsmateriaal dat gebruikt wordt door artsenbezoekers, niet

mag worden achtergelaten of worden gekopieerd vanwege mogelijke juridische consagueniies. De inspectie
stelt zicht op het standpunt dat voorlichtingmateriaal dat niet mag worden achtergelaten omdat het
{mogeliik) niet voldoet aan de vigerende wet- en regelgeving of anderszins op juridische bezwaren stuit, in
het geheel niet zou mosten warden gebruikt in de communicatis richting bercepsbedefenaren.

Vooriichtingsbijeenkomster voor patiénten in strijd met ratio reclameraegels

De regels omtrent reclame in de Geneesmiddelsnwet en de Beleidsregels nadere invulling van het begrip
gunsthetoon in de Geneesmiddelenwet zijn gebaseerd op Richtlijn 2001/83/EG tot vaststelling van een
communautair wethoek betreffende geneesmiddelen voor menselijk gebruik. Eén van de achterliggende
gedachten van deze righthijn, welke ook geldt als ratio voor de reclameregels uit Geneesmiddelenwet en

Beleidsregels Gunstbetoon, is dat de beslissing tot het voorschrijven of afleveren van een geneesmiddel moet

® pg inspectie trof daze instructie ook aain In de map instructies aan artsenbezoekers Dee! B, notitle Gardasil®  vs Cervarix
{Training juni 2007},
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zijn gebaseerd op rationele overwegingen en dat de kwaliteit van zo'n beslissing niet op onwenseliike wiize

dient te worden beinvioed door verkoopbeverderende activiteiten van ds farmageutische bedrijfstak." 12

Varder wordt onder ‘reclame’ verstaan: elke vorm van beinvioeding met het kennelifke doel het voarschriiven,
tar hand stellen of gebrulken van een geneesmiddel te bevorderen, dan wael het gaven van de opdracht
daartoe lartikel 1, sub x» van de Geneesmiddelenweat},

tn de map instructies aan artsenbezoskers Deel D bevindt zich een notitie tandelijke projecten (training juni
2008, cyclemesting SPMSD maart 2008). In hat hoofdstuk ‘informatiebrief’ wordt onder maer ingegaan op
de informatiebrief aan patiénten. Er wordt een voorbeeidbrief gepresenteerd. Dezs brief van SPMSD wordt
aan de artsen toegezonden. indlen de arts behoefte heeft aan ondersteuning van de kosten, dan ls dat
mogehijk. Uit de informatie blijkt dat SPMSD via sen sponsorverzoek de enveloppen, postzegsls,
etiketstickers en tijd vergoadt,

Opmerking
De inspectle stelt zich op het standpunt dat het financleel sponsoren en faciiiteren van bijesnkomsten aver

saarmosderhalskanker gericht op het publiek, door een tarmaceutisch badrilf dat hiertegen sen vaccin op de v
markt brengt het risice met zich mesbrengt dat het voatschrijven of het gabrulk van het vacein wordt
wevorderd. De inspectie acht het sponsoren en facliitersn van dergelijke bijeenkomsten niet in
gvsreenstemming met de ratio van de Genessmiddalenwet en de Beleidsregels Gunstbetoon,

4. Bezoeken door artsenbsezoekers met betrekking Gardasil® (inclusief bezoekyverstagen)
Met inspectiateam heeft het overzicht van de bezoeken door artsenbezoekers met betrekking tot Gardasil®

beoordeeld.

Uit de beschikbare informatie kan niet rechtstreeks warden afgeleid hoeveel bezoeken door artsenbezoakers
zijn afgelagd met betrekking tot Gardasit® Wel kan deze informatie voor hat jaar 2008 worden afgeleid uit
het marketingplan 2008 {zie paragraaf 2).

In de bezoekverslagen worden de velgende 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,

T rweeds Kamer, vergaderaar 2003 ~ 2004, 28 359, nr 3, p 67
2 Inteiding Beleidsragels nadere invulling van het hegrip gunstbetoon in de Gensesmiddelenwet, Staatscourant 29 juni 2007,
nr. 123/ pag. 19
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Deze documentan lelden verder niet tot opmerkingen of bevindingen (met ultzendering van het
onderstaande).

