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Rapport in het kader van algemeen toezicht naar aanleiding

van het onderzoek bij GSK naar geneesmiddel Cervarix®

Den Haag, julf 2008, eindrapport



Inhoudsopgave

1 Infeiding..........

masraIra rertIEiRsdtInEenERan rEare

2 Resultaten inspectiebezoek ..........

2.1 Inleiding........

2.2 De resultaten.......
Desl Al oooviiininnnn.
DasiB.......
3  Beschouwing.........

4 Te nemen maatregelen

L R RN T R P Viteanas dasaamrszarasiEEianis FhrraTesaRRsatear gt bhhrndniag

BEN AN it bt bkl e T n ANt R L R R R L R N E R T I ) WraRa AR rraIeRTIatesen

s ¥srE sz ErR LN L T TR R R R R TR T

LR N I I L I S S S S A

GABiurasEsiNELTT AR rtTRata N EN AL

Opstellen plan van aanpak........... rerereens Ceeieees et Tare v atrrar i e ras e 28




1 Inleiding

In het kader van haar toezichthoudende taak heeft de Inspectie voor de Gezondheidszorg {hierna:
inspectie) op 14 oktober 2008 een inspectiebezoak gebracht aan GlaxoSmithKiine {hisrna: GSK),
locatie Huis ter Heideweg 62 te Zeist. Doal van dit bezoek was te beoordelsn of met betrekking
tot het geneesmiddel Cervarix®de regels op het gebied van geneesmiddelenreciame worden
nageleafd.

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

Tijdens het inspectiebezoek waren namens GSK aanwezig: director Medical & Regulatory en Head
Compliance & Lega! Affairs, Namens de inspectie waren twee inspecteurs Reclametoazicht
aanwaezig,

Om tot sen verantwoord oordeel te kunnen komen heeft de inspectie getoetst aan de van
toepassing 2iinde wet- en regelgeving op het gebied van geneesmiddelenreclame. Het gaat om de
volgende wetten: de Gensesmiddelenwet en de Belsidsregels nadare invulling van het begrip
gunstbetoon 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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Resuitaten inspectiebezoek

2.1 Inleiding

De gegevens uit dit hoofdstuk zijn hoofdzakelijk verkregen tijdens het door de Inspectie voor de
Gezondheldszorg (hlerna: inspectie} afgelegda inspactisbezoek op 14 cktober 2008. Daarnaast heeft de
inspectie per brief van 8 dacember 2008 verzocht om aanvullende gegevens, waarna GSK per brief van 12
december 2008 de gevrasgds gegevens heeft tosgezonden,

IGZ heeft verzocht om de originele versies van onderstaande documaenten:

organigram van GSK en een overzicht van taken en bevoegdheden

alie marketingplannen mat betrekking tot het betreffende gensesmiddel Cervarix®

alte Instructies aan artsenbezoekers met betrekking tot het betreffends geneesmiddel
tverslagen/hand-outs van trainingsn, presentaties, mestings e.d.}

overzicht van alle bezoeken door artsenbezoeskers {waar en bij wis larts/epaclalist) zijn bezoeken
afgelegd), met betrekking tot het betreffende genessmiddel

alle bezoekverslagen van artsenbezoekers, met betrekking tot het betreffende geneesmiddel

al het bij dit geneesmiddel behorende %nformatie~/vaor!ichtingsmateria-at richiting bereepsbecefenaren
alle promotionele items maet betrekking tot het betreffende genessmiddel

alle overeenkomsten {inclusief sponsorcontracten) met beroepshecefenaren mat betrekking tot het
betreffende geneesmiddel {incl. afspraken omtrent vergoeding)

alle overeenkomsten {inclusief sponsorcontracten) met alle overlge partifen met betrekking tot het
betreffende geneesmiddel linel. afspraken omtrent vergoeding)

e-mail verkeer met beroepsbevefenaren en andere partijen met betrekking tot het betreffende
Qaneesmiddeien

overzicht van alle georganiseerde bijeenkomsten mat betrekking tot het betreffende geneesmidde! en
afschriften van de gebruikte presentaties en materialen

glle correspondentis met andere partijen met betrekking tot georganiseerds
voorlichtingsbijeenkomsten met betrekking tot het betreffende geneesmidde!

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

In dit hootdstuk leest u een weergave van de door GSK verstrekte gegevens met betrekking tot de
marketingactiviteiten rond het gensesmiddel Carvarix® Tevens !sast u in dit hoofdstuk hoe de
verschillende onderdalsn door de inspectie worden beoordeeld. Dit cordes! is voor elk onderdeel in

Vel weargegeven.

in het rapport wordt een onderscheld gaemaakt tussen bevindingen en opmerkingen van de Inspectie voor de
Gezondheidszorg [hierna: inspectie}. Bevindingen zijn constateringen van overtredingen van één of meer
bepalingen in de Geneesmiddelenwet of de Beleidsregeals gunstbetoon. Aan bevindingen worden door de
inspectle consequerties verbonden, zoals bijvoorbesld het vragen van een plan van aanpak. Opmerkingen zijn
geen constateringen van overtredingen van specifieke wetsartikelen, maar benoemen zaken die op

gespannen voet staan met de ratio van de Gensesmiddelenwet en de Beleidsregels gunstbetoon of zaken die
anderszins opmerkelijk zijn, Aan opmerkingen worden geen conclusies verbonden.

in dit rapport zijn - in overleg met GSK - de onderdelen die lsiden tot opmerkingen van de inspectie in aen
afzonderlilk hoofdstuk opgenomen (Deel B

Deel A

1. Organigram
De inspactie heeft alle in het kader van deze vraag aangeleverde documenten bepordeeld.

Het organigram leldt nlaf tot opmerkingen of bevindingsn van de inspectie,

2. Marketingplannen met betrekking tot Cervarix®
De inspactie heeft sile in het kader van deze vraag aangsleverde documenten becordeeld.

