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

 

1. Partijen

   A te B, hierna te noemen: verzoekster, vertegenwoordigd door C te B,

tegen

1)    Zilveren Kruis Zorgverzekeringen N.V. te Utrecht en  
2)    Achmea Zorgverzekeringen N.V. te Zeist,   
hierna gezamenlijk te noemen: de ziektekostenverzekeraar.

2. Verloop van de procedure

2.1. Op 6 april 2021 heeft verzoekster per brief de Geschillencommissie Zorgverzekeringen (hierna: de
commissie) gevraagd een bindend advies uit te brengen.

2.2. De ziektekostenverzekeraar heeft op 23 juli 2021 per brief zijn standpunt aan de commissie
uitgelegd. Een kopie van deze brief is op 26 juli 2021 aan verzoekster gezonden.

2.3. Op 10 augustus 2021 heeft het Zorginstituut Nederland (hierna: het Zorginstituut) (zaaknummer:
2021029681) per brief aan de commissie het voorlopig advies uitgebracht. Een kopie hiervan is op
dezelfde dag 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 2021 aan het Zorginstituut gestuurd. Op
12 oktober 2021 heeft het Zorginstituut per brief aan de commissie meegedeeld dat het voorlopig
advies als definitief kan worden beschouwd.

3. Vaststaande feiten

3.1. Verzoekster was in 2020 bij de ziektekostenverzekeraar verzekerd tegen ziektekosten op
grond van de verzekering Basis Zeker (hierna: de zorgverzekering) en de aanvullende
ziektekostenverzekeringen Aanvullend 1 ster en Aanvullend Tand 1 ster (hierna gezamenlijk: de
aanvullende ziektekostenverzekering).  
De aanvullende ziektekostenverzekering is niet in geschil en blijft daarom verder onbesproken.

3.2. Verzoekster gebruikt sinds 2016 estradiolpleisters in verband met een preventieve verwijdering van
haar baarmoeder en eierstokken. Eerst kreeg zij deze van het merk Systen® afgeleverd, en later
van het merk Dermestril®. In 2020 vernam zij via de apotheek dat deze pleisters niet meer door de
 ziektekostenverzekeraar worden vergoed ten laste van de zorgverzekering.

3.3. De behandelend gynaecoloog heeft op 10 november 2020 per brief over verzoekster verklaard:  
  
“(...) Patiënte heeft mij verzocht u te informeren over de medische noodzaak van het gebruik van
estradiolpleisters 75 mcg merk Derm[e]stril. Vanwege het probleem dat Systen 75 mcg pleisters
niet meer geleverd werden (overgegaan naar andere fabrikant) is Derm[e]stril 7,5 mg estradiol per
pleister besteld uit Frankrijk via de apotheek van [verzoekster], kosten 56,20 euro per 12 stuks (=12
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weken). Derm[e]stril 75 mcg pleister 2x per week 0,5 pleister komt exact overeen met Systen 75
mcg 2x per week 1 pleister. Patiënte zou deze vergoed willen krijgen, omdat ze niet functioneert
op generieke estradiolpleisters. Patiënte heeft een chirurgische menopauze ondergaan. Derhalve
moet de hormonale suppletie precies kloppen. Ten gevolge van slecht plakkende generieke
estradiolpleisters 50 mcg had patiënte veel last van mentale en psychische klachten: Sombere
stemming, kort lontje, stressvol. Gaat aan alles twijfelen. Ze had sterk verminderde kwaliteit van
leven en kan werk niet volhouden als zzp-er indien ze niet de juiste hormoonsuppletie krijgt. Hierbij
verzoek ik u de medische noodzaak van Derm[e]stril te erkennen en de kosten van 56,20 euro die
deze bestelling met zich mee heeft gebracht eenmalig te vergoeden. Vanaf medio december 2020
worden in NL Systen 75 mcg pleisters door Theramex geleverd. (...)”

3.4. Verzoekster heeft de ziektekostenverzekeraar bij herhaling om heroverweging van zijn beslissing
de estradiolpleisters van het merk Demestril® niet te vergoeden gevraagd. Op 30 juli 2020, 1
september 2020 en 11 december 2020 heeft de ziektekostenverzekeraar per brief aan verzoekster
meegedeeld dat hij zijn beslissing handhaaft.