Oprnerking
Aangezien de informatle over het verstrekte geschank ontbraekt, kan de inspectie hier geen cordeel over

geven. De inspactie wijst er achter op dat gunstbetoon is verhboden {artikel 94 van de Gensesmiddelenwet},
tenzif het een geschenk van geringe waarde betreft en het geschenk relavant is voor de uitoefening van de

gensaskunst.

5. Informatie-/voorlichtingsmateriaal richting bercepsbeoefenaren
De inspectie heeft alle in hot kader van deze vraag aangeleverde documenten becordeeld.

Deze documenten leiden nlet tot opmerkingen of bevindingen.

6. Promotioneis items met betrekking Gardasil®
De inspectie heeft alla in het kader van deze vraag aangeleverde items beoordeeld.

Deze documenten leiden niet tet endere opmerkingen of bevindingen dan genocemd in paragraaf 3.

7. Overesnkomsten met beroepsbeosfenaren met betrekking tot Gardasil®
De inspectie heeft alle in het kader van deze vraay aangeleverde documenten beoordesid,

Dienstverleningsovereenkomsten

Volgens artikel 94 van de Geneesmiddelenwet is gunsthetoon verbeden, tenzij het een van de vier in dit
artike] genoemde ultzonderingen betreft:

fsub al.. tegenover de aan sen beroepsheoefenaar in het vooruitzicht gestelde, aangeboden of toegekende
geiden of op geld waardeerbare diensten of goederan dan wel tegenover zodanige door een
bercepsbevefenaar aanvaarde of entvangen getden, diensten of goederen, op basis van een schriftelifke
avereenkomst door de beroapsbeoefenaar esn prestatle wardt verricht die in een redelijke verhouding staat
tot die gelden, diensten of goederen en van belang is voor de uitoefening van de geneeskunst, de farmacie,
de tandhestkunst of de verloskunst.

[sub bl..

[sub el..

[sub dl..

in de Beleideregels nadere invulling van het begrip gunstbetoen in de Genesesmiddelenwet {Staatscourant, 28
juni 2007, nr. 123} is in onderdeel D, de honorering van dienstverlening opgenomen. Volgens de
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Beleidsregels Gunstbetoon dient de (dienstverlenings) overeenkomst {met in begrip van de te verlenen
diensten en tegenprestatie) schriftelilk te zijn vastgelegd en dienen doelsteliing en uitvoering van de te
verlenen dienst helder te zijn omschreven.

De inspectie heeft diverse dienstverieningsovereankamsten van SPMSD beoordeeld in de periode 2006 tot en
met 2008 met betrekking tot door bercepsbeoefenaren te verrichten advieswerkzaamheden inzake

baarmosederhalskanker,

De inspectie constateert dat de beschrijving van de werkzaamheden in 22 van de 33 heaordeside
diengtverieningsovereenkomsten met betrekking tot advieswerkzaamheden zeer summler is. Niet duidelijk is

wat hisronder precies moet worden verstaan.

Bevinding
De ingpectie acht de sangeleverde dienstverleningsovereenkomsten met betrekking tot

advieswerkzaamthaden in strijd met de Beleidsregels nadere invulling van het begrip gunstbetoon in de
Geneesmiddelenwet, onderdee! D. In ek geval Is de uitvoering van de te verlenen dignsten niet helder
smschreven. Daardoor kan de verhouding tussen de werkzasmheden en de hoogte van de vergoeding niet
worden becordesld.

8. Overeenkomsten met alle overige partijen met betrekking tot Gardasil®
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De inspectie heeft alle in het kader van deze vraag aangeleverde documenten beoordeeld. Partijen waarmes
ovareenkomsten met betrekking tot Gardasii® zijn afgestoten ziin onder andere

Dere documenten leiden niet tot opmerkingen of bevindingen.

9. E-mailverkesr met beroepsbecefenaren en andere partijen met hetrekking tot Gardasil®
De inspectia heeft alte in het kader van deze vraag aangeleverde documenten beoordeeld.

