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Samenvatting

Verzoek van de
minister

Wettelijke
achtergrond

Extramuralisering
en dubbele
bekostiging

Vraag 1

Antwoord

De minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport heeft het
CVZ verzocht om aan de hand van vijf vragen onderzoek te
doen naar de problematiek van de afbakening tussen intra- en
extramurale farmaceutische zorg, en om oplossingen aan te
dragen voor de dubbele bekostiging die hiervan het gevolg is.
De vragen waren:

1 Bij welke geneesmiddelen bestaan problemen over de
bekostiging en wat is de omvang van deze problemen?

2 Bij welke toekomstig e ontwikkelingen zijn soortgelijke
problemen te verwachten? Zijn hiervoor specifieke criteria
op te stellen?

3 Zou het een oplossing zijn om deze middelen niet langer
in het geneesmiddelenvergoedingssysteem (gvs) op te
nemen?

4 Zo ja, wat zijn dan de kosten van de specialistische
middelen die op dit moment nog afzonderlijk worden
vergoed, maar die volgens bovengenoemde lijn als
onderdeel van de medisch-specialistische behandeling via
het ziekenhuis bekostigd zouden moeten worden?

5 Welke alternatieve oplossingen zijn er naar uw mening?
Kunnen diagnose-behandelcombinaties (dbc’s) daarbij een
rol spelen?

Er bestaat voor geneesmiddelen een dubbele aanspraak in de
Zorgverzekeringswet (Zvw): ze kunnen worden vergoed op
grond van ‘medisch-specialistische zorg’ en op grond van
‘farmaceutische zorg’. In het eerste geval levert het ziekenhuis
het middel. De verzekeraar betaalt het via de desbetreffende
diagnose-behandelcombinatie (dbc), als onderdeel van het
pakket aan zorg dat hoort bij een bepaalde diagnose. In het
tweede geval levert de openbare apotheek het middel op
recept en vergoedt de verzekeraar het via een afzonderlijke
declaratie.

Er is een trend naar extramuralisering van medisch
specialistische zorg. Dat betekent dat zorg die voorheen
uitsluitend in het ziekenhuis werd geleverd, steeds vaker
wordt aangeboden bij de verzekerde thuis. Door de dubbele
aanspraak is het in dat geval mogelijk de zorg dubbel te
bekostigen: de verzekeraar vergoedt de zorg via de dbc aan
het ziekenhuis, maar de openbare apotheek levert en
declareert de zorg. De zorgverzekeraar betaalt dus twee keer
voor een middel dat maar een keer wordt geleverd.

Bij welke geneesmiddelen bestaan problemen over de
bekostiging en wat is de omvang van deze problemen?

Bekostigingsproblemen spelen vooral bij dure, parenterale
geneesmiddelen die in het gvs opgenomen zijn en die vaak in



Vraag 2

Antwoord

Vraag 3

Antwoord

Vraag 4

Antwoord

Vraag 5

een thuissituatie worden toegediend. Doorgaans is
geintegreerde thuiszorg betrokken bij de levering en de
toediening. Bijlage 6a geeft een overzicht van deze middelen.

Bij welke toekomstige ontwikkelingen zijn soortgelijke
problemen te verwachten? Zijn hiervoor specifieke criteria op
te stellen?

De toenemende extramuralisering maakt een goede
organisatie van transmurale zorg noodzakelijk. Om dat voor
elkaar te krijgen, is het nodig om de aanspraak op
geneesmiddelen duidelijk te omschrijven en de bekostiging
adequaat te regelen. Beide zaken moeten aansluiten bij de
zorg die in transmurale setting plaatsvindt. De wijze waarop
de Zvw de afbakening en de bekostiging van de prestaties nu
regelt, sluit daar minder goed op aan.

Zou het een oplossing zijn om deze middelen niet langer in
het geneesmiddelenvergoedingssysteem (gvs) op te nemen?

Het is niet de aangewezen oplossing om geneesmiddelen die
zorgaanbieders transmuraal toepassen bij medisch-
specialistische zorg, niet langer op te nemen in het gvs. De
Zvw hanteert bij medisch-specialistische zorg een andere
systematiek om de verzekerde prestaties te beoordelen en vast
te leggen dan bij farmaceutische zorg. Daardoor kunnen er in
de praktijk uitvoeringsverschillen ontstaan. Voor
geneesmiddelen bij medisch-specialistische zorg ontbreekt
een lijst zoals het gvs, waarin de inhoud en omvang van de
zorg expliciet beschreven staat. Bovendien is het niet mogelijk
om voorwaarden te stellen aan de aanspraak voor
geneeskundige zorg.

Zo ja, wat zijn dan de kosten van de specialistische middelen
die op dit moment nog afzonderlijk worden vergoed, maar die
volgens bovengenoemde lijn als onderdeel van de medisch-
specialistische behandeling via het ziekenhuis bekostigd
zouden moeten worden?

Het blijkt moeilijk te zijn om na te gaan in welke mate precies
sprake is van dubbele bekostiging. Dat komt doordat de
ziekenhuizen de bekostiging van geneesmiddelen als
onderdeel van de dbc niet expliciet vermelden. De signalen die
het CVZ heeft ontvangen over bekostigingsproblemen bij
transmuraal toegepaste geneesmiddelen die deel uitmaken
van het gvs, wijzen op een potentiéle omvang van het
probleem in 2005 van ongeveer 430 miljoen euro.

Welke alternatieve oplossingen zijn er naar uw mening?
Kunnen diagnose-behandelcombinaties (dbc’s) daarbij een rol
spelen?



Antwoord

Onderzoek naar
monosysteem

Reacties
belanghebbende
partijen

Het CVZ stelt dat een goede oplossing dubbele aanspraak
moet voorkomen. Ook moet die oplossing een adequaat
instrument bieden om ervoor te zorgen dat de realisatie van
de verzekerde zorg via één prestatie verloopt. Het CVZ
adviseert voor de korte termijn om een bijlage op te nemen bij
de Regeling zorgverzekering (Rzv). Dit is een haalbare en
uitvoerbare oplossing. In deze bijlage moeten alle
geneesmiddelen staan die zorgaanbieders alleen mogen
toedienen in een gespecialiseerde setting en onder medisch-
specialistische verantwoordelijkheid. De bijlage moet
samengesteld zijn volgens criteria die zijn gebaseerd op
kwaliteit en doelmatigheid van de zorg. Deze criteria moeten
dan wel in hoge mate transparant zijn.

Deze oplossing kan alleen slagen als de bekostiging van
geneesmiddelen als onderdeel van medisch-specialistische
zorg meer inzichtelijk wordt. Het CVZ adviseert om voor de
bekostiging van (dure) geneesmiddelen als onderdeel van
geneeskundige zorg aan te sluiten bij de systematiek van dbc-
financiering zoals de Nederlandse Zorgautoriteit (NZa) heeft
ontwikkeld voor geneesmiddelen in de beleidsregel dure
geneesmiddelen.

Voor de langere termijn raadt het CVZ aan om de
mogelijkheden van een monosysteem voor geneesmiddelen te
onderzoeken. Dat systeem zorgt voor eenduidigheid en
consistentie van de aanspraak op geneesmiddelen.

In de huidige situatie is een monosysteem onwenselijk omdat
er weinig mogelijkheden zijn om de kosten te beheersen. Een
monosysteem kan alleen functioneren in combinatie met een
transparant systeem van prestatiebekostiging voor alle
prestaties. Invoering van een monosysteem impliceert een
andere indeling van de verzekerde prestaties in de Zvw.

De belanghebbende partijen zeggen er vooral behoefte aan te
hebben dat geneesmiddelen bij de verzekerde prestaties op
een duidelijke en uniforme manier zijn afgebakend. Het CVZ
heeft aanvankelijk een oplossing voorgesteld in de vorm van
een advieslijst. De meeste belanghebbende partijen zagen
daar niets in omdat hierdoor verschillen in de uitvoering
kunnen ontstaan, met als gevolg onduidelijkheid voor
verzekerden en zorgaanbieders. Om die reden heeft het CVZ in
dit eindadvies de voorkeur gegeven aan een lijst met een
wettelijke grondslag als oplossing voor de korte termijn.

De meeste partijen zien wel mogelijkheden voor een
monosysteem als oplossing voor de langere termijn. Daarbij
plaatsen zij de kanttekening dat deze oplossing alleen kan
functioneren in combinatie met een transparante bekostiging
van geneesmiddelen als onderdeel van geneeskundige zorg.
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1. Inleiding

Intramurale en
extramurale
farmaceutische
zorg

Op 30 mei 2006 heeft de minister van Volkgezondheid,
Welzijn en Sport (VWS) het CVZ om een advies gevraagd over
de afbakening van intramurale en extramurale farmaceutische
zorg (bijlage 1). Hij deed dat in de vorm van vijf vragen. Deze
vragen zijn de aanleiding voor deze uitvoeringstoets. Dit
eerste hoofdstuk verwoordt de centrale vraag en de specifieke
vragen van de minister en schetst kort de aanleiding en de
context van de problematiek.

1.a. Vragen van de minister

De centrale vraag van de minister is hoe farmaceutische zorg
afgebakend kan worden om de financieringsproblemen rond
deze zorg op te lossen. Deze vraag is opgesplitst in vijf
deelvragen:

1. Bij welke geneesmiddelen bestaan problemen over de
bekostiging en wat is de omvang v an deze problemen?

2. Bij welke toekomstige ontwikkelingen zijn soortgelijke
problemen te verwachten? Zijn hiervoor specifieke criteria
op te stellen?

3. Zou het een oplossing zijn om deze middelen niet langer
in het geneesmiddelenvergoedingssysteem (gvs) op te
nemen?

4. Zo ja, wat zijn dan de kosten van de specialistische
middelen die op dit moment nog afzonderlijk worden
vergoed, maar die volgens bovengenoemde lijn als
onderdeel van de medisch-specialistische behandeling via
het ziekenhuis bekostigd zouden moeten worden?

5. Welke alternatieve oplossingen zijn er naar uw mening?
Kunnen diagnose-behandelcombinaties (dbc’s) daarbij een
rol spelen?

De minister heeft het CVZ gevraagd om bij de uitwerking van
deze uitvoeringstoets de resultaten van het onderzoek ‘De
definitie van specialistische geneesmiddelen’ van Nooten e.a.
(1) mee te nemen.

1.b. Toelichting

De Minister hanteert de begrippen intra- en extramurale
farmacie in zijn verzoek om een uitvoeringstoets. Daarmee wil
hij een afbakening tussen beide domeinen benadrukken. Uit
de toelichting bij zijn verzoek blijkt dat ‘intramurale farmacie’
slaat op geneesmiddelen die voorgeschreven worden als
onderdeel van een medisch-specialistische behandeling. Met
het begrip ‘extramurale farmacie’ bedoelt de minister
geneesmiddelen die buiten het ziekenhuis worden gebruikt en
geen deel (meer) uitmaken van een medisch-specialistische
behandeling. Op grond van de Zorgverzekeringswet (Zvw) is
‘extramurale farmacie’ verzekerd als prestatie ‘farmaceutische
zorg’. Deze op grond van de Zvw verzekerde prestatie sluit
echter geneesmiddelen die in het kader van een medisch-



Mogelijke
belemmering
doelmatige
uitvoering Zvw

Aanpak
uitvoeringstoets
door CVZ

specialistische behandeling zijn ingezet, niet uit. Een
geneesmiddel waarop een verzekerde recht heeft op grond van
de prestatie ‘farmaceutische zorg’ kan dus gelijktijdig ook deel
uitmaken van ‘geneeskundige zorg’. Op grond van de Zvw
bestaat er voor geneesmiddelen een dubbele aanspraakgrond.
Bijlage 3 gaat nader in op de beide prestaties van de Zvw
waarbij het verzekerde recht op geneesmiddelen is geregeld.
Vaak doet zich een situatie voor waarbij behandeling met een
geneesmiddel start in het ziekenhuis, en vervolgbehandeling
thuis of elders plaatsvindt. Dit gegeven leidt bij, met name
dure, langdurig toegepaste geneesmiddelen tot
onduidelijkheid over de bekostiging en financiering*. Doordat
de keuze voor de prestatie via welke de zorg geleverd wordt,
overgelaten wordt aan de zorgaanbieder, kunnen achteraf
discussies over de bekostiging ontstaan. De financiéle
consequenties van elk van beide keuzes zijn namelijk
ingrijpend verschillend voor zorgverzekeraar en ziekenhuis.

Sinds de invoering van de Zvw moet een zorgverzekeraar
ervoor zorgen dat voor de verzekerde duidelijk is welke
behandelingen en geneesmiddelen hij wel en niet vergoed
krijgt. Tevens moet hij de kosten en de kwaliteit van die
behandelingen en geneesmiddelen bewaken.

Hiervoor is duidelijkheid nodig over de relatie tussen de
verzekerde prestaties waar geneesmiddelen aan de orde zijn
en de bekostiging van deze prestaties. In de praktijk blijkt die
duidelijkheid er niet altijd te zijn.

De probleemgevallen, die mede aanleiding zijn voor deze
uitvoeringstoets, kunnen een doelmatige uitvoering van de
Zvw belemmeren, en daardoor ook de realisatie van de
aanspraak van een verzekerde. Onder welke aanspraak op
zorg heeft een verzekerde recht op een geneesmiddel? Dat is
in dat kader een relevante vraag. Een adequaat functionerende
Zvw, die de toegang tot het pakket regelt, moet op dat punt
duidelijk en niet voor meer interpretaties vatbaar zijn.

Voor de uitvoeringstoets heeft het CVZ gekozen voor een
gecombineerde aanpak. Onderdeel hiervan zijn een oriéntatie
op de omstandigheden van de huidige uitvoeringspraktijk,
maar ook een studie naar de achtergronden van de
bekostiging van geneesmiddelen in de zorgverzekering.

1.c. Historie afbakening farmaceutische zorg

Het probleem van de afbakening bij geneesmiddelen speelt al
lang. Diverse pogingen zijn door het CVZ, in opdracht van de
wetgever, ondernomen om de problematiek aan te pakken,
zowel op het gebied van regelgeving als op het gebied van
bekostiging.

* De begrippen bekostiging en financiering van geneesmiddelen worden vaak door elkaar
gebruikt. Dit rapport hanteert voor het vervolg het begrip bekostiging, waarmee ook de feitelijke
betaling van geneesmiddelen bedoeld kan worden.



Voorstellen
wijziging
regelgeving Zfw

CVZ-circulaire over
afbakening
farmaceutische
zorg

Medio jaren negentig waren er al problemen rond het
afbakenen van aanspraken op geneesmiddelen in de intra- en
de extramurale situatie. Deze hebben geleid tot diverse
(voorstellen voor) wijzigingen van wet- en regelgeving van de
Ziekenfondswet (Zfw). Bijlage 2 geeft een overzicht van de
ontwikkelingen vanaf 1995.

Geen van deze voorstellen heeft tot een structurele oplossing
geleid. Het bleef in bepaalde situaties onvoldoende duidelijk of
geneesmiddelen aangemerkt moeten worden als
geneeskundige zorg (onderdeel van de geintegreerde medisch-
specialistische verstrekking) of als farmaceutische zorg. Het
CVZ heeft van ziekenfondsen en ziekenhuizen regelmatig
vragen gekregen over deze afbakening.

In 2004 heeft het CVZ geprobeerd de afbakening in een
circulaire aan ziektekostenverzekeraars te verhelderen en toe
te lichten. Uit de reacties van diverse partijen op een concept
van deze circulaire bleek dat deze onvoldoende inzicht gaf in
de financiéle consequenties die het toepassen van de
aanbevelingen voor alle partijen zou hebben. Om die reden
heeft het CVZ de circulaire niet uitgebracht.

1.d. Leeswijzer

Dit rapport bestaat uit vijf hoofdstukken. In hoofdstuk 2,
Conclusies en aanbevelingen, beantwoorden wij de vragen van
de minister en aanvullende vragen die onderwerp waren van
deze uitvoeringstoets. In hoofdstuk 3 bespreken we de
reacties van de belanghebbende partijen op het
conceptrapport. Hoofdstuk 4 bevat de probleemoriéntatie en
situatieanalyse van het afbakeningsprobleem. Ten slotte
behandelen we in hoofdstuk 5 de toetsing van de mogelijke
oplossingsrichtingen voor de geconstateerde problematiek,
waarvan de uitkomst geleid heeft tot de conclusies die in
hoofdstuk 2 geformuleerd zijn.



2. Conclusies en aanbevelingen

Centrale vraag

Antwoord

Bij deze uitvoeringstoets stond het onderwerp ‘afbakening van
farmaceutische zorg’ centraal. Gedurende de looptijd van het
onderzoek is gebleken dat de problematiek complex is, dat er
veel belanghebbenden zijn, en dat de oplossingen op
verschillende beleidsterreinen liggen.