Zie voor de opmerking van de inspectie Deel B.

3. Instructies aan artssnbezoeksrs met betrekking tot Cervarix®
De inspectie heeft alle in het kader van deze vraag aangeleverde documenten besordesid.
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Voor de opmerking van de inspectie met betrekking tot de Brand Honding Ladder zie verder Deel B, paragraaf
4 {hezueken door artsenbezoekers met betrekking tot Cervarix®),

Niat in oversenstemnming met indicatie Cervarix®

in artikal 84, tweede an dorde lid van de Geneesmiddelanwaet Is het volgende hepaald:

“2. Andere gegevens dan dis, bedoeld in artikel 73, tweade lid, onder a tot en met |, worden nist in reclame
voor homeopathische geneesmiddelen als bedoeld in artikel 42, derde lid, gebruikt. Alle aspecten van
reclame vaor andere geneesmiddelen dan die, bedoeld in de serste volzin, zijn in overeenstemming met de
gegevens die in de samenvatting van de productkenmerken van het desbetraffende geneesmiddel zijn
opgenomen.

3. Reclame die het rationele gebrulk van een gensesmidde! niet bevordert wegens het onthreken van een

chisctleve voorstelling van zaken, is verboden.”

In artikel 91, eerste lid van de Geneesmiddelenwaet is het volgende bepaald:

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

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

Volgens het Europees Openbsar Beoordelingsrapport Cervarix® van augustus 2007 (EMEA)} is de indicatie van
Cervarix® gebaseerd op de sangstoonde werkzaamheid van Cervarix® bij vrouwen in de {eeftijd van 18 tot 25
jaar en op de immunogeniciteit (het vermagen om het Immuunsysteam op het vaccin te laten reageren) van
het middel bi] meisjes en vrouwen in de fesftijd van 10 1ot 25 jsar,
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Met het antwoord van de artssnbezoeker zosls geTnatrueard wordt de suggestie gewekt dat vaccinatie van
vrouwen van hoven de 25 wél Is geindicserd. De inspectie scht de Q&A bij de instructies aan
artsenbezoekers nlet in overeenstemming met de officiilte indicatie van Cervarlx® zoals vermeld in het
Europees Openbaar Beoordelingsrapport Cervarix® van augustus 2007 (EMEA] en daarmee in strijd met
hetgeen Is bepaald in ertikel 84, tweaede en derde lid van de Gensesmiddelenwaet en artikel 91, earste lid van
de Genassmiddelenwet. De inspectie stelt zich op het standpunt dat de baweringen zosls deze in de
instructies voor artsenbezoekers zin upgenomen om deze reden niet gebrulkt zouden moeten worden in de
communicatie richting artsen, zonder expliclet te vermelden dat voorgaande nlet in de officiéle indicatie is
vermeld. Deze stellingen zoudan derhaive nist gebruikt moetan worden in de GQ&A van artsenbezoekers.

Niet in overeensternming met indicatie Cervarix®

in artike! 84, tweade id en derde lid van da Geneesmiddalenwet is het volgende bepaald:

“2. Andere gegevens dan die, bedosld in artikel 73, twesds lid, onder a tot en met |, worden niet in reclame
voor homeopathische geneesmiddelen als bedoeld in artikel 42, derde lid, gebruikt. Alle aspecten van
recleme voor andere gensesmiddelen dan die, bedoeld in de serste volzin, zijn in overeenstemming met de
gegevens die in de semenvatting van de productkenmerken van het desbetreffende genessmidde! ziin
opgeanoemern.

3. Reclame die het rationele gebrulk van een geneesmiddel niet bevordert wegens het ontbreken van een

obijectieve voorstelling van zaken, is verbeden.”

In artikel 91, eerste lid van de Geneesmiddelenwet g het volgende bepaald:

*1. Onverminderd artiket 84, vermeldt reclame die is gericht op bercepsbeoefenaren:

a. de samenstelling, therapeutische indicaties, contra-indicaties, werking en bljwerkingen van het
gengesmiddel dis overeenstemmen met de samenvatting van de kenmerken van het genessmiddel;
b. de indeling van het gensesmiddel met betrekking tot de terhandstelling.”

Voigens het Europees Openbaar Beoordelingsrapport Cervarix® van augustus 2007 is Cervarix® uitsluitend
geindiceerd voor HPV typen 16 en 18.

Bevinding

De inspectie acht de uitingen met betrekking tot een bredare bescherming van Cervarix® tagen HPV typen 31

en 48 niet in overeenstemming met de geregistreerde indicatie van Cervarix® zoals vermeld in het Europess
Gpenbasr Beoordelingsrapport Cervarix® van augustus 2007 (EMEA) en daarmee in strijd met hetgeen is
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bepasld in artikel 84, tweede en derde lid van de Genessmiddelenwet en artikel 91, eerste Jid van de
Geneesmiddelenwet. Over de breders bescherming tegen HPV typen 31 an 45 ziin wellswaar publicaties
verachenen, masr deze ziin niet in de registratietekst ven Cerverix® opgenomen. De inapectie stelt zich op
het standpunt dat uitingen met betrekking tot een bredere bescherming van Cervarlx® tegen HPV type 31 en
48 nist mogen worden gebruikt In de gesprekken met artsen - en dus ook nlet in de trainingen met
rayonmanagers -, zondar expliclet te vermelden dat voorgaande niet in de geregistreerde indicatie is vermeid,

4. Bezoeksen door artsenbezoekers mat betrekking Cervarix®
Het inspectieteam haeeft het overzicht op de cd-rom van de bezoeken door artsenbezoskers met betrekking

tot Cervarix® becordeeld.