Niet in overeenstsmming met indicatie Gerdasil®

In artikel B4, tweede en derde iid van de Geneesmiddelenwet is het volgende hepsaald:

“2. Andere gegevens dan dig, bedoeld in artikel 73, twende Iid, onder a tot en mat |, worden niet In reciame
voor homeopathische geneesmiddelen als bedoeld in srtikel 42, derds lid, gebruikt. Alle aspecten van
reclame voor andere genessmiddelen dan die, bedoeld in de eerste vetzin, zijn In overeenstemming met de
gegevens die In de samenvatting van de productkenmarken van het desbetretfende geneesmiddel zijn
opgenomen,

3. Reclama die het rationale gebrulk van een gensesmiddel nlst bevordert wagens het ontbreken van een
objectieve voorstelling van zaken, Is verboden.”

in artikel 91, eerste fid van de Geneesmiddelenwet is het valgende hepaald:

#1. Onverminderd artikel 84, varmeldt reclame dis is gericht op berospsheoefenarem:

a. de samensieiling, 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 tarhandstelling.”

Volgens de samenvatting van de productkenmerken van Gardasil® van EMEA, september 2008, is de
werkzaamheid van Gardast® aangetoond bij volwassen vrouwen ven 16 tot 26 jaar, en de immunogenicitelt
{het vermogern: om het afweersysteem op de virussen te doen reageren} onderzocht bif kinderen en
adolescenten van 9 tot 15 jaar.

In de map e-mailverkeer met heroepsheosfenaren Desl A bevindt zich een a-mait van 28 februari 2008 van
de Medical Information & Pharmacovigitance Officer van SPMSD aan twee medewerkers van de *
naar asnlelding van een vraag over de
warkzaambaid van Gerdasil® boven de 26 jasr. In deze mall staat onder meer het volgends:
“Naar ik begreep wordt aan“rege!matig advies gevraagd over het gebruik van Gardasil® door wrouwen
boven de 26 jaar. De vraag is blijkbaar groot, terwill het vacein niet gereglstreerd is voer vrouwen in deze
leeftiidsgroep. 1k heb uw antwoord gelezen aan een dame van 30 die vaccinatie met Gardasil® overwaog. U
adviseerde haar zich te laten vaccineren zodra de fabrikant heeft bewezen dat hat vaccin voor mensen boven
de 26 jaar geschikt is. Inmiddels is aangetoond dat het vacein ook boven de 26 kan worden tosgepast. Een
aanvraag om de registratietekst uit te breiden is ingediend.mvrceg mij orm u hisrover wat
gegevens te sturen op basis waarvan u eventueel uw adviezen kunt aanpassen,”
Vervolgens wordt in de mall informatie gegeven over een klinische studie bij vrouwen van 28 tot 45 jaar. De
mail sindigt met: "Op basis van het voorgaande is het advies van SPMSD dat vrouwen die reeds seksueel
actief zijn, in overleg met de arts, kunnen beslhuiten zich te laten vaccineren.”
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Bavinding
Met het entwoord van de Medical informetion & Pharmacovigilance Offlcer van SPMSD op de vigaeg van sen

madewarker van“na&r ds werkzasmhald ven Gardasit® boven de 26 jasr, wordt de suggestle gewekt
dat vaccinatie van vrouwen hoven de 26 jaar inmiddets wel gefndiceerd 1. De Indicatle is echter pas
uitgebraid vanaf het moment dat da aanvraag tot uitbreiding van de registratie door het CBG daadwerkelijk is
gehonareerd. Aangezien dat niet het geval was ten tijde van het pasntwoorden van de vragg van- scht
de inspectie het door da madewerksr van SPMSD verstrekte antwoord riet In overeenstemming met da
officiBle indicatie van Gerdasi® zoals vermeld in de ssmenvatting van de productkenmerken ven Gordasii®
van EMEA, september 2008, Dasrmes herdelt SPMSD in strljd met hetgeen is bepasld In artikel 84, twesde
en derde Hid van da Geneesmiddelenwaet en artikel 81, aerste lid van de Gensesmiddelenwet.

niet in overgenstomming met reclamearsgels
In artikel 85 sub & is het volgende bepaald: »pyblieksreclame Is verboden voor geneesmiddelen die:
s, ultslultend op recept ter hand mogen worden gesteld.”

