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Kernfeiten

 De Aanleiding: Publicaties over
Ozempic, Wegovy en Mounjaro
(diabetesmedicatie, off-label gebruikt
voor gewichtsverlies).

« De Sanctie: Boetes in de
tienduizenden euro’s voor
toonaangevende nieuwsmedia.

» De Overtreding: ‘Te wervende'
berichtgeving zonder volledige
weergave van bijwerkingen en
contra-indicaties (conform officiéle
productkenmerken).

“Als je over een receptgeneesmiddel schrijft op een manier die de

indruk wekt dat het positief is, ben je reclame aan het maken.”

- Interpretatie Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (1GJ) fl" ank news



Het Gewijzigde Risicoprofiel:
Non-Compliance is Existentieel

» Binnenste Ring (Juridisch & Direct):
Boetes in de tienduizenden euro's door
de IGJ, schending van de
Geneesmiddelenwet, actieve
handhaving op off-label promotie.

Middelste Ring (Commercieel &

~ Partnernetwerk):
Vernietiging van redactionele
partnerships. Uitgevers trekken zich
terug uit health-campagnes uit angst
voor boetes.

» Buitenste Ring (Merkreputatie &
Maatschappij): Verlies van
consumentenvertrouwen,
media-backlash wegens verborgen
beinvloeding, en het frame van
onethisch handelen.
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De Nieuwe Taalwetten van Farma-Communicatie

R ran R T R De Veilige Haven (Informatief)
: : Woorden als ‘Wondermiddel’ T , T
Terminologie | . ) e . Feitelijkheden: "Volgens wetenschappelijk
. Veelbelovend', of focus op ‘Populair 5 : : :
& Toonzetting andar BN'Ers” onderzoek’, ‘Geregistreerd voor diabetes'.
Risico- Bijwerkingen worden slechts terloops | Volledige weergave van contra-indicaties
weergave genoemd of als kleine voetnoot conform farmaceutische bijsluiter,
behandeld. evenredig belicht met de voordelen.
: Focus op off-label succesverhalen Strikte focus op het geregistreerde
Gebrulksdoel (zoals cosmetisch afvallen). medische doeleinde.

De Gouden Regel van de Rechter: Risico’s en bijwerkingen zijn geen

voetnoot, maar een gelijkwaardig onderdeel van het verhaal
frank.news



De ‘Compliance First’ Blueprint

Compliance
First

Regelgeving vertalen

Transparantie
Engineering
Content structureren

==

%

Stakeholder
Mapping

Relaties managen

Crisis
Preparedness
Risico’'s mitigeren

Een iteratief raamwerk om redactionele integriteit te waarborgen
zonder In te boeten op merkautoriteit
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Stap 1: Navigeer de Geneesmiddelenwet (Decision Flow)

Startpunt: Betreft de communicatie een
Receptgeneesmiddel (bijv. Ozempic)?

JA NEE

Extreme Restricties. Gereguleerde Speelruimte.
Publieksreclame is absoluut verboden. Focus op ziekte-bewustzijn in plaats
Geen branded content. van productpromotie.

Alleen objectieve, gebalanceerde Reqguliere Reclamecode en
informatie (SmPC) is toegestaan. health-claim checks zijn van
Juridische review verplicht. toepassing.

Inzicht: Volgens deskundigen creeert de IGJ-lijn spanning met vrije nieuwsgarring.
Marketeers kunnen zich echter niet achter persvrijheid verschuilen.
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Stap 2: De Architectuur van Eerlijke Communicatie

N B % Verplicht: VVoeq Branded

Content’ label toe in
Vervang door objectieve

contracterende kleur.
descriptor (bijv. .——’ :.’Ifiltle voor wonderrmiddel

Nieuwe generatie
i ¥ 2
medicatie’).

Cruciaal: Directe,
onbewerkte weergave van
officiéle contra-indicaties

(SmPC). Verstop dit niet

onderaan de pﬂgfna_/

Verwijder off-label |
verheerlijking.
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Stap 3: Redactionele Relaties in het IGJ-Tijdperk

Journalisten zoeken context, geen PR- Media ervaren de handhaving als
spin. Accepteer dat zij (moeten) focussen censuur, maar moeten voorlopig
op risico’s om boetes te ontwijken. opereren onder de dreiging van

Push geen claims, faciliteer feiten. tienduizenden euro’s boete.

Toezicht-
houder
(IGJ)

Directe verantwoordelijkheid via de
Geneesmiddelenwet. Elke uiting kan als
verbieksreclame worden geinterpreteerd.

