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Geschillencommissie Zorgverzekeringen (mr. H.�.J. Kroon)

 

1. Partijen

    � te B, hierna te noemen: verzoekster,  
  
tegen

1) CZ Zorgverzekeringen N.V. te Tilburg, en  
2) OWM CZ groep U.�. te Tilburg,  
hierna gezamenlijk te noemen: de ziektekostenverzekeraar.

2. Verloop van de procedure

2.1. Op 10 mei 2021 heeft verzoekster per klachtenformulier de Geschillencommissie
Zorgverzekeringen (hierna: de commissie) gevraagd een bindend advies uit te brengen. De
commissie heeft verzoekster verzocht het entreegeld van € 37,-- te betalen en aanvullende
informatie op te sturen. Verzoekster heeft hier gevolg aan gegeven; op 9 juni 2021 was het dossier
gereed voor inhoudelijke behandeling.

2.2. De ziektekostenverzekeraar heeft op 19 juli 2021 per brief zijn standpunt aan de commissie
uitgelegd. Een kopie van deze brief is op 27 juli 2021 aan verzoekster gezonden.

2.3. Op 9 augustus 2021 heeft het Zorginstituut Nederland (hierna: het Zorginstituut) (zaaknummer:
2021029920) per brief aan de commissie het voorlopig advies uitgebracht. Een kopie hiervan is op
10 augustus 2021 aan partijen gestuurd.

2.4. Verzoekster en de ziektekostenverzekeraar zijn op 6 oktober 2021 gehoord.  

2.5. De aantekeningen van de hoorzitting zijn op 8 oktober aan het Zorginstituut gezonden. In
de begeleidende brief heeft de commissie het Zorginstituut gevraagd in het definitief advies
aandacht te besteden aan de stelling van verzoekster dat  Progynova® (valeraat) en estradiol
(als hemidydraat) van Sandoz niet met elkaar zijn te vergelijken. Enerzijds komt dat volgens
verzoekster doordat  de hoeveelheid estradiol per gram medicijn verschillend is. Daarnaast is geen
onderzoek gedaan naar een mogelijk verschil in opnameprofiel tussen beide geneesmiddelen.  
In reactie daarop heeft het Zorginstituut bij brief van 9 november 2021 een definitief advies
uitgebracht. Een kopie hiervan is aan partijen gestuurd, waarbij zij in de gelegenheid zijn gesteld
hierop te reageren. Bij brieven van 12 november 2021, 18 november 2021 en 19 november 2021
hebben verzoekster en de ziektekostenverzekeraar van de geboden mogelijkheid gebruik gemaakt.
�fschriften van deze reacties zijn ter kennisname aan de respectieve wederpartij gestuurd.

2.6. Bij brief van 23 november 2021 heeft de commissie het Zorginstituut afschriften van de reacties
van partijen van 12, 18 en 19 november 2021 gezonden met het verzoek mee te delen of deze
stukken aanleiding geven tot aanpassing van het definitief advies. In reactie daarop heeft het
Zorginstituut bij brief van 3 december 2021 een nieuw definitief advies uitgebracht. Een kopie
hiervan is aan partijen gestuurd, waarbij zij in de gelegenheid zijn gesteld hierop te reageren. Bij
brief van 8 december 2021 heeft verzoekster van de geboden mogelijkheid gebruik gemaakt. Een
kopie van deze reactie is ter kennisname aan de ziektekostenverzekeraar gezonden.  
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3. Vaststaande feiten

3.1. Verzoekster was in 2020 bij de ziektekostenverzekeraar verzekerd tegen ziektekosten op
basis van de CZ Zorg-op-maatpolis (natura) (hierna: de zorgverzekering) en de aanvullende
ziektekostenverzekering Plus (hierna: de aanvullende ziektekostenverzekering).  
De aanvullende ziektekostenverzekering is niet in geschil en blijft om die reden verder
onbesproken.  

3.2. Verzoekster heeft in het najaar van 2020, zonder enige toelichting, van haar apotheek
het geneesmiddel estradiol (als hemidydraat) 2 mg van Sandoz afgeleverd gekregen. Dit
terwijl zij daarvoor altijd het geneesmiddel Progynova® (valeraat) 2 mg van Bayer ter hand
gesteld kreeg. In eerste instantie heeft verzoekster hier geen aandacht aan besteed, totdat zij
overdoseringsklachten kreeg. Nadat verzoekster ontdekte dat er tussen beide geneesmiddelen
grote verschillen bestaan, heeft zij de ziektekostenverzekeraar gevraagd de kosten van
Progynova® (valeraat) 2 mg te blijven vergoeden. De ziektekostenverzekeraar heeft verzoekster
meegedeeld hiertoe niet over te gaan.