Reclame voor Cervarix ®richiting verpleegkundigen

Uit artikel 83 van de Geneesmiddelenwet kan worden afgeleld dat artsenbezoekers zich met reclame en
informatie mogen richten op artsen, apothekers, tandartsen en verloskundigen. Verpleegkundigen worden in
artikel 93 van de Geneesmiddeienwet niet genoemd, Verplesgkundigen hebben op dit moment geen
voorschriifbevoegdheld. Hoswel de omschrijving van het begrip “beroepsbeocefenaar” in artikel 82 sub a van
de Genessmiddelenwst is uitgebreid - verplesgkundigen, die op grond van het nieuwe artiket 36, lid 14,
onder d. van de Wet op de Beroepen in de Individuele Gezondheldszorg bevoegd zijn tot het voorschrijven
van geneesmiddelen, worden als beroepshecefenaar aangemerkt - heeft deze uitbreiding voor de praktijk nog
geen betekenls, Ingavolge artikel 36, lid 14, onder d. van de wet BIG moeten de {categorisén)
verpleagkundigen die bevosgd ziin tot het voorschrijven van geneesmiddelen bif ministerile regeting worden
aangewezen. Een dergelijke aanwijzing bij ministeriéie regeling is er op dit moment nog niet.
Verpleegkundigen vatien derhslve onder het begrip "publiek’. Reclame richting het publiek voor
genessmiddelen die ultsiuitend op recept ter hand miogen worden gesteld Is niet toegestaan (artike! 858 sub a

Geneesmiddelenwet).
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Bevinding
De inspectie acht prometionele gesprekken tussen artsenbezoskers en verpleegkundigen vver het

raceptplichtige geneesmiddel Cervarix®nigt in overeenstemming mat artikel 86 sub a ven de
Geneesmiddelenwet.

Zie voor de opmerking van de inspectis Deel B,

5, infarmatie-/voorlichtingsmateriaal richting bercepsbecefenaren
De Inspectie heeft aile in het kader van deze vraag aangeleverde documenten beoordesld.

Deze documenten leiden niet tot opmerkingen of bevindingen.

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

Zie voor de opmarkingen van de inspectie Deal B.

7. Overeenkamsten met bercepsbeoefsnaren met betrekking tot Cervarix®

Dienstverleningsovereenkomsten

in de Beleidsregels nadere invulling van het begrip gunstbetoon in de Geneesmiddelenwet (Staatscourant, 28
juni 2007, ar. 123} is in onderdeet D. de henorering van dienstverlening opgenomen, Volgens de
Balaidsregels Gunstbatoon dient de {dienstverlenings} overesnkomst (met in begrip van de ta verlenen
diensten en tegenprestatie) schriftelijk te zijn vastgelegd en dienen doeistelling en uitvoering van de te

verlenen dienst helder te ziin omschreven,

De Inspectie heeft diverse dienstverleningsovereenkomsten van (SK beoordesid met betrekking tot door
beroepsbeoefenaren te verrichten advieswerkzasmheden. In deze dienstverleningsovereenkomsten wordt de
berospsbeoefensar gevrasgd om aanwetzig te ziin bij sen door GSK georganiseerde adviesraad met collega
artsen in een horecagelegenheid. Hiervoor ontvangt de beroepsbeoefenaar aen vergoeding op basis van een

uurtarlef [voor huisartsen geldt een tariet van (NG voor gynaecoiogen (NN De duur van de
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Bavinding

De ingpectle acht de aangeleverde dienstverleningsovereenkomsten met betrekking tot
advieswerkzaamheden niet in overeenstemming met de Baleidsregels naders invulling van het begrip
gunstbetoon in de Geneesmiddelenwet, onderdee!l D. In elk gaval is de ulfvoering van de te verlsnen
diensten niet helder omschraven.

Zie voor de apmerking van de inspectie Deel B,

8. Overeenkomsten met overige partilen met betrekking tot Cervarix®
De inspectie heeft alle in het kader ven deze vraag sangeleverde documenten beoordeeld.

Overesnkomsten met M in strijid met reclameregels

in artikel 94 stest dat gunsthetoon verboden is, tenzii

d. het om kortingsn en bonussen gaat met betrekking tot da inkoop van genessmiddelen door personen of
rachtspersonen als bedoeld in artiket 82, serste lid onder 2, b en d van de Ganeasmiddelenwat.

In artikel 82, eerste lid onder a, b en d van de Geneesmiddelenwet worden de volgende {rechts)personen

gengemd: apothekers, hulsarteen en drogisten.

in artikel 88 sub a is het volgende bepaald: "Publisksreclame Is verboden voor geneesmiddelen die;
uftslyitend op recept ter hand mogen worden gesteld.”

