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Geschillencommissie Zorgverzekeringen (Prof. mr. �.I. van Mierlo, mr. L. Ritzema en mr. drs. J.W. Heringa)

 

1. Partijen

    � te B, hierna te noemen: verzoeker, 
  
tegen 
  
OWM Zorgverzekeraar Zorg en Zekerheid u.a. te Leiden, hierna te noemen: de
ziektekostenverzekeraar.

2. Verloop van de procedure

2.1. Op 19 juni 2021 heeft verzoeker per klachtenformulier en ongedateerde brief de Geschillen-
commissie Zorgverzekeringen (hierna: de commissie) gevraagd een niet-bindend advies uit
te brengen. De commissie heeft verzoeker verzocht het entreegeld van € 37,-- te betalen en
aanvullende informatie op te sturen. Op 7 juli 2021 was het dossier gereed voor inhoudelijke
behandeling.

2.2. De ziektekostenverzekeraar heeft op 2 september 2021 per brief zijn standpunt aan de commissie
uiteengezet. Een kopie van deze brief is op 7 september 2021 aan verzoeker gezonden.

2.3. Op 7 oktober 2021 heeft het Zorginstituut Nederland (hierna: het Zorginstituut) (zaaknummer:
2021034987) per brief aan de commissie het voorlopig advies uitgebracht. Een kopie hiervan is
op 11 oktober 2021 aan partijen gestuurd, waarbij hen de mogelijkheid is geboden schriftelijk op
het advies te reageren. Verzoeker heeft op 16 oktober 2021 per e-mail van deze mogelijkheid
gebruikgemaakt. Een kopie van zijn reactie is op 22 oktober 2021 ter informatie aan de ziekte-
kostenverzekeraar gezonden, die noch op het voorlopig advies noch op de reactie van verzoeker
heeft gereageerd.  

2.4. Partijen is de mogelijkheid geboden om te worden gehoord. Verzoeker en de
ziektekostenverzekeraar hebben op 12 september 2021 respectievelijk 21 september 2021 verklaard
niet te willen worden gehoord.  

2.5. De ziektekostenverzekeraar heeft op 8 en 18 november 2021 bezwaar gemaakt tegen het
uitbrengen van een niet-bindend advies. Ingevolge artikel 14, lid 1 in samenhang met artikel 1,
leden 14 en 15 van het Reglement van de commissie is een niet-bindend advies niet mogelijk
ingeval het geschil ziet op een zorgverzekering. De commissie heeft daarom besloten contact
op te nemen met verzoeker om hem de mogelijkheid te bieden zijn verzoek te wijzigen in een
verzoek om een bindend advies. Verzoeker heeft hiermee op 31 december 2021 alsnog schriftelijk
ingestemd.

3. Vaststaande feiten

3.1. Verzoeker is tot op heden bij de ziektekostenverzekeraar verzekerd tegen ziektekosten op basis
van de Zorg Zeker Polis (hierna: de zorgverzekering) en de aanvullende Ziektekostenverzekering
�V Gemeente-Standaard (hierna: de aanvullende ziektekostenverzekering).

3.2. Op 6 oktober 2020 heeft verzoeker de kosten van het niet-preferente geneesmiddel Nexium®
tablet Msr 40 mg bij de ziektekostenverzekeraar gedeclareerd. Deze heeft uit de wijze van
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declareren afgeleid dat geen sprake meer was van een medische noodzaak en de declaratie
om die reden afgewezen. Verzoeker heeft, na hierom te zijn gevraagd, bij herhaling een door
de huisarts en apotheker ingevuld formulier ‘Verklaring Medische Noodzaak Geneesmiddel’
aangeleverd, voor het laatst op 17 februari 2021. Opnieuw volgde een afwijzing, gedateerd
24 februari 2021.

3.3. Verzoeker heeft de ziektekostenverzekeraar om heroverweging van deze beslissing gevraagd. Op
11 maart 2021 heeft de ziektekostenverzekeraar per brief aan verzoeker meegedeeld dat hij zijn
beslissing handhaaft.

3.4. Bij brief van 7 oktober 2021 heeft het Zorginstituut in zijn voorlopig advies aan de commissie
onder meer het volgende verklaard: 
  
“(...)  
Farmacotherapeutische beoordeling  
Nexium® is een merkgeneesmiddel met de werkzame stof esomeprazol en is een maagbeschermer
uit de groep van de protonpompremmers. Generieke alternatieven met dezelfde werkzame stof,
hoeveelheid, toedieningsvormen met eenzelfde mate en snelheid van absorptie zouden eenzelfde
effect moeten hebben. Gebruikte hulpstoffen kunnen mogelijk afwijken tussen de geneesmiddelen
onderling, maar in het dossier staat geen contra-indicatie voor een bepaalde hulpstof beschreven. 
  
