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Geschillencommissie Zorgverzekeringen (mr. H.A.J. Kroon, mr. L. Ritzema en mr. drs. J.W. Heringa)

 

1. Partijen

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

tegen

Onderlinge Waarborgmaatschappij Zorgverzekeraar Zorg en Zekerheid U.A. te Leiden, hierna te
noemen: de zorgverzekeraar.

2. Verloop van de procedure

2.1. Bij klachtenformulier van 11 mei 2020 heeft verzoeker de Geschillencommissie Zorgverzekeringen
(hierna: de commissie) gevraagd een bindend advies uit te brengen.

2.2. De zorgverzekeraar heeft in de brief van 29 juni 2020 zijn standpunt aan de commissie uitgelegd.
Een kopie van deze brief is op 30 juni 2020 aan verzoeker gezonden.

2.3. Bij brief van 24 juli 2020 heeft het Zorginstituut Nederland (hierna: het Zorginstituut) (zaaknummer:
2020029511) aan de commissie het voorlopig advies uitgebracht. Een kopie is op 27 juli 2020 aan
partijen gestuurd.

2.4. Verzoeker en de zorgverzekeraar zijn op 2 september 2020 gehoord.  

2.5. De aantekeningen van de hoorzitting zijn op 4 september 2020 aan het Zorginstituut gestuurd. In
de begeleidende brief heeft de commissie het Zorginstituut gevraagd in definitief advies expliciet
in te gaan op de stellingen die ter zitting door partijen zijn betrokken. In reactie daarop heeft het
Zorginstituut op 17 september 2020 per brief een definitief advies uitgebracht. Een kopie hiervan
is op 23 september 2020 aan partijen gestuurd, waarbij zij in de gelegenheid zijn gesteld hierop
te reageren. Op 2 oktober 2020 heeft de zorgverzekeraar van de geboden mogelijkheid gebruik
gemaakt. Een kopie van deze reactie is ter kennisname aan verzoeker gezonden.  

2.6. Bij brief van 5 oktober 2020 heeft de commissie het Zorginstituut een afschrift van de reactie de
zorgverzekeraar van 2 oktober 2020 gezonden met het verzoek mee te delen of dit stuk aanleiding
geeft tot aanpassing van het definitief advies. In reactie daarop heeft het Zorginstituut bij brief van
13 oktober 2020 een aanvullende reactie gestuurd. Een kopie hiervan is op 16 oktober 2020 aan
partijen gestuurd, waarbij zij in de gelegenheid zijn gesteld hierop te reageren. Op 22 oktober 2020
heeft de zorgverzekeraar van de geboden mogelijkheid gebruik gemaakt. Een kopie van deze
reactie is ter kennisname aan verzoeker gezonden.

3. Vaststaande feiten

3.1. Verzoeker was in 2019 bij de zorgverzekeraar verzekerd tegen ziektekosten op basis van de Zorg
Zeker Polis (hierna: de zorgverzekering).

3.2. Verzoeker heeft sinds 1991 een partiële dwarslaesie. Als gevolg hiervan heeft hij veel last van
spasmen en krijgt hiervoor het middel Lioresal® 10 mg voorgeschreven. Enkele jaren geleden
heeft verzoeker een paar keer generieke middelen afgeleverd gekregen. Van deze middelen ervoer
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hij diverse bijwerkingen. Deze bijwerkingen verdwenen als het middel Lioresal® werd gebruikt.
Inmiddels heeft verzoeker een drietal varianten van baclofen geprobeerd, maar telkens werden
door hem dezelfde bijwerkingen ervaren. Omdat deze bijwerkingen niet optraden na het gebruik van
Lioresal® heeft verzoeker de zorgverzekeraar verzocht aan hem alleen nog dit middel af te leveren.