10

AR 8 e

T R 5, 3, 8 e



Bevinding
- De Inspectie acht de regsling waarin aan Mar-komnﬁﬂn
wordt aangeboden met hatrekking tot de inkoop van het geneesmiddal Cervarix® in strijd met het

verbod op gunstbetoon, zosls neergelegd In artikel 94 van de Geneesmiddelenwet;

- De inspectie acht de afspraak tussen GSK en”}m Corvarlx® op de markt te zetten in strild is
mat het verbod op publieksreciame, zoals neergelegd In artikel 85 sub a van de Gensesmiddelenwet.

fet in overeenstemming met reclameregels
In artikel 85 sub a is het volgends bepaaid: “Publieksreciame is verboden voor geneesmiddelen die:
a. uitshitend op recept ter hand mogen worden gesteid.”
’

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

“2. Andere gegevens dan dig, bedoeld in artikel 73, tweede lid, onder a tot en met |, warden niet in reclame
voor homeopathische geneesmiddelen als bedeeld in artikel 42, derde Hd, gebruikt. Alle aspecten van
rectame voor andere gensesmiddelen dan die, bedoeld in de esrste volzin, zijn in oversenstemming met de
gegevens die In de samenvatting van de productkenmerken van het desbetreffends geneesmidde! zijn
opgenomen,

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

Volgens het Europees Openbaar Seoordelingsrapport Cervarix® van augustus 2007 is Cervarix ®uitsluitend
geindiceerd voor HPY typan 18 en 18,

Op de voor het publiek tosgankelijke website zijn onder meer
onderstaande meestgestelde vragen over het vacein ter voorkoming van baarmoederhaiskanker opgenomen:
V:*Hoe vaak moet het vaccin toegediend worden? A: Het aanbevolen vaccinatieschema bestaat uit 3
vaccinaties op meand G, 1en 6. 1.,..1."

Vi “Wat is de beschermingsduur van het vaccin? 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
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ontstaan van afwijkingen veroorzaakt door HPV16 en HPV1H. De HPV 18/18 antiichaamtiters waren 5,5 jaar
ne vaccinatie ten minste 11 maal hoger dan na ssn natuurlijke infectia.”

V- “Wat Is de beschermingsgraad van het vaccin? A [...] Er zijn asnwijzingen dat het vaccin mogelijk ook
gedeeltalijke bescherming biadt tegen infactiss met de kankerverwekksnde typen 31 an 45 van dit virus
{samen verantwoordelijk voor nog eens ongeveer 10% van de gavellen van baarmoederhalskanker}. Dit

wordt mamentael verder onderzocht. :
Verder staan op de website van“de volgende vragen en antwoorden vermeld: 5
V: "Kun |e je beschermen? A: Twee typen HPV {16 en 18) zijn verantwoordelifk voor ruim 70% van de

gevallen van basrmoederhalskanker. Tegen deze beide typen is nu sen vaccin beschikbaar. Bovendien is het

vactln werkzaam tegen twee anders typen, zodat er bescherming ontstaat tegen 80% van de virussen die
baarmoederhalskanker veroorzaken.”

V: “Wat is de beschermingsgraad van het vaccin? A [...] Er zijn aanwijzingen dat het vaccin mogeljk ook

gedesitelljke bescherming biedt tegen infectles met de kankerverwekkende typsn 31 en 45 van dit virus

tsamen verantwoordelijk voor nag eens ongeveer 10% van de gevallen van baarmoederhalskanker}. Dit

wordt momenteel verder onderzocht.”

De Inspectie constateert dat bovenstaands vragen en antwoorden lindirecte) verwilzingen bevatten naar
uitatuitend het Cervarix® vaccin. Zo is het vaccinatieschema O, 1 en B maanden uniek voor Cervarix®. Qok is
de opmerking dat antilichaamtiters 5,5 jasr na vaccinatie ten minsta 11 maai hoger zijn dan na een natuwrlik
infectis, afkomstig uit een studie over Cerverix® (Pediatric news, 1 april 2007},

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

prake is van publieksreciame voor het receptgensesmiddel Cervatix®, hetgean
verboden is in artikel 85, sub & van de Geneesmiddelenwat;

. De Inspectie acht het antwoord op de veelgestelds vragen QM met betrakking tot de
bescharming tegen infectles met de kerkerverwakkende typen 31 en 45, nlet In overeenstemming
mat de In de registratistekst genoemde officiéle indicatie van Cervarix® zoals vermeid in het
Europees Openbaar Beoordelingsrapport Cervarix® van asugustus 2007 {EMEA) en daarmee in strijd
met hetgeen is bepaaid In artikel 84, tweede en derde lid ven de Geneesmiddelanwet. Over de
bradera hescherming tegen HPV typen 31 en 45 zijn weliswaar publicaties verschenen, maer deze
zijn niet in de registratistekst van Carvarix® opgenomen,

De Inspectie houdt GSK mede verantwoortelijk voor het bovenstaande, gezien da bestaands contraciuele

afspraken tussen GSK en over Cervarix®,
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9, E-mailverkeer met bercepsbecefenaren en andere partiien met betrekking tot Cervarix®
De inspectie heeft afle In het kader van deze vraag sangeleverde documenten beoordeeld. Zie hiervoor ook

het pordeel van de inspectie in paragraaf 7.

Niet in overeenstemming met indicatie Cervarix®

In artiksl 84, tweade iid en derds lid van de Gensesmiddelenwet is het volgende bepaald:

“2. Andere gegevens dan die, bedoeld In artikel 73, tweade lid, onder a tot en met |, worden nigt in reclame
vaor homeopathische geneesmiddelen als bedoeld in artikel 42, derde lid, gebruikt. Alle aspecten van
reclame voor andere geneesmiddelen dan die, bedoeld in de eerste vofzin, ziin in overeenstemming met de
gegevens die In de samenvatting van de productkenmerken van het desbetreffends ganeesmiddel zijn
apgenomen.

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

Iy artikel 91, eerste lid van de Geneesmiddslenwet s hat volgende bepaald:

*1. Onverminderd artikel 84, vermeldt reclame die is gericht op bercepsbheosfenaren:

a. de samenstelling, therapeutische indicaties, contra-indicaties, werking en bijwerkingen van het
geneesmiddel die overesnstemmen met de samenvatting van de kenmerken van het geneesmiddsl;
b. de indeling van het geneesmiddel met betrakking tot de terhandstelling.”