Het dossier bevat een endoscopie verslag d.d. 23 oktober 2007 van de maag-darm-lever (MDL)
arts waarin staat dat de verzoeker een "verdikte maagplooi heeft ws obv maag-mucosa prolaps
syndroom". Nexium® 40 mg is voorgeschreven door de MDL-arts en de huisarts. Het dossier
[bevat] een recept van de MDL[-]arts (d.d. 14 januari 2008) en de huisarts (d.d. 29 september
2020). Op het recept van de huisarts staat dat het gaat om een medische noodzaak. 
  
Het is onwaarschijnlijk dat substitutie van Nexium® naar een gelijkwaardig generiek geneesmiddel
leidt tot een verandering in effectiviteit en het dossier bevat onvoldoende onderbouwing voor een
causaal verband.  
De genoemde bijwerkingen van verzoeker zoals malaise en duizeligheid zijn bijwerkingen van de
werkzame stof esomeprazol. 
  
Conclusie  
Het dossier bevat onvoldoende onderbouwing voor een medische noodzaak van het geneesmiddel
Nexium®.  
(...)”

4. Geschil

4.1. Verzoeker heeft aan de commissie verzocht te beslissen dat de ziektekostenverzekeraar de door
hem reeds gemaakte en de nog te maken kosten van het niet-preferente geneesmiddel Nexium®
tablet Msr 40 mg 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 een bindend advies
uit te brengen, zowel ten aanzien van de zorgverzekering als ten aanzien van de aanvullende
ziektekostenverzekering. Dit blijkt uit artikel 4.6.1 van de voorwaarden van de zorgverzekering en
artikel 5.6 van de voorwaarden van de aanvullende ziektekostenverzekering.  
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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 en het preferentiebeleid 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.

6.2. Verzoeker vordert dat de ziektekostenverzekeraar de – door hem gemaakte en nog te maken –
kosten van het geneesmiddel Nexium® tablet Msr 40 mg moet vergoeden. Hij licht toe dat hij het
geneesmiddel al sinds 2007 gebruikt. De MDL-arts schrijft hem dit middel specifiek voor sinds
2008, zoals blijkt uit het overgelegde recept, gedateerd 14 januari 2008. Verzoeker verwijst voorts
naar de ‘Verklaring Medische Noodzaak Geneesmiddel’. De huisarts heeft hierin als bijwerkingen
vermeld “malaise, duizeligheid” en daarnaast “minder werking ervaren”. Door de apotheker is
ingevuld: “de patiënt heeft last van de andere merken en hij krijgt meer last van zijn maag als hij
de andere soorten gebruikt”. Zowel de huisarts als de apotheker concludeert tot het bestaan van
een medische noodzaak.  
Volgens verzoeker heeft hij de ziektekostenverzekeraar reeds in 2012 – op diens verzoek – een
‘Verklaring Medische Noodzaak Geneesmiddel’ gestuurd. Vervolgens zijn de kosten van het
geneesmiddel steeds vergoed, ook in 2019 en 2020, tot de declaratie in oktober van dat jaar. Toen
hierom werd verzocht heeft verzoeker bij herhaling het opnieuw ingevulde formulier ingestuurd.
Naar aanleiding hiervan is door de ziektekostenverzekeraar geen contact gezocht met de huisarts
of apotheker.  
Uit een door verzoeker overgelegd overzicht blijkt dat hij in 2006, 2007 en 2015 Domperidon
gebruikte, eveneens in 2006 Patozol (Pantoprazol), en in 2012 Esomeprazol.  
Verzoeker heeft de commissie bij wijze van reactie op het voorlopig advies van het Zorginstituut
van 7 oktober 2021 verzocht bij de internist die destijds met klem heeft geadviseerd om dit
middel te gebruiken, navraag te doen over de noodzaak voor het gebruik van Nexium®. Volgens
verzoeker moet de commissie meegaan in het oordeel van deze internist over de medische
noodzaak voor Nexium®.

