SAMENVATTING K15.002 Boehringer Ingelheim/Bayer

De klacht van Boehringer Ingelheim (Bl) betreft een notitie van Bayer getiteld “Het

dabigatran debacle” (hierna: de Notitie). Begin februari 2015 heeft BI deze vanuit de

markt toegezonden gekregen en Bayer daarvan in kennis gesteld. Bl stelt dat in de

Notitie wordt gesteld en/of gesuggereerd:

— dat er bij gebruik van Pradaxa problemen zouden zijn met de plasmaspiegels en dus
monitoring van plasmaspiegels noodzakelijk zou zijn;

— dat dit bij Xarelto niet, althans minder, het geval zou zijn;

— dat Bl in dit kader informatie heeft achtergehouden;

— dat de registratieautoriteiten naief, onoplettend en zelfs corrupt zijn.

Bayer stelt dat de Notitie omstreeks augustus 2014 is opgesteld door een van haar
medisch adviseurs en uitsluitend bedoeld was voor intern gebruik. Naar aanleiding van
de mededeling van Bl dat de Notitie in de markt is aangetroffen heeft Bayer een
onderzoek ingesteld. Daaruit bleek, aldus Bayer, dat één accountmanager in de periode
van 27 januari tot en met 6 februari 2015 de betreffende Notitie in zijn regio aan 15
cardiologen had verstrekt, en wel 14 keer in hard-copy en één maal digitaal. Later is
gebleken dat buiten die regio nog één persoon de Notitie heeft verkregen via een van de
15 cardiologen. Bayer stelt dat zij onmiddellijk haar verantwoordelijkheid heeft
genomen en de gevolgen van het handelen van haar accountmanager zo veel als
mogelijk ongedaan heeft gemaakt. Daartoe heeft zij aan alle personen aan wie de Notitie
is verstrekt een rectificatiebrief gestuurd, waarin zij over de ontstane situatie
verantwoording aflegt en de geadresseerde verzoekt de inhoud van de Notitie te negeren
en deze voor zover nog in het bezit te vernietigen. Aan Bl heeft zij excuses aangeboden
en onvoorwaardelijk toegezegd de Notitie niet (meer) te zullen verspreiden en
meegedeeld strikte maatregelen te hebben genomen ter voorkoming van een dergelijke
fout in de toekomst. Tegen de betreffende accountmanager zijn disciplinaire
maatregelen genomen.

De Codecommissie stelt allereerst vast dat de Notitie, zoals die in elk geval aan 16
beroepsbeoefenaren extern is verspreid, dient te worden aangemerkt als (vergelijkende)
reclame in de zin van de Gedragscode en als zodanig dient te voldoen aan de normen
die de Gedragscode aan (vergelijkende) reclame stelt. VVoor de toetsing aan de
Gedragscode is niet relevant dat de Notitie mogelijk, zoals Bayer stelt, niet bedoeld was
om extern te worden verspreid. Feit is immers dat deze extern is verspreid en dat Bayer
daarvoor verantwoordelijk is, zoals zij ook heeft erkend.

De Codecommissie komt tot de conclusie dat moet worden aangenomen dat de inhoud
van de Notitie niet accuraat, waarheidsgetrouw en in zijn onderdelen juist en
controleerbaar is en dat de daarin gemaakte vergelijking van de onderhavige middelen
niet wetenschappelijk aantoonbaar juist en dus misleidend is. Hiervan uitgaande en
gezien de context waarin de vergelijking van de middelen is geplaatst, te weten de
beschuldigingen aan het adres van Bl over het achterhouden hetzij bagatelliseren van
negatieve onderzoeksresultaten met haar middel en de ernst daarvan, wordt in de Notitie
niet de omzichtigheid betracht die ten opzichte branchegenoten geboden is, voldoet de
Notitie niet aan de geldende normen van goede smaak en fatsoen, wordt in de Notitie



afbreuk gedaan aan de reputatie van de farmaceutische industrie en haar producten, doet
de vergelijking in de Notitie onnodig afbreuk aan de waarde van het middel van Bl en
wordt Bl in de Notitie onnodig in diskrediet gebracht. Er is derhalve sprake van een
ernstige schending van de bepalingen van de Gedragscode.

Van Bayer had, gezien de ernst van de schending en de omstandigheid dat met de
Notitie onnodig afbreuk werd gedaan aan de waarde van het middel van Bl en dat Bl
onnodig in diskrediet werd gebracht, mogen worden verwacht dat zij onmiddellijk een
rectificatie had doen uitgaan waarin Bayer expliciet en onvoorwaardelijk afstand nam
van de juistheid van de gemaakte vergelijking van de middelen en de geuite
beschuldigingen aan het adres van Bl. Dat heeft Bayer in de door haar verzonden brief
echter niet heeft gedaan. Zij heeft meegedeeld dat het stuk slechts voor interne discussie
bedoeld was niet extern had mogen worden verspreid, maar zij heeft zich in het geheel
niet gedistantieerd van de inhoud daarvan. Dat rekent de Codecommissie Bayer zwaar
aan. De klacht van Bl is gegrond. De Codecommissie beveelt Bayer een rectificatiebrief
te sturen aan alle cardiologen in Nederland.