Dit hoofdstuk geeft een overzicht van onze belangrijkste
conclusies en aanbevelingen. Daarbij nemen we de vragen van
de minister als uitgangspunt.

2.a. Antwoorden op vragen van de minister

De minister heeft het CVZ gevraagd inzicht te geven in de
afbakeningsproblematiek bij geneesmiddelen en voorstellen te
doen voor mogelijke oplossingen om dubbele bekostiging te
voorkomen.

Het afbakeningsprobleem gaat niet over intra- en extramurale
farmaceutische zorg, maar over geneeskundige en
farmaceutische zorg. De achtergrond van het
afbakeningsprobleem is tweeledig:
Er bestaat een mogelijkheid voor dubbele aanspraak op
geneesmiddelen als te verzekeren prestatie (namelijk: op
grond van geneeskundige zorg als op grond van
farmaceutische zorg).
De systemen voor de bekostiging van de beide prestaties
waar het verzekerde recht op geneesmiddelen is
ondergebracht, zijn verschillend.

Geneesmiddelen die al onderdeel zijn van geneeskundige
zorg, kunnen ook aangewezen worden als farmaceutische
zorg. In combinatie met de gescheiden
bekostigingssystematiek voor de prestaties ontstaat
speelruimte voor partijen. Hierbij bestaat het risico dat de
partijen financiéle belangen boven zorginhoudelijke belangen
stellen. Het onderzoek naar de uitvoeringspraktijk en de
afbakeningsproblemen die hierbij aan het licht kwamen, heeft
aangetoond dat deze situatie in sommige gevallen een
optimale invulling van transmurale zorg belemmert.

Bij het zoeken naar oplossingen heeft het CVZ de
perspectieven van alle belanghebbende partijen meegewogen.
Een geschikte oplossing moet een dubbele aanspraak
voorkomen en een adequaat instrument bieden om ervoor te
zorgen dat het realiseren van de verzekerde zorg via één
prestatie verloopt. Het CVZ heeft vier oplossingen geselecteerd
voor een nadere verkenning. Deze oplossingen hebben we
getoetst aan criteria die te maken hebben met aanspraak,
kwaliteit en inhoud van zorg, kostenbeheersing, doelmatigheid
en uitvoering van zorg.

Het CVZ concludeert dat het de meest geschikte oplossing is
om geneesmiddelen op een nieuwe bijlage bij de Regeling



Vraag 1

Antwoord

Vraag 2

Antwoord

Vraag 3

Antwoord

zorgverzekering (Rzv) te plaatsen. Deze conclusie is gebaseerd
op de uitkomsten van de toetsing en de reacties van de
belanghebbende partijen. Door geneesmiddelen op te nemen
in een nieuwe bijlage zijn ze uitsluitend toegankelijk als
onderdeel van geneeskundige zorg.

Bij welke geneesmiddelen bestaan problemen met de
bekostiging en wat is de omvang van deze problemen?

De problemen met de bekostiging doen zich vooral voor bij:
geneesmiddelen die patiénten regelmatig gebruiken bij
een langdurige medisch-specialistische behandeling;
orale cytostatica;
antibiotica met toediening in de thuissituatie, bij patiénten
met (recidiverende) infecties, bij wie ziekenhuisopname
niet (meer) nodig is.

Als bovengenoemde geneesmiddelen parenteraal toegediend
moeten worden is meestal een (geintegreerde)
thuiszorgorganisatie betrokken die het geneesmiddel levert en
toedient.

Bij welke toekomstige ontwikkelingen zijn soortgelijke
problemen te verwachten? Zijn hiervoor specifieke criteria op
te stellen?

Wij verwachten dat het afbakeningsprobleem in de toekomst
groter wordt, doordat er steeds meer mogelijkheden zijn om
medisch-specialistische zorg te extramuraliseren. Door nieuwe
toedieningsvormen kunnen zorgaanbieders specialistische
geneesmiddelen als transmurale zorg of in een thuissituatie
geven. Ook de ontwikkelingen op het gebied van
hulpmiddelen en toedieningsapparatuur dragen hieraan bij.
Een belangrijk gevolg van deze ontwikkeling is dat de
traditionele scheiding tussen intramurale en extramurale zorg
vervaagt. Deze begrippen betekenden vroeger het verschil
tussen generalistische en specialistische zorg, maar ze zijn nu
niet meer functioneel. Goede afstemming tussen deze
domeinen van de zorg is veel belangrijker dan een afbakening.
De organisatie en de bekostiging van de zorg dienen hierop
afgestemd te worden.

Zou het een oplossing zijn om deze middelen niet langer in
het gvs op te nemen?

Het is niet de meest aangewezen oplossing om
geneesmiddelen die zorgaanbieders toepassen bij medisch-
specialistische zorg niet langer in het gvs op te nemen zonder
aanvullend beleid. Er is behoefte aan duidelijkheid over de
bekostiging, dus het is nodig om een scheidslijn te trekken
tussen de prestaties ‘farmaceutische zorg’ en ‘geneeskundige
zorg’.



Vraag 4

Antwoord

Als deze geneesmiddelen niet langer in het gvs opgenomen
zijn, blijft het verzekerde recht (de inhoud van de aanspraak)
in principe hetzelfde, maar uitsluitend onderdeel van de
prestatie ‘geneeskundige zorg’. In de praktijk kunnen er
daardoor uitvoeringsverschillen ontstaan doordat de Zvw bij
geneeskundige zorg een andere systematiek hanteert om de
verzekerde prestaties te beoordelen en vast te leggen dan bij
farmaceutische zorg. Een positieve lijst waarin de inhoud en de
omvang van de zorg expliciet zijn beschreven, zoals het gvs
voor farmaceutische zorg, ontbreekt voor geneeskundige
zorg. Daardoor is het bij geneesmiddelen als onderdeel van
geneeskundige zorg ook niet mogelijk om expliciete
voorwaarden aan de aanspraak te stellen. Dat is nu wél
mogelijk bij veel van de geneesmiddelen waarover signalen
over problemen met de bekostiging zijn ontvangen.

Een afbakening van geneesmiddelen is wel wenselijk voor de
bekostiging. Daarom adviseren wij om geneesmiddelen die in
aanmerking komen voor bekostiging via geneeskundige zorg
in plaats van in het gvs, op te nemen in een bijlage bij de Rzv
(in de vorm van een positieve lijst) die van toepassing is op
geneeskundige zorg.

Als het een oplossing is om geneesmiddelen met een
problematische bekostiging niet langer in het gvs op te
nemen, wat zijn dan de kosten van de specialistische middelen
die op dit moment nog afzonderlijk worden vergoed, maar die
volgens bovengenoemde lijn als onderdeel van de medisch-
specialistische behandeling via het ziekenhuis bekostigd
zouden moeten worden?

Het antwoord op deze vraag heeft betrekking op alle genees-
middelen die op grond van hun aard deel kunnen uitmaken
van medisch-specialistische zorg. Een afbakeningsinstrument
alleen op basis van kenmerken van een geneesmiddel lijkt
echter te breed. In het budget voor farmaceutische zorg van
2005 bedroegen de totale kosten voor geneesmiddelen die
voldoen aan een definitie voor ‘specialistisch geneesmiddel’
ruim 540 miljoen (zie verder paragraaf 4.d).

Het is moeilijk aan te geven in welke mate sprake is van
dubbele bekostiging, omdat geneesmiddelen in ziekenhuizen
bekostigd worden als niet-geéxpliciteerd onderdeel van de
dbc. De potentiéle omvang van het probleem in 2005 zal
ongeveer 430 miljoen euro bedragen. Daarbij gaan we af op
de signalen die wij hebben ontvangen over
bekostigingsproblemen bij transmuraal toegepaste
geneesmiddelen die deel uitmaken van het gvs.

Een groot deel van die 430 miljoen, namelijk 353 miljoen euro,
betreft geneesmiddelen met een parenterale toedieningsvorm
(intraveneus, intramusculair of subcutaan).

Al deze bedragen omvatten alleen de extramurale kosten van
de desbetreffende geneesmiddelen; de intramurale kosten
voor deze geneesmiddelen zijn niet te traceren.



Vraag 5

Antwoord

Voorkeur voor
bijlage bij Rzv

Welke alternatieve oplossingen zijn er naar uw mening?
Kunnen dbc’s daarbij een rol spelen?

Het CVZ stelt vast dat op twee gebieden wijzigingen nodig zijn
om de afbakeningsproblematiek bij geneesmiddelen op te
lossen: in de afbakening van prestaties en in de bekostiging
van de zorg. Een oplossing voor de afbakening van de
prestaties moet voldoen aan een aantal voorwaarden: er moet
een duidelijke en transparante aanspraak zijn, er moet een
eenduidige uitvoering zijn en er moeten mogelijkheden zijn
voor transmurale zorg.
Wij hebben vier oplossingen geselecteerd die aan deze
voorwaarden voldoen, en die daarom nader onderzoek
verdienen:

een advieslijst met geneesmiddelen waarbij de toegang bij

voorkeur verloopt via geneeskundige zorg;

een lijst met geneesmiddelen als bijlage bij de Rzv, waarbij

uitsluitend aanspraak bestaat als onderdeel van

geneeskundige zorg;

uitsluiting van geneesmiddelen uit het gvs;

een monosysteem: een positieve lijst voor alle

geneesmiddelen die op grond van de Zvw tot een

verzekerde prestatie behoren.

Het CVZ acht de tweede oplossing op korte termijn het meest
geschikt: de opname van bepaalde geneesmiddelen in een
nieuwe bijlage ‘intramurale geneesmiddelen’ bij de Rzv. Deze
oplossing vereist transparantie en eenduidige criteria om te
beoordelen of een geneesmiddel in de bijlage kan worden
opgenomen.

Hoewel in eerste instantie de eerste oplossing (een advieslijst)
voor het CVZ de voorkeur leek te hebben, bleek tijdens de
consultatie van de belanghebbende partijen dat er voor de
uitvoeringspraktijk nadelen aan kleven. Dit komt vooral
doordat een advieslijst onvoldoende duidelijkheid en
eenduidigheid biedt voor de dagelijkse praktijk bij de realisatie
van de aanspraak op geneesmiddelen. Omdat een advieslijst
geen verplichtend karakter heeft, kunnen zorgverzekeraars er
verschillend mee omgaan.

Geneesmiddelen die in aanmerking komen voor opname in een
‘intramurale’ bijlage bij de Rzv moeten door een instelling
voor medisch-specialistische zorg en onder medisch-
specialistisch toezicht worden toegediend. Alleen dan kan de
kwaliteit en doelmatigheid gegarandeerd worden.
Zorgverzekeraars kunnen toegangsvoorwaarden stellen, zodat
hun verzekerden deze geneesmiddelen alleen kunnen afnemen
bij aangewezen instellingen of behandelaren voor medisch-
specialistische zorg.

Voor deze oplossing moet de Rzv gewijzigd worden. De
inhoud en omvang van de aanspraak blijven wel gelijk aan de
huidige situatie. Ook komt deze oplossing tegemoet aan de



Onderzoek naar
monosysteem op
lange termijn

wens van de belanghebbende partijen dat hij duidelijkheid
biedt over de aard van de aanspraak. De vastlegging in
regelgeving is eenduidig en dwingt uniform beleid af, en
voorkomt daardoor onnodige administratieve belasting voor
alle betrokken partijen.

Deze oplossing v ereist transparantie in de bekostiging van de
geneesmiddelen die als onderdeel van medisch-specialistische
zorg in de ‘intramurale’ bijlage zijn opgenomen. Het is aan te
bevelen om hiervoor aan te sluiten bij de systematiek van dbc-
bekostiging. Hier ligt een belangrijke taak voor de
Nederlandse Zorgautoriteit (NZa).

Om het afbakeningsprobleem bij geneesmiddelen structureel
en duurzaam te kunnen oplossen, moet de Zvw gewijzigd
worden. Daarbij gaat het ten eerste om de te verzekeren
prestaties en ten tweede om de bekostiging van zorg. Het
principe van functiegerichtheid moet consistent worden
toegepast bij de omschrijving en afbakening van de prestaties
in de Zvw. De bekostiging van de te verzekeren prestaties
moet hierop afgestemd worden.

Bij een meer functiegerichte inrichting van de Zvw heeft een
monosysteem voor geneesmiddelen (de vierde oplossing)
mogelijke voordelen. Zo zou een objectieve toetsing
voorafgaand aan de opname in het pakket kunnen zorgen voor
duidelijke aanspraak en eenduidige, consistente
kwaliteitseisen voor geneesmiddelen. Daarom adviseert het
CVZ om nader onderzoek te doen naar de mogelijkheden en
de randvoorwaarden van een monosysteem.

Een monosysteem is op korte termijn echter niet uitvoerbaar,
omdat daarvoor op alle niveaus van wet- en regelgeving
aanpassingen nodig zijn. Daarnaast is het niet wenselijk om
een monosysteem dat geént is op een gvs in zijn huidige
vorm, te gebruiken voor alle geneesmiddelen die
zorgaanbieders bij medisch-specialistische zorg toepassen. De
bekostigingssystematiek die wordt gehanteerd voor de
prestatie ‘farmaceutische zorg’ bevat onvoldoende
kostenbeheersende mogelijkheden om uit te breiden naar alle
geneesmiddelen.

Wel kan een monosysteem voordelen bieden als de
prestatiebekostiging voor geneeskundige zorg volledig is
ingevoerd en uitgekristalliseerd, en als er een nieuwe
bekostigingssystematiek voor extramurale farmacie is
ingevoerd. Mogelijke instrumenten in de extramurale
bekostiging zijn koppeling van geneesmiddelen aan
poliklinische dbc’s en huisarts-dbc’s.



3. Reacties belanghebbende partijen

Het CVZ heeft een conceptversie van dit rapport voorgelegd
aan achttien organisaties van belanghebbende partijen met het
doel om het draagvlak voor het advies te toetsen. Op basis van
de ontvangen reacties heeft het CVZ het rapport en het advies
op sommige onderdelen aangepast. In dit hoofdstuk
beschrijven we de reacties van de belanghebbende partijen in
globale zin en geven daar ook het commentaar van het CVZ
bij.

Van de volgende organisaties hebben wij bestuurlijke reacties

ontvangen:

1. Koninklijke Nederlandse Maatschappij ter bevordering der
Pharmacie (KNMP)

2. Koninklijke Nederlandsche Maatschappij tot bevordering

der Geneeskunst (KNMG)

Nederlands Huisartsen Genootschap (NHG)

Zorgverzekeraars Nederland (ZN)

5. Nederlandse Patiénten Consumenten Federatie en

Nederlandse Federatie van Kankerpatiéntenorganisaties

(NPCF/NFK)

ActiZz

Stuurgroep weesgeneesmiddelen (Wgm)

Nederlandse Vereniging van ziekenhuizen (NVZ)

Nederlandse Federatie van Universitair Medische Centra

(NFU)

10. Nederlandse Vereniging voor Ziekenhuisapothekers (NVZA)

11. BioFarmind

12. Nefarma

13. Nederlandse Zorgautoriteit (NZa)

hw
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Daarnaast hebben wij van individuele vertegenwoordigers van
de belanghebbende partijen reacties ontvangen. Ook deze
hebben wij, voor zover van toepassing, verwerkt in het
rapport. Alle reacties vindt u ook als bijlage bij dit rapport
(bijlage 12).

3.a. Samenvatting reacties

Alle partijen zijn het erover eens dat het duidelijk moet zijn
waar, wanneer en welke geneesmiddelen toegankelijk zijn en
hoe ze bekostigd moeten worden. Dit is belangrijk om de
afbakeningsproblematiek te kunnen oplossen. Daarnaast
wijzen vooral patiéntenorganisaties erop dat de toegang tot
geneesmiddelen, zolang dat verantwoord mogelijk is, niet uit
financiéle overwegingen beperkt moet zijn tot enkele
instellingen of zorgaanbieders.

Ook zijn de meeste partijen het eens met de conclusie dat het
probleem ligt in het feit dat de bekostiging en aanspraak niet
goed op elkaar aansluiten. De inhoud van de aanspraak op
geneesmiddelen is als onderdeel van de geneeskundige zorg
niet expliciet beschreven. Het is dus de vraag waar de



Positieve opinies
over advieslijst

Negatieve opinies
over advieslijst

Administratieve
belasting

Toepassing
advieslijst juridisch
niet houdbaar

Limitatieve lijsten
beperken innovatie

geneesmiddelen in een individuele situatie onder vallen als ze
bekostigd moeten worden. Een oplossing moet vooral
duidelijkheid geven over de inhoud van de verzekerde zorg.