6.3. De ziektekostenverzekeraar heeft toegelicht dat hij met ingang van 2019 een preferentiebeleid
voert. Voordien werd het door verzoeker gebruikte geneesmiddel gewoon vergoed. Ook in het
jaar 2019 vond vergoeding plaats, maar dit was niet op grond van de medische noodzaak, maar
op basis van de declaratie door de apotheker met de code ‘logistieke noodzaak’. Hieronder
wordt verstaan dat het voorkeursgeneesmiddel tijdelijk niet beschikbaar was. In 2020 zijn de
kosten aanvankelijk door de apotheker gedeclareerd, maar op 6 oktober van dat jaar volgde
een declaratie door verzoeker. De ziektekostenverzekeraar heeft hieruit afgeleid dat niet langer
sprake was van een medische noodzaak. De afspraak met de apotheek is immers dat deze
de kosten declareert met de code ‘medische noodzaak’ indien hij samen met de arts heeft
vastgesteld dat hiervan sprake is. Ten behoeve van genoemde declaratie heeft verzoeker het
oude formulier ‘Verklaring Medische Noodzaak Geneesmiddel’ laten invullen en dit aan de
ziektekostenverzekeraar toegestuurd. De ziektekostenverzekeraar heeft verzoeker tot tweemaal
toe verzocht het nieuwe formulier ‘Verzoek beoordeling medische noodzaak’ te laten invullen en
aan hem toe te sturen, maar in plaats hiervan heeft verzoeker opnieuw het reeds toegezonden
formulier aangeleverd.  
Wil er sprake zijn van een medische noodzaak, dan moeten gedurende langere tijd ten minste
twee generieke (merkloze) geneesmiddelen zijn geprobeerd. Daarnaast moet zijn aangetoond
dat er sprake is van een allergie of overgevoeligheidsreactie voor een van de hulpmiddelen
van de generieke middelen. �an beide voorwaarden voldoet verzoeker niet. Verzoeker heeft
in 2012 eenmaal Esomeprazol 40 mg van Sandoz afgeleverd gekregen. De in het formulier
vermelde klachten komen voorts door de werkzame stof, en deze zit in alle varianten met
esomeprazol. Verder wordt in het formulier gesteld dat minder werking wordt ervaren. De
ziektekostenverzekeraar is hiervan niet overtuigd, omdat de fabrikanten van de generieke
middelen moeten aantonen dat de werkzame stof in dezelfde mate en gelijke tijd vrijkomt als bij
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de specialité. Dit wordt de bio-equivalent genoemd. Op basis van het voorgaande is de medische
noodzaak voor het niet-preferente geneesmiddel niet aangetoond en kan hiervan geen vergoeding
plaatsvinden.  
  
De expliciete vermelding van Nexium® op het recept uit 2008 is niet opmerkelijk, omdat het
voorschrijven op basis van een bepaalde werkzame stof destijds nog geen gemeengoed was.
Het aantal generieke middelen met de werkzame stof esomeprazol was toen overigens ook
beduidend minder dan nu het geval is. Mede om deze reden is geoordeeld dat de ‘Verklaring
Medische Noodzaak Geneesmiddel’ uit 2012 niet meer actueel is. De ziektekostenverzekeraar heeft
geen contact opgenomen met de huisarts en/of de apotheker, omdat beiden informatie hebben
verstrekt op het toegestuurde formulier ‘Verklaring Medische Noodzaak Geneesmiddel’.     
Verzoeker heeft gesteld dat hij in 2012 voor het eerst een ‘Verklaring medische Noodzaak
Geneesmiddelen’ heeft ingestuurd. De commissie heeft de ziektekostenverzekeraar gevraagd
hoe deze stelling zich verhoudt tot de mededeling van de ziektekostenverzekeraar dat eerst per
1 januari 2019 een preferentiebeleid geldt. De ziektekostenverzekeraar heeft hierop toegelicht dat
hij in 2012 alle generieke middelen aanwees als preferent. Merkgeneesmiddelen zoals Nexium®
vielen hier buiten, tenzij sprake was van een medische noodzaak. Met ingang van 2019 voert hij
een preferentiebeleid, waarbij voor bepaalde werkzame stoffen, zoals esomeprazol, maar één
variant is aangewezen als preferent.