3.5. Op 10 augustus 2021 heeft het Zorginstituut per brief het volgende verklaard:  
  
“(...) Dermestril® heeft geen handelsvergunning in Nederland. Om een niet geregistreerd
geneesmiddel te importeren uit het buitenland moet de IGJ toestemming verlenen. Uit het dossier
blijkt niet dat de IGJ toestemming heeft verleend. 
  
Voor geneesmiddelen met structurele leveringsproblemen geldt een uitzondering. Apothekers
mogen in het geval van geneesmiddelentekorten tijdelijk producten afleveren uit andere
EU- of MRA-landen3 zonder vooraf toestemming te vragen bij de IGJ. Ook hoeven zij geen
artsenverklaringenadministratie meer bij te houden. Een overzicht van deze middelen is te vinden op
de website van Farmanco. Dermestril® wordt echter niet genoemd in dit overzicht.  
  
Conclusie  
Dermestril® komt niet voor vergoeding in aanmerking ten laste van de basisverzekering omdat niet
is voldaan aan de voorwaarden uit het Bzv. Uit het dossier blijkt niet dat de IGJ toestemming heeft
gegeven voor het importeren van dit niet geregistreerde geneesmiddel. 
  
Het advies  
Het Zorginstituut adviseert op basis van de beschikbare informatie in het dossier het volgende:  
Verzoekster kan geen aanspraak maken op vergoeding van Dermestril® pleister 75mcg/24H ten
laste van de basisverzekering (...)”

4. Geschil

4.1. Verzoekster heeft aan de commissie gevraagd te beslissen dat de ziektekostenverzekeraar
gehouden is de estradiolpleisters van het merk Dermestril® alsnog aan haar te vergoeden, ten laste
van de zorgverzekering.

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 18 van de voorwaarden 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 zorg zijn vermeld in de bijlage bij dit bindend
advies. Verder zijn hierin de toepasselijke verzekeringsvoorwaarden opgenomen. De bijlage maakt
deel uit van het bindend advies.

   Standpunt verzoekster  

6.2. Verzoekster heeft toegelicht dat zij drager is van het BCRA-gen 2, waardoor zij een verhoogd
risico heeft op baarmoederhalskanker. Zij heeft in 2016 haar baarmoeder en eierstokken preventief
laten verwijderen, waardoor zij vervroegd in de overgang is gekomen. In verband hiermee
gebruikt zij estradiolpleisters. Omdat de pleisters van het merk Sandoz®, zoals in eerste instantie
voorgeschreven, niet goed plakten, ook niet met een extra plakstrip, is gezocht naar een alternatief.
Mede omdat verzoekster door het slecht plakken ernstige klachten kreeg. Dit alternatief is
aanvankelijk gevonden in de pleisters van het merk Systen®. Omdat hiermee leveringsproblemen
waren, is verzoekster overgegaan op de pleisters van het merk Dermestril®. Verzoekster is van
mening  dat de ziektekostenverzekeraar gehouden is de kosten hiervan te vergoeden, ten laste van
de zorgverzekering.  

   Standpunt ziektekostenverzekeraar

6.3. De ziektekostenverzekeraar heeft aangevoerd dat er twee alternatieven zijn voor de pleisters  die
verzoekster gebruikt, namelijk die van het merk Sandoz® in de varianten 50 mcg/24 uur en 100
mcg/24 uur. De adviserend apotheker heeft opgemerkt dat het niet goed plakken van deze pleisters
onvoldoende onderbouwing vormt om een ander merk pleister te verstrekken. Er is de mogelijkheid
een extra plakstrip over de pleister te plakken. Ook kan de huid anders worden behandeld, zodat
deze niet vet is en de pleister beter plakt. De ziektekostenverzekeraar ziet daarom geen reden aan
te nemen dat verzoekster niet uit kan met genoemde pleisters van het merk Sandoz®. Er bestaat
daarom geen medische noodzaak voor gebruik van de  pleisters van het merk Dermestril®.

   Overwegingen

6.4. Dermestril® is een niet-geregistreerd geneesmiddel en het heeft geen handelsvergunning in
Nederland. Niet-geregistreerde geneesmiddelen, zoals zogenoemde ‘orphan drugs’, magistrale
receptuur en importgeneesmiddelen, kunnen onder bepaalde voorwaarden onder de dekking van
de zorgverzekering vallen. Voor importgeneesmiddelen geldt de voorwaarde dat voor de import
uit het buitenland toestemming moet zijn verleend door de Inspectie gezondheidszorg en jeugd
(IGJ). Van een zodanige toestemming is in de procedure niet gebleken. Zoals blijkt uit het advies
van het Zorginstituut van 10 augustus 2021 is Dermestril® niet opgenomen in het overzicht  van
middelen met structurele leveringsproblemen, waarvoor een uitzondering geldt op het vereiste van
toestemming door de IGJ. Een en ander leidt tot de conclusie dat verzoekster geen aanspraak heeft
op vergoeding van de kosten van Dermestril®, ten laste van de zorgverzekering.