Een advieslijst (oplossing 1) als oplossing voor de afbakening
van farmaceutische zorg kan de goedkeuring wegdragen van
de KNMP, ActiZz, NVZ, NVZA en NFU. De KNMP merkt wel op
dat de advieslijst in feite niet nodig is en vraagt zich af
waarom zorgverzekeraars niet nu al gebruikmaken van de
bevoegdheid die ze hebben. Dit is een terechte opmerking.
Het CVZ merkt hierbij op dat, in combinatie met deze
bevoegdheid, een advieslijst kan helpen om eenduidig
toegangsvoorwaardenbeleid te bevorderen.

De advieslijstoplossing valt slecht bij zorgverzekeraars (ZN),
behandelaren (NHG, KNMG) en Nefarma. Deze partijen vinden
het een nadeel dat een advieslijst een niet-verplichtend
karakter heeft, waardoor er verschillen kunnen blijven
optreden in de bekostiging. Zowel zorgverzekeraars als
behandelaren hebben meer behoefte aan uniformiteit en
duidelijkheid van de bekostiging.

Een ander nadeel is volgens hen de administratieve belasting
die een advieslijst met zich meebrengt. Zorgverzekeraars
moeten per geneesmiddel (en per instelling) contractuele
afspraken maken, deze in hun polissen en reglementen
verwerken en hun verzekerden informeren. Bij wijzigingen
moeten zij ook polissen en contracten aanpassen. Zij hebben
daarom aangegeven niet te zullen meewerken aan de
implementatie van een advieslijst.

Behandelaren zien verder als nadeel dat de polissen per
verzekeraar kunnen verschillen, waardoor ze bij
doorverwijzing per verzekerde een ander beleid moeten
voeren.

Een belangrijk bezwaar van de ZN is het juridische aspect van
een advieslijst. De toegang tot het geneesmiddel is alleen
mogelijk via de prestatie ‘geneeskundige zorg’, wat volgens
ZN een beperking van de aanspraak zich meebrengt. Dit zou
volgens ZN niet toegestaan zijn. ZN onderbouwt zijn stelling
echter niet. Wij concluderen daarom dat de argumentatie bij
dit bezwaar één manier is om (de bepalingen in) de Zvw te
interpreteren, maar dat een andere interpretatie ook mogelijk
is. Wij hanteren de juridische interpretatie, die de Zvw wél de
mogelijkheid biedt een advieslijst toe te passen (zie bijlage
11).

De ZN, de NZa en de NVZ brachten het bezwaar naar voren dat
de toepassing van geneesmiddelen buiten de door het CVZ
goedgekeurde indicaties niet meer in aanmerking komt voor
bekostiging als geneeskundige zorg. Mogelijke
indicatievoorwaarden beperken volgens hen de innovatieve
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toepassing van geneesmiddelen als onderdeel van medisch-
specialistische zorg. Het bezwaar geldt voor alle oplossingen
met een positieve lijst van intramurale geneesmiddelen. De
behandelaren noemen dit bezwaar niet.

Het CVZ erkent dat de lijst volledig en actueel moet zijn. Een
advieslijst geeft zorgverzekeraars onverkort de mogelijkheid
om bij geneesmiddelen de toegang te beperken via de
aanspraak geneeskundige zorg. Wij zijn overigens van mening
dat beko stiging van geneesmiddelen die zijn toegepast buiten
de geregistreerde, goedgekeurde indicaties, geen onderdeel
moet zijn van de reguliere bekostiging van zorg die wél
voldoet aan de criteria voor opname in het pakket. Hiervoor
moeten andere financieringsbronnen beschikbaar komen, als
die er niet al zijn.

De NPCF/NFK gaven aan dat ze in het conceptrapport te weinig
informatie vonden over de criteria om een geneesmiddel op de
advieslijst op te nemen. Ook BioFarmind en KNMG wilden
vooraf meer inzicht in deze criteria. Deze opmerking is
begrijpelijk en terecht. Overigens geldt deze opmerking ook
voor de tweede oplossing: een wettelijke bijlage intramurale
geneesmiddelen bij de Rzv. Ook voor de samenstelling van
deze bijlage zijn duidelijke criteria nodig. Concrete criteria kan
het CVZ in dit stadium echter niet formuleren.

Voor het opstellen van een advieslijst of een bijlage
intramurale geneesmiddelen bij de Rzv zijn in ieder geval
zorginhoudelijke criteria nodig die bepalen of de levering
en/of toepassing dient plaats te vinden door een instelling
voor medisch-specialistische zorg en onder medisch-
specialistisch toezicht. Wij zullen de lijst of de bijlage bij de
Rzv in samenspraak met betrokken partijen opstellen.

Het CVZ heeft onderzoek gedaan naar mogelijkheden en
instrumenten om te bepalen welke geneesmiddelen onderdeel
zijn van een medisch-specialistische behandeling. Hierbij
hebben wij ook de definitie van Nooten e.a. (1) onderzocht
(paragraaf 4.d.1). Wij komen tot de conclusie dat de
toepassing van deze definitie leidt tot een zeer uitgebreide
lijst, hoewel de criteria voor de operationalisering van de
definitie in theorie juist zijn.

Toen we de definitie gingen valideren, bleek dat huisartsen
deze geneesmiddelen ook voorschrijven. Daarom stellen wij
voor om niet alle geneesmiddelen op te nemen die voldoen
aan de definitie, maar om aanvullende criteria op te stellen.
Geneesmiddelen die langdurig thuis gebruikt worden en
waarbij nauwelijks risico’s optreden, hoeven wellicht niet op
de advieslijst of de bijlage bij de Rzv te staan.

Veel partijen (KNMP, NVZA, NPCF/NFK, Wgm, NHG, KNMG)
geven aan dat een oplossing voor de afbakeningsproblematiek
verantwoorde extramuralisering niet in de weg moet staan.
Belangrijk is dat er mogelijkheden blijven om transmurale zorg

11
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bij de Rzv

in te richten, en dat zorg die nu verantwoord thuis wordt
gegeven, thuis gegeven kan blijven worden. Dit betekent dat
zorgaanbieders medisch-specialistische geneesmiddelen die
op de advieslijst (of op de wettelijke bijlage staan) in principe
ook buiten een instelling moeten kunnen toepassen.

Wij zijn het eens met dit uitgangspunt en benadrukken dit in
het rapport. Opname op de advieslijst betekent dat de
verantwoordelijkheid voor juiste, adequate toediening ligt bij
de behandelaar en de verantwoordelijkheid voor de
bekostiging bij de instelling waaraan de behandelaar is
verbonden. Het betekent ook dat een zorgverzekeraar
afspraken moet maken met bepaalde zorginstellingen over
transmurale/extramurale toepassing.

De KNMP en de NVZA merken op dat de advieslijst geen
oplossing biedt voor extramurale vergoeding in de thuiszorg
van geneesmiddelen die niet in het gvs zijn opgenomen, zoals
bepaalde antibiotica. Deze opmerking onderschrijven wij, maar
bij deze geneesmiddelen is er feitelijk geen
afbakeningsprobleem. Als een geneesmiddel niet is
opgenomen in het gvs, is de toepassing uitsluitend mogelijk
als onderdeel van geneeskundige zorg. Ook de bekostiging is
dan onderdeel van geneeskundige zorg, ook al vindt de
toepassing in de thuissituatie plaats. Bij langdurige thuiszorg
kan dit een probleem vormen, is gebleken uit de veldoriéntatie
die wij hebben uitgevoerd.

Een aantal partijen (ZN, NPCF/NFK, KNMG en NHG) zien de
oplossing meer in een wettelijke bijlage intramurale
geneesmiddelen (oplossing 2). Ook hierbij geldt dat
transmurale toepassing mogelijk moet zijn. Een wettelijke
bijlage bij de Rzv is compromisoplossing (voor de korte
termijn) die een aantal nadelen van een advieslijst wegneemt,
namelijk de vrijblijvendheid van de advieslijst (NHG), de grote
variéteit en (met name voor behandelaren) administratieve
rompslomp ervan en de ontbrekende wettelijke status.

Een bijlage schept duidelijkheid voor alle partijen over
aanspraak, bekostiging en uitvoering. Bovendien biedt een
bijlage een uniforme systematiek om geneesmiddelen te
beoordelen. De bekostiging hoeft hierbij nog niet definitief
geregeld te zijn.

Een wettelijke bijlage voor intramurale geneesmiddelen is te
combineren met de huidige bekostiging voor geneeskundige
zorg, en later met de nieuwe bekostiging. Voor alle partijen is
het dan duidelijk welke geneesmiddelen expliciet verwerkt
moeten worden in dbc-tarieven. Meer inzicht in de manier
waarop zorgaanbieders in de intramurale uitvoeringspraktijk
geneesmiddelen toepassen, kan hier ook een bijdrage aan
leveren. De aanbeveling van de NPCF/NFK om deze te
monitoren sluit hierbij goed aan.

12
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Nefarma, BioFarmind, ActiZ en Wgm zien de oplossing van een
wettelijke bijlage bij de Rzv voor de korte termijn echter niet
zitten. Zij willen liever een monosysteem (oplossing 4). KNMP,
KNMG, NVZA, NPCF/NFK, NFU en NHG zien op de langere
termijn ook een monosysteem zitten. Wél verbinden deze
partijen hieraan de voorwaarde dat de prestatiebekostiging
van zorg eerst goed op orde moet zijn. De bekostiging van
geneesmiddelen als onderdeel van verzekerde (samengestelde)
prestaties moet dus eerst goed zijn geregeld. Tot nu toe is dat
alleen het geval voor de dure (wees)geneesmiddelen die
voldoen aan de criteria voor opname in de NZa-beleidsregels
dure geneesmiddelen en weesgeneesmiddelen.

De voorkeur voor een monosysteem (per direct of op langere
termijn) houdt in dat de meeste partijen een voorkeur hebben
voor één gesloten systeem met één systematiek voor
beoordeling en opname in het pakket. Het gaat daarbij
specifiek om de aanspraak op geneesmiddelen.

De bekostiging is een ander aspect dat los staat van de
aanspraak op het geneesmiddel. De bekostiging wordt bepaald
door de prestatie waaraan het geneesmiddel is gekoppeld. Een
monosysteem moet daarom mogelijkheden hebben om
bepaalde (groepen van) geneesmiddelen te oormerken voor de
bekostiging.

De bekostiging van zorg hoort thuis bij de NZa. Het CVZ wil
echter graag betrokken worden bij de ontwikkeling van de
bekostiging van geneesmiddelen voor de diverse soorten zorg.

De NVZ en ZN zijn tegen een monosysteem, de KNMP vindt het
te vroeg voor een monosysteem. Het belangrijkste argument
van deze partijen is dat ze een monosysteem niet willen
koppelen aan de wijze van bekostiging die op dit moment van
toepassing is bij het gvs. Zij willen geen monosysteem in
combinatie met openeinde-financiering voor alle
geneesmiddelen. Deze partijen onderschrijven op dat punt de
mening van het CVZ.
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4. Probleemoriéntatie en situatieanalyse

Signalen over
problemen met de
afbakening van
prestaties

In dit hoofdstuk analyseren we ten eerste de aard van het
afbakeningsprobleem (paragraaf 4.a). Deze analyse vormt de
basis voor de verkenning van oplossingen. De analyse is
gebaseerd op de resultaten van een nadere oriéntatie op
afbakeningsproblemen bij geneesmiddelen in de huidige
uitvoeringspraktijk, beschreven in paragraaf 4.c.

Afbakeningsproblemen komen gewoonlijk tot uiting in de
vorm van bekostigingsvraagstukken. Daarom geven we in
paragraaf 4.b een overzicht van de relatie tussen de te
verzekeren prestaties en de bekostigingssystematiek.

In paragraaf 4.d staat de omvang van de
afbakeningsproblematiek centraal. Om deze omvang te
kunnen inschatten, is inzicht nodig in de kosten die gemoeid
zijn met de verstrekking van geneesmiddelen waarbij deze
problemen (kunnen) spelen. Daarom formuleren wij hiervoor

een aantal criteria. Ook hebben we de geschiktheid onderzocht

van een bestaand afbakeningscriterium, een definitie van
‘specialistisch geneesmiddel’, waar de minister om heeft
gevraagd.

Tot slot beschrijven we in paragraaf 4.e vergelijkbare
afbakeningsproblemen die zich voordoen in andere gebieden
of bij andere prestaties in de zorg.

4.a. Omstandigheden uitvoeringspraktijk

Het CVZ ontvangt al langer signalen dat er in de
uitvoeringspraktijk problemen zijn met afbakening tussen de
prestaties ‘farmaceutische zorg’ en ‘geneeskundige zorg’.
Nader onderzoek naar deze signalen is gewenst.

Daarnaast spelen maatschappelijke ontwikkelingen een rol bij
het afbakeningsprobleem. Dat zijn vooral de komst van veel
nieuwe, innovatieve geneesmiddelen met de bijbehorende
kostenstijgingen, nieuwe zorgvormen en wijzigingen op het
gebied van regelgeving en bekostiging van de verzekerde
zorg. Voor de oriéntatie op het probleem is een nadere
beschouwing van al deze aspecten zinvol.

4.a.l. Signalen over afbakeningsproblemen

De signalen die het CVZ in een eerder stadium heeft

ontvangen, zijn in te delen in een aantal categorieén:
verstrekkingengeschillen over geneesmiddelen met een
specialist als voorschrijver, naar aanleiding van een
meningsverschil tussen een zorgverzekeraar en een
verzekerde over de aard van de prestatie, en dus over de
bekostiging;
meningsverschillen tussen ziekenhuizen en
zorgverzekeraars over bekostiging van geneesmiddelen in
de thuissituatie (antibiotica intraveneus, palliatieve inzet,
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pijnstillers intraveneus, nabehandeling met specifieke
injecteerbare geneesmiddelen na opname in het
ziekenhuis);

opkomst van ‘geintegreerde thuiszorg’, waarbij
commerciéle bedrijven geneesmiddelen, toebehoren en de
diensten voor toediening daarvan in de thuissituatie
leveren. De geneesmiddelen worden gefinancierd als
prestatie ‘farmaceutische zorg’. Voorheen vond de
aflevering en toediening van deze geneesmiddelen
meestal in het ziekenhuis plaats;

u-bochtconstructies waarbij ziekenhuizen extramuraal
afgeleverde en gefinancierde geneesmiddelen gebruiken
voor toediening in de (poli)kliniek.

4.a.2. Kostenontwikkelingen en verschuivingen

Al decennialang stijgen de uitgaven aan geneesmiddelen in
Nederland jaarlijks. Elk jaar nemen de kosten van extramuraal
afgeleverde geneesmiddelen met 4 tot 8 procent toe (5). Dit
groeipercentage blijft vooralsnog binnen bepaalde marges,
omdat de overheid de uitgaven afremt via
beheersinstrumenten.

Het hardst stijgen de kosten bij de extramurale farmacie bij
geneesmiddelen met kosten van meer dan vijfhonderd euro
per voorschrift. Tussen 2001 en 2006 zijn de kosten in deze
categorie geneesmiddelen (6) met bijna 250 procent
toegenomen. Ziekenhuizen kunnen de inkoopkosten van
geneesmiddelen niet specificeren, maar deze vertonen de
laatste jaren een forse stijging, die procentueel groter is dan in
de extramurale situatie. Onderzoeken tonen aan dat sinds
2000 de stijging in kosten per jaar minimaal 20 procent
bedraagt, vooral in niet-academische ziekenhuizen (7, 8).
Tussen 2000 en 2005 is er zelfs een verdubbeling van de
kosten voor geneesmiddelen opgetreden (8). Deze
kostenstijging is vooral te wijten aan kosten voor dure
geneesmiddelen en niet aan een volumestijging over de gehele
lijn (8). De koepel van ziekenhuizen, NVZ, heeft in 2006
aangegeven dat de jaarlijkse stijging in geneesmiddelkosten
tussen 2002 en 2006 gemiddeld ongeveer 30 procent
bedroeg.

4.a.3. Samenhang afbakeningsproblematiek en
extramuralisering
Transmurale zorg speelt een belangrijke rol bij de
afbakeningsproblematiek. Transmurale zorg wordt in eerste
instantie geleverd bij een opname in een instelling of
ziekenhuis, en vervolgens buiten die instelling of in een
thuissituatie voortgezet. Dankzij innovatieve ontwikkelingen is
extramuralisering steeds vaker mogelijk en kunnen
zorgaanbieders geneesmiddelen die vroeger uitsluitend bij
verblijf binnen een instelling werden toegepast, nu
verantwoord poliklinisch of in de thuissituatie inzetten. De
instelling is meestal betrokken bij de extramuralisering.
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Door kortere opnameduur kunnen ziekenhuizen doelmatiger
werken. Voordelen voor de patiént zijn onder andere dat de
opname minder lang is, dat de behandeling in eigen omgeving
kan plaatsvinden en dat de kans op ziekenhuisinfecties kleiner
is.