3.3. De zorgverzekeraar heeft aan verzoeker meegedeeld dat hij ten aanzien van geneesmiddelen
een voorkeursbeleid hanteert. Alleen als het medisch niet verantwoord is het voorkeursmiddel te
gebruiken bestaat aanspraak op een ander geneesmiddel. De beoordeling of het verantwoord is een
generiek geneesmiddel te gebruiken ligt bij de apotheek. Volgens de zorgverzekeraar bestaat geen
medische noodzaak om in het geval van verzoeker Lioresal® 10 mg af te leveren.

3.4. Verzoeker heeft de zorgverzekeraar om heroverweging van deze beslissing gevraagd. Bij brief van
31 juli 2019 heeft de zorgverzekeraar aan verzoeker meegedeeld dat hij zijn beslissing handhaaft.

3.5. De huisarts heeft op 10 februari 2020 het volgende over verzoeker verklaard:  
  
"Middels dit schrijven stel ik u op de hoogte dat patiënt in 2012 fors verslechte[rde] een toename van
het krachtsverlies en enorme sufheid) toen de lioresal niet leverbaar was en hij de generiek baclofen
kreeg. In 2016 kwam dhr in Heliomare erachter dat de lioresal wel weer leverbaar was. Dhr heeft
toen iom met de apotheek en huisarts de lioresal gekregen, waarna duidelijke verbetering optrad
van het beeld en hiermee ook een duidelijke verbetering van kwaliteit van leven. Hierna heeft hij
via de apotheek 3x baclofen gebruikt van verschillende fabrikanten, telkens met een verslechtering
van het beeld (via eliminatie-provocatie). Zowel de apotheker als ikzelf waren vanaf dat moment
overtuigd dat hij baat heeft bij de lioresal. Opnieuw baclofen moeten gebruiken, of een nieuwe
eliminatie-provocatie is mijns inziens onwenselijk en onmenselijk. Hopend u hiermee voldoende
geïnformeerd te hebben."

3.6. Bij brief van 24 juli 2020 heeft het Zorginstituut de commissie geadviseerd het verzoek, voor zover
dit betrekking heeft op de zorgverzekering, toe te wijzen. Ter onderbouwing heeft het Zorginstituut,
voor zover hier van belang, het volgende verklaard: 
  
"Op basis van de beschikbare informatie in het dossier kan geconcludeerd worden dat sprake is van
een medische noodzaak voor het gebruik van Lioresal® 10 mg. Verzoeker kan daarom aanspraak
maken op vergoeding van de kosten van Lioresal® 10 mg ten laste van de basisverzekering."  

3.7. Bij brief van 17 september 2020 heeft het Zorginstituut, voor zover hier van belang, het volgende
verklaard:  
  
"Verweerder voert aan dat er farmacologisch geen aanleiding is om aan te nemen dat baclofen
de beschreven bijwerkingen en klachten veroorzaakt bij verzoeker, aangezien deze niet worden
vermeld in de database van de EMA en het Lareb. Het Zorginstituut heeft op basis van de
aangeleverde informatie geen inzicht in het uitgevoerde nader onderzoek van verweerder. Dat in
de database van de European Medicines Agency of het Lareb geen bijwerking is gerapporteerd,
betekent echter niet dat bijwerkingen en klachten niet door de hulpstoffen kunnen worden
veroorzaakt. Sommige bijwerkingen kunnen bijvoorbeeld maar bij enkele patiënten optreden.
Daarom kan nog steeds sprake zijn van een incidentele  
bijwerking bij gebruik van generieke varianten van baclofen. 
  
Het Zorginstituut kan op basis van de beschikbare informatie in het dossier niet beoordelen of het
gebruik van verschillende geneesmiddelen naast elkaar de bijwerkingen en klachten van verzoeker
zouden kunnen veroorzaken, omdat in het dossier geen medicatieoverzicht is meegeleverd. Wel
blijkt uit het dossier dat zowel de arts als apotheker aangeven dat sprake is van een medische
noodzaak. Het behoort tot de taak van de apotheker om op wisselwerkingen tussen geneesmiddelen
te controleren. Het Zorginstituut gaat ervan uit dat de apotheker dit heeft gedaan."
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3.8. Bij brief van 13 oktober 2020 heeft het Zorginstituut, wederom voor zover hier van belang, het
volgende verklaard:  
  
"Het Zorginstituut heeft eerder niet opgemerkt dat de voorgedrukte tekst op het formulier 'medische
noodzaak' aangeeft 'dat de apotheker meent dat er geen sprake is van een medische noodzaak'.
Onze welgemeende excuses voor de veroorzaakte verwarring. 
  