6.5. Dit leidt tot de navolgende beslissing.
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7. Bindend advies

7.1. De commissie wijst het verzoek af.

   Zeist, 13 oktober 2021,  
   
  
  
H.A.J. Kroon
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1. Polisvoorwaarden  

   
    

2. Nationale wet- en regelgeving   

(bron: https://wetten.overheid.nl/zoeken)
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)*+,-+.-/-01*/+234/5-42-6-41*/+51*,7+8+1*+91:0;/-+<=+>-06-+/-*--?@1,,-0-*+;0?+*1-7A3*,-401*/+5-45;*/9;;4+>34,-*+;;*/-@-467B++

C1-7A3*,-401*/+5-45;*/9;4-+/-*--?@1,,-0-*+21:*+/-*--?@1,,-0-*+,1-+*1-7+@-7+;*,-4-+/-*--?@1,,-0-*+/-D08?7-4,+68**-*+>34,-*E+

,334,;7+F8*+-1/-*?DF;GG-*+5-4?DF100-*B+H334+,-+*1-7A3*,-401*/+5-45;*/9;4-+/-*--?@1,,-0-*+/-0,7+--*+5300-,1/-+5-4/3-,1*/B

H334+--*+;;*7;0+*1-7A3*,-401*/+5-45;*/9;4-+/-*--?@1,,-0-*+/-0,-*+;;*5800-*,-+5334>;;4,-*+5334+5-4/3-,1*/+I21-+;4716-0+JBJKB++

L4+1?+1*+,;7+/-5;0+;00--*+;;*?G4;;6+3G+5-4/3-,1*/E+;0?+;;*+,-2-+;;*5800-*,-+5334>;;4,-*+1?+530,;;*B
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)*+,-+.-/-01*/+234/5-42-6-41*/+51*,7+8+1*+91:0;/-+U+;;*+>-06-+/-*--?@1,,-0-*+;;*5800-*,-+5334>;;4,-*+5334+5-4/3-,1*/+21:*+/-?7-0,B+

=1:0;/-+U+>34,7+4-/-0@;71/+/->1:21/,B+V36+71:,-*?+F-7+03G-*,-+G301?:;;4B+W+68*7+,-+@--?7+;D78-0-+91:0;/-+@-7+,-+5334>;;4,-*+51*,-*+

3G+1*7-4*-7X+F77GXYY>-77-*B35-4F-1,B*0Z+716+1*+F-7+23-65-*?7-4+.-/-01*/+234/5-42-6-41*/Z+6016+3G+51*,Z+6016+3G+.-/-01*/+234/5-42-6-41*/Z++

6016+1*+,-+01:?7+01*6?+3*,-4;;*+3G+=1:0;/-+UB+
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];**--4+63@-*+/-*--?@1,,-0-*+>;;4;;*+;;*5800-*,-+5334>;;4,-*+21:*+/-?7-0,E+5334+5-4/3-,1*/+1*+;;*@-461*/̂+_17+>34,7+9-G;;0,+

1*+5-4?DF100-*,-+9-334,-01*/?G43D-,84-?X

;+�̀���!�"��%ST��!%a�+b-*--?@1,,-0-*+>;;491:+5334;c+/dd*+D3*7430-+3G+,-+5-4/3-,1*/?5334>;;4,-*+G0;;7?51*,7B+L4+>34,7+,8?+*1-7+

5334;cE+@;;4+;DF7-4;c+/-D3*7430--4,+3c+8+530,3-7+;;*+,-+5-4/3-,1*/?5334>;;4,-*+,1-+5334+--*+/-*--?@1,,-0+/-0,-*B+=01:67+91:+,-2-+

D3*7430-+,;7+8+*1-7+;;*+,-+5334>;;4,-*+530,3-7̂+_;*+@3-7+8+F-7+/-*--?@1,,-0+;0?*3/+2-0c+9-7;0-*B