Volgens het Europess Openbaar Beoordelingsrapport Cervarix® van augustus 2007 (EMEA) s de indicatie van
Carvarix® gebasesrd op de aangetoonde werkzaamheid van Cervarix® bi] vrouwen In de leeftild van 15 tot 25
jmar en op de immunogeniciteit (het vermogen om het immuunsysteem op het vaccin te iaten reageren] van
het middel bij meisjes en vrouwen In de leeftijd van 10 tat 25 jaar.

Bevinding
De inspectie merkt op dat het antwoord van GSK niet in overeenstemming is met de geregistreerde indicatie

van Cervarix® zogls vermelid in het Europees Openbaar Beoordeiingsrapport Cervarix®van augustus 2007
(EMEA)} en daarmee in striid met hetgeen Is bepaald In artlkel 84, tweede en derde lid van de
Genessmiddelenwet en artikel 91, eerste lid van de Geneesmiddelenwet. De indicatie is gebaseerd op de
warkzaamheld van Cervarix® bij vrouwen In de lesftild van 15 tot 25 jaar en op de immunegeniciteit van het
middel bij meisjes en vrouwen in da leeftijd van 10 tot 25 jaar. in de registratietekst steat vervolgens dat
Cervarix® wordt toegediand in overgenstemming mat officléle aanbevelingen, waaruit kan worden
geconcludeerd dat de vaccinatle Is voorbehouden aan viouwen van 10 tot 256 jaar.

Zie voor de opmerking van de inspectie Deel B.
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10. Bljeenkomsten met betrekking tot Cervarix® inclusief presentatiss en materialen

De inspectie heeft afle in het kader van deze vraag aangeleverde documentan beoordesld.

De bijesnkomsten met betrekking tot Cervarix ®leiden niet tot opmerkingen of bevindingen van de inspectle.

11. Correspondentie met andere partijen met betrekking tot georganisserds voorlichtingsbijeenkomsten met

batrekking tot Cervarix®
De inspectie hesft alle in het kader van derze vraag sangeleverde documentan beoordeeid.

De correspondentie met andera partijen met betrekking tot georganiseerde voorlichtingsbijeertkomsten laidt
niet tot opmerkingen of bevindingen van de inspectie.

12. Publicaties en advertentios met betrekking tot Cervarix®
Da inspectis heeft aile in het kader van deze vraag aangeleverde documenten becordeeld.

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

13. Nadere informatie toegezonden bij brief van 12 december 2008, met betrekking tot

vooriichtingshijeenkomsten voor patiériten
De inspectie heeft alle in het kader van deze vraag aangeieverde documenten beoordeeld.

Zis voor de opmerkingen van de Inspectie Deel B,

Niet in overesnstemming 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 artikel 73, tweede lid, onder a tot en met |, wordan niet in reclame
voor homeopathische geneesmiddelen als bedseld in artikel 42, derde lid, gebruikt. Alle aspecien van
reclame voor andere genaesmiddelen dan die, bedosid in de eerste volzin, zijn in ocvereenstamming mat de
gegevens die in de samenvatting van de productkenmerken van het desbetreffende genesesmiddel zijn
opgenomaen.

3. Reclame die het rationele gebruik van een geneesmidde! niet bevordert wegens het ontbreken van een

obiectieve voorstelling van zaken, is verboden.”

In artikel 91, earste lid var de Geneesmiddelenwet is het volgende bepaald:

“1. Onverminderd artikel 84, vermetdt reclame die is gerichi op bercepsheocefenaren:

a. de samenstelling, therapeutische indicaties, contra-indicaties, werking en bijwerkingen van het
geneesmiddel dis overeenstammen met de samenvatting van de kenmerken van het geneesmiddsi;

b. de indeling van het geneesmiddel met betrekking tot de terhandstslling.

3. De gegevens, opgenomen in documenten als bedoeld in het tweeds lid, zijn 2odanlg exact, actueel,
verifiesrbaar en volledig dat de beroepsbecefenaar zich sen gordeel kan vormen over de therapeutische

waarde van het geneesmiddel.”
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Volgens het Europees Openbaar Beoordelingerapport Cervarix® van augustus 2007 (EMEA) is de indicatie van
Cervarix® gebaseerd op de aangetoonde warkzaamheid van Cervarix® bif vrouwen in de leeftijd van 15 tot 25
iaar en op de immunogeniciteit (het vermogen om het immuunsysteem op het vaccin te laten reageren) van
het middel bij meisjes en vrouwen in de [eeftijd van 10 tot 26 jear.

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

te roepen zich te laten vacecineren niet in overeensternming met de indlcatie van Cervarix® zoals vermeld in
het Europees Openbaar Beoordelingsrapport Cervarix® van augustus 2007 {(EMEA) en dsarmee In strijd maet
hatgeen is bepaald in artikel 84, tweede en derde lid van de Gensesmiddelsnwet en arttkel 81, eerste lid van
de Geneesmiddelerwet.

Daarnaast stelt de inspectie zich op het standpunt dat het informeren door een artsenbezoeker naar wanneer
gen huisarts zijn patiBnten gaat oproepen om te vaccineren hat risico met zich meebrengt van onwensalijke
beinviceding van het voorschrifigedrag van Cerverix®.
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Dsel B

Zoals eerder Is aangegeven zijn in dit rapport de onderdelen die leiden tot opmerkingen van de inspectie in
sen afzonderiijk hoofdstuk opgenomen, namslijk in Desl B, Ten behaave van de leesbaarheld van het rapport

is hierdoor spreke vern ven gedeeitelijke tekstuele overlap.