Vertrouwen bouw je nu door de journalist medisch-wetenschappelijk

te ontzorgen, niet door een rooskleurig persbericht te sturen.
frank.news



Stap 4: Escalatiemodel voor Reputatiemanagement

Niveau 3: Crisis

Situatie: Actief IGJ-onderzoek of publieke beschuldiging van illegale marketing.
Actie: Directe bevriezing van gerelateerde communicatie, inzet extern crisis-
team, medisch-inhoudelijke verdediging op basis van SmPC.

Niveau 2: Verhoogd Risico

Situatie: Een journalistiek artikel over uw middel gaat viraal.

Actie: Klaarzetten van goedgekeurde statements over productveiligheid,
bijsluiterinformatie en afwijzing van off-label gebruik.

Niveau 1: Routine

Situatie: Dagelijkse operatie.
Actie: Interne audit van de contentkalender. Proactieve juridische scan op

off-label berichtgeving in geplande campagnes.
frank.news




De Nederlandse Praktijk: Valkuilen & Succesfactoren

De Gevarenzone

KX
: = (Red Flags)

* Influencer-marketing inzetten zonder
expliciete medische disclaimers.

e Het verheerlijken van off-label gebruik
(bijv. “de Hollywood-spuit” voor
afslanken, in plaats van de
geregistreerde diabetes-indicatie).

e Verborgen sponsoring in medische
podcasts of verkapte native
advertising.

Best Practices
(Green Flags)

* Inzet van onafhankelijke,
geaccrediteerde medische experts als
bron of woordvoerder.

e Strikte focus op Disease Awareness
(ziekte-bewustzijn) zonder het specifieke
merk/product centraal te stellen.

e VVolledige redactionele vrijheid
garanderen aan publishers, inclusief de
ruimte voor zware Kritiek.

frank.news




Implementatie Roadmap: Van Theorie naar Praktijk in 30 Dagen

Week 1

Week 2

Week 3

Week 4

e

Audit

Doorlichten van alle
lopende en geplande
campagnes op wervend

taalgebruik en
vermelding van
receptgeneesmiddelen.

Review

Juridische en medische
review van de volledige
content supply chain.
Zijn alle SmPC-
bijsluiters 1-op-1
overgenomen?

Training
PR- en marketingteams
bijscholen (de
‘Ozempic-les’).
Implementeren van
strikte scheiding tussen

voorlichting en
reclame.

Uitrol

Lancering van nieuwe,
strakke interne
compliance-richtlijnen
en
goedkeuringsprocessen
(Legal/Medical/Promo
R
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KPI Dashboard: Integriteit als Meetbare Prestatiemaatstat

100%

Compliance Rate

100% van externe uitingen is
goedgekeurd door het Medical
& Legal team (zero tolerance).

Sensationeel
/ Off-label

. Gebalanceerd
/ Feitelijk

Media Sentiment

Ratio van gebalanceerde,
feitelijke berichtgeving versus
sensationele (off-label) media-

aandacht rondom het merk.

Consumer Trust Index

Merkreputatie en
geloofwaardigheid gemeten via
periodieke consumenten- en
patiéntensurveys.

Ethiek is geen belemmering, maar de ultieme drijfveer voor langdurig merkvertr




De Reele Kosten van Compliance (Budget Allocatie)

* 40% - Juridisch & Medisch Advies: Kosten voor
gespecialiseerde externe review van campagnes (expert in
Geneesmiddelenwet).

» 30% - Monitoring & Intelligence: Reputatie-, sentiment- en
media-monitoring tools om vroegtijdig ongewenste off-
label media-aandacht te spotten.

* 30% - Training & Certificering: Interne capaciteitsopbouw
voor het PR- en marketingteam.

De investering in een robuust compliance-proces

is een fractie van de financiele en
reputatieschade door een publieke IGJ-boete.

frank.news




Toekomstbestendigheid: Anticiperen op Verscherpt Toezicht

Sensatie / Clickbait

Oude Norm

Data-integriteit g Conversie & Promotie

Nieuwe Realiteit

Educatie & Feiten

|
Transparantie

Synthese: De Ozempic-zaak schept een precedent. Toezichthouders zullen sir
steeds strenger handhaven op de grens tussen journalistiek en reclame. Merken
moeten nu transformeren naar ‘educators’.

frank.news



| .l nkina @ ouw Volgende Stappen

GAELCEVENE

Journalistiek over receptmedicijnen =
hoog risico (ook voor het merk).

Wervende taal zonder volledige
bijsluiter-risico’s = illegale reclame.

Off-label succesverhalen delen is een
absolute no-go zone.

Legal/Medical alignment is onmisbaar
voor publicatie.

Transparantie is de enige duurzame
reputatie-bescherming.

Actieplan & Resources

Scan vandaag nog uw contentkalender
op off-label of wervende recept-claims.
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Scan om onze gedetailleerde Juridische Checklists

& Compliance Frameworks te downloaden.
frank.news
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