in da map e-mailverkeer met andere partijen Deel A bevindt zich ean e-mall van 9 jsnuari 2008 van een
madewerker Verplesgkundige Relzigersadvisering van Mie*' azn een medewerker van
SPMSD, waarin onder maeer het voigende wordt vermeld:

is dit jaar begonnen met het sanbleden van het vaccin Gardasil® . Wi hebhen hisrover
informatia op onze site gezet en vcﬁgen”hon ik bij jou terecht voor ondersteunend materiaal, Zou e
allerearst onze site willen bekifken en me iaten weten of juliie akkoord zijn met de door ons verstrakle
infarmatie over Gardasil® in relatie tot haarmoaderhalskanker en HPV. Tevens zou ik aen aantal plaatjes van
Gardasil® als jpg-file ontvangen voof op de gite en ons interne videosysteem. Heb een voaogrheeld hiervan van
da site van Gardasit® geplukt. En eventuee! de posters die jullie hebban als pdi-file? Idem geidt voor de
informatiebrochure "Bescharm je dochter, bescherm je zelf - Belangrijke informatie over
paarmoederhalskanker over meisjes, jonge vrouwen en ouders van dochters”. Zou voor ong efrg pratiig zijn
om deze afs pdf aan te kunnen bleden op onze site.”

De inspectie constateart dat op de voor het publisk toeganketifke website

M bij het tabblad “informatie over baarmoederhaiskanker” onder meer de voigende
informatie is opgenomen;

"HPV-vaceinatie

Door middet van het HPV-vaccin Gardasit® van de producent Sanofi Pasteur MSD kunnen meisies en jonge
yrouwen zich beschermen tegen besmetting met het Humaan Papilloma-virus. Dit vaccin hiadt bescherming
tagen de HPV-typen 6, 11, 16 en 18 en bestaat ult een serie van 3 injecties.

Het vaccinatieschems is een injectie op maand 0, een tweeds injectie 2 maanden na de eerste en gen derde
injectle 8-12 maanden na de sersta injectie. Dit biedt esn bescherming van ongeveer 5 Jaar. Het is nog niet
bekend of deze beschermingsduur langer is dan b jaar of dat men zich na gen aantal jaran moet
hervacelneren. Da onderzoeken hiernaar lopen nog.

16




Voor wie is dit vaccin bestemd?

Man verwacht dat Gardasil® het grootsts voordeel biedt védr infectie met dén van de typen van het humaan
papillomavirus waartegen het vaccin gericht is (type 6, 11,16 of 18). Dit batekent op jonge lesftild, voordat
ar contact is met het humaan papilomavirus, Infectie met het virus gebeurt via seksusgel contact, inclustef
huidd op huid contact in de schaamstreek.

Qok veor jonge vrouwen die reeds seksueei actief zijn, is het zinvol om met Gardasil® te vaccineren,
Alierearst omdat de vrouw seksues| contact gehad kan hebban met lemand die niet geinfecteerd Is met
bepaslde typen van het humaan papillomavirus. Ten tweede omdat bij perscnen die reeds een Infectie met
86n of mear van de humaan papillormavirus typen van het vaccin hadden, het vaccin bescherming zal bisden
tegen de overige vaccingerelateerds humaan papilomavirus typen.

Gardasil® is bedoeld voor kinderen in de leeftijd van 9 tot 15 jaar en [onge vrouwen in de leeftijd van 16 tot
26 jaar en beschermt preventief.

is het witstrijkje na vaccinatie met Gardasil® nog nodig?

MPV-vaccing beschermen alleen tegen de meest voorkomends kankerverwekkende HPV-typen en bieden dus
geen voliedige bescherming tegen alie typen. Daarom is het verstandlg om nog steeds een uitstrijkje te laten
maken als vrouwen daasvoor worden uitgenodigd. Vaccinatie en bevolkingsenderzoek zal vrouwen de bast
mogelijke bescherming tegen baarmoederhalskanker bieden.