    Zorgverzekering

6.4. Een zorgverzekeraar mag een preferentiebeleid voeren, mits van alle werkzame stoffen
die voorkomen in de bij ministeriële regeling aangewezen geneesmiddelen ten minste één
geneesmiddel voor de verzekerde beschikbaar is. Dit volgt uit artikel 2.8 Bzv. Een andere
voorwaarde is dat de verzekerde recht heeft op een vervangend geneesmiddel als het gebruik
van het preferente geneesmiddel medisch gezien niet verantwoord is. Uit artikel 19.2 van
de voorwaarden van de zorgverzekering blijkt dat de ziektekostenverzekeraar een dergelijk
preferentiebeleid voert.

6.5. In artikel 19.2 van de voorwaarden van de zorgverzekering verwijst de ziektekostenverzekeraar
naar het 'Reglement Farmaceutische zorg’ (hierna: het reglement). Hierin is opgenomen dat
voor de werkzame stof esomeprazol, Msr 40 mg, tot 31 december 2021 de generieke variant van
Prolepha research bv als voorkeursgeneesmiddel is aangewezen. Het staat vast dat verzoeker dit
geneesmiddel niet heeft geprobeerd.

6.6. Het is aan verzoeker te stellen en te onderbouwen dat het medisch onverantwoord is het door
de ziektekostenverzekeraar aangewezen voorkeursgeneesmiddel te gebruiken en de hiervoor
noodzakelijke informatie aan te leveren. Het is dan ook om deze reden dat de commissie niet
overgaat tot het inwinnen van informatie bij de behandelend internist, zoals door verzoeker
gevraagd. Wat betreft de stellingen van verzoeker over de medische noodzaak van het
gebruik van Nexium® en – daarmee – het medisch onverantwoord zijn van het gebruik van het
aangewezen voorkeursmiddel overweegt de commissie als volgt.  
Verzoeker heeft in dit verband in de eerste plaats verwezen naar het recept van zijn MDL-arts
uit 2008. De commissie constateert evenwel dat hierop geen medische noodzaak is vermeld,
terwijl een dergelijke noodzaak evenmin uit het recept kan worden afgeleid. De commissie merkt
in dit verband nog op dat de ziektekostenverzekeraar onweersproken heeft gesteld dat het
voorschrijven op basis van de werkzame stof in die tijd nog niet algemeen gebruikelijk was.  
Verzoeker heeft verder verwezen naar de eerder aangehaalde ‘Verklaring Medische Noodzaak
Geneesmiddel’. Ook hieruit valt naar het oordeel van de commissie niet af te leiden dat bij
verzoeker een medische noodzaak voor het niet-preferente geneesmiddel bestaat. Bovendien heeft
de ziektekostenverzekeraar onweersproken gesteld dat de klachten waarvan door de huisarts
en de apotheker melding wordt gemaakt inherent zijn aan de werkzame stof esomeprazol, en
dus niet aan een hulp- of vulstof die per variant kan verschillen. Ten aanzien van een mogelijke
allergie of overgevoeligheid is expliciet vermeld: “Niet aan te tonen”.  
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Het voorgaande leidt tot de conclusie – die ook valt te lezen in het voorlopige advies van het
Zorginstituut van 7 oktober 2021, welke conclusie de commissie tot de hare maakt – dat verzoeker
de vereiste medische noodzaak niet aannemelijk heeft gemaakt en het verzoek om die reden
wordt afgewezen.

    �anvullende ziektekostenverzekering

6.7. De aanvullende ziektekostenverzekering kent op het terrein van de farmaceutische zorg alleen
dekking voor anticonceptiva en als zodanig geregistreerde maagzuurremmers die niet in de
basisverzekering zijn opgenomen. Bij de maagzuurremmers gaat het om niet-chronisch gebruik en
gebruik gedurende de eerste vijftien dagen, waarbij de kosten voor eigen rekening komen.  
Hieruit volgt dat het verzoek niet kan worden toegewezen ten laste van de aanvullende
ziektekostenverzekering.

6.8. Het oordeel dat geen aanspraak bestaat op basis van de zorgverzekering of de aanvullende
ziektekostenverzekering wordt niet anders door de omstandigheid dat, zoals door verzoeker
aangevoerd, de ziektekostenverzekeraar in 2020 kennelijk eenmaal een rechtstreekse declaratie
van de apotheker (van 23 april 2020) van Nexium® heeft vergoed. Naar de commissie begrijpt
was deze declaratie toen niet voorzien van een onderbouwing van de medische noodzaak, en was
dit ook bij verzoeker bekend. Onder deze omstandigheden is geen sprake van een rechtens te
honoreren gewekt vertrouwen.