3.3. Verzoekster heeft de ziektekostenverzekeraar om heroverweging van deze beslissing gevraagd.
Op 6 mei 2021 heeft de ziektekostenverzekeraar per e-mail aan verzoekster meegedeeld dat hij
zijn beslissing handhaaft.

3.4. Bij brief van 9 augustus 2021 heeft het Zorginstituut, in zijn voorlopig advies aan de commissie,
het volgende verklaard:  
  
“(...)  
Verzoekster geeft aan dat de middelen niet 1:1 uitwisselbaar zijn. De geneesmiddelen Progynova®
2 mg en estradiol 2 mg van Sandoz bevatten hetzelfde werkzame bestandsdeel, namelijk
synthetisch 17ß-estradiol. 17ß-estradiol is chemisch en biologisch identiek aan het natuurlijke
humane vrouwelijke geslachtshormoon oestradiol. 
  
Uit de SmPC's van beide middelen is te concluderen dat de middelen nagenoeg bio-equivalent zijn,
waarbij Progynova® een hogere eliminatie halfwaardetijd heeft dan estradiol 2 mg van Sandoz.
Bio-equivalentie is overigens een voorwaarde van de registratieautoriteiten om een generieke
variant goed te keuren voor de markt. 
  
Ook heeft het College ter Beoordeling van Geneesmiddel (CBG) orale estradiol niet opgenomen
op de lijst van geneesmiddelen waarbij switchen ongewenst is. 
  
Conclusie  
Progynova® 2 mg en estradiol 2 mg van Sandoz zijn onderling vervangbaar. Verweerder mag
derhalve een preferentiebeleid voeren. Verzoekster kan alleen aanspraak maken op vergoeding
van Progynova® ten laste van de basisverzekering indien sprake is van een medische noodzaak.
Er is echter niet aangevoerd en onderbouwd dat sprake is van een medische noodzaak voor het
gebruik van Progynova®. Verzoekster kan daarom geen aanspraak maken op vergoeding ten laste
van de basisverzekering."

3.5. Bij brief van 9 november 2021 heeft het Zorginstituut, in zijn definitief advies aan de commissie,
het volgende verklaard: 
  
"Conclusie  
In Progynova® en het estradiolpreparaat van Sandoz zitten verschillende hoeveelheden estradiol
(1,53 mg vs 2 mg). Dit leidt waarschijnlijk ook tot andere estradiolspiegels in het bloed, gebaseerd
op de informatie uit de SmPC. Dit literatuur is hier echter niet eenduidig over. Het is daarnaast
ook niet duidelijk of dit ook tot klinisch relevante verschillen in effect leidt. [De] [V]erzoekster
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ervaart verschillende klachten (slechtere huid met puistvorming, droog haar en bozer nagels), die
zij relateert aan overdosering. �cné en huidproblemen kunnen inderdaad veroorzaakt worden
door te hoge estradiolspiegels. Droog haar en broze nagels zijn echter eerder een indicatie van te
lage estradiolspiegels. Omdat bio-equivalentie niet is aangetoond (dit wordt tevens onderschreven
door het CBG), is het Zorginstituut van mening veranderd. Het Zorginstituut is van mening dat de
preparaten niet zomaar gesubstitueerd kunnen worden. Of de klachten van de verzoekster zijn toe
te schrijven aan de hogere estradioldosering is niet met zekerheid vast te stellen. 
  
Het advies  
Het Zorginstituut adviseert op basis van de beschikbare informatie in het dossier het volgende:  
Verzoekster kan wel aanspraak maken op vergoeding van Progynova® 2 mg ten laste van de
basisverzekering."

3.6. Bij brief van 3 december 2021 heeft het Zorginstituut, in zijn aangepast definitief advies aan de
commissie, het volgende verklaard: 
  
"Het Zorginstituut merkt het volgende op. Het is aan de verweerder om een preferent
geneesmiddel conform de Zvw, Bzv en Rzv aan te wijzen. Het Zorginstituut kan hier geen advies
over geven. Vergoeding van een geneesmiddel met terugwerkende kracht gebeurt alleen als de
medische noodzaak voldoende door een arts is onderbouwd. Bij de beoordeling van de medische
noodzaak wordt onder andere gekeken of de arts voldoende heeft onderbouwd welke klachten er
bij bepaald aantal dagen gebruik van het geneesmiddel plaatsvinden. Het Zorginstituut kan niet
eenduidig zeggen dat estradiol-valeraat als apart voor te schrijven geneesmiddel in de keuzelijst
zal komen te staan. 
  