Er zijn initiatieven voor aandoeninggeoriénteerde ketenzorg,
waarbij ziekenhuizen en de eerste lijn afspraken maken over
transmurale zorg. Deze afspraken gaan echter vaak niet over
de geneesmiddelen die nodig zijn voor de behandeling.
Onduidelijkheid over de bekostiging van transmurale
geneesmiddelen(zorg), gevolgd door betalingsdiscussies, kan
transmurale zorg zelf negatief beinvloeden. Onderzoek naar
de uitvoeringspraktijk kan inzicht opleveren in welke mate de
zorg hierdoor wordt belemmerd (4).

Geneesmiddelen toedienen in de thuissituatie is over het
algemeen goedkoper dan in een ziekenhuis, tenzij de patiént
thuis 24 uurszorg krijgt. Het zou interessant zijn om een
algehele kosten-batenanalyse te maken van de toediening van
geneesmiddelen in de thuissituatie. Daarbij zouden ook de
kosten moeten worden meegenomen die kunnen ontstaan
door vroegtijdig ontslag of problemen als gevolg van
complicaties.

Er zijn zelfstandige behandelcentra (zbc’s) opgericht met als
belangrijkste functie de behandeling met en toediening van
bepaalde dure geneesmiddelen. Soms gebeurt dat naast of in
een bestaand ziekenhuis. Bij de NZa is zelfs een suggestie
bekend om virtuele zbc’s op te richten om een
tegemoetkoming van 100 procent in de kosten van
geneesmiddelen te verkrijgen. Een mogelijke drijfveer voor
deze suggestie is de ziekenhuisbudgetten te ontlasten van de
kosten van de (veelal dure) geneesmiddelen. Vooralsnog kent
een zbc namelijk een andere bekostiging van geneesmiddelen.

4.b. Zorgverzekeringswet: bekostiging prestaties

4.b.1. Principes van bekostiging

De bekostiging van de prestaties die op grond van de Zvw
verzekerd zijn en waarbij geneesmiddelen een rol spelen,
verloopt via verschillende budgetten en op verschillende wijze.
De soort prestatie (welke zorg betreft het) bepaalt uit welke
middelen deze wordt bekostigd. Komt een behandeling met
een geneesmiddel tot stand via de prestatie ‘farmaceutische
zorg’, dan zijn de kosten van het geneesmiddel voor rekening
van de zorgverzekeraar. Gebruikt een patiént een
geneesmiddel als onderdeel van een specialistische
behandeling, dan is er sprake van geneeskundige zorg en
wordt deze bekostigd uit het budget van een ziekenhuis.

Bij zbc’s geldt overigens een andere bekostiging van
geneesmiddelen als onderdeel van geneeskundig zorg, omdat
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een zbc geen instellingsbudget kent.
Bijlage 4 geeft achtergrondinformatie over bekostiging en
financiering van geneesmiddelen.

Om een indruk te krijgen van mogelijke alternatieven voor de
bekostiging heeft het CVZ het beleid in een aantal omringende
landen bestudeerd. Dit biedt aanknopingspunten voor
mogelijke oplossingen van de afbakeningsproblematiek bij
geneesmiddelen. Een samenvatting van de resultaten van dit
onderzoek vindt u in bijlage 5 bij dit rapport.

4.b.2. Aanspraak en bekostiging zorg Zvw

De prestatie ‘farmaceutische zorg’ kent een systeem van
gesloten aanspraak en van openeinde-financiering. Als
aanspraak op een geneesmiddel gerealiseerd wordt via de
prestatie ‘farmaceutische zorg’, volgt de bekostiging
automatisch. Concreet omvat de aanspraak de positieve lijst
van geneesmiddelen die in het gvs staan. De kosten daarvan
komen voor rekening van de zorgverzekeraar, zonder
begrenzing door een geoormerkt budget.

De prestatie ‘geneeskundige zorg’ (en dus ook de
geneesmiddelen die er deel van uitmaken) kent een systeem
van open aanspraak en van gesloten bekostiging. De
aanspraak is gebaseerd op de zorg die artsen bieden en op de
stand van de wetenschap en de praktijk. De bekostiging is
momenteel beperkt door het budget van een ziekenhuis. De
kosten van geneesmiddelen zijn echter niet expliciet
gekoppeld aan specifieke prestaties. Dit kan leiden tot
situaties waarbij wél aanspraak op een geneesmiddel bestaat,
maar deze niet gerealiseerd wordt vanwege beperkte financiéle
middelen.

De NZa heeft daarom beleidsregels ingesteld voor aanvullende
financiering van ziekenhuizen. Op grond hiervan kunnen
ziekenhuizen voor 80 procent van de uitgaven aan bepaalde
‘dure’ geneesmiddelen budgetcompensatie krijgen. Voor het
begrip ‘duur geneesmiddel’ hanteert de NZa-beleidsregel dure
geneesmiddelen in ziekenhuizen (21) de volgende definitie:
een geneesmiddel is duur als de omzet van het middel 0,5
procent bedraagt van de totale kosten voor geneesmiddelen in
ziekenhuizen.

Doordat het verzekerde recht op geneesmiddelen is
ondergebracht in twee afzonderlijke prestaties, is er bij alle
geneesmiddelen die zijn opgenomen in het gvs een dubbele
aanspraak mogelijk. Dit zorgt ervoor dat de verzekerde
prestaties onscherp afgebakend zijn en/of elkaar overlappen.
In dit grijze gebied zijn echter geen scherpe grenzen te
trekken tussen de prestaties ‘farmaceutische zorg’ en
‘geneeskundige zorg’ bij de toepassing van geneesmiddelen.
Hierdoor ontstaat het risico dat bij de betrokken partijen
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financiéle prikkels gaan prevaleren boven zorginhoudelijk
handelen wanneer er dure geneesmiddelen in het spel zijn. Dit
gegeven leidt bovendien tot bekostigingsdiscussies over
geneesmiddelen tussen zorgverzekeraars en ziekenhuizen.

4.c. Oriéntatie uitvoeringspraktijk

Het CVZ heeft gekozen voor een brede oriéntatie en heeft
daarom verschillende methoden en invalshoeken gehanteerd.
We hebben de problematiek bestudeerd vanuit het perspectief
van alle partijen die erbij betrokken zijn: patiénten,
ziekenhuizen, zorgverzekeraars, voorschrijvers en overige
behandelaren, (ziekenhuis)apothekers, fabrikanten,
thuiszorgorganisaties en overheid. We hebben gekozen voor
deze aanpak omdat de belangen van de actoren die bij het
zorgproces betrokken zijn, uiteen kunnen lopen.

Ook heeft het CVZ KPMG Gezondheidszorg opdracht gegeven
om een veldoriéntatie uit te voeren (9). Deze veldoriéntatie
bestond uit interviews met koepels van belanghebbende
partijen en individuele professionals. De oriéntatie leverde
informatie op over het handelen in de beroepspraktijk.
Achtergrondinformatie over dit onderzoek staat in bijlage 8.

Uit de veldoriéntatie blijkt dat de belanghebbende partijen het
afbakeningsprobleem bij farmaceutische zorg herkennen. Alle
partijen die bij het zorgproces betrokken zijn, hebben te
maken met deze problematiek en ondervinden hier op enig
moment de consequenties van.

Financiéle prikkels blijken een belangrijke rol te spelen bij het
invullen van transmurale specialistische geneeskundige zorg.
Hoewel zorgverzekeraars steeds vaker integrale transmurale
zorginitiatieven financieren, zijn transmuraal toegepaste (dure)
geneesmiddelen meestal geen onderdeel van de contractering.
De geneesmiddelen worden geleverd als prestatie
‘farmaceutische zorg’ als ze zijn opgenomen in het gvs. De
bekostiging vindt plaats uit het budget farmaceutische zorg,
waarvoor de zorgverzekeraar risicodragend is.

De resultaten van de oriéntatie op de uitvoeringspraktijk door
het CVZ zijn onder meer gepresenteerd in de vorm van
casussen (zie bijlage 9). Mede op basis van de casussen stellen
wij het volgende vast:
De motieven om medisch-specialistische zorg extramuraal
uit te voeren zijn divers. Voor ziekenhuizen geldt als
voornaamste reden dat het budget minder belast wordt
met dure geneesmiddelen.
De regelgeving met dubbele aanspraak op verzekerde
prestaties biedt ziekenhuizen de mogelijkheid om bij
transmurale zorg de bekostiging van geneesmiddelen via
de prestatie ‘farmaceutische zorg’ te laten verlopen.
Patiénten ervaren behandeling in de thuissituatie vaak als
prettig, maar hebben weinig invloed op de keuze voor
intra- of extramurale behandeling. Dat komt doordat zij
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minder kennis en/of informatie hebben dan de specialist.
Thuiszorgorganisaties zijn regelmatig betrokken bij de
toediening van geneesmiddelen. Het is onduidelijk of
hiermee oneigenlijke bekostiging via de Algemene Wet
Bijzondere Ziektekosten (AWBZ) plaatsvindt, omdat soms
ook verpleging aan de orde is.

De kwaliteit van thuiszorg is over het algemeen goed,
zowel van de AWBZ-gefinancierde thuiszorg als van de
organisaties en professionals die betrokken zijn bij directe
levering van geneesmiddelen.

De mogelijkheid van directe levering (inclusief
geintegreerde thuiszorg) van in het gvs opgenomen
geneesmiddelen die een onderdeel vormen van een
specialistische behandeling, kan de keuze voor
extramurale toediening beinvioeden.

Omgekeerd treden er soms bekostigingsproblemen op bij
toepassing van geneesmiddelen in de thuissituatie als
deze geneesmiddelen niet zijn opgenomen in het gvs.
Deze problemen kunnen de organisatie van de zorg en
extramuralisering belemmeren.

4.d. Omvang problematiek

Zoals beschreven in paragraaf 4.a heeft het CVZ de
afbakeningsproblemen tussen farmaceutische en
geneeskundige zorg geinventariseerd op basis van signalen
afkomstig uit de praktijk (inclusief verstrekkingengeschillen).
Daarbij hebben we gegevens gebruikt die al aanwezig waren,
maar ook nieuwe gegevens verzameld. De opzet van de
inventarisatie vindt u in bijlage 6 bij dit rapport. Op basis van
deze gegevens heeft het CVZ een schatting gemaakt van de
kosten van geneesmiddelen waarbij afbakeningsproblemen
een rol (kunnen) spelen.

Op verzoek van de minister heeft het CVZ ook onderzocht in
hoeverre een definitie voor ‘specialistisch geneesmiddel’
geschikt is als afbakeningscriterium tussen medisch-
specialistische zorg en farmaceutische zorg.

4.d.1. Omvang op grond van definitie

Nooten e.a. (1) hanteren een definitie voor ‘specialistisch
geneesmiddel die geschikt zou kunnen zijn als
afbakeningsinstrument (zie bijlage 7). Het CVZ heeft
onderzocht of deze definitie geschikt is om te bepalen of een
geneesmiddel exclusief onderdeel is van medisch-
specialistische zorg.

Uit dit onderzoek komt naar voren dat de definitie van Nooten
e.a. niet goed aansluit bij de realiteit van de
uitvoeringspraktijk. Huisartsen schrijven regelmatig genees-
middelen voor die op grond van de definitie kenmerkend
‘specialistisch’ zijn. Ook halen veel patiénten ‘specialistische’
geneesmiddelen bij de openbare apotheker, om ze vervolgens
zelfstandig in de thuissituatie te gebruiken.

Een beperking van deze definitie is dat de status van een
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geneesmiddel na enige tijd kan verschuiven van medisch-
specialistisch naar generalistisch. De toetsing van
geneesmiddelen voor wettelijke uitsluiting van farmaceutische
zorg aan de hand van een definitie dient daarom regelmatig
herhaald te worden. De uitkomst is niet duurzaam.

Welke kosten voor farmaceutische zorg zijn er gemoeid met
geneesmiddelen die voldoen aan de definitie ‘specialistisch
geneesmiddel’ (1)? Op basis van de databank van het Genees-
en hulpmiddelen Informatie Project (GIP) (5) blijkt dat de
kosten van extramuraal afgeleverde geneesmiddelen, die
volgens de eerdergenoemde definitie als ‘specialistisch’ zijn
gekarakteriseerd, in 2005 ruim 540 miljoen euro bedroegen.
Dat is 12 procent van de totale kosten aan extramuraal
verstrekte geneesmiddelen in 2005 (4,5 miljard euro).

4.d.2. Omvang op basis van signalen uit de praktijk

De kosten voor extramurale verstrekking van die
geneesmiddelen waarover het CVZ een of meer signalen heeft
ontvangen over bekostigingsproblemen, bedroegen in 2005
ongeveer 430 miljoen euro (zie bijlage 6). Dit bedrag omvat
alleen de extramurale kosten van de desbetreffende
geneesmiddelen; de intramurale kosten voor deze
geneesmiddelen zijn niet te traceren.

Een groot deel van dit bedrag, namelijk 353 miljoen euro,
betreft geneesmiddelen met een parenterale toedieningsvorm
(intraveneus, intramusculair of subcutaan). Een nadere
beschrijving van deze geneesmiddelen staat in bijlage 6a.

De ontvangen signalen hebben meestal betrekking op dure
geneesmiddelen die in het gvs zijn opgenomen. Soms betreft
het ook minder dure geneesmiddelen die niet in het gvs zijn
opgenomen. De gvs-geneesmiddelen zijn meestal opgenomen
in bijlage 2 van de Rzv. Ze worden door een specialist of
huisarts voorgeschreven of als vervolg op behandeling door
een specialist. In 2005 waren twee van deze geneesmiddelen
ook opgenomen in de NZa-beleidsregel dure geneesmiddelen
(21). Dat waren immunoglobuline en botulinetoxine.

De totale omvang van het afbakeningsprobleem bij
geneesmiddelen die in het gvs zijn opgenomen varieert dus
tussen 353 en 430 miljoen euro in 2005. Dit bedrag omvat
geneesmiddelen die mogelijkerwijs ook onderdeel zijn van de
prestatie ‘geneeskundige zorg’. De omvang hangt af van de
criteria die gehanteerd worden voor de afbakening van een
geneesmiddel. Het afbakeningsprobleem groeit snel, doordat
er veel nieuwe, en met name dure, geneesmiddelen op de
markt komen met toepassing bij medisch-specialistische zorg.
Dus stijgen de kosten in dit segment sterk.

Een meer specifieke aanduiding van de omvang van het
probleem is niet mogelijk zonder een eenduidig
afbakeningsinstrument dat praktisch te operationaliseren is.

20



Afbakenings-
problemen vooral
bij genees- en
hulpmiddelen

4.e. Afbakeningsproblematiek op andere gebieden
van de zorg

Het CVZ heeft ook onderzoek gedaan naar vergelijkbare
afbakeningsproblemen op andere gebieden van de zorg. Deze
blijken zich voor te doen bij hulpmiddelen. Het gaat hierbij om
afbakening tussen de prestaties ‘hulpmiddelenzorg’ en
‘geneeskundige zorg’ in de Zvw. Bij afbakenings- en
bekostigingsdiscussies op het gebied tussen de Zvw en de
AWBZ spelen zowel genees- als hulpmiddelen vaak een rol.
Daarnaast zien we regelmatig dat verpleegkundige zorg die
valt onder eindverantwoordelijkheid van een medisch-
specialist (formeel onder de prestatie ‘verpleging’ van de Zvw),
gefinancierd wordt via de AWBZ (thuiszorg). Meer informatie
over deze problematiek is te vinden in bijlage 10.
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5. Selectie en toetsing van oplossingen

De mogelijke oplossingen voor de afbakeningsproblematiek
die we in hoofdstuk 2 (antwoord op vraag 5 van de minister)
hebben gepresenteerd, hebben we getoetst aan criteria die van
belang zijn voor een goede, betaalbare zorgverzekering. Dit
hoofdstuk beschrijft de resultaten van die toetsing.

Bij het selecteren en toetsen van oplossingen hebben we de
volgende informatie, feiten en gegevens laten meewegen:
resultaten uit onderzoek (hoofdstuk 3);
resultaten van het Invitational Conference op 8 februari
2007,
inbreng van individuele deskundigen en belanghebbende
organisaties bij de schriftelijke commentaarronde en de
besprekingen van januari tot en met juni 2007.