6.9. Verzoeker heeft zich tot slot erop beroepen dat Nexium® eerder wel werd vergoed door de
ziektekostenverzekeraar. De ziektekostenverzekeraar heeft, op zijn beurt, toegelicht dat dit geen
verband hield met een medische noodzaak, maar was om logistieke redenen.  
De commissie overweegt dat de afspraken tussen de ziektekostenverzekeraar en de apotheker
destijds kennelijk de mogelijkheid open lieten vanwege een 'logistieke noodzaak' het niet-
preferente geneesmiddel te declareren. Het alternatief zou zijn dat verzoeker van een voor hem
noodzakelijk geneesmiddel geheel verstoken zou blijven, hetgeen vanzelfsprekend niet wenselijk
was. Op basis van deze bestaande praktijk mocht verzoeker redelijkerwijs niet ervan uitgaan
dat de ziektekostenverzekeraar, door tot vergoeding over te gaan, daarmee ook de medische
noodzaak van het gebruik van Nexium® erkende. Mogelijk is deze indruk bij de verzoeker gewekt
door de declarerende apotheker, maar zo dit al het geval is, kan dit in de onderhavige procedure
niet worden tegengeworpen aan de ziektekostenverzekeraar, omdat laatstgenoemde buiten
de verhouding tussen apotheker en verzoeker staat en deze verhouding ook niet voorwerp van
geschil is in de onderhavige procedure en/of, zonder nadere omstandigheden die gesteld noch zijn
gebleken, voor de onderhavige procedure van belang is.

6.10. Dit leidt tot de navolgende beslissing.

7. Bindend advies

7.1. De commissie wijst het verzoek af.

    Zeist, 26 januari 2022,  
   
  
  
�.I. van Mierlo
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BIJL�GEN

   
        
      
     
     
     
    
   
   
   

  
   
  
  

1. Polisvoorwaarden  
   
    

2. Nationale wet- en regelgeving   

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



 

Zorgverzekeringswet 

Artikel 10 

Het krachtens de zorgverzekering te verzekeren risico is de behoefte aan: 

a. geneeskundige zorg, waaronder de integrale eerstelijnszorg zoals die door huisartsen en 
verloskundigen pleegt te geschieden; 

b. mondzorg; 
c. farmaceutische zorg; 
d. hulpmiddelenzorg; 
e. verpleging; 
f. verzorging, waaronder de kraamzorg; 
g. verblijf in verband met geneeskundige zorg; 
h. vervoer in verband met het ontvangen van zorg of diensten als bedoeld in de onderdelen a tot 

en met g, dan wel in verband met een recht op zorg op grond van de Wet langdurige zorg. 

 

Artikel 11 

1. De zorgverzekeraar heeft jegens zijn verzekerden een zorgplicht die zodanig wordt vormgegeven, 
dat de verzekerde bij wie het verzekerde risico zich voordoet, krachtens de zorgverzekering recht 
heeft op prestaties bestaande uit: 

a. de zorg of de overige diensten waaraan hij behoefte heeft, of 
b. vergoeding van de kosten van deze zorg of overige diensten alsmede, desgevraagd, 

activiteiten gericht op het verkrijgen van deze zorg of diensten. 
 
2. In de zorgverzekering kunnen combinaties van verzekerde prestaties als bedoeld in het eerste lid, 

onderdeel a of b, worden opgenomen. 

3. Bij algemene maatregel van bestuur worden de inhoud en omvang van de in het eerste lid 
bedoelde prestaties nader geregeld en kan voor bij die maatregel aan te wijzen vormen van zorg 
of overige diensten worden bepaald dat een deel van de kosten voor rekening van de verzekerde 
komt. 

4. In de algemene maatregel van bestuur kan worden bepaald dat bij ministeriële regeling: 

a. vormen van zorg of overige diensten kunnen worden uitgezonderd van de in het eerste lid 
bedoelde of in de maatregel nader omschreven prestaties; 

b. de inhoud en omvang van de prestaties bestaande uit zorg als bedoeld in artikel 10, 
onderdelen a, c en d, nader wordt geregeld; 

c. nadere regels kunnen worden gesteld over het deel van de kosten dat voor rekening van de 
verzekerde komt. 

 
5. Een zorgverzekeraar kan modelovereenkomsten aanbieden waarin, in geringe afwijking van het 

bepaalde bij of krachtens het eerste en derde lid, bepaalde om ethische of levensbeschouwelijke 
redenen controversiële prestaties buiten de dekking van de zorgverzekering blijven. 
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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. 

 

 