Het is duidelijk dat de doseringen in Progynova® (valeraat) en Estradiol (als hemidydraat) niet
hetzelfde zijn. Volgens het preferentiebeleid hoeft verweerder maar één sterkte te vergoeden.
Een verzekerde heeft geen recht op vergoeding van een ander geneesmiddel dan het preferente
geneesmiddel, tenzij er sprake is van 'medische noodzaak'. Dit betekent dat het medisch niet
verantwoord is voor de verzekerde om het preferente middel te gebruiken. De voorschrijvend/
behandelend arts dient de 'medische noodzaak' te onderbouwen. 
  
Verzoekster geeft aan overdoseringsbijwerkingen te hebben gekregen van het nieuwe middel. Uit
het dossier, verslag hoorzitting en aanvullende stukken blijkt niet dat de overdoseringsbijwerkingen
en de medische noodzaak voor het gebruik van Progynova® is vastgesteld door een arts.  
  
Het Zorginstituut komt hierdoor tot een andere conclusie en advies dan in het definitief advies. De
gewijzigde conclusie is dat de medische noodzaak niet is onderbouwd door een arts. Verzoekster
kan geen ander geneesmiddel dan het preferente geneesmiddel vergoed krijgen. Het gewijzigd
advies is dat verzoekster geen aanspraak kan maken op de vergoeding van Progynova®."

4. Geschil

4.1. Verzoekster heeft aan de commissie gevraagd te beslissen dat de ziektekostenverzekeraar de
kosten van Progynova® (valeraat) 2 mg, afgeleverd sinds 1 januari 2021, alsnog volledig moet
vergoeden.

4.2. De ziektekostenverzekeraar heeft verweer gevoerd tegen dit verzoek.

5. Bevoegdheid van de commissie

5.1. De commissie is bevoegd van het geschil kennis te nemen en daarover bindend advies uit te
brengen. Dit blijkt uit artikel �.22 van de zorgverzekering.  
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6. Beoordeling

6.1. De relevante bepalingen uit de Zorgverzekeringswet (Zvw), het Besluit zorgverzekering (Bzv)
en de Regeling zorgverzekering (Rzv) over farmaceutische zorgzijn vermeld in de bijlage bij dit
bindend advies. Verder zijn hierin de toepasselijke verzekeringsvoorwaarden opgenomen. De
bijlage maakt deel uit van het bindend advies.

6.2. In de eerste plaats dient te worden beoordeeld of de ziektekostenverzekeraar een
preferentiebeleid mag voeren waarbij hij bepaalde geneesmiddelen uitsluit van verstrekking
of vergoeding ten laste van de zorgverzekering indien een goedkoper alternatief met dezelfde
werkzame stof beschikbaar is. Uit het bepaalde in artikel B.15 van de voorwaarden van de
zorgverzekering in samenhang met artikel 2 van het 'Reglement Farmacie' en artikel 2.8, derde lid,
Bzv blijkt dat de ziektekostenverzekeraar een dergelijk beleid mag voeren. Voorwaarde hierbij is
wel dat voor de verzekerde van elke werkzame stof steeds een geneesmiddel beschikbaar is, en
dat de verzekerde recht heeft op een vervangend geneesmiddel als gebruik van het preferente
geneesmiddel medisch gezien niet verantwoord is.

6.3. �ls gezegd is in artikel 2 van het 'Reglement Farmacie' van de ziektekostenverzekeraar bepaald
dat de ziektekostenverzekeraar voorkeursgeneesmiddelen kan aanwijzen. Deze zijn opgenomen op
de lijst 'Voorkeursgeneesmiddelen'.  
Uit de overlegde stukken blijkt dat de ziektekostenverzekeraar op enig moment wat betreft
de werkzame stof estradiol een preferentiebeleid is gaan voeren en aan verzoekster het
geneesmiddel Progynova® (valeraat) 2 mg van Bayer niet meer heeft laten afleveren. In plaats
daarvan heeft zij estradiol van Sandoz ter hand gesteld gekregen. Uit eerder genoemde lijst
'Voorkeursgeneesmiddelen' blijkt verder dat vanaf 1 mei 2021 voor de werkzame stof estradiol het
generieke middel van Mylan is aangewezen.  
Verzoekster heeft gesteld dat het door haar gebruikte merkgeneesmiddel van Sandoz niet een op
een vergelijkbaar is met het voorkeursgeneesmiddel van Bayer. Enerzijds komt dit volgens haar
doordat de hoeveelheid estradiol per gram medicijn verschillend is. Daarnaast is geen onderzoek
gedaan naar een mogelijk verschil in opnameprofiel tussen beide geneesmiddelen. De commissie
merkt hierover op dat onderling vervangbare geregistreerde geneesmiddelen door de wetgever
zijn ingedeeld in clusters. Uit een recent arrest van de Hoge Raad (ECLI:NL:HR: 2021:1111) volgt
dat het een zorgverzekeraar is toegestaan binnen een cluster een preferentiebeleid op basis van
werkzame stof te voeren en in dat kader een voorkeursgeneesmiddel aan te wijzen. De commissie
stelt vast dat in het onderhavige geval de geneesmiddelen Progynova® (valeraat) 2 mg en
estradiol (als hemihydraat) 2 mg van Sandoz door de wetgever in hetzelfde cluster zijn geplaatst.
Deze indeling vormt voor de commissie een gegeven zodat de stelling van verzoekster dat beide
middelen qua dosering of opnameprofiel niet met elkaar zijn te vergelijken wordt gepasseerd.

6.4. Op grond van het bepaalde in artikel 2.3 van het 'Reglement Farmacie' van de
ziektekostenverzekeraar bestaat in sommige situaties toch aanspraak op aflevering van het
merkgeneesmiddel. Dit is aan de orde als de verzekerde na gebruik van het generieke middel
klachten ervaart die na vijftien dagen niet over zijn. �lsdan dient de verzekerde zich te wenden
tot de apotheker en bepaalt deze, eventueel in overleg met de voorschrijver, of sprake is van een
medische noodzaak. Er bestaat een medische noodzaak, als het medisch onverantwoord is dat de
verzekerde wordt behandeld met het voorkeursgeneesmiddel. Uiteindelijk bepaalt de apotheker of
de verzekerde aanspraak heeft op het merkgeneesmiddel, dan wel dat een ander generiek middel
wordt afgeleverd.

6.5. De commissie merkt in dit verband op dat uit eerder genoemd arrest valt op te maken dat het
een zorgverzekeraar niet is toegestaan nadere voorwaarden te stellen, zoals de voorwaarde dat
eerst een ander generiek middel moet worden geprobeerd. Dit gaat echter niet zo ver dat het
bestaan van een medische noodzaak zonder meer moet worden aangenomen. In dit geval is
het aan verzoekster een onderbouwing te leveren dat het voor haar medisch onverantwoord is
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indien zij wordt behandeld met een ander geneesmiddel dan het merkgeneesmiddel Progynova®
(valeraat) 2 mg. Door verzoekster is ter zake alleen aangevoerd dat zij na gebruik van het
generieke middel last kreeg van 'overdoseringsklachten'. Deze klachten heeft verzoekster nader
omschreven als een slechtere huid met meer puistvorming, brozere nagels en droger haar.  
Het Zorginstituut constateert in het nieuwe definitief advies van 3 december 2021 dat de
overdoseringsbijwerkingen en de medische noodzaak voor het gebruik van Progynova® niet zijn
vastgesteld door een arts, en adviseert daarom tot afwijzing van het verzoek. De commissie ziet
geen aanleiding hiervan af te wijken en volgt het advies.

6.6. Dit leidt tot de navolgende beslissing.

7. Bindend advies

7.1. De commissie wijst het verzoek af.

    Zeist, 17 januari 2022,  
   
  
  
H.�.J. Kroon
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1. Polisvoorwaarden  
   
    

2. Nationale wet- en regelgeving   

(bron: https://wetten.overheid.nl/zoeken)
 



 

Besluit zorgverzekering 
 

Artikel 2.1 

1. De zorg en overige diensten, bedoeld in artikel 11, eerste lid, onderdeel a, van de wet omvatten de 
vormen van zorg of diensten die naar inhoud en omvang zijn omschreven in de artikelen 2.4 tot en 
met 2.15, met uitzondering van vormen van zorg of diensten die voor de verzekerden kunnen 
worden bekostigd op grond van een wettelijk voorschrift. 

2. De inhoud en omvang van de vormen van zorg of diensten worden mede bepaald door de stand 
van de wetenschap en praktijk en, bij ontbreken van een zodanige maatstaf, door hetgeen in het 
betrokken vakgebied geldt als verantwoorde en adequate zorg en diensten. 

3. Onverminderd hetgeen is bepaald in de artikelen 2.4 tot en met 2.15, heeft de verzekerde op een 
vorm van zorg of een dienst slechts recht voor zover hij daarop naar inhoud en omvang 
redelijkerwijs is aangewezen. 

4. Onder de zorg en overige diensten, bedoeld in het eerste lid, valt niet forensische zorg als bedoeld 
in artikel 1.1, tweede lid, van de Wet forensische zorg of forensische zorg als aangemerkt in of 
krachtens een algemene maatregel van bestuur. 

5. In afwijking van het tweede lid vallen onder de zorg en overige diensten, bedoeld in de artikelen 
2.4, 2.8 of 2.9, ook de zorg en diensten die bij ministeriële regeling zijn aangewezen onder de 
daarbij geregelde voorwaarden en gedurende een daarbij aan te geven termijn van maximaal 
veertien jaar, voor zover er sprake is van verantwoorde zorg en diensten. 

6. De zorg en diensten, bedoeld in het eerste lid, omvatten niet geestelijke gezondheidszorg als 
bedoeld in artikel 10.2, eerste lid, van de Jeugdwet aan jeugdigen als bedoeld in artikel 1.1 van die 
wet. 

Artikel 2.8 

1. Farmaceutische zorg omvat terhandstelling van of advies en begeleiding zoals apothekers die 
plegen te bieden ten behoeve van medicatiebeoordeling en verantwoord gebruik van: 

a. de bij ministeriële regeling aangewezen geregistreerde geneesmiddelen voor zover deze zijn 
aangewezen door de zorgverzekeraar; 

b. mits het rationele farmacotherapie betreft, geneesmiddelen als bedoeld in: 
1°. artikel 40, derde lid, onder a, van de Geneesmiddelenwet, 
2°. artikel 40, derde lid, onder c, van de Geneesmiddelenwet, die in Nederland zijn bereid door 

een fabrikant als bedoeld in artikel 1, eerste lid, onder mm, van die wet, 
3°. artikel 40, derde lid, onder c, van de Geneesmiddelenwet, die in de handel zijn in een 

andere lidstaat of in een derde land en binnen het grondgebied van Nederland worden 
gebracht en bestemd zijn voor een patiënt van hem die aan een ziekte lijdt die in Nederland 
niet vaker voorkomt dan bij 1 op de 150.000 inwoners, 

4°. artikel 40, derde lid, onder c, van de Geneesmiddelenwet, die in de handel zijn in een 
andere lidstaat van de Europese Unie of in een derde land en binnen het grondgebied van 
Nederland zijn gebracht, indien het geneesmiddel dient ter vervanging van een 
geregistreerd geneesmiddel als bedoeld onder a dat tijdelijk niet of niet in voldoende 
aantallen afgeleverd kan worden door de houder of houders van de handelsvergunning of 
parallelhandelsvergunning, verleend krachtens de Geneesmiddelenwet dan wel krachtens 
de verordening, bedoeld in artikel 1, eerste lid, onder fff, van die wet, of 

5°. artikel 52, eerste lid, van de Geneesmiddelenwet, indien het geneesmiddel dient ter 
vervanging van een geregistreerd geneesmiddel als bedoeld onder a dat tijdelijk niet of niet 
in voldoende aantallen afgeleverd kan worden door de houder of houders van de 
handelsvergunning of parallelhandelsvergunning, verleend krachtens de 



Geneesmiddelenwet dan wel krachtens de verordening, bedoeld in artikel 1, eerste lid, 
onder fff, van die wet; 

c. polymere, oligomere, monomere en modulaire dieetpreparaten. 
 
2. Farmaceutische zorg omvat geen: 

a. farmaceutische zorg in bij ministeriële regeling aangegeven gevallen; 
b. geneesmiddelen in geval van ziekterisico bij reizen; 
c. geneesmiddelen voor onderzoek als bedoeld in artikel 40, derde lid, onder b, van de 

Geneesmiddelenwet; 
d. geneesmiddelen die gelijkwaardig of nagenoeg gelijkwaardig zijn aan enig niet aangewezen, 

geregistreerd geneesmiddel, tenzij bij ministeriële regeling anders is bepaald; 
e. geneesmiddelen als bedoeld in artikel 40, derde lid, onder f, van de Geneesmiddelenwet. 