In paragraaf 5.a beschrijven we de criteria waaraan een
oplossing moet voldoen en waaraan de geselecteerde
mogelijke oplossingen zijn getoetst. Daarna gaan we nader in
op de selectie van mogelijke oplossingen (paragraaf 5.b).
Vervolgens beschrijven we in paragraaf 5.c de toetsing van de
geselecteerde mogelijke oplossingen aan de criteria

5.a. Toetsingscriteria

Wij hebben beoordeeld of de geselecteerde mogelijke
oplossingen geschikt zijn volgens deze criteria:

aanspraak

- eenvoudig qua regelgeving;

- gelijke aanspraak op geneesmiddelen in of buiten
ziekenhuis;

- dezelfde aanspraak, onafhankelijk van verzekeraar of
ziekenhuis;

kwaliteit en inhoud

- verzekerd van kwalitatief goede zorg;

- zorg conform stand der wetenschap;

- ruimte voor innovatie bij zorg;

kosten en doelmatigheid

- doelmatige zorg;

- financiéle beheersing van zorg mogelijk zonder
oneigenlijke prikkels;

- budgetneutraal voor de maatschappij;

uitvoering

- zonder onnodige administratieve belasting;

- eenvoudig en juridisch houdbaar qua regelgeving;

- duurzaam qua regelgeving.

5.b. Selectie van oplossingen

Voorwaarden voor De volgende voorwaarden zijn belangrijk bij de selectie van
oplossingen mogelijke oplossingen:
De oplossing moet een mogelijkheid of een instrument
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aanbieden om in zowel wetgeving als uitvoeringspraktijk
een grens te kunnen trekken tussen de prestaties
‘farmaceutische zorg’ en ‘geneeskundige zorg’.

De oplossing moet een transparante, eenduidige
bekostiging van geneesmiddelen mogelijk maken, waarbij
bekostiging volgt op de realisatie van de aanspraak

5.b.1. Oplossingen voor afbakening prestaties

Het CVZ heeft een aantal oplossingen geselecteerd en getoetst
op hun geschiktheid om de prestaties ‘farmaceutische zorg’ en
‘geneeskundige zorgy’ duidelijker af te bakenen, met als doel
om de Zvw doelmatig uit te voeren. De volgorde van de
oplossingen geeft de mate aan waarin wijziging in wet- en
regelgeving nodig is bij de invoering. Dat wil zeggen: voor de
eerste oplossing zijn geen wijzigingen nodig, bij de andere
oplossingen wel.

1. Wij stellen een advieslijst op met geneesmiddelen die nu in
het gvs zijn opgenomen, om zorgverzekeraars te
ondersteunen bij hun beleid om toegangsvoorwaarden te
stellen bij bepaalde geneesmiddelen.

2. De onder 1 genoemde advieslijst krijgt de status van een
wettelijke bijlage intramurale geneesmiddelen bij de
Regeling zorgverzekering (Rzv). Hiervoor is een
aanpassing van de regelgeving nodig.

3. Een aantal geneesmiddelen waarvoor momenteel een
dubbele aanspraak geldt, wordt uitgesloten van het gvs.
Hiervoor is aanpassing van de regelgeving voor
farmaceutische zorg nodig.

De aanspraak op geneesmiddelen wordt onder één te

verzekeren prestatie gebracht (monosysteem), waardoor geen

dubbele aanspraak op geneesmiddelen mogelijk is. Hiervoor is
aanpassing van de regelgeving nodig.

5.b.2. Bekostiging van geneesmiddelen

Onderzoek naar de problematiek die aan de
afbakeningsproblemen ten grondslag ligt, heeft geleid tot de
conclusie dat zowel de systematiek van de regelgeving als de
verschillende bekostigingssystemen een rol spelen.
Bekostiging van de zorg behoort niet tot de kerntaken van het
CVZ. Toch vindt het CVZ dat meer inzicht nodig is in de
bekostiging van geneesmiddelen in ziekenhuizen om de
afbakeningsproblemen structureel te kunnen oplossen.

Momenteel heeft de NZa al een andere vorm van bekostiging
voorbereid van geneesmiddelen die zijn opgenomen in de
NZa-beleidsregel dure geneesmiddelen (21). Vanwege de
mogelijk grote spreiding in kosten van behandeling met dure
geneesmiddelen worden de geneesmiddelkosten gescheiden
van de overige behandelkosten. Ziekenhuizen gaan deze
geneesmiddelen per 1 januari 2009 declareren op basis van
geoormerkte opgave van werkelijke hoeveelheid toegepaste
geneesmiddelen, gekoppeld aan specifieke dbc’s.
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De bekostigingssystematiek voor geneesmiddelen als
onderdeel van dbc’s is geen taak van het CVZ, maar van de
NZa en dbc-onderhoud. Wij gaan daarom niet dieper op deze
oplossing is.

5.c. Toetsing oplossingsrichtingen

Het CVZ heeft de vier geselecteerde oplossingsrichtingen
getoetst aan de hand van de vier criteria die in paragraaf 4.a
zijn beschreven: aanspraak, kwaliteit en inhoud, kosten en
doelmatigheid en uitvoering. Wij hebben hierbij de
perspectieven van alle belanghebbende partijen betrokken.

5.c.1. Advieslijst met geneesmiddelen voor zorgverzekeraars

De advieslijst (oplossing 1) bevat geneesmiddelen die zijn
opgenomen in het gvs. Deze geneesmiddelen worden bij
voorkeur op zorginhoudelijke gronden geleverd en/of
toegepast door een gespecialiseerde instelling en onder
medisch-specialistisch toezicht. Zorgverzekeraars kunnen deze
lijst gebruiken als ondersteuning bij hun beleid om
toegangsvoorwaarden te stellen bij de realisatie van de zorg
door hun verzekerden en bij het contracteren van
zorgaanbieders.

De aard en de inhoud van de aanspraak veranderen niet door
het stellen van toegangsvoorwaarden bij geneesmiddelen die
het CVZ opneemt in een advieslijst.

Het CVZ hanteert zorginhoudelijke criteria om de advieslijst op
te stellen. Een zorgverzekeraar heeft de verantwoordelijkheid
om de kwaliteit van gecontracteerde zorg te borgen. Hieronder
vallen afspraken over verantwoorde extramuralisering en de
organisatie en bekostiging ervan.

Mogelijke risico’s zijn dat sommige zorgverzekeraars deze rol
niet actief oppakken, waardoor onduidelijkheid blijft bestaan
over de afbakening. Zowel verzekerden als zorgaanbieders
kunnen hier nadelige gevolgen van ondervinden.

Zorgverzekeraars hebben er belang bij dat de zorgverlening
doelmatig verloopt. Zij hebben daarvoor een aantal wettelijk
geregelde instrumenten gekregen. Een van de belangrijkste
instrumenten is dat zij toegangsvoorwaarden kunnen stellen
om zorg te verkrijgen. In het reglement of de polis kan een
zorgverzekeraar bepalen bij welke geneesmiddelen realisatie
van de aanspraak uitsluitend via een bepaalde zorgaanbieder
verloopt. Het is de zorgverzekeraar die bepaalt waar de
verzekerde zijn zorg moet halen. Deze doelmatigheids-
afweging is aan de zorgverzekeraar.

Tegelijkertijd willen ziekenhuizen de kosten voor
geneesmiddelen niet zonder meer voor hun rekening nemen.
Deze kosten werden tot nu toe door de zorgverzekeraars uit
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het extramurale farmaciebudget betaald. Ziekenhuizen zullen
compensatie overwegen voordat ze contractueel nieuwe
verplichtingen aangaan. Ze kunnen zich hiervoor wenden tot
de NZa. Omdat veel geneesmiddelen in de advieslijst hoge
kosten met zich meebrengen, komen ze veelal in aanmerking
voor opname in de NZa-beleidsregel dure geneesmiddelen en
weesgeneesmiddelen (21).

De financiéle consequenties van dit beleid vanuit
maatschappelijk perspectief zijn moeilijk in te schatten. Dat
komt doordat het nieuwe systeem van prestatiebekostiging
nog niet volledig is ingevoerd. Vanaf 2008 wordt het huidige
bekostigingssysteem afgebouwd en gaan maatstafconcurrentie
en marktwerking in de geneeskundige zorg meespelen (25).

Het voordeel van deze oplossing (een advieslijst opstellen) is
dat wet- en regelgeving niet gewijzigd hoeven te worden.
Zorgverzekeraars zijn niet verplicht om het advies bij hun
beleid toe te passen. Hiermee houden ze de mogelijkheid om
zich te profileren en hun beleid naar eigen keuze in te vullen.
Dit voordeel kan echter ook negatief uitwerken als door
variatie en willekeur bij zorgverzekeraars onduidelijke situaties
ontstaan voor verzekerden en zorgaanbieders.

Het opstellen van de advieslijst past bij de taak van het CVZ
om de aard, inhoud en omvang van de prestaties te duiden.
Wij zullen een dergelijke advieslijst daarom graag in
samenspraak met de betrokken partijen samenstellen. Een
aantal geneesmiddelen dat nu is opgenomen in bijlage 2 van
het gvs (en therapeutisch daaraan gelijkwaardige
geneesmiddelen) komt in aanmerking voor opname in de
advieslijst.

Om deze oplossing goed te kunnen uitwerken is het belangrijk
dat zorgverzekeraars zich actief opstellen. Voor elk
geneesmiddel in de advieslijst zijn afspraken nodig met alle
betrokken instellingen. Dit verzwaart echter de
uitvoeringslasten voor zorgverzekeraars. Omdat de advieslijst
niet verplicht is, bestaat de kans dat sommige
zorgverzekeraars er actief mee aan de slag gaan, terwijl
andere er niets mee doen.

5.c.2.Bijlage intramurale geneesmiddelen bij Rzv

Oplossing 2, een bijlage ‘intramurale geneesmiddelen’,
betekent een aanpassing van de Rzv. Op basis van een
onafhankelijke beoordeling door het CVZ kan de minister
besluiten een geneesmiddel op deze bijlage te plaatsen. Deze
beoordeling doen we aan de hand van heldere criteria (zie
paragraaf 5.a). Staat een geneesmiddel op deze bijlage, dan
gelden er centraal vastgelegde toegangsvoorwaarden voor het
geneesmiddel. In aanmerking voor een plaats in de bijlage
komen geneesmiddelen die zijn opgenomen in het gvs,
waarbij levering en/of toepassing door een gespecialiseerde
instelling en onder medisch-specialistisch toezicht moet
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plaatsvinden om de kwaliteit en doelmatigheid te kunnen
garanderen. Zorgverzekeraars zijn verplicht om de toegang
voorverzekerden tot deze geneesmiddelen te beperken tot
deze instellingen. Door contracten te sluiten met instellingen
die in transmurale setting zorg aanbieden kan een
zorgverzekeraar de toegang tot deze geneesmiddelen ook via
transmurale zorg mogelijk maken.

De inhoud en omvang van de aanspraak zijn hiermee voor alle
partijen zichtbaar en duidelijk. Doordat een geneesmiddel in
een bijlage voor intramurale geneesmiddelen onder de Rzv is
opgenomen, verloopt de realisatie van de aanspraak op dat
geneesmiddel voor alle verzekerden via een medisch-
specialistische behandeling. In theorie is het mogelijk dat een
geneesmiddel voor één indicatie in deze bijlage staat en voor
een andere niet.

Voor geneesmiddelen in een ‘intramurale’ bijlage kan de
minister ook indicatievoorwaarden stellen aan de toepassing in
het kader van de Zvw, net als bij geneesmiddelen die in het
gvs zijn opgenomen.

Plaatsing van deze geneesmiddelen op een intramurale bijlage
onder de Rzv betekent een uniforme realisatie van de
verzekerde zorg voor alle verzekerden. De opname van een
geneesmiddel in de ‘intramurale’ bijlage sluit overigens niet
uit dat een geneesmiddel geleverd, toegepast of toegediend
kan worden buiten een ziekenhuis of instelling. Het gaat om
de verantwoordelijkheid van de medisch-specialist voor de
zorg. De organisatie van de zorg is hierbij niet relevant.
Zorgverzekeraars hebben de taak om in hun contracteerbeleid
de kwaliteit en de toegankelijkheid van de zorg te bewaken.
Als transmurale toepassing van deze geneesmiddelen medisch
verantwoord is, moet deze beschikbaar zijn voor patiénten. De
medisch-specialist blijft verantwoordelijk voor de behandeling;
de kosten komen voor rekening van de instelling waaraan de
specialist verbonden is.

Deze oplossing dwingt via regelgeving de bekostiging van
deze geneesmiddelen als onderdeel van geneeskundige zorg
af. Bekostiging verloopt dan via instellingen, die ervoor
verantwoordelijk zijn de desbetreffende geneesmiddelen bij
een medisch-specialistische behandeling te (laten) leveren en
toedienen. Het is moeilijk in te schatten welke consequenties
deze oplossing uiteindelijk zal hebben voor de
kostenbeheersing en het verhogen van een doelmatige inzet
van deze geneesmiddelen. De kosten zullen verschuiven naar
de uitgaven voor geneeskundige zorg. Ziekenhuizen en andere
instellingen die de zorg gaan leveren die voorheen
extramuraal gefinancierd werd, zullen financiéle compensatie
trachten te regelen, onder andere door budgetcompensatie of
door tarieven te verhogen.
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Voor deze oplossing moet de regelgeving aangepast worden.
Een ‘intramurale’ lijst als bijlage bij de Rzv vereist namelijk een
hoge mate van transparantie van de criteria op grond waarvan
geneesmiddelen op deze lijst worden geplaatst. Er moet vooraf
zekerheid zijn dat deze criteria voldoende eenduidig en helder
zijn voordat een dergelijke lijst ingesteld kan worden. In
essentie zijn deze criteria niet anders dan die voor de
samenstelling van een advieslijst, maar er is minder
beleidsruimte.

Voordelen van wettelijk geregelde toegangsvoorwaarden zijn
duidelijkheid over en uniformiteit in de uitvoering. Alle
betrokken partijen weten waar ze aan toe zijn, onafhankelijk
van de locatie of de zorgverzekeraar van een patiént.

Diverse geneesmiddelen die nu zijn opgenomen op bijlage 2
van de Rzv (en therapeutisch daaraan gelijkwaardige
geneesmiddelen) komen in aanmerking om in de bijlage
opgenomen te worden. Dit is niet anders dan bij de eerste
oplossing (advieslijst). In veel gevallen zijn dit geneesmiddelen
die via ‘geintegreerde thuiszorg’ worden geleverd en
toegediend. Een nieuw geneesmiddel in deze bijlage opnemen
kan via een aanvraagprocedure die vergelijkbaar is met een
aanvraag voor opname in bijlage 1la of 1b van de Rzv.

5.c.3. Geneesmiddelen van gvs uitsluiten

Voor deze derde oplossing moet de wet- en regelgeving
zodanig aangepast worden dat bepaalde geneesmiddelen die
de medisch-specialist toepast bij een behandeling niet (langer)
in het gvs kunnen worden opgenomen. Zo wordt voor deze
middelen een dubbele aanspraak onmogelijk en komt de
verantwoordelijkheid voor de bekostiging bij zorginstellingen
(ziekenhuizen) te liggen.

Door bepaalde geneesmiddelen niet langer in het gvs op te
nemen, wordt een dubbele aanspraak onmogelijk. Het
verzekerde recht op deze geneesmiddelen verandert niet,
maar wel de verzekerde prestatie die toegang geeft tot het
geneesmiddel. De aanspraak op geneesmiddelen die zijn
uitgesloten van het gvs is niet geéxpliciteerd, doordat een
positieve lijst ontbreekt. De minister kan daarom ook geen
indicatievoorwaarden stellen aan hun toepassing in het kader
van de Zvw.

Door geneesmiddelen met toepassing bij geneeskundige zorg
uit te sluiten van het gvs wordt overigens niet het algemene
probleem van de dubbele aanspraak opgelost. Vaak zijn ook
generalistische geneesmiddelen onderdeel van een medisch-
specialistische behandeling, zeker bij opname in een
instelling. Hoewel het niet bekend is of deze dubbele
aanspraak in de praktijk tot bekostigingsproblemen leidt, zou
dit in theorie op grond van de regelgeving kunnen gebeuren.
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die onderdeel zijn van geneeskundige zorg niet vooraf
getoetst. De aard, inhoud en omvang van geneeskundige zorg
wordt in de praktijk op een andere manier vastgesteld dan bij
farmaceutische zorg. Er is geen besluitvorming door de
minister, op basis van een wettelijk verplichte beoordeling. Als
gevolg hiervan is de inhoud van de verzekerde zorg voor
verzekerden dynamisch, maar minder transparant. Hierdoor
kunnen er in de uitvoeringspraktijk problemen optreden bij de
realisatie van de verzekerde zorg, zeker als de toepassing van
een geneesmiddel niet duidelijk is vastgelegd in richtlijnen van
behandelaren. Dit risico is groter bij dure geneesmiddelen, als
de bekostiging als onderdeel van geneeskundige zorg niet
goed is geregeld. Het CVZ heeft hierover afgelopen jaren
regelmatig signalen van alle betrokken partijen ontvangen.