2. Markatingplannen met betrakking tot Cervarix®]

Markatingplannen in strijfd met ratio reclamersgels
De regels omtrent raciama in de Genessmiddelenwat en de Beleidsregels nadere invulling van het begrip

gunstbetoan in de Geneesmiddelenwet zijn gebaseerd op Richtlijn 2001/83/EG tot vaststelling van een
communautair wetboek betreffende geneesmiddelen voor menselifk gebruik. Eén van de achterfiggende
gedachten van deze richtiijn, welke ook geldt als ratic voor de reclameregels uit Geneesmiddelenwaet en
Beleidsregefs Gunstbetoon, Is dat de beslissing tot het voorschrijven of efleveren van een geneesmiddel moet
ziin gebaseerd op rationele overweglingen en dat de kwaliteit van zo'n beslissing niet op onwenselijke wijze
dient te worden beinvioed door verkoopbevorderende activiteiten van de farmacsutische bedrijfstak.® *
Verder wordt onder ‘reclame’ verstaan: elke vorm van beinvioeding met het kennelijke doel het voorschrijven,
ter hand steflen of gebruiken van een geneesmiddel te baevorderen, dan wel het geven van de opdracht
daartos (artikel 1, sub xx van de Geneesmiddelenwet).

I het jaarplan 2008 van GSK met batrskking Cervarix® stasn de calls {artsenbezoeken} van GSK in 2007

beschreven:

Verder staan in het jgerpian 2008 bij de Promotional Investments, Direct Fromo proposal 1.5 de volgende
targets en de hijbehorende tactics omschraven:

¥ Tweeds Kamer, vergaderaar 2003 —~ 2004, 29 358, or 3, p 67
4 inleiding Beleidsragels nadere invulling van het begrip gunstbetoon in de Geneesmiddelenwet, Staatscourant 28 juni 2007,

ar. 123 / pag. 18
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Opmerking
Da markstingplannen geven globaal weer dat GSK in 2007 en 2008 veel activitsiten heeft gericht op het

sterk in de markt zetten van het vaccin Cervarix® De Inspectie stelt zich op het standpunt dat het zodanig
intensief bezoeken van bercepsheocsfenaren en het richten van diverse promotionele actlvitelten op de
consument met betrekking tot het geneasmiddel Cervarix® of baarmuoederhalskanker in het sigemasan het
risico met zich meebrengt dat het voorschrijven of het gebruik van het vaccin wordt bavorderd. De inspectie
acht het voorgaande niet in overaenstemming met de ratio van de Gensesrniddelenwet en de Beleldsregals
nadsre invulling van het begrip gunstbetoon in de Geneesmiddelenwet.

[3, Instructies aan artsanbezoskers met betrekking tot Cervarix®]

17




Niet in overeensternming met indicatie Cervarix®

fn artikel 84 van de Genessmiddelanwet is het volgende bepasid:

#1. Rectama voor dan wel gunstbetoon met betrekking tot een gengesmiddel waarvoor geen
handalsvergunning is verleand, is verboden.

2. Andere gegevens dan die, bedoeld in artikel 73, tweade lid, onder a tot en met |, worden niet In rectame
voor homeopathische geneesmiddelen als badoald in artikel 42, derde lig, gebruikt. Alte aspecten van
reclame voor andere geneasmiddelen dan die, bedosld In de eerste volzin, zijn in overgenstemming met de
gegevens die in de samenvatting van da productkenmarken van het dashetreffende genessmiddel zijn
opgenomen.

4. Reclams die het rationele gebruik van een genassmiddel niet bevordert wegens hat ontbreken van een
objectieve voorsteiling van zakern, is varboden,

4. Misleidende reclama Is verboden.”

Volgans het Europees Openbaar Beoordelingsrapport Cervarkx® van augustus 2007 {EMEA) is de indicatie van
Carvarix ® gebaseerd op de aangetoonde werkzaamheid van Carvarix® bij vrouwen In de leaftijd van 156 tot 2B
jaar en op de immunogeniciteit (het vermogen om Ket immuunsystesmn op het vacein te laten reageran) van
het middel bij meisjes en vrouwen in de leeftijd van 10 tot 25 jaar.

b e B R S AR R R R

Opmerking
De inspectie acht het voornemen van GSK zich te richten op vrouwen van boven de 25 |gar niet in

overeanstemming met de offlcible Indicatle van Cervarix® lzoals vermeld in het Europees Openbaar
Beoordelingsrapport Cervarix® van augustus 20077 (EMEA}). Het zich richten op deze groep zou, indien
daadwerkelijk uitgevoerd in strijd zijn met hetgeen is bepaald in artikel 84, tweeds en derde ld van de
Geneasmiddelenwet.

{4, Bezoeken door artsenbezoekers met betrekking Cervarix®}

18




Reciame voor Cervarix ®richting verplesgkundigen

Uit artikel 93 van de Genessmiddelenwet kan worden afgeleld dat artsenbezoekers zich met reclame en
informatie mogen richten op artsen, apothekers, tandartsen en verloskundigen. Vearpleegkundigen werden in
artike! 93 van de Gensesmiddelanwet niet gencemd. Verpleagkundigen hebben op dit moment geen
voorschrijfbevoegdheld. Hoewsl de omschrijving van het begrip “bercspsbeoefenaar” In artikel 82 sub a van
de Genessmiddelenwet is uitgebreid - verplesgkundigen, die op grond van het nleuwe artikel 36, Hd 14,
andar d. van de Wet op de Beroepen in de individuele Gezondheidezorg bevoegd ziin tot het voorschrijven
van gensesmiddslen, worden als beroepsbecefenaar asngemerkt - heeft deze uitbreiding veor de praktijk nog
geen betekenis, Ingevolge artikel 38, lid 14, onder d. van de wet BIG moeten de {categoriedn}
varplesgkundigen dle bavoegd ziln tot het voorschrijven van geneesmiddelen bij ministeriéle regeling worden
asangewezen. Een dergelilke asnwijzing b ministeridle regeling is er op dit moment nog niet.
Verpleegkundigen 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

Geneesmiddeienwet),
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Opmerking
Onduidatilk is op welke manier GSK waarborgt dat het zodanig intensiaf bezoeken van baroepshecefanaren

en verpleegkundigen nlet leidt tot het op onwenselijke wijza belnviceden van het voorechriffgedrag van
bercepsbecefenaren dan wel de bavordering van het gabrulk van Cervarix®.