 
3. De aanwijzing door de zorgverzekeraar geschiedt zodanig dat van alle werkzame stoffen die 

voorkomen in de bij ministeriële regeling aangewezen geneesmiddelen ten minste een 
geneesmiddel voor de verzekerde beschikbaar is. 

4. Farmaceutische zorg omvat ook een ander bij ministeriële regeling aangewezen geneesmiddel 
dan het door de zorgverzekeraar aangewezen geneesmiddel, voor zover behandeling met het 
door de zorgverzekeraar aangewezen geneesmiddel voor de verzekerde medisch niet 
verantwoord is. 

5. Bij de ministeriële regeling, bedoeld in het eerste lid, onderdeel a, worden de aangewezen 
geneesmiddelen zoveel mogelijk ingedeeld in groepen van onderling vervangbare 
geneesmiddelen. 

In die ministeriële regeling wordt tevens de aanvraagprocedure voor de aanwijzing geregeld, worden 
regels gesteld met betrekking tot de systematiek van de indeling in groepen van onderling 
vervangbare geneesmiddelen en worden regels gesteld met betrekking tot de vaststelling van een 
vergoedingslimiet voor elke groep van onderling vervangbare geneesmiddelen. 

6. In afwijking van het vijfde lid kan bij ministeriële regeling worden bepaald dat voor bij die regeling 
aangewezen groepen van onderling vervangbare geneesmiddelen de vergoedinglimiet kan worden 
herberekend of buiten werking kan worden gesteld. 

 

Regeling zorgverzekering 
 

Artikel 2.5 

1. In bijlage 1 bij deze regeling worden genoemd: 

a. de op grond van artikel 2.8, eerste lid, onderdeel a, van het Besluit zorgverzekering 
aangewezen geregistreerde geneesmiddelen; 

b. de op grond van artikel 2.1, vijfde lid, van het Besluit zorgverzekering aangewezen 
geneesmiddelen. 

 
2. In bijlage 2 bij deze regeling worden vermeld: 

a. categorieën van geneesmiddelen, bedoeld in het eerste lid, onderdeel a, waarvoor de 
farmaceutische zorg slechts aflevering van dat geneesmiddel omvat indien voldaan is aan de 
bij die categorieën vermelde criteria; 

b. de voorwaarden waaronder en de termijn gedurende welke de farmaceutische zorg, bedoeld in 
de aanhef van artikel 2.8, eerste lid, van het Besluit zorgverzekering de geneesmiddelen, 
bedoeld in het eerste lid, onderdeel b, omvat. 

 



3. Polymere, oligomere, monomere en modulaire dieetpreparaten behoren slechts tot de 
farmaceutische zorg indien voldaan is aan onderdeel 1 van bijlage 2 van deze regeling. 

4. In bijlage 3, onderdelen A en B, bij deze regeling worden genoemd de geregistreerde 
geneesmiddelen die als gevolg van een beslissing als bedoeld in artikel 2.50, vijfde lid, niet zijn 
aangewezen, geregistreerde geneesmiddelen ten aanzien waarvan het voornemen tot aanwijzing 
als bedoeld in artikel 2.50, achtste lid, niet is uitgevoerd en geregistreerde geneesmiddelen die als 
gevolg van een wijziging van bijlage 1 niet meer zijn aangewezen. 

5. Farmaceutische zorg, bedoeld in artikel 2.8, eerste lid, onderdeel b, onder 1°, van het Besluit 
zorgverzekering, omvat geneesmiddelen die gelijkwaardig of nagenoeg gelijkwaardig zijn aan: 

a. een geregistreerd UR-geneesmiddel als bedoeld in artikel 1, eerste lid, onder s, van de 
Geneesmiddelenwet waarover blijkens bijlage 1 en 3 bij deze regeling geen besluit over de 
aanwijzing, bedoeld in artikel 2.8, eerste lid, onderdeel a, van het Besluit zorgverzekering, is 
genomen; 

b. een in bijlage 3, onderdeel A, bij deze regeling genoemd niet aangewezen, geregistreerd 
geneesmiddel als bedoeld in artikel 1, eerste lid, onder s, van de Geneesmiddelenwet, mits 
aan daarbij vermelde criteria wordt voldaan. 
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