Door bepaalde geneesmiddelen die de medisch-specialist
voorschrijft en toepast niet langer op te nemen in het gvs,
hebben zorgverzekeraars minder aangrijpingspunten voor
directe kostenbeheersing bij deze geneesmiddelen. Door
bekostiging van deze geneesmiddelen expliciet onder te
brengen bij geneeskundige zorg, krijgen zorginstellingen en
behandelaren meer verantwoordelijkheid voor de
kostenbeheersing (budgettering). Dit instrument gaat echter
geleidelijk vervallen; marktwerking moet deze rol overnemen.
De bekostiging van deze, vaak dure, middelen moet dan
opgenomen worden in de dbc-systematiek. Dit is niet
eenvoudig, omdat specifieke kosten van geneesmiddelen als
onderdeel van geneeskundige zorg niet op een transparante
wijze verwerkt zijn in dbc-tarieven.

Ter compensatie zullen ziekenhuizen aanvragen indienen om
sommige geneesmiddelen die niet langer onder de bekostiging
van ‘farmaceutische zorg’ vallen, te laten opnemen in de NZa-
beleidsregels voor geneesmiddelen. De NZa vervangt deze
beleidsregels per 1 januari 2009 door een nieuwe systematiek.
Deze systematiek houdt in dat de aanvrager 100 procent
financiering van bepaalde dure geneesmiddelen krijgt, op
basis van een door de NZa vastgestelde maximumprijs.
Gezien het hoge aantal lopende en geplande systeem-
wijzigingen in de bekostiging van geneeskundige en
farmaceutische zorg is het moeilijk te zeggen of het mogelijk
is om de kosten beter te beheersen als bepaalde
geneesmiddelen van het gvs worden uitgesloten.

Als geneesmiddelen zijn uitgesloten van het gvs, wordt het
wettelijk onmogelijk om ze te leveren als prestatie
‘farmaceutische zorg’. De uitwerking van deze oplossing lijkt
daardoor op die van de tweede oplossing; het plaatsen van
geneesmiddelen op een intramurale bijlage van de Rzv. Het
verschil is dat er voor plaatsing op een intramurale bijlage wél
een expliciete beoordeling en plaatsbepaling van het
geneesmiddel nodig is, en voor de uitsluiting niet.
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Voor de uitvoering van deze oplossing zijn inzichtelijke en
duidelijke criteria nodig om de prestaties ‘farmaceutische
zorg’ en ‘geneeskundige zorg’ op basis van een geneesmiddel
af te bakenen.

5.c.4. Aanspraak alle geneesmiddelen als farmaceutische zorg

De oplossing van een monosysteem houdt in dat er één
beoordelingsprocedure wordt gehanteerd voor de aanspraak
op alle geneesmiddelen en dat die voor de expliciete opname
in het pakket uitgevoerd moet worden. Op dit moment worden
de meeste intramurale geneesmiddelen niet vooraf
beoordeeld.

Een variant van een monosysteem voor geneesmiddelen is ook
denkbaar. Bij deze variant zijn geneesmiddelen op zichzelf
niet een te verzekeren prestatie, maar altijd onderdeel van een
andere zorgprestatie: medisch-specialistische zorg,
huisartsenzorg, verblijf, verpleegkundige zorg. Deze variant
sluit beter aan bij de functiegerichte omschrijving in de Zvw
van te verzekeren prestaties. Alleen geneesmiddelen die een
objectieve toetsing hebben doorstaan komen in aanmerking
voor vergoeding als onderdeel van een te verzekeren prestatie.
De geneesmiddelen die de toets hebben doorstaan komen in
aanmerking voor plaatsing op een lijst die de status heeft van
een bijlage bij de Rzv. Deze lijst heeft geen betekenis voor de
wijze van bekostiging. De bekostiging hangt af van de
prestatie waarbij een geneesmiddel wordt ingezet en de wijze
van bekostiging van deze prestatie.

Bij het monosysteem valt de aanspraak van alle genees-
middelen onder één prestatie. De systematiek is gelijk aan de
systematiek die nu gebruikt wordt voor de prestatie
‘farmaceutische zorg’. Om dubbele aanspraak te voorkomen
moet de aanspraak op geneesmiddelen worden verwijderd uit
de prestatie ‘geneeskundige zorg’.
In die ene prestatie is het verzekerde recht op geneesmiddelen
vastgelegd:

de aanspraak is duidelijk en transparant;

de aanspraak is zichtbaar;

het is eenvoudiger voor de wet- en regelgeving als de

aanspraak op één plaats in de regelgeving is vastgelegd en

volgens één systematiek wordt bepaald.

Deze optie betekent een wijziging in de Zvw en de
onderliggende niveaus van de regelgeving. Geneesmiddelen
die een instelling nu toedient, horen bij geneeskundige zorg.
Als geneesmiddelen uit geneeskundige zorg worden
uitgesloten, moet de prestatie ‘verblijf’ uitgebreid worden met
aanspraak op geneesmiddelen.
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therapeutische waarde en doelmatigheid, voorafgaand aan
opname in het pakket, bevordert de kwaliteit van
farmaceutische zorg in het algemeen. Tegelijkertijd kan het
nadeel zijn dat onderbouwd ‘off-label’gebruik en innovatieve
toepassingen van geneesmiddelen bij verzekerden in het
gedrang kunnen komen. Het is belangrijk dat hiervoor andere
financieringsbronnen beschikbaar zijn of komen.

Daarnaast wordt het gemakkelijker om transmurale zorg met
geneesmiddelen te realiseren, omdat de aanspraak op
geneesmiddelen binnen of buiten een instelling hetzelfde is.

De bekostiging die nu voor alle gvs-geneesmiddelen
(extramurale farmacie) geldt, is voor een monosysteem niet
bruikbaar. De systematiek van het huidige gvs bevat te weinig
mogelijkheden om de voordelen van doelmatige inkoop van
geneesmiddelen ten goede te laten komen aan
zorgverzekeraars. De prikkel voor doelmatige inkoop door
ziekenhuizen is nu nog aanwezig in het huidige
budgetsysteem, maar dit wordt per 1 januari 2008 afgebouwd;
Doelmatige inzet en kostenbeheersing van intramurale
geneesmiddelen zullen op een andere wijze gestalte moeten
krijgen. Een monosysteem hoeft overigens niet te betekenen
dat de bekostiging voor alle geneesmiddelen overal op
dezelfde wijze verloopt. Binnen een monosysteem kunnen
diverse systemen van bekostiging van geneesmiddelen van
toepassing zijn. Dit kan door bijvoorbeeld binnen een
monosysteem bepaalde (dure of specialistische)
geneesmiddelen te verbinden aan een specifieke w ijze van
bekostiging, zoals specifieke dbc’s of poliklinische dbc’s.

Een monosysteem kan kostenbeheersing en doelmatige zorg
bevorderen door alle geneesmiddelen adequaat inhoudelijk te
toetsen voordat ze worden opgenomen in het verzekerde
pakket, eventueel onder indicatievoorwaarden. De ervaring
heeft immers geleerd dat zorgaanbieders geneesmiddelen bij
geneeskundige zorg soms buiten of ruimer dan de
geregistreerde indicaties en richtlijnen van de beroepsgroep
toepassen. Binnen een monosysteem kan een zo rgverzekeraar
voor alle geneesmiddelen gericht toegangsvoorwaarden
hanteren, gekoppeld aan een geneesmiddel. Bijvoorbeeld door
het voorschrijven te beperken tot bepaalde medisch-
specialisten, gekoppeld aan de behandeling volgens een
protocol.

Voor de invoering van een monosysteem zijn de volgende

wijzigingen in de regelgeving en beleid noodzakelijk:
wijziging van de Zvw en bijbehorende regelingen;
wijziging van de financiering en bekostiging van zorg;
wijziging van de beoordelingsprocedure voor
geneesmiddelen.
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De uitvoering van deze wijzigingen zal tijd en inspanning
vergen. De exacte omvang hiervan is echter op dit moment
niet bekend. Een nadere verkenning van deze oplossing kan
meer inzicht opleveren in de concrete mogelijkheden en de
voor- en nadelen van een monosysteem.
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6. Adviescommissie Pakket

De minister van VWS heeft de Adviescommissie Pakket (ACP)
benoemd per 1 april 2008. Op 7 april heeft de ACP het rapport
afbakening intra- en extramurale farmaceutische zorg
besproken. De ACP heeft zich beperkt tot een advies op
hoofdlijnen. Daarbij heeft de ACP aandacht gevraagd voor de
toegankelijkheid van geneesmiddelen die tot het verzekerde
pakket behoren en voor de administratieve lasten die
onduidelijkheid over de aanspraak met zich meebrengt.

De ACP vroeg zich verder af in hoeverre het advies van het CvVZ
een oplossing biedt voor de afbakeningproblematiek bij
geneesmiddelen in AWBZ instellingen.

6.a. Besluit CVZ

Het CVZ heeft naar aanleiding van de opmerkingen van de ACP
kritisch gekeken naar de gevolgen voor de toegankelijkheid en
de administratieve lasten die het onderhavige advies over de
afbakening van farmaceutische zorg met zich meebrengt.

Het CVZ is van mening dat van de bestudeerde alternatieven,
de voorgestelde regeling een oplossing biedt voor de
gesignaleerde ondoelmatigheid, waarbij toegankelijkheid tot
noodzakelijke en bewezen effectieve zorg optimaal
gewaarborgd blijft. De duidelijkheid die het advies biedt over
de aard van de aanspraak bij deze geneesmiddelen kan
bijdragen aan een vermindering van administratieve lasten
voor alle betrokken belanghebbenden.

In reactie op de vraag over geneesmiddelen in AWBZ
instellingen verwijst het CVZ naar paragraaf 4.e en bijlage 10
van het rapport. De regelgeving voor bekostiging en
vergoeding van (dure) geneesmiddelen in AWBZ-instellingen
kent in principe geen afbakeningsproblematiek. Voor personen
opgenomen in een AWBZ-instelling (met verblijf én AWBZ-
behandeling) is er aanspraak op farmaceutische zorg.
Hieronder valt ook de medicatie die is voorgeschreven door
een medisch specialist. De farmaceutische zorg is niet beperkt
tot wat in het geneesmiddelenvergoedingssysteem (gvs) is
opgenomen. Bepalend is of een middel is voorgeschreven met
een medisch doel.

Het CVZ heeft naar aanleiding van de opmerkingen van de ACP
geen aanleiding gezien om het rapport aan te passen.

College voor zorgverzekeringen

Voorzitter Raad van Bestuur

dr. P.C. Hermans
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Bijlage 2

Terugblik afbakening farmaceutische zorg

Plannen en wijzigingen Ziekenfondswet 1995 - 2000
Advies ZFr 1995: De problematiek bij de afbakening van de aanspraak

explicitering farmaceutische zorg speelt al sinds begin jaren ‘90. Vanaf die
aanspraak periode zijn diverse mogelijkheden voor oplossingen
intramurale onderzocht. Een terugblik op het begin van de problematiek
geneesmiddelen en plannen om via regelgeving deze problematiek op te lossen

biedt een rapport van de toenmalige Ziekenfondsraad (Zfr-
rapport nr. 662, 27 april 1995). In dit rapport adviseert de
raad om voor de intramuraal toe te passen geneesmiddelen de
aanspraak meer expliciet te regelen. Aanleiding voor dit advies
was o.a. het feit dat er geen expliciete besluitvorming
plaatsvond voor opname van geneesmiddelen binnen de
geboden zorg in ziekenhuizen, waardoor o0.a. een toenemende
druk op de ziekenhuisfinanciering ontstond. Nieuwe, dure
geneesmiddelen behoorden zonder meer tot de aanspraak
wanneer ze op de markt waren gebracht. Deze situatie leidde
bij ziekenhuizen tot creatieve oplossingen om hun budget te
ontlasten, waarbij ze ook gebruik maakten van de U-bocht
constructie.

U-bocht constructie Van een U-bocht constructie is sprake in twee gevallen:

In het kader van opname of dagverpleging worden dure
geneesmiddelen van huis, verkregen via de openbare
apotheek, meegenomen;

in het kader van een poliklinisch consult vinden
diagnostiek en behandeling plaats met gebruik van uit de
openbare apotheek meegebrachte geneesmiddelen.

Indien deze geneesmiddelen zijn opgenomen in het
Geneesmiddelenvergoedingssysteem (GVS), bestaan er voor
een verzekerde twee rechtsgronden voor aanspraak. Omdat bij
de budgetvaststelling van een ziekenhuis al rekening is
gehouden met de op de polikliniek toe te dienen
geneesmiddelen, weigerden ziekenfondsen soms de rekening
van de apotheek te betalen, ondanks het feit dat verzekerden
wel aanspraak hadden op aflevering van het geneesmiddel
door een apotheker.

Limitatieve De Ziekenfondsraad adviseerde in genoemd rapport om te
positieve lijst bij komen tot een limitatieve, positieve lijst behorend bij het
Besluit ziekenhuis-  Besluit ziekenhuisverpleging. In feite adviseerde de
verpleging Ziekenfondsraad hiermee een gesloten systeem voor

intramurale geneesmiddelenverstrekking. De minister van VWS
constateerde dat dit advies paste in de met de Kamer
afgesproken lijn dat zoveel mogelijk gekomen zou moeten
worden tot expliciete besluitvorming. Volgens de minister
impliceerde dit advies het invoeren van één regeling voor
zowel de intramurale als de extramurale aanspraak op
geneesmiddelenzorg. Een aparte bijlage zou dan de
geneesmiddelen vermelden waarop uitsluitend aanspraak
bestond bij aflevering door de ziekenhuisapotheek en
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Dit advies behelsde een doorbraak in het open systeem van
ziekenhuisverpleging, een ingrijpende wijziging voor de gang
van zaken in ziekenhuizen. Dit impliceerde ook het uitlichten
van het budget voor geneesmiddelenverstrekking uit het
budget van ziekenhuizen. Deze wijziging kon alleen worden
doorgevoerd als precies bekend was wat de financiéle
gevolgen zouden zijn, zowel op macroniveau als voor de
individuele ziekenhuizen.

De minister vroeg daarom in een vervolgverzoek aan de
Ziekenfondsraad om een nadere technische uitwerking van het
voornemen.

De Ziekenfondsraad heeft in het vervolgadvies van 1996 toch
een andere invulling gegeven aan dit oorspronkelijke plan (ZFr
rapport 717, 27 juni 1996). De raad stelde in dit rapport voor
om uit de Regeling farmaceutische hulp die geneesmiddelen te
schrappen die uitsluitend (poli)klinisch worden toegediend. De
Ziekenfondsraad adviseerde verder om deze geneesmiddelen
te vermelden op een positieve lijst behorend bij het besluit
ziekenhuisverpleging. Om (poli)klinisch) toe te dienen
geneesmiddelen te kunnen schrappen uit de Regeling
farmaceutische hulp had de Ziekenfondsraad criteria
opgesteld.

Aanspraak op deze (poli)klinisch toe te dienen
geneesmiddelen zou uitsluitend bestaan indien de
ziekenhuisapotheek ze afleverde. Via de contracten zouden
zorgverzekeraars kunnen regelen dat ziekenhuizen en
specialisten zich aan deze afspraak hielden.

De verstrekking op basis van U-bocht constructies hoopte men
hiermee te kunnen vermijden. De kosten van deze
geneesmiddelen zouden dan ten laste komen van de
verstrekking ziekenhuisverpleging en dus van het
ziekenhuisbudget. Daarnaast zou het besluit
ziekenhuisverpleging moeten verwijzen naar de
geneesmiddelen waarop extramuraal aansprak bestond
(Regeling farmaceutische hulp 1996). Met dit advies was dus
niet langer sprake van een onbeperkte aanspraak op
geneesmiddelen in de intramurale situatie.

Deze positieve, limitatieve, intramurale lijst is nooit ingevoerd.
Daarmee bleven de uitvoeringsproblemen die met de
afbakening te maken hadden voortduren.

Wijziging Ziekenfondswet 2000

V6or 1 februari 2000 kon een ziekenhuis op grond van het
derde lid van artikel 12 van het Verstrekkingenbesluit
ziekenfondsverzekering zijn zorg verplaatsen naar de
thuissituatie (aangeduid als ‘ziekenhuisverplaatste zorg’). Dat
maakte het moeilijk te bepalen of thuis afgeleverde (en
toegediende) geneesmiddelen moeten worden beschouwd als
onderdeel van de medisch specialistische zorg, als onderdeel
van de ziekenhuisverplaatste zorg of als farmaceutische zorg
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door een openbare apotheker.