9++̀���!�"��$��!%a�+_-+;G37F-6-4+D3*7430--47+5334;c+3c+,-+5-4?74-661*/+5;*+--*+/-*--?@1,,-0+;;*+,-+5-4/3-,1*/?5334>;;4,-*+

530,3-7B+e1:+,3-7+,17+3G+9;?1?+5;*+--*+;47?-*5-460;41*/+5;*+f34/5-42-6-4;;4?+C-,-40;*,E+,1-+8>+9-F;*,-0-*,+;47?+1*5807B+W+0-5-47++

,-+;47?-*5-460;41*/+7-/-01:6+@-7+F-7+4-D-G7+1*+91:+,-+;G37F--6B+g0?+8+;;*+,-+5334>;;4,-*+530,3-7E+68*7+8+F-7+/-*--?@1,,-0+,14-D7+

@--641:/-*B+H30,3-7+8+*1-7+;;*+,-+5334>;;4,-*̂+_;*+F--c7+8+/--*+;;*?G4;;6B+W+68*7+F-7+/-*--?@1,,-0+,;*+>-0+@--641:/-*E++

@;;4+8+@3-7+F-7+2-0c+9-7;0-*B+

+]107+8+817+G415;Dh35-4>-/1*/-*+,-+;47?-*5-460;41*/+*1-7+1*+,-+;G37F--6+;;*91-,-*̂+_;*+68*7+8+,-+5-460;41*/+336E+533421-*+5;*+--*+

6347-+73-01DF71*/E+4-DF7?74--6?+*;;4+3*?+?784-*B+_;*+D3*7430-4-*+>1:+,-+5-460;41*/B+V36+;0?+--*+*1-7A/-D3*74;D7--4,-+;G37F--6+,-+

c;4@;D-871?DF-+234/+0-5-47E+@3-7-*+>1:+,-+;47?-*5-460;41*/+9-334,-0-*B+H334+--*+;;*7;0+/-*--?@1,,-0-*+1?+-4+;00--*+--*+

;G37F--61*?748D71-+5;*+f34/5-42-6-4;;4?+C-,-40;*,B+_-+;G37F--6+D3*7430--47+530/-*?+,-2-+1*?748D71-+3c+8+1*+;;*@-461*/+63@7+5334+

5-4/3-,1*/+5;*+F-7+/-*--?@1,,-0B+H334+,-2-+/-*--?@1,,-0-*+1?+/--*+;47?-*5-460;41*/+5;*+f34/5-42-6-4;;4?+C-,-40;*,+*3,1/B

D++i��'��((��#�$��!%a�+H334+?3@@1/-+/-*--?@1,,-0-*+F--c7+8+;00--*+;;*?G4;;6+3G+5-4/3-,1*/E+;0?+8+5334;c+73-?7-@@1*/+;;*+3*?++

54;;/7B+V@+7-+68**-*+9-334,-0-*+3c+8+;;*?G4;;6+F--c7+3G+5-4/3-,1*/E+68**-*+>1:+91:+,-?68*,1/-*+@-,1?DF+1*F38,-01:6+;,51-?+

1*>1**-*B

j����\k�l1:6+5334+F-7+@--?7+;D78-0-+01:?7+5;*+/-*--?@1,,-0-*+>;;45334+--*+fCA;47?-*5-460;41*/+3c+@;DF71/1*/+*3,1/+1?+3G+2*B*0Z+/;+

*;;4+fCAc34@801-4-*+-*+61-?+,;;4*;+5334+c;4@;D1-B+W+68*7+336+/-94816+@;6-*+5;*+,-+530/-*,-+01*6X+>>>B2*c34@801-4-*B*0B

+
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L-*+;;*7;0+/-*--?@1,,-0-*+5-4/3-,-*+>1:+;00--*+;;*+F-7+21-6-*F81?+-*+*1-7+;;*+,-+;G37F--6B+_-2-+/-*--?@1,,-0-*+51*,-*+>1:++

23+?G-D1;01?71?DF+,;7+2-+;071:,+73-/-,1-*,+@3-7-*+>34,-*+,334+3c+1*+3G,4;DF7+5;*+--*+@-,1?DF+?G-D1;01?7E+3*,-4+21:*+,14-D7-+

