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Uw brief van

Geachte voorzitter, commissie, 22 augustus 2018

U hebt op 22 augustus 2018 aan Zorginstituut Nederland (het Zorginstituut)
advies gevraagd als bedoeld in artikel 114, derde lid Zorgverzekeringswet (Zvw).
Verzoekster en verweerder hebben een geschil over de vergoeding van de kosten
van een behandeling ondergaan te Mlinster, Duitsland, alsmede over de
vergoeding van de geneesmiddelen paracetamol, magnesium,'vigantoletten®' en
'ferro sanol® duodenal’.

Bij uw adviesaanvraag hebt u ons ook een kopie van het dossier gestuurd, maar
een verslag van de hoorzitting ontbreekt nog. Het Zorginstituut brengt daarom
een voorlopig advies uit, dat nog aangepast kan worden als uit het verslag van de
hoorzitting nieuwe feiten of omstandigheden naar voren komen.

In de tussen partijen overeengekomen zorgverzekering is de aanspraak op
geneeskundige zorg en farmaceutische zorg omschreven. Dit komt overeen met
hetgeen daarover bij en krachtens de Zorgverzekeringswet is bepaald.

Vooraf merkt het Zorginstituut nog op dat zijn adviestaak beperkt is tot de vraag
of verzoekster aanspraak heeft op een verstrekking of een vergoeding op grond
van de basisverzekering. Het advies van het Zorginstituut kan dus geen
betrekking hebben op een beslissing van verweerder op basis van de aanvullende
verzekering of coulance.

Medische beoordeling

Na kennisneming van het geschil heeft het Zorginstituut dit dossier voor een
medische beoordeling voorgelegd aan zijn medisch adviseur. Deze heeft de
stukken bestudeerd en deelt het volgende mee.

Casus
Verzoekster is vanwege een acuut optredende urticariele vasculitis van 7 tot en
met 12 mei 2015 opgenomen in een ziekenhuis te Gronau, Duitsland. Daarna is
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zij van 27 mei t/m 5 juni 2015 voor verdere (niet-acute) behandeling opgenomen
in het ziekenhuis te Minster, Duitsland. Uit het bericht van de behandelend arts in
het ziekenhuis te Minster d.d. 5 juni 2015 is op te maken dat als diagnose de
ziekte van Behcet of een ander auto-inflammatoir syndroom werd gesteld.

De arts schreef verzoekster de geneesmiddelen paracetamol, magnesium,
‘colchium dispert®','vigantoletten®' en 'ferro sanol® duodenal' voor.

Verweerder heeft de aanvraag tot volledige vergoeding van de behandeling in
Munster en vergoeding van de geneesmiddelen paracetamol, magnesium ‘Verla N
dragees’, 'vigantoletten®' en 'ferro sanol® duodenal' afgewezen. Verweerder
heeft de kosten van de behandeling in Munster, Duitsland, vergoed tot een bedrag
van €4.340,76 op basis van DBC-zorgproductcode 15C654. Met betrekking tot de
geneesmiddelen voert verweerder aan dat paracetamol en magnesium zonder
recept verkrijgbaar zijn, en dat 'vigantoletten®' en 'ferro sanol® duodenal'
vitaminepreparaten zijn. Deze middelen komen volgens verweerder niet voor
vergoeding ten laste van de basisverzekering in aanmerking. Het geneesmiddel
‘colchium dispert®’ heeft verweerder vergoed omdat dit middel volgens
verweerder is opgenomen in het geneesmiddelenvergoedinssyteem (GVS).

Beoordeling behandeling in Duitsland

Niet in geschil is de aanspraak op de behandeling. Alhoewel de adviestaak van het
Zorginstituut zich beperkt tot de vraag of verzoekster aanspraak maakt op
vergoeding vanuit de basisverzekering, heeft de medisch adviseur bekeken of de
door verweerder toegepaste DBC-zorgproductcode redelijkerwijs passend is. De
medisch adviseur acht DBC-zorgproductcode 129999057 met declaratiecode
15C654 passend.