{6. Promotionele items met betrekking tot Carvarix¥]

Gaschenken

GSK heeft verschilende promotionele itams met betrekking tot Cervarix ® gebruikt, zoals een dvd over ds
ootzaak van baarmoederhalgkanker en een speculurm, Tijdens hat inspectiebezoek werd door GSK opgemerkt
dat GSK par 1 jull 2008 stopt met het uitgeven van promationsale items.

Opmarking
De inspactie acht de door GSK aan artsen aangebaoden promotionele geschenken in overgenstemming met

artikel 94, onder ¢ van de Geneesmiddelanwet en de Beleidsragels nadere invuiling van het bagrlp
gunstbetoon in de Gensesmiddelenwet {Staatscourant, 28 [uni 2007, nr. 123}, sangszien de waarde van
deze geschenken ais gering kan worden asngemerkt en de geschenken relavant worden geacht voor de
uitoefening van de ganeaskunst.

Monsterverstrekking

De regels omirent reclame in de Geneesmiddelenwet en de Beleidsregels nadere invuiling van hst begrip
gunstbetoon in de Geneesmiddelenwet zijn gebeseerd op Richtiiin 2001/83/EG tot vaststelling van een
communautair wetboek betrefiende geneesmiddelen voor menselijk gebruik, Eén van de achterliggends
gedachten van deze richtlijn, welke ook geldt als ratio veoor de reclameregeis uit Geneesmiddelanwet en
Beleidsregels Gunstbetoon, is dat de beslissing tot het voorschrijven of afleveren van een geneesmiddei moet
zijn gebaseerd op rationele overwagingen en dat de kwallteit van zo'n beslissing niet op onwensellike wijze
dient te worden beinvioed door verkoopbevorderende activiteiten van de farmaceutische bedrijfstak.® ’

Opmerking
De inspectie acht een dergelijk commercieel motief achter het verstrakken van monsters van het

genessmiddel Cervarix® nigt in oversenstemming met de ratio van de Geneesmiddelenwet. De inspectie acht
het risico aanwazig dat het voorschrijfgedrag hierdoor op onwenselijk geachts wijze wordt beinviced.

[7. Oversenkomsten met beroepsbeoefenaren met betrekking tot Cervarix?]

% Tweeda Kamer, vergaderaar 2003 — 2004, 29 389, nr 3, p 67
7 Inleiding Beleidsregels nadere invulling van het begrip gunstbatoon in de Geneesmiddelenwst, Staatscourant 29 juni 2007, :
nr, 123 / pag. 19
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Overeenkomsten met betrekking tot voorlichtingsbileenkomsten voor patidnten in strijd met ratio
reclameregels

De regels omtrent reclame in de Geneesmiddelenwet en de Beleidsregels nadere invulling van het begrip
gunstbetaon in de Geneesmiddelenwat zijn gebasserd op Richtlijn 2001 {B3/EG tot vaststelling van een
communautair wethoek betreffende geneesmiddelen voor menselijk gebruik. Eén van de achterliggende
gadachten van deze richtlin, welke ook geldt als ratio voor de reclamersgels uit Genesesmiddelanwet en
Beleidsregels Gunstbatoon, s dat de beslissing tot het voorschrijven of afleveren van een geneesmiddel moet
zijn gebaseerd op rationele overwegingen en dat de kwaliteit van zo'n peslissing niet op onwaensslijke wijze
dient te worden beknviced door verkoopbeverderende activiteiten van de farmaceutische bedrijfstak.® ®
Verder wordt onter ‘reclame’ verstaan: elke vorm van beinviceding met het kennelijke dosl het voorschrijven,
ter hand stellen of gebruiken van sen gensasmiddel te bevarderen, dan wet het geven van de opdracht
daartos {artikel 1, sub xx van de Geneesmiddelenwet},

Opmerking
De inspectie stalt zich op het standpunt dat het financieel sponsoren van bijeenkomsten over

basrmosdernalskanker gericht op het publiek, door een farmaceutisch bedrijf dat hiertegen een vaccin op de
markt brengt het risico met zich meebrengt dat het voorschrijven of het gebruik van het vaccin wordt
bevorderd. De inspectie acht het sponsoren en faciliteren van dergeiiike bijeankomsten niet in
overeenstemming maet de ratio van de Geneesmlddelenwet en de Beleldsregels Gunstbetoon.

[9. E-maliverkeer met beroepsbeoefenaren an andere partijen met betrekking tot Cervarix®]

® Tweede Kamer, vergaderaar 2003 ~ 2004, 29 389, nr 3, p 67
3 Inlsiding Beleidsregels nadere invulling van het begrip gunstbetoon in da Geneesmiddelenwet, Stastscourant 29 juni 2007,

nr. 123 / pag. 18
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(it het door GSK aangeleverde e-mallverkaer blijkt tensiotte dat GSK brieven hesft gestuurd met betrekking

tot HPV aan fracties van Gl WAED (g o~ @llll:n 22an Kamerieden. Ds inhoud van de brieven kan

de inspectia niet beoordelen, aangezlen de biflagen (waarnaar In e-mails wordt gareferesrd} ontbreken.