In het kader van de invoering van de geintegreerde
verstrekking medisch specialistische zorg zijn met ingang van
1 februari 2000 de Ziekenfondswet (art. 8) en het
Verstrekkingenbesluit ziekenfondsverzekering @rt. 12, 13 en
14a) gewijzigd. De wettelijke bepaling omtrent de aanspraak
op ‘ziekenhuisverplaatste zorg’ verviel hierdoor. Het betrof
ziekenhuiszorg die werd verleend buiten de muren van het
ziekenhuis en die zich richtte op verzekerden die geindiceerd
waren voor ziekenhuisverpleging. Gekozen was voor een
nieuw systeem waarbij het ziekenhuis besliste of het
verpleging ten huize van de verzekerde wilde verlenen. De
verzekerde had dus alleen aanspraak op deze zorg, dan wel op
vergoeding van de kosten daarvan, indien de zorg
daadwerkelijk onder verantwoordelijkheid van het ziekenhuis
werd verleend. Een afzonderlijke aanspraak op
‘ziekenhuisverplaatste zorg’ was daarom niet meer nodig.

Op grond van deze wijzigingen was de geneeskundige hulp
door medisch specialisten in twee verschillende aanspraken
opgesplitst. Op de eerste plaats had een verzekerde aanspraak
op medisch specialistische zorg verleend door of vanwege een
ziekenhuis. De omvang van de medisch specialistische zorg
was beperkt tot ‘hetgeen gebruikelijk is in de kring der
beroepsgenoten’. Aangezien er geen eisen waren gesteld ten
aanzien van de plaats waar deze hulp mag worden verleend en
omdat deze medisch specialistische hulp niet alleen door,
maar ook vanwege een ziekenhuis mag worden verleend, kon
deze zorg ook bijvoorbeeld ten huize van de verzekerde
worden gegeven.

Op de tweede plaats kon medisch specialistische zorg gepaard
gaan met verpleging, verzorging, paramedische hulp of
farmaceutische hulp. Door deze wetswijzigingen werd de
beoordeling van de aanspraak van een verzekerde op
farmaceutische zorg bemoeilijkt. Het probleem was vooral
toegespitst op de vraag of aan een patiént farmaceutische hulp
verleend werd vanwege het ziekenhuis of niet. Door de nieuwe
omschrijving van de medisch specialistische zorg en de
uitspraken hieromtrent die de Commissie voor beroepszaken
van het CVZ had gedaan ontstond er bij de veldpartijen veel
beroering over de onduidelijkheid waar de kosten van de
afgeleverde geneesmiddelen moesten neerslaan.
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Geneesmiddelen en te verzekeren prestaties Zorgverzekeringswet

Geneesmiddelen
aangewezen als
verzekerde
prestatie

Te verzekeren
prestatie tot in
detail vastgelegd

Indicatievoor-
waarden

Geneesmiddelen als
onderdeel van
geneeskundige
zorg

Farmaceutische zorg

Een verzekerde heeft recht op geneesmiddelen op grond van
de prestatie ‘farmaceutische zorg’, vastgelegd in art. 2.8 van
het Besluit zorgverzekering (Bzv). Dit omvat het recht op
‘aflevering’ van de door de minister aangewezen
geregistreerde geneesmiddelen, voor zover deze zijn
aangewezen door de zorgverzekeraar. Door de minister
aangewezen geneesmiddelen zijn opgenomen op Bijlage 1a en
1b van de Regeling zorgverzekering (Rzv) en vormen het GVS
(Geneesmiddelenvergoedingssysteem).

Een aandachtspunt hierbij is dat het gaat om ‘afleveren’ van
geneesmiddelen. Dit houdt in dat een openbare apotheker het
geneesmiddel aan of voor de patiént aflevert, over het
algemeen op grond van een voorschrift van de behandelend
arts.

In de aanpassingen van het Besluit Zorgverzekering (Bzv) per 1
juli 2007 is de term ‘afleveren’ overigens vervangen door
‘terhandstelling’, in navolging van de omschrijving in de
Geneesmiddelenwet (sinds 1 juli 2007).

De inhoud en omvang van de te verzekeren prestatie
farmaceutische zorg is niet functiegericht omschreven, maar
tot in detail geregeld. In dat opzicht is de wettelijke invulling
van deze prestatie niet in lijn met de geest van de Zvw
(Zorgverzekeringswet).

Criteria zijn vastgelegd voor de opname van een nieuw
geneesmiddel in het GVS, voor de berekening van het
maximale vergoedingsbedrag en voor het stellen van
indicatievoorwaarden. Doordat de omvang van de verzekerde
zorg limitatief is omschreven is eenduidig vast te stellen of
een geneesmiddel behoort tot de verzekerde prestatie.

Behalve door middel van het GVS tracht de wetgever ook op
andere wijze doelmatigheidswinst te behalen. Zo staat op
Bijlage 2 van de Rzv een aantal aangewezen geneesmiddelen
die uitsluitend voor bepaalde indicaties worden vergoed.

Als de minister en de zorgverzekeraar een geneesmiddel
hebben aangewezen en de verzekerde voldoet aan de gestelde
voorwaarden, moet de zorgverzekeraar de kosten van de
farmaceutische zorg vergoeden.

Geneeskundige zorg

De tweede verzekerde prestatie waarin recht op
geneesmiddelen is vastgelegd betreft de prestatie (medisch-
specialistische) geneeskundige zorg. De aard van de
verzekerde zorg is vastgelegd in de Zvw maar de inhoud en
omvang van geneeskundige zorg zijn niet nader geregeld in
het Bzv. Inhoud en omvang worden bepaald door hetgeen
medisch specialisten plegen te bieden. Anders dan bij de
geneesmiddelen waar een verzekerde recht op heeft op grond
van de prestatie farmaceutische zorg, is bij de prestatie
geneeskundige zorg zowel wettelijk als in de polis niets
geregeld over de precieze inhoud en de omvang van
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geneesmiddelen als onderdeel van de zorg. De aanduiding
‘zoals medisch specialisten plegen te bieden’ is geen statisch
gegeven en voor zorgverzekeraars en patiénten niet altijd even
transparant. Daarbij is het een begrip dat internationaal
getoetst wordt en de inhoud kan per land verschillen.

Waar en hoe de prestatie gerealiseerd kan worden is niet meer
in regelgeving vastgelegd, maar overgelaten aan individuele
zorgverzekeraars. Als er beperkingen zijn met betrekking tot
het waar en hoe, zal een zorgverzekeraar dit in polis of
reglement moeten aangeven.

De geneeskundige zorg, inclusief de geneesmiddelen die daar
deel van uitmaken, moet o.a. voldoen aan de stand van de
wetenschap en praktijk. Er ontbreekt echter een expliciet
aanknopingspunt in de wetgeving voor het afbakenen van de
aanspraak op geneesmiddelen als onderdeel van
geneeskundige zorg. Als een erkende richtlijn het gebruik van
een geneesmiddel vermeldt is een belangrijke voorwaarde
vervuld ten aanzien van dit criterium. Er vindt echter geen
expliciete beoordeling van het geneesmiddel door het CvZ
plaats.

Overigens vermelden richtlijnen van medisch-specialisten ook
vaak de toepassing van geneesmiddelen die in het GVS zijn
opgenomen. Voor deze geneesmiddelen is er dan sprake van
een dubbele aanspraak. Als deze geneesmiddelen orale
toedieningsvormen betreffen, vindt de levering plaats door de
openbare apotheker ten laste van de prestatie farmaceutische
zorg.

WEél beoordeelt het CVZ op verzoek van de NZa of een
geneesmiddel in aanmerking komt voor opname in NZa
beleidsregels voor dure geneesmiddelen en
weesgeneesmiddelen. Deze beoordeling vindt niet plaats in
het kader van een beslissing over de inhoud en omvang van de
te verzekeren prestatie, maar heeft uitsluitend betrekking op
additionele financiering van bepaalde geneesmiddelen in
ziekenhuizen.

De toelichting in het Bzv bij de prestatie ‘geneeskundige zorg’
(toelichting bij art. 2.4 van Bzv) behoeft hierbij enige nadere
uitleg. De tekst van deze toelichting luidt dat geneesmiddelen,
wanneer afgeleverd en vervolgens toegepast buiten de praktijk
dan wel buiten de instelling waaraan een voorschrijver is
verbonden, vallen onder de prestatie farmaceutische zorg.
Deze toelichting zou tot verwarring kunnen leiden omdat
hierdoor de indruk bestaat dat bij toediening van een
geneesmiddel letterlijk ‘buiten’ de muren van de praktijk er in
dat geval geen sprake meer is van ‘geneeskundige zorg’.

De wetgever heeft hier echter iets anders voor ogen gehad. De
formulering ‘buiten de instelling of praktijk’ duidt niet op een
fysieke locatie maar betekent ‘buiten de verantwoordelijkheid
van een behandelaar’. Zolang een geneesmiddel onder
verantwoordelijkheid van een medisch-specialist wordt
toegediend is het geneesmiddel onderdeel van geneeskundige



Geneesmiddelen
gedurende verblijf

zorg. Indien het geneesmiddel gelijktijdig is opgenomen in het
GVS, is er sprake van een dubbele aanspraak.

Verblijf omvat geen zelfstandig recht op geneesmiddelen. De
geneesmiddelen die aan een verzekerde worden gegeven
tijdens verblijf in het ziekenhuis vallen niet onder de te
verzekeren prestatie ‘verblijf’ maar onder de prestatie
geneeskundige zorg (art. 2.4 Bzv). Het kan hierbij gaan om
geneesmiddelen zoals anaesthetica en oncolytica, die de
specialist meestal voorschrijft, maar ook om generalistische
geneesmiddelen als eenvoudige pijnstillers, laxeermiddelen en
slaapmiddelen. Dit voorbeeld maakt duidelijk dat het niet
mogelijk is om op geneesmiddelniveau een scherpe
afbakening te maken tussen geneeskundige zorg en
farmaceutische zorg.

Verpleging
Op grond van art. 2.11 van het Bzv heeft een verzekerde recht
op ‘verpleging’ in verband met transmurale zorg vanuit
ziekenhuizen, dus ook indien ‘verblijf’ niet aan de orde is.
Onder ‘verpleging’ valt ook het toedienen van geneesmiddelen
door een verpleegkundige in de thuissituatie, in het kader van
transmurale zorg onder verantwoordelijkheid van een
medisch-specialist. In zo’n geval zijn de geneesmiddelen
echter te beschouwen als onderdeel van de geneeskundige
zorg.

Is er echter sprake van toediening door een verpleegkundige
van geneesmiddelen gekoppeld aan behandeling door de
huisarts, dan vallen de geneesmiddelen onder farmaceutische
zorg en de toediening niet onder de Zvw, maar onder de
AWBZ.
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Bekostiging en financiering geneesmiddelen in kader van prestaties Zvw

Gescheiden Het principe geldt dat de bekostiging van geneesmiddelen die
financiering onder de te verzekeren prestaties van de Zvw vallen, de
geneesmiddelen aanspraken van de verzekerden volgen. Intramurale

intra- en geneesmiddelen vallen onder de aanspraak op geneeskundige
extramuraal zorg, terwijl extramurale geneesmiddelen onder de aanspraak

farmaceutische zorg vallen. De bekostiging van extramurale
farmacie (farmaceutische zorg) is gescheiden van de
bekostiging van geneeskundige zorg en bovendien gebaseerd
op een geheel ander principe.

Financiering farmaceutische zorg

Open einde budget Voor farmaceutische zorg (kosten van verstrekking van

farmaceutische geneesmiddelen die zijn opgenomen in het GVS) stelt de

zorg overheid op dit moment geen budget vast. De bekostiging van
farmaceutische zorg vindt plaats op basis van de WTG (Wet
Tarieven Gezondheidszorg) vastgestelde inkoopvergoeding
voor apotheekhoudenden. De voorschrijver en degene die het
geneesmiddel aflevert (openbaar apotheker) dragen geen
financiéle verantwoordelijkheid voorde omvang van de totale
kosten van verstrekte geneesmiddelen ten laste van het
farmaciebudget.
Een zorgverzekeraar is risicodragend voor (de groei) in kosten
van geneesmiddelen afgeleverd aan zijn verzekerden op grond
van de prestatie farmaceutische zorg. Voor de kosten van
farmaceutische zorg ontvangt een zorgverzekeraar een
bijdrage uit de vereveningskas van het College voor
zorgverzekeringen (CVZ). Bij het vaststellen van de
vereveningsbijdrage voor een zorgverzekeraar houdt het CvVZ
rekening met het historische gebruik van geneesmiddelen van
de verzekerden. Bij een te hoog gebruik ten opzichte van het
historische gebruik, kan het nodig zijn dat de zorgverzekeraar
de premies voor zijn verzekerden moet verhogen.

De kosten voor geneesmiddelen per hoofd van de bevolking
zijn de afgelopen jaren jaarlijks gegroeid met een percentage
tussen de 4 en de 10%. De uitgaven voor verstrekkingen op
basis van het GVS bedragen nu ca. 11% van de totale
zorguitgaven. Ook het aandeel van geneesmiddelen in de
totale kosten is gestegen.

Voor farmaceutische zorg (kosten geneesmiddelen die zijn
opgenomen in GVS) stelt de overheid niet expliciet een budget
vast. Wel streeft VWS in de begroting naar een groei van
maximaal 4-6 % in de extramurale uitgaven voor
geneesmiddelen. Als de groei méér bedraagt is de minister
genoodzaakt om kostenbeheersende maatregelen te nemen.
Sinds de jaren 80 heeft de overheid tal van
kostenbeheersende maatregelen toegepast om de kostengroei
af te remmen. Helaas zijn deze er geen van alle in geslaagd de
kostengroei in voldoende mate te beheersen. Sedert 2000
heeft de overheid gekozen voor deregulering van de
geneesmiddelenvoorziening, als instrument om de kostengroei
te matigen. De deregulering gaat gepaard met een meer
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prominente rol voor zorgverzekeraars in de kostenbeheersing
van geneesmiddelen. Ook de invoering van de Zvw per 1
januari 2006 sloot hierbij aan. Deze wet biedt de
zorgverzekeraar de mogelijkheid tot het voeren van o.a. een
preferentiebeleid ten aanzien van therapeutisch gelijkwaardige
geneesmiddelen.

Financiering en bekostiging geneeskundige zorg (ziekenhuizen)

Hoewel deze financieringssystematiek afgebouwd wordt geldt
binnen de ziekenhuissector nog steeds het principe van de
Functiegerichte Budgettering (FB). De FB-systematiek dateert
uit de jaren 80 en gaat uit van drie componenten: een
beschikbaarheidscomponent (vaste kosten), een
capaciteitscomponent (semi-variabele kosten) en een
productiecomponent (variabele kosten, waaronder de
geneesmiddelenkosten). Op grond van deze systematiek
moeten ziekenhuizen ook geneesmiddelen bekostigen uit het
voor hen door de NZa (Nederlandse Zorgautoriteit)
vastgestelde budget. Deze wijze van bekostiging geldt voor
alle geneesmiddelen die onderdeel vormen van een medisch-
specialistische behandeling in het ziekenhuis. Er is wel verschil
tussen de financiering van algemene ziekenhuizen, categorale,
academische ziekenhuizen, verpleeg- en verzorgingshuizen.

Ziekenhuizen hebben gedeeltelijk de ruimte om zelf te
bepalen welk deel van hun totale budget ze aanwenden voor
geneesmiddelen. Dit hangt uiteraard af van o0.a. specialismen
en speerpunten in een ziekenhuis. Hoe vaak en welke
geneesmiddelen ze inzetten hangt bovendien af van o.a.
richtlijnen voor medisch-specialistische zorg. Maar ook het
interne beleid van een ziekenhuis ten aanzien van een
formularium kan de uitgaven beinvloeden. Bij de jaarlijkse
aanpassingsmethodiek voor de budgetten van ziekenhuizen
wordt niet op systematische wijze rekening gehouden met
kostenstijgingen veroorzaakt door de introductie van nieuwe
(dure) geneesmiddelen. Het argument hierbij is dat nieuwe
toepassingen op andere posten weer tot kostenbesparingen
kunnen leiden.

De stijgende kosten van geneesmiddelen in ziekenhuizen zijn
al sinds halverwege de jaren 90 onderwerp van onvrede en
discussie. In die periode kwam een aantal nieuwe, dure
geneesmiddelen op de markt voor intramurale toepassing,
(ref. ZFr Rapport 717, 1996). Door de betrokken partijen, de
ziekenfondsen, COTG (later CTG, nu NZa) en de ziekenhuizen,
werden in die periode afspraken gemaakt voor het extra-
budgettair vergoeden van geneesmiddelen. Dit had betrekking
op:

o enkele dure geneesmiddelen waarvoor compensatie in
het ziekenhuisbudget plaatsvond via neventarieven
(specifieke FB-parameter). Dit gold voor cytostatica in
dagverpleging, geneesmiddelen voor dialyse
(epoétine) en surfactant;

o specifieke afspraken over een tarief waarbij



Beleidsregels voor
financiering dure
geneesmiddelen in
ziekenhuizen

DBC-financiering
sinds 2003

Kosten
specialistische
geneesmiddelen
onder
ziekenhuisfinancie-
ring

Geneesmiddelen en
budget ziekenhuis

geneesmiddelen op kostenbasis extra gefinancierd
werden (bijv. voor bloedproducten).