5-4;*7>334,-01:6F-1,B+e-7+/;;7+F1-491:+3@+/-*--?@1,,-0-*+,1-+--*+;47?+3c+5-4G0--/68*,1/-+@3-7+73-,1-*-*+G-4+1*:-D71-E+G-4+1*c88?++

3c+G-4+1*?7100;71-B+L*+3@+/-*--?@1,,-0-*+,1-+--*+@-,1?DF+?G-D1;01?7+/-948167+3@+--*+,1;/*3?-+7-+?7-00-*+3c+F-7+4-?807;;7+5;*+--*+

9-F;*,-01*/+7-+9-334,-0-*B+V@,;7+>1:+,-2-+?G-D1;01?71?DF-+/-*--?@1,,-0-*+;00--*+;;*+F-7+21-6-*F81?+5-4/3-,-*+I-*+*1-7+;;*+,-+

;G37F-6-4KE+6;*+,-+;G37F-6-4+2-+*1-7+5334+4-6-*1*/+5;*+3*?+;;*+8+;c0-5-4-*B+

]107+8+>-7-*+>-06-+/-*--?@1,,-0-*+>1:+;0?+?G-D1;01?71?DF+9-?DF38>-*̂+l1:6+,;*+3G+,-+>-9?17-+5;*+8>+f34/5-42-6-4;;4B++

W17-4;;4,+68*7+8+,-2-+1*c34@;71-+336+91:+3*?+3G54;/-*B
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p;;/28844-@@-4?E+D3@91*;71-G4-G;4;7-*+@-7+@;;/28844-@@-4?+-*+2-0c234/@1,,-0-*+534@-*+--*+91:23*,-4-+/43-G+5;*

/-*--?@1,,-0-*E+>;;4;;*+;;*5800-*,-+5334>;;4,-*+5334+5-4/3-,1*/+21:*+/-?7-0,B+f-0c234/@1,,-0-*+21:*+/-4-/1?74--4,-

/-*--?@1,,-0-*+,1-+8+23*,-4+4-D-G7+68*7+5-4641:/-*+91:+--*+;G37F--6+3c+,43/1?7B+)*+G41*D1G-+21:*+,-2-+/-*--?@1,,-0/43-G-*

817/-?037-*+5;*+5-4/3-,1*/B+p;;4+91:+DF43*1?DF+/-94816+5;*+,-2-+@1,,-0-*+/-0,7+--*+;G;47-+5-4/3-,1*/?4-/-01*/+5334+9-G;;0,-

@;;/28844-@@-4?E+D3@91*;71-G4-G;4;7-*+@-7+@;;/28844-@@-4?E+0;q--4@1,,-0-*E+@1,,-0-*+91:+;00-4/1-E+@1,,-0-*+7-/-*+,1;44--E+

@;;/0-,1/1*/?@1,,-0-*+-*+@1,,-0-*+3@+,-+3/-*+7-+9-?DF-4@-*+7-/-*+817,43/1*/B+g00--*+91:+DF43*1?DF+/-94816+5-4/3-,-*+>1:+

,-2-+/-*--?@1,,-0-*E+3*,-4+,-+530/-*,-+5334>;;4,-*X

<+F-7+/-*--?@1,,-0+@3-7+3G/-*3@-*+21:*+1*+F-7+bHrZ

U++,-+9-F;*,-0-*,+;47?+@3-7+F-7+/-*--?@1,,-0+5334?DF41:5-*B+VG+21:*+5334?DF41c7+@3-7+F1:+;;*/-5-*+,;7X+

++;+8+0;*/-4+,;*+s+@;;*,-*+3G+F-7+9-74-cc-*,-+/-*--?@1,,-0+9-*7+;;*/->-2-*Z+

+9+8+F-7+9-74-cc-*,-+/-*--?@1,,-0+5334/-?DF4-5-*+641:/7+3@+--*+DF43*1?DF-+;;*,3-*1*/+7-+9-F;*,-0-*Z+

+D+F-7+9-74-cc-*,-+/-*--?@1,,-0+5334+8+/--*+*1-8>-+@-,1D;71-+1?B+

m+,-+9-F;*,-0-*,+;47?+?DF41:c7+,-+;;*,81,1*/+tuBbBvIDF43*1?DF+/-94816K+3G+21:*+5334?DF41c7E+3@+;;*+7-+/-5-*+,;7+8+530,3-7+;;*+,-+

5334>;;4,-*+,1-+F1-45334+21:*+/-*3-@,+3*,-4+UB+
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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. 

 

 