Opmerking
De inspactie constateert dat de door GSK asngeleverde documenten nlat velledig zljn: de inspectie heeft de

bijlagen b} de brieven aan Kamerladen niet sangetroffen.

113, Naders informatie tosgezonden bil brief van 12 december 2008, mat betrekking tot
voorlichtingsbllesnkomsten voor patifnten]

Opmarking
De inspectle treft geen verklaring man, voor het gebrutk door GSK van verschillende soorten evereenkomsten

met artsen met betrekking tot de organisatie van voorlichtingsbijsenkomsten vour patiéntan. De inspectia
acht het van groot belang dat de oversenkomsten van GSK eenduidig en inzichtalijk ziin, inclusief de
amschrijving van de te verlanen diensten en de tegenprestatie.

Samenwaerkingsovereenkomast tussen GSK en huisarts

In artikel 1% Begluit Geneesmiddelenwet wordt bepaald dat het voorschrijvers en apetheekhoudenden
verboden is met slkaar rechtstreeks of indirect een overeenkomst of een andere vorm van samenwerking aan
te gaan die tot gevolg heeft of kan hebben dat het ter hand stellen van UR-genessmiddelen aan patiénten
door andere overwsgingen dan dis van een goede geneesmiddelenvoorziening wordt beinvined. Voorts is het
voorschrijvers verboden onderling een oversenkomst of een andere vorm van samenwerking als bedoeld in de

serste volzin, aan te gaan,
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Cpmerking
Da inspectie stelt zich op het standpunt dat het advles dat de rayonmanager van GSK san de huisarta geeft

om ‘lets te regelen’ met een apotheker op het gebied van de levering van Cervarix ® op gespannen voet staat
met artikel 11 van het Besluit Geneesrmiddelenwet.
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3 Beschouwing

Dit hoofdstuk heeft een beschouwend kargkter. Hier vindt u het algemene beeld van de Inspectie van
marketingactiviteiten van GSK rond het genessmiddel Cervarix®

Merendeael van de marketingactivitelten in overeanstemming met reclameragels
Hat merendeel van de door GSK uitgavoerde activiteiten beschouwt de Inspectie in lijn met vigerenda wet-

an regelgeving op het gebied ven geneesmiddelenreclame.

Overtredingen van reclameregels
in sen aantal gevallen heeft GSK niet In overeenstemming gehandsld met de reclameregels.
Dit geldt voor de promotionsie gesprakken dig gevoerd zijn tussen artsenbezoskars en varpleegkundigen en

voor de inkoopkortingen die GSK aanbledt aan respectievelifk “enm
met batrekking tot Cervarix®. De inspectie acht de afspraak tussen GSK enw om

Cervarix® op de markt te zetten en de {indirecta) verwijzingen naar Cervarix® swin strijd met
het verbod op publieksreclame. Daarnaast vindt de ingpectie de uitvoering van te verlenen diensten in ankele
dienstverleningsovereenkomsten met artsen niet helder omschreven, hetgeen in strijd is met de Beloidsregels
gunsthetoon. Tevens acht de inspectie de door GSK aangeleverde documenten niet in afle gevallen valiedig.
Tenslotte vindt de inspectie dat GSK niet overesnstemming met de indicatie van Cervarix® heeft gehandeld,
door zich In haar marketingactiviteiten meerdere malen te richten op vrouwen boven de 25 jaar of op de
bredere bescherming van Cervarlx®tagen HPV typen 31 en 45, GBK heeft hierdoor ean ruimere
werkzaamheid gesuggereerd dan waarvoor het genesesmiddet is geindiceerd, hetgeen esen overtreding van de

Geneesmiddelanwet inhoudt.

Niat in oversenstemming met de ratlo van de reclameregels

De inspectie vindt het financies! sponsoren van bijeenkomsten over baarmosderhalskankar gericht op het
publiek, door een farmaceutisch bedriif dat hiertegen een vacein op de markt brengt, nlet in
overeenstamming met de ratic van de Geneesmiddelenwet en de Beleidsregels Gunstbetoon. Dit geldt ook
voor de in de marketingplannen omschreven promaotionsle activiteiten gericht op consumenten en het zeer
intensief bezoeken van beroepsbheosienaren.

De inspsctie acht het risico aanwezig dat het voorschrijfgedrag dan wel het gebruik van het geneesmiddel
hierdoor op onwenselilk geachte wijze wordt beinvioed. Uitgangspunt is dat de patiént moet kunnen rekenen
op sen objectieve voorlichting over en een integere keuze voor ean bepeald (of geen) ganeesmiddel.
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4 Te nemen maatregelen

Opstelien plan van aanpak

D Inspectie voor de Gezondheidszorg {hierna: inspectie) heeft naar aanleiding van het door haar op 14
oktober 2008 afgelegde inspectiebezosek aan GSK diverse gegevens verkregen met betrekking tot de
marketing rond het geneesmiddel Cervarix®

BY de beoordeling ven deze gegevens hesft de inspectie een aantai mset de reclameregels strijdige
gedragingen geconstateerd {zie hiervoor de spmerkingen en bevindingen in hoofdstuk 2}, Om deze reden
verwacht de inspectie van GSK - uiterfijk binnen twee maanden na dagtekening van de aanbiedingsbrisf
behorende bi} het definitieve rapport - een plan van ganpak waarin GSK aangseft hoe deze punten in da
toekomst zullen worden verbeterd, dan wel inmiddels verbeterd zijn. De inspectie gaat ervan uit dat zowel
noofdstuk 2 als hootdstuk 3 voldoende handvatten bavatten om te komen tot verbeteringen en goncrete
acties.
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