Dit waren echter vaak ad hoc afspraken waar geen uniforme
regeling met betrekking tot de bekostiging aan ten grondslag
lag.

Het onderwerp financiering en bekostiging van ‘dure’
geneesmiddelen werd opgepakt bij de besprekingen tussen de
koepels van ziekenhuizen en het College Tarieven
Gezondheidszorg (CTG). In 1997 lagen de eerste plannen voor
een beleidsregel dure geneesmiddelen. Uiteindelijk is in 2002
de eerste CTG beleidsregel ‘dure geneesmiddelen in
ziekenhuizen’ aangenomen. Op basis hiervan komen
ziekenhuizen in aanmerking voor bijstelling van hun budget
door gedeeltelijke compensatie van de kosten van bepaalde
dure geneesmiddelen. In de onderhandelingen tussen
ziekenhuizen en de overheid heeft VWS echter steeds
aangegeven geen voorstander te zijn van een regeling voor
specifieke compensatie van ziekenhuizen voor bepaalde
geneesmiddelen. VWS is van mening dat geneesmiddelen
integraal onderdeel zijn van ziekenhuiszorg en bekostigd
dienen te worden uit de budgetten; specifieke compensatie
voor bepaalde geneesmiddelen neemt de stimulansen voor
kostenbeheersing en doelmatig gebruik weg en introduceert
precedentwerking.

Sinds 1 januari 2003 zijn partijen in Nederland gefaseerd
overgestapt op een nieuw systeem van bekostiging van
ziekenhuiszorg, gebaseerd op de DBC’s (Diagnose
Behandelcombinaties). In de onderbouwing van de meeste
huidige DBC-tarieven zijn de kosten van (dure)
geneesmiddelen niet specifiek aan DBC’s toegerekend, maar
via algemene verdeelsleutels opgenomen. De
geneesmiddelenkosten van ziekenhuizen zijn generiek
verdeeld over alle DBC’s.

Aanvankelijk bestond bij een aantal partijen het plan om ook
de kosten van in ziekenhuizen voorgeschreven, maar
extramuraal afgeleverde en gebruikte geneesmiddelen onder
de reikwijdte van de ziekenhuisfinanciering te brengen.

Hoewel de ziekenhuizen zelf voorstander van dit plan waren
stuitte dit plan op weerstand van onder andere de
zorgverzekeraars. Zij wezen erop dat deze beleidswijziging
haaks zou staan op het beleid van de overheid waarbij de regie
over de extramurale farmacie aan de zorgverzekeraars was
overgedragen.

De kosten van de geneesmiddelen die een specifiek ziekenhuis
heeft, zijn nu op drie manieren versleuteld in het budget van
een ziekenhuis. Deels via de door het ziekenhuis
geproduceerde DBC-omzet, deels via het verrekenpercentage
en deels (voor specifieke geneesmiddelen) via de vergoeding
van geneesmiddelen die zijn opgenomen in de NZa
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beleidsregels dure geneesmiddelen en weesgeneesmiddelen.

Aanpassing DBC- De DBC-systematiek levert tot nu toe dus geen transparantie
tarifering per 1 op ten aanzien van werkelijk gemaakte kosten voor
januari 2009 geneesmiddelen bij een behandeling*.

De geplande wijzigingen in de DBC-tarifering per 1 januari
2009 zijn echter een eerste stap om hier meer transparantie in
aan te brengen. Alle DBC-tarieven moeten vanaf die datum
geschoond zijn van de kosten van geneesmiddelen die in de
beleidsregel zijn opgenomen. De kosten van geneesmiddelen
zullen dan als aparte prestatie gedeclareerd worden?®,

1 CTG/Zaio. De Zichtbare Hand: uitvoeringstoets ziekenhuisbekostiging. 2006.
2 Het AO Geneesmiddelenbeleid. Verslag vaste commissie Volksgezondheid Tweede Kamer. Kamerstuk GMT/VDG 2775299, 24 mei 2007.

3 Uitvoeringstoets ‘Ruimte voor betere zorg’, 4 september 2006. Kamerstukken I, 2006/07, 29248, nr. 30.



Internationale vergelijking beleid en regelgeving

Vergelijking met
omringende landen

Overeenkomsten
met Nederland

Verschillen met
Nederland

Voorwaarden
opname Liste de
rétrocession

Voor een onderzoek naar de wijze waarop in omringende
Europese landen de vergoeding is geregeld van
geneesmiddelen die onderdeel vormen van een medisch-
specialistische behandeling, is gebruik gemaakt van diverse
bronnen.

De eerste bron is een literatuur search door KPMG, als
onderdeel van de opdracht die KPMG heeft uitgevoerd in
opdracht van het CVZ. De tweede bron is een onderzoek naar
vergoeding van geneesmiddelen door PharMerit?.

KPMG heeft een vergelijking gemaakt van de aanpak in
omringende landen (Frankrijk, Duitsland, Groot-Brittannié) bij
de vergoeding van farmaceutische zorg die onlosmakelijk
verbonden is met de medisch-specialistische zorg.

In deze landen zijn grote overeenkomsten met het
Nederlandse vergoedingensysteem gevonden:
De ziekenhuizen declareren de zorg in de vorm van een
DRG systeem (gebaseerd op Diagnose Related Groups),
vergelijkbaar met onze DBC'’s.
De kosten voor farmaceutische zorg zijn in alle drie landen
verwerkt in de te declareren DRG’s.
Tevens is een aparte vergoeding aan de ziekenhuizen
mogelijk voor dure en/of innovatieve geneesmiddelen.

Verschillen met de Nederlandse situatie:
Ziekenhuizen krijgen in de omringende landen 100%
vergoed van geneesmiddelen die op een aparte lijst staan,
waardoor zij geen extra reden hebben om zorg uit te
besteden aan thuiszorg e.d.
In Frankrijk bestaat er naast een lijst met geneesmiddelen
voor intra- en extramuraal gebruik ook een aparte lijst
voor geneesmiddelen die uitsluitend intramuraal mogen
worden ingezet. Individuele ziekenhuizen moeten zelf
afspraken maken met de fabrikant over de prijzen en de
volumes?.
In Frankrijk is een aparte lijst voor vergoeding van
(nieuwe) dure geneesmiddelen (Liste de rétrocession) voor
behandeling van ambulante patiénten. Deze
geneesmiddelen kunnen patiénten thuis gebruiken, maar
zijn alleen in de apotheek van het behandelende
ziekenhuis verkrijgbaar.

Voorwaarden voor opname op de Liste de rétrocession zijn een
hoge kostprijs en grote variatie in toepassing. De
ziekenhuizen krijgen van de zorgverzekeraars een maximaal
vastgestelde vergoeding voor deze geneesmiddelen. De kosten
voor geneesmiddelen die worden meegegeven aan
poliklinische patiénten komen ten laste van zorgverzekeraars
en worden direct betaald aan het ziekenhuis. Zonder afspraken
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over een maximale vergoeding worden ziekenhuisapothekers
niet gestimuleerd om scherpe prijzen te onderhandelen. De
vergoeding is daarom 100% van de plafondprijs wanneer een
ziekenhuis een passend contract tekent voor inkoop van deze
middelen. Lukt het een ziekenhuis niet om een inkoopcontract
te sluiten dan is de vergoeding 70% van het maximum. Dit
biedt zorgverzekeraars de mogelijkheid om te controleren of
het gebruik van deze geneesmiddelen op een verantwoorde
manier gebeurt?.

Selectiecriteria De volgende selectiecriteria voor de lijst met dure/ innovatieve
voor lijst dure geneesmiddelen zijn gebruikelijk in de buurlanden:
geneesmiddelen - Het geneesmiddel leidt tot een grote kostenheterogeniteit

van de behandeling binnen de DBC;

De kosten van het geneesmiddel zijn hoger dan het tarief
van de bijbehorende DBC;

Het geneesmiddel wordt ingezet bij de behandeling in
meerdere DBC’s.

De genoemde criteria hebben alle betrekking op de financiéle
aspecten en consequenties voor de kosten van de zorg.

1KPMG Business Advisory Services. Vergoeding intra- /extramurale geneesmiddelen: eindrapport. Amstelveen, 2007-
2 Pharmerit international. Een internationaal perspectief voor de vergoeding van geneesmiddelen in Nederland, onderzoek in opdracht van het College voor zorgverzekeringen.

2004/update 2006- 2007
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Signalen afbakeningsproblematiek geneesmiddelen

Bronnen signalen Sinds geruime tijd heeft het CVZ signalen verzameld over
problemen met afbakening van verzekerde prestaties bij
geneesmiddelen. Deze signalen zijn mede aanleiding geweest
om deze uitvoeringstoets te doen. In het kader van dit
onderzoek heeft het CVZ de signalen daarom geinventariseerd
en nader onderzocht om de omvang van de problematiek te
kunnen bepalen. Het onderzoek was zowel kwantitatief als
kwalitatief en gericht op aantal voorschriften, kosten, aard en
soort geneesmiddelen. De bronnen voor het onderzoek waren:

GIP databank*

Signalen die het CVZ tussen 2004 en 2006 heeft
ontvangen van diverse individuele verzekerden,
zorgverzekeraars en zorgverleners, alsmede van
organisaties van belanghebbende partijen. (bijlage 6a)
Verstrekkingengeschillen 2004 - 2006 (bijlage 6b)
Specifieke GIP geneesmiddelrapportages 2005
(bijlagen 6¢ en 6d)

Omvang kosten Op basis van de signalen (bijlage 6a), de

geneesmiddelen in  verstrekkingengeschillen (bijlage 6b) en gegevens uit de GIP-

afbakeningsgebied databank (bijlagen 6¢ en 6d) blijkt dat de omvang van het door
het veld ervaren probleem behoorlijk groot is, en wel ca. 430
miljoen euro. Veel van de geneesmiddelen waar de signalen
betrekking op hebben staan op Bijlage 2 van de Rzv.
Immunoglobuline, is, behalve in het GVS, ook opgenomen in
de NZa beleidsregel dure geneesmiddelen. In 2005 is dit
geneesmiddel vaak door huisartsen voorgeschreven.
Bij een groot aantal van deze geneesmiddelen is er sprake van
geintegreerde thuisservice voor de levering en toediening. Het
gaat hierbij vaak om intramusculaire of subcutane
toedieningsvormen. Er zijn echter ook enkele orale
geneesmiddelen waarbij het gebruik in directe relatie staat
met een geneeskundige behandeling die plaatsvindt of heeft
gevonden in een instelling.

Geneesmiddelen Uit onderzoek naar de omvang van de totale kosten die in
waarbij toediening 2005 gemoeid waren met extramurale aflevering van
aan de orde is parenterale geneesmiddelen (intraveneuze, intramusculaire en

subcutane toedieningsvormen) blijkt dit voor een bedrag van
bijna 353 miljoen euro te zijn, exclusief insulinen (bijlage 6c¢).
Kenmerkend voor deze middelen:

parenteraal geneesmiddel;

1e voorschrift > 70% door specialist na één jaar geen
gebruik van het betreffende middel of verwante middelen
met dezelfde ATC-4-code;

gemiddelde materiaalkosten > € 150,- per voorschrift.

1 College voor Zorgverzekeringen. Genees- en hulpmiddelen Informatie Project (GIP). Available from: WWW.gi pdatabank.nl/ [Accessed oktober 2007].
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Geneesmiddelen in het GVS uit de groep met ATC-code L
(oncolytica en immunomodulantia) nemen hiervan qua kosten
méér dan 60% voor hun rekening (bijlage 6d).



Specificatie signalen afbakeningsproblematiek

Geneesmiddel Specialité ATC-code |% 1e N= 1e voor{N= totaal |prijs/ |kosten/voorsc |Omzet toedienings- toepassing Toediening in JGVS (aanspraak
voorschrift |schriften |voor- DDD |hrift kosten vorm extramuraal [thuissituatie extramuraal)
specialist 2005 ** schriften gemiddeld extramuraal
2005 2005 2005

aprepitant Emend AO04AD12 87% 1494 3572 75 289.900 oraal JA

macrogol Klean Prep AO6ADG5 51% 3408 78.000 15 1.926.200 oraal darmlavage JA

clopidogrel Plavix BO1ACO4 57% 8512 68 22.281.300 oraal Bijlage 2 GVS

epoprostenol Flolan BO1ACO09 7 <20 279 4633 1.293.300 infuus Bijlage 2 GVS

epoétine Eprex, BO3XA01 90% 5022 25.768 1064 23.718.500 inj + wwsp ja geintegreerde Bijlage 2 GVS
NeoRecormon thuisservice

darbepoétine Aranesp BO3XA02 81% 5280 43.502 990 33.374.400 inj wwsp ja geintegreerde Bijlage 2 GVS

thuisservice

dobutamine diverse merken  CO1CAOQ7 7 iv infuus hartfalen thuiszorg GEEN GVS

bosentan Tracleer C02KX01 84% 152 1106 3477 9.287.700 oraal ja geintegreerde Bijlage 2 GVS

thuisservice

somatropine o.a. Genotropin, HO1ACO1 76% 678 16.032 3183 37.994.800 scinj ja geintegreerde Bijlage 2 GVS

Zomacton thuisservice

pegvisomant Somavert HO1AX01 60% 30 494 4907 4.862.180 scinj op geleide geintegreerde JA

serumwaarden  thuisservice

octreotide Sandostatine HO1CBO2 66% 686 8954 728 15.964.900 sc injectie ja geintegreerde JA

thuisservice

lanreotide Somatuline HO1CBO3 68% 50 1329 1727 3.396.600 im inj JA

piperacilline (bij CF) diversen JO1CA12 65 im inj en infuus via overdracht GEEN GVS

thuiszorg
piperacilline/tazobacta Tazocin JO1CRO5 108 ivinj en infuus ja, bij CF via overdracht GEEN GVS

m patiénten thuiszorg

ceftriaxon Rocephin J01DD04 49% 400 950 201 179.360 im inj en infuus soms in thuis- JA

situa\tie bij
Lyme

tobramycine Tobi J01GBO1 74% 336 2250 1881 4.975.160 inj / inhal inj uitsl JA

kliniek!

gentamycine JO1GBO3 69% 144 243 58 21.202 im of ivinfuus uitsl kliniek! JA

vancomycine o.a. Vancocin JO1XA01 76% 258 593 163 100.000 iv infuus reserve JA

antibioticum

caspofungine Cancidas JO2AX04 600 iv infuus GEEN GVS

immunoglobuline diversen JO6BA02 8% 1332 6094 123 5.004.580 inf vist JA

palivizumab Synagis JO6BB16 75% 952 7203 893 7.117.400 injectie poli/thuis geintegreerde Bijlage 2 GVS
thuisservice

Haemophilus influenzae Act-Hib JO7AGO1 50% 426 545 25 17.852 injectie Bijlage 2 GVS

B vaccin

orale cytostatica groep LO1 Lo1 44.497.304 gedeeltelijk

leuproreline Lucrin LO2AEO2 84% 4324 20.237 387 10.140.703 i.m. injectie in poli geintegreerde Bijlage 2 GVS

wwsp thuisservice

gosereline Zoladex LO2AEO3 82% 4828 40.354 450 21.811.500 implantstift poli/thuis geintegreerde Bijlage 2 GVS

thuisservice

Geneesmiddel Specialité ATC-code |% 1le N= 1le voor{N= totaal |prijs/ |kosten/voorsc JOmzet toedienings- toepassing Toediening GVS (aanspraak
voorschrift |schriften |voor- DDD |hrift kosten vorm extramuraal Jgoed geregeld/|extramuraal)
specialist 2005 ** schriften gemiddeld extramuraal verantwoord
2005 2005 2005

fulvestrant Faslodex LO2BAO3 89% 322 1308 638 824.910 i.m. injectie

filgrastim/GCSF Neupogen LO3AA02 83% 696 2951 1498 3.973.060 injectie s.c. poli/thuis Bijlage 2 GVS

molgramostim/GMCSF  Leucomax LO3AAO03 injectie s.c. poli/thuis GEEN GVS

#27004473-v2
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pegdfilgrastim/GCSF
interferon alfa-2a
interferon alfa-2b
interferon beta -1a
interferon beta-1b
peginterferon alfa-2b
peginterferon alfa-2a
mycofenolaatmofetil

etanercept

adalimumab

efalizumab
HIV-middelen

thyrotropine alfa

THUISZORG
bupivacaine

esketamine
KCL i.v.
OVERIG
hyaluronzuