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Regelgeving reclame voor
geneesmiddelen

Waar liggen de grenzen?



Juridisch Kader
Voor de reclame van geneesmiddelen, medische
hulpmiddelen en gezondheidsproducten zijn, naast de 
algemene regels voor misleidende en vergelijkende reclame
(artikel 6:194 -196 BW), specifieke reclameregels van belang.



• Reclame voor geneesmiddelen kan onrechtmatig zijn jegens derden (concurrenten, 
patiënten, etc.). De algemene regels voor onrechtmatig handelen zijn vastgelegd in 
artikel 6:162 BW. 

• De eventuele aansprakelijkheid van (bijvoorbeeld) een geneesmiddelenfabrikant
voor onvolledige, onjuiste mededelingen in reclame en daarin opgenomen
vergelijkende mededelingen dient te worden beoordeeld aan de hand van de 
algemene regeling voor misleidende reclame in artikel 6:194 BW en de algemene
regeling van vergelijkende reclame in artikel 6:194a BW. 

• Hierin is bepaald dat reclame onrechtmatig is wanneer een mededeling openbaar
wordt gemaakt die misleidend is over, onder andere, de aard, samenstelling, 
eigenschappen of gebruiksmogelijkheden van een geneesmiddel, de door derden
uitgebrachte beoordelingen of gedane verklaringen, of de gebezigde
wetenschappelijke termen of vaktermen, technische bevindingen of statistische
gegevens.2

• Dit betekent dat de reclame zo moet worden ingericht dat niet alleen feitelijk juiste
gegevens worden verstrekt, maar ook dat voorkomen moet worden dat ondanks de 
juistheid van de verschafte gegevens er toch een verkeerd beeld van het middel
wordt geschetst.



• Specifieke reclameregels

• De regelgeving voor geneesmiddelenreclame is gebaseerd op Europese
regelgeving. In 1992 werd een Europese Richtlijn vastgesteld met regels 
voor geneesmiddelenreclame.

• Deze richtlijn is in 1994 in Nederland geïmplementeerd door het 
Reclamebesluit Geneesmiddelen. 

• De Europese regels zijn vervolgens aangepast en opgenomen in Richtlijn
2001/83: het communautair wetboek betreffende geneesmiddelen voor
menselijk gebruik. 

• In 2007 is vervolgens de Geneesmiddelenwet vastgesteld. Daarbij is niet
afgeweken van de definities en bepalingen uit de richtlijn.



• Geneesmiddel
• Een geneesmiddel is een chemische stof of complex van chemische 

stoffen met een beoogd farmacologisch, immunologisch of 
metabolisch effect op het menselijk lichaam.

• De geneesmiddelenwet kent een brede definitie.

• Het omvat (ook) middelen die worden gepresenteerd als zijnde 
geschikt om een ziekte te genezen of voorkomen, of die een 
geneeskundige diagnose kunnen stellen of fysiologische functies bij 
de mens kunnen herstellen of verbeteren.



• 5.6.2 De Geneesmiddelenwet
• De Geneesmiddelenwet kent zowel een definitie van het begrip 
‘publieksreclame’ als een verbod tot het maken van publieksreclame voor
bepaalde categorieën geneesmiddelen.

• Publieksreclame is als volgt gedefinieerd:

• Art. 1 lid 1 onder ijij Gnw
• Publieksreclame: reclame voor een geneesmiddel die, gezien haar inhoud en
de wijze waaropzij wordt geuit, kennelijk ook voor anderen dan 
beroepsbeoefenaren als bedoeld in art. 82,onder a, is bestemd.

• Het verbod op publieksreclame is verankerd in art. 85:

• Art. 85 Gnw
• Publieksreclame is verboden voor geneesmiddelen die:
• a. uitsluitend op recept ter hand mogen worden gesteld;
• b. zonder recept ter hand mogen worden gesteld en middelen bevatten als
bedoeld in lijst I of II van de Opiumwet.



• Een uitzondering op het verbod op publieksreclame is 
opgenomen in art. 90.

• Art. 90 Gnw

• De verboden, bedoeld in art. 85, 88, onder d, en 89, 
onder g, gelden niet voor publieksreclame ter bevordering
van deelname aan het vaccinatieprogramma, bedoeld in 
art. 4a lid 1 van deWet publieke gezondheid.



• In de toelichting op deze uitzondering wordt gewezen
op het feit dat het vanuit het belang van de 
volksgezondheid mogelijk moet zijn dat mensen
worden aangespoord deel te nemen aan een
inentingscampagne. 



• 5.4.1 Richtlijn 2001/83
• Het vereiste dat reclame het rationele gebruik van een geneesmiddel
moet bevorderen, is in de Europese richtlijn als volgt geformuleerd:

• Art. 87 lid 3 Richtlijn 2001/83
• Reclame voor een geneesmiddel moet het rationele gebruik van een
geneesmiddel bevorderen door het objectief voor te stellen zonder de 
eigenschappen ervan te overdrijven.



• Uit de toevoeging dat het rationele gebruik van een
geneesmiddel moet worden bevorderd ‘door het
objectief voor te stellen zonder de eigenschappen ervan
te overdrijven’ lijkt te kunnen worden afgeleid dat het
vereiste zich met name richt op hetgeen over de
eigenschappen van een geneesmiddel wordt
gecommuniceerd.



• De Geneesmiddelenwet bevat een verbod op reclame
die het rationele gebruik van een geneesmiddel niet
bevordert. Dit verbod is als volgt geformuleerd:

• Art. 84 lid 3 Gnw
• Reclame die het rationele gebruik van een
geneesmiddel niet bevordert wegens het ontbreken van 
een objectieve voorstelling van zaken, is verboden.



• Civiele rechter
• Naast, of in plaats van, een klacht bij de Reclame Code Commissie, kan ook een civiele procedure 

worden gestart op grond van artikel 6:194 – 6:196 BW (misleidende en vergelijkende reclame). 

• Het nadeel van de civiele rechter is dat deze geen branchespecifieke deskundigheid heeft. Dit
heeft de Reclame Code Commissie wel. Bovendien duurt een procedure bij de civiele rechter
langer dan een procedure bij de Reclame Code Commissie. 

• De civiele rechter kan wel effectief zijn wanneer een spoedvoorziening in kort geding nodig is of 
wanneer er een internationale component speelt. De Gedragscode Geneesmiddelenreclame
speelt ook een rol bij het toepassen van artikel 6:194 – 196 BW. 

• Voor de beoordeling van de vraag of een concrete reclame-uitingen onrechtmatig is, kan
aanknoping worden gezocht bij de Gedragscode Geneesmiddelenreclame. De Gedragscode
Geneesmiddelenreclame wordt breed gedragen en kan derhalve worden gebruikt om invulling te
geven aan hetgeen volgens ongeschreven recht in het maatschappelijk verkeer betaamt.24

• Reclame voor een geneesmiddel moet het rationele gebruik daarvan bevorderen door een
objectieve voorstelling van zaken te geven zodat de eigenschappen niet worden overdreven. Op 
grond van het bepaalde in artikel 6:195 BW rust de bewijslast ter zake van de juistheid en/of de 
volledigheid van de uitingen op degene die de reclamemededeling heeft gedaan. 

• Dit betekent dat wanneer, in de kortgedingprocedure concrete bezwaren zijn gemaakt tegen de 
inhoud van de reclame-uiting, degene van wie de reclame afkomstig is, de juistheid en
volledigheid van haar uitingen aannemelijk moet maken. Dat wil zeggen dat de juistheid van de 
mededelingen in de reclame-uiting niet aan redelijke twijfel onderhevig mag zijn.
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