Ongeacht de voorgedrukte tekst, worden op het formulier 'medische noodzaak' door de apotheker
argumenten aangedragen waarom er juist wel sprake is van een medische noodzaak. Ais
argumentatie geeft de apotheker namelijk aan dat verzoeker vermoeider is geweest na het gebruik
van de generieke geneesmiddelen in de periode van 2012 tot 2016. Verder geeft de apotheker op
het formulier aan dat verzoeker slaperig/suf en geagiteerd werd van de generieke varianten en bij
Lioresal® niet. Dit zijn volgens het Zorginstituut argumenten op basis waarvan geconcludeerd kan
worden dat sprake is van een medische noodzaak.  
(...)  
Ook indien de apotheker van mening is dat geen sprake is van een medische noodzaak concludeert
het Zorginstituut op grond van het voorgaande dat de medische noodzaak voor het gebruik van
Lioresal® 10 mg voldoende onderbouwd is. Verzoeker kan daarom aanspraak maken op vergoeding
van de kosten van Lioresal® 10 mg ten laste van de basisverzekering."  

4. Geschil

4.1. Verzoeker heeft aan de commissie gevraagd te beslissen dat de zorgverzekeraar gehouden is hem
alsnog het middel Lioresal® 10 mg te verstrekken, ten laste van de zorgverzekering.

4.2. De zorgverzekeraar 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 3.4.3 van de zorgverzekering.

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.

   Zorgverzekering

6.2. Verzoeker heeft aangevoerd dat hij verschillende keren generieke varianten van het middel
Lioresal® 10 mg afgeleverd heeft gekregen. Van al deze generieke middelen, waaronder Baclofen
Aurobindo 10 mg en Baclofen Mylan 10 mg, ervoer verzoeker bijwerkingen. De bijwerkingen
bestonden uit slaperigheid en depressiviteit. Verzoeker heeft deze niet bij gebruik van het
merkgeneesmiddel Lioresal® 10 mg.  
De zorgverzekeraar heeft hiertegen ingebracht dat zowel Baclofen 10 mg van Aurobindo en van
Mylan als Lioresal® 10 mg dezelfde hoeveelheid werkzame stof baclofen bevatten. Van deze stof
is bekend dat bij gebruik zeer vaak bijwerkingen als slaperigheid en depressiviteit optreden. Het
ervaren van alleen deze bijwerkingen is niet voldoende om tot een medische noodzaak voor het
gebruik van het merkgeneesmiddel te concluderen. Daarbij geldt dat ook apotheker van verzoeker
een medische noodzaak niet aanwezig acht. Dit leidt de zorgverzekeraar af uit het feit dat de
apotheker gebruik heeft gemaakt van het formulier 'medische noodzaak'. Dit formulier wordt alleen



201902107, pagina 5 van 7

gebruikt op het moment dat de apotheker van mening is dan geen sprake is van een medische
noodzaak.

6.3. In artikel 19.2 van de zorgverzekering is bepaald dat de zorgverzekeraar ieder jaar enkele
voorkeursgeneesmiddelen aanwijst. Deze geneesmiddelen zijn opgenomen in het 'Reglement
farmaceutische zorg' van de zorgverzekeraar. In het reglement is verder geregeld dat een
voorkeursgeneesmiddel kan worden aangewezen en alsdan wordt vermeld op de 'Lijst
voorkeursgeneesmiddelen Zorg en Zekerheid 2019'. Voor Baclofen 10 mg is dit gebeurd en is het
generieke middel van Mylan hiervoor aangewezen. Om die reden heeft verzoeker het specialité
Lioresal® 10 mg niet meer van de apotheek afgeleverd gekregen.