Juridische beoordeling

Op verzoek van de Ombudsman Zorgverzekeringen is verweerder overgegaan tot
tarifering van de gedeclareerde kosten op grond artikel 25 van de (EG)
Toepassingsverordening 987/2009 (de Toepassingsverordening). Het Zorginstituut
merkt op dat het verzoek om vergoeding door verweerder op grond van de
Toepassingsverordening onzorgvuldig is voorbereid. De vergoeding is gebaseerd
op de nota’s van de behandeling en niet op de nota’s van de geneesmiddelen die
in het kader van de behandeling zijn voorgeschreven. Het is in dit geval niet
duidelijk welk deel van de kosten van de geneesmiddelen op grond van het Duitse
stelsel vergoed kunnen worden.

Voor zover mocht blijken dat verzoekster akkoord is gegaan met vergoeding van
de geneesmiddelen volgens het Nederlandse stelsel - wat overigens in het dossier
niet is terug te vinden - merkt het Zorginstituut daarover het volgende op.

Beoordeling geneesmiddelen

Een geneesmiddel komt voor vergoeding in aanmerking ten laste van de
basisverzekering indien het geneesmiddel is opgenomen in het
Geneesmiddelenvergoedingssysteem (GVS).!

De geneesmiddelen paracetamol 500mg tabletten, ‘magnesium Verla N dragees’,
'vigantoletten®' en 'ferro sanol® duodenal' zijn niet opgenomen in het GVS.

1 Artikel 2.8 lid 1 onder a Besluit Zorgverzekering
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Daarnaast kan een verzekerde op grond van het Besluit zorgverzekering (Bzv) Zorginstituut Nederland
aanspraak maken op niet-geregistreerde geneesmiddelen die in de handel zijn in Zongli

een andere lidstaat of in een derde land en op verzoek van een arts?,

binnen het grondgebied van Nederland worden gebracht.3 Hiervoor geldt het
zeldzaamheidscriterium: er moet sprake zijn van en de geneesmiddelen moeten
bestemd zijn voor een patiént die lijdt aan een ziekte die in Nederland niet vaker -
voorkomt dan bij 1 op de 150.000 inwoners. Daarnaast moet de werking 2018043365
wetenschappelijk onderbouwd zijn en moet er sprake zijn van rationele

farmacotherapie. Het dient te gaan om een situatie waarin geen geregistreerd
behandelalternatief beschikbaar is.

Datum
19 september 2018

Verzoekster heeft de geneesmiddelen voorgeschreven gekregen in Duitsland
waardoor het bovenstaande niet van toepassing is.

Conclusie

De geneesmiddelen paracetamol 500mg tabletten, ‘magnesium Verla N dragees’,
'vigantoletten®' en 'ferro sanol® duodenal' komen niet voor vergoeding op grond
van de basisverzekering in aanmerking.

Het advies

Het Zorginstituut heeft kennisgenomen van de stukken en beoordeeld of
verweerder terecht het gevraagde heeft afgewezen. Gelet op het bovenstaande
adviseert het Zorginstituut met betrekking tot de vergoeding van paracetamol
500mg tabletten, ‘'magnesium Verla N dragees’, 'vigantoletten®' en 'ferro sanol®
duodenal' de SKGZ nader te onderzoeken of sprake is van een juiste toepassing
van de Toepassingsverordening door verweerder. Voor zover mocht blijken dat de
vergoeding van de geneesmiddelen volgens het Nederlandse stelsel beoordeeld
moet worden, adviseert het Zorginstituut tot afwijzing van het verzoek.

Hoogachtend,

2 Als bedoeld in artikel 40, derde lid, onder ¢, van de Geneesmiddelenwet
3 Artikel 2.8 eerste lid, onder b, sub 3 van het Besluit Zorgverzekering
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