Kiik hier voor een uitgebreidere brochure over het HPV-vacein”

De Ingpactie constateert dat bovenstaande informatie directa verwijzingen bevat naar uitstulitend het
Gardasil® vaccin. Gardasit® wordt maerdera malen met naam en toenaam genoemd,

Bevinding
- De inspectis is van maning dat vanwsge de directe verwijzingen naar Gardasil® op

mspraka is van publiieksreclame voor het receptgeneesmiddel Gardasil®,
hetgasn verboden is in artikel 85, sub a van de Geneasmiddatenwat, De inspectie houdt SPMSD
hiarvoor medeverantwoordelijk, gezien de afspraken over het accorderen van de site

mtussen SPMSD en de medewerker van w

e-mail aan Eureparlementariér

fn de map e-mallverkeer met andere partijan Deel A hevindt zich esn mal van 186 januari 2008 van een
medewarker van SPMSD aan Europarlementaréérm In de mail wordt onder meer
ingegaan op de ontwikkeling van het vaccin Gardasil® , de week van de baarrmoederhalskanker en een petitie
door Europariementariérs, waarin landen worden opgeroepen zich In te spannen de preventie van
baarmoederhalskanker bater aan te pakken.

In da mail staat verder het volgende:

"Sanofi pasteur MSD heeft een vaccin ontwikkeld dat tegen haarmoederhalskanker beschermt, Gardasii®.
Lo Uw paztig-is in Nederland voorstander van een zo snel mogelijke invoering van vaccinatie tegen
baarmoederhalskanker in het Rijksvaccinatieprogramma, en bovendien willen zij dat het vaccin in het
basispakket opgenomen wordt. {..‘Imheeft vee! moeite met de trage besluitvarming In
Nederland over de toelating van lanovatieve medicijnen, waaronder ook dit nieuwe vaccin,

ik weet dat in sommige landen komenda week cok de natienale parlementaridrs sen petitie ondertekenen om
hun regering te manen toi sposdige implementatis van maatregelen ter praventie van baarmoederhalskanker.
{....] wat zou het geweldig zijn als *eeﬂ signaal afgeeft, en zo'n oproep tot snelle invoering van
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mastregeien openbaar ondettekent, samen metw. Dan maet en zal w en wellicht

W ¢! voigen, lets anders kunnen zij aan hun achterban niet verkopen lijkt me.
Maan vraag aan U is: wat vindt ¢ van dit idee, zou hier drasgvlak voor zijn? ts het politiek "handig’ om zoists
ta doen? Zou U eventusel iets kunnen en willan betekenen om de partijtop te overtuigen?”

Reactie X s “waarvoor dank. fk steun dit initiatief van harte en zal dan ook sven
coniact opnemen mat enm ik kom hisr dus spoedig op terug.”

Opmarking
Uit de door de inspectie bestudeerde e-malls blijkt dat SPMSD veel in het wark stelt om haar vaccin onder de

aandacht te brengen, en zich daarbi} ook rechistraeks richt op volksvertegenwoordigers, De inspectie stelt
zich op hat standpunt dat het rechtstresks benaderen van volksvertegenwoordigers op gespannen voet staat
met de ratic van de Geneesmiddsienwet.

Qpmerking
De inspectie stelt zich op het standpunt dat op de consument gerichte symptoormraclame het risico met zich

mesbrengt dat het voorschrift of het gebruik van het vacein ap anwenselijke wijze wordt beinviced. In ieder
geval kan het isiden tot verheogde vraag naar prescriptie door patibnten.

Artikel in tijdschrift (i iNeete publicksreciame
In artikel 88 sub a van de Genessmiddslenwet staat dat publieksreciame voor geneesmiddelen die uitsluitend
op recept ter hand mogen worden gesteld, verboden is.
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i de e-mail van 8 april 2008 van een marketing manager van SPMSD aan de manager public affairs en PR
van SPMSD staat onder meer het volgende:

]
%
/

Iy sen tweede e-mai! op 8 april 2008 van sen marketing manager van SPMISD aan de manager public affairs
en PR van SPMSD staat dat de kosten voor de plaatsing van het artikel inmzuﬂen worden

gedragen door Marketing door middet van eenmmter dit jaar.
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In de map e-mailvarkeer andere partijen {overigen) Des! B bevindt zich een e-maif van 12 maart 2008 van een
medewarker van gericht san een marketing manager van SPMSD met

betrekking tot de te plaatsen advertenties en artikelen over Gardasii®. In de mail staat onder meer het

Bevinding

De inspectis acht het artikel M“‘“W, in strild met het

varbod op publieksreclame voor het receptplichtige genessmidde! Gardashi®, hatgeen is neergelagd in artikel
85 sub & van de Genessmiddelenwet. De Inspectie houdt SPMSD hiervoor medeverantwoordslijfk, gezien hat
teit dat afstemming heeff plaatsgevonden tussen SPMSD en over de
inhioud var het artikel en daarnaast dat de kosten voor het artikel worden gedragen door SPMSD.

10. Biesnkomsten met batrekking tot Gardasli® Inclusief presentaties an materialen
De inspectia heeft alle in het kader van deze vraag aangeleverde documenten beoordesid,

Presentatie HPY vaccinatie: publieksreclame
In artikel 85 sub a van de Geneesmiddelenwst staat dat publisksreclame voor geneesmiddelen die uitsluitend
op recept ter hand mogen worden gesteld, verboden is.
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Contract (NN

it de map georganiseerde Voorlichting presentaties deel 2 bavindt zich een dienstverieningsovereenkomst
tussen SPMSD en SNSRI var 11 augustus 2008. In deze dienstverleningsovereenkomst staat onder
meer het volgends:
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Op 8 oktober 2008 heaft een inspecteur van de inspectie een bezoek gebracht aan de

patiéntenvaorlichtingsavond over HPV vaccinatie in het (guiigARRgam tem. De presentatie
werd gehouden door m.wheaﬂ tildens de presentatie aangegeven dat dit een van

de publiekgvooriichtingsavonden in de reeks voarlichtingavenden over HPV in het““ te
mbetrof en dat er enkele extra voorlichtingsavendan zijn ingelast wegens grote belangenstedling.
Daarnaast heeftm aangegeven dat de presentatie afkomstlg was van SPMSD en dat deze op

enkele punten doorm is aangepast.

De Inspecteur heeft een afschrift van de op deze avond domwgahaudan presentatie gevorderd
op basis van artike! 5:17 van de Algemene wet bestuursrecht. [n de door de inspectie van
gevorderde presentatie staet onder mesr het volgende:

De inspectie constateert dat de dcoru overgelegde presentatie grotendeels identiek is aan de
standaardpresentatie over HPV vaccinatie afkomstig van SPMSD. Enkele dia’s uit de standaardpresenisatie
van SPMSD blijken te ziin verwijderd, Verder blijkt een aantal dia's {onder meer met aanvullende informatie
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over hetm, de afdeling gynaecclogle daarvan en de privékiiniekml te zijn

toagevosegd.

De Inspectie constatesrt verder dat zowel de standaardpresentatie van SPMSD als de door"
tijdens de voorlichtingsavond in hatwgebruikte presentatie directe verwijzingen naer en
aanprijzingen bavat voor uitshultend het Gardasil® vaccin,

Bevinding
Pe inspectie acht de Inhoud van zowel de standeardpresentatie van SPMSD als de prasentetie van .

niet in ovaresnstemming met het verbod op publieksreciame voor hat receptplichtige
geneesmidde! Gardasli® hetgeen l& raargelegd In artikel 85 sub a van de Geneesmiddelenwet. De inspectie
houdt SPMSD hiervoor medeverantwoordelijk, gezlen de contractusle relatle tussen sPMSD enlip

waaruit onder meer kan worden afgeleid d&tm van SPMSD ean vergoeding
ontvengt voor het geven van informatieavonden in hatm. en dearnaast gezien het gebrulk
van grote defen van de standaardpresentatle van SPMSD.

11. Correspendantie met andere partijen met betrekking tot gegrganiseerde yvoorlichtingsbijeenkomsten met
betrekking tot Gardasil®
De inspectie heeft alle in het kader van deze vraag aangeleverde documenten beoordeeld.

Deze documentsn leiden niet tot opmerkinger of bevindingen.

12. Publicaties en advertenties met betrekking 1ot Gardasii®
De inspsctie heeft alle in het kader van deze vraag aangeleverde documaenten beoordeeld.

Deze documenten lelden nlet tot opmaerkingsn of bevindingen.
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3 Beschouwing

Dit haofdstuk hesft een beschouwend karakter, Hier vindt u het algemene beeld van de inspectie van
marketingactiviteiten van SPMSD rond het geneesmiddel Gardasit®

Merendes! van da marketingactiviteliten in overgenstemming met reclameregels
Hat merendesl van de door SPMSD uitgevoerde activiteiten beschouwt de inspectie in Hijn met vigerends
wat- en regelgeving op het gebied van geneesmiddelenreciame.

Overtredingen van reclameregels

In een aantal gevailan heeft SPMSD de reclameregels overtreden.

Dit geldt voor ds wachtkamerposter voor de huisarts en het uitdslen vanw gan assigtenten
{belde in strijd met verbod op publisksreclams voor receptgeneesmiddelen), en dasrneast het yitdeien van

niet-voor de berospsuitoefening relevante geschenken als{ggifiigl, SN . e
w n4JYIUIIN 2an artsen {in strijd met het verbod op gunstbetoon). Verder vindt de

inspectie de uitvoering van te verienen dienstan in enkele dienstverleningsovergenkomsten met artsen nist
helder omschraven, hatgeen in strijd s met de Beleldsregels gunsthetoon, Daarnaast vindt de inspectle dat
SPMSD in atrijd met de indicatie van Gardasil? heeft gehandeld, door zich in haar marketingactivitelten ook
ta richtan ap vrouwen boven de 26 jaar. SPMSD heeft hierdoor een ruimere werkzaamheld gesuggeresrd dan
waarvoor het geneesmiddal is geindiceerd, hetgeen een overtreding van de Geneesmiddelenwat inhoudt.
Tenslotte acht de inspectle SPMSD medeverantwoordelijk voor de directe verwijzingen naar Gardasil®
respectievelik In het artlkel in hetw op de website ' en in de
presentatie die is gehouden tijdens een patintenvoorlichtingsavond in het . Deze directe
verwijzingen naar een receptgeneesmiddel zijn in strijd met het verbod op publieksrectame voor
recepigensesmiddelen,

Niet in overeenstemming met de ratio van de reclameregeis

Afgezien van de hierboven vermslde overtredingen, vindt de inspactie het op grote schaal sponsoren van
bljeenkomsten over baarmosederhalskanker gericht op het publiek, door een farmaceutisch bedrijf dat
hiertegen een vaccin op de markt brangt, niet in overeenstemming met de ratio van de Genessmiddelenwet
en van de Beleidsregels Gunstbetoon. Dit geldt ook voor de in de marketingplannen omschreven promotionele
activiteiten gericht op consumanten en het zeer intensief bezoeken van beroepsbeocsfenaren.

De inspectie acht het risico aanwezig dat het voorschrijffgadrag dan wel het gebruik van het geneesmiddel
hierdoor op onwenselijk geachte wijze wordt beinvioed. Uitgangspunt is dat de patiént moet kunnen rekenen
op een objectieve voorlichting over en een integere keuze voor sen bepaald {of geen) geneesmiddel.
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4 Te nemen maatregelen

Opstellen plan van aanpak

De inspectie voor de Gezondheidszorg (hierna! inspectie} heeft naar aanieiding van het door haar op 16
oktober 2008 afgelagds inspactisbezoek aan SPMSD diverse gegevens varkragan met batrekking tot de
marketing rond het geneesmiddel Gardasii®.

Bij de beoordeling van deze gegevens heeft de inspectie verschiifende met de reclameregeis strijdige
gedragingen geconstateerd {zie hiervoor de opmetkingen en bevindingan in hoofdstuk 2). Om deze reden
verwacht de inspectie van SPMSD - uiterlijic binnen twee maanden na dagtekening van de aanbiedingsbrief
behorende bij het definiteve rapport - een plan van aanpsk waarin SPMSD asngeeft hoe deze punten in de
raekomst zullen worden verbeterd, dan wel inmiddels verbeterd zijn, De inspectie gaat ervan uit dat zowel
hootdstuk 2 als hoofdstuk 3 voldoends handvatten bevatten om te komen 1ot verbeteringen en concrete
aciies.
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