6.4. Artikel 19.2 van de zorgverzekering bepaalt voorts dat van de aangewezen voorkeurs-
geneesmiddelen kan worden afgeweken als de behandelend arts 'medische noodzaak' op het recept
schrijft. Onder medische noodzaak wordt verstaan dat ten minste twee merkloze geneesmiddelen
moeten zijn geprobeerd. Daarnaast moet door een arts worden vastgesteld dat een hulpstof in een
of meerdere merkloze geneesmiddelen zodanige effecten heeft dat het medisch niet verantwoord is
deze geneesmiddelen te gebruiken.  

6.5. Verzoeker heeft in het verleden generieke geneesmiddelen met baclofen gebruikt (1 jaar baclofen
van Mylan en 8 maanden baclofen van Aurobindo). Deze generieke geneesmiddelen met baclofen
bevatten andere hulpstoffen dan Lioresal®. In Nederland is geen ander generiek geneesmiddel
geregistreerd met dezelfde hulpstoffen als die van Lioresal®. Daarom kunnen de diverse
geneesmiddelen niet als identiek worden gezien.  
Verzoeker, zijn huisarts en ook de apotheker hebben verklaard dat bij gebruik van de generieke
geneesmiddelen bij verzoeker klachten ontstonden, waaronder sufheid en agitatie. Deze klachten
verdwenen toen verzoeker stopte met het gebruik van de generieke geneesmiddelen en er
was een duidelijke verbetering van het beeld en de kwaliteit van leven tijdens gebruik van het
merkgeneesmiddel Lioresal®. Desondanks betwist de ziektekostenverzekeraar en de adviserend
apotheker dat sprake is van een medische noodzaak voor het gebruik van Lioresal®.  

6.6. De commissie volgt de zorgverzekeraar niet. Verzoeker heeft gedurende langere tijd verschillende
generieke middelen geprobeerd. Na gebruik van deze middelen ontstonden bij verzoeker
klachten. Dat deze klachten zich voordeden is door de zorgverzekeraar niet bestreden. Evenmin
is bestreden dat de klachten verdwenen toen verzoeker stopte met het gebruik van de generieke
geneesmiddelen en weer overstapte op Lioresal®. Dat de klachten werden veroorzaakt door de
werkzame stof baclofen, zoals door de zorgverzekeraar is gesteld, ligt niet voor de hand. Niet te
verklaren valt immers waarom zij niet optraden bij gebruik van Lioresal®, welk middel ook de stof
baclofen bevat, in dezelfde dosering. Het ligt dan ook veeleer in de rede dat de klachten werden
veroorzaakt door de hulpstoffen in de generieke geneesmiddelen. Als gezegd, is er geen generieke
variant met dezelfde hulpstoffen als Lioresal®. Gelet op het voorgaande oordeelt de commissie dat
in het geval van verzoeker een medische noodzaak bestaat voor het gebruik van Lioresal® 10 mg.

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

7.1. De commissie beslist dat:  
(i) voor verzoeker een medische noodzaak bestaat voor gebruik van Lioresal® 10 mg;  
(ii) de zorgverzekeraar het middel Lioresal® 10 mg aan verzoeker moet verstrekken ten laste van de
zorgverzekering;  
(iii) de zorgverzekeraar aan verzoeker het entreegeld van € 37,-- moet vergoeden.

   Zeist, 28 oktober 2020, 
  

 
  
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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Besluit zorgverzekering 

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 op verzoek van een arts als 

bedoeld in die bepaling, in Nederland zijn bereid door een fabrikant als bedoeld in artikel 1, 
eerste lid, onder mm, van die wet, of 

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 op verzoek van een arts als bedoeld in die bepaling, 
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; 

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; 
e. geneesmiddelen als bedoeld in artikel 40, derde lid, onder e, 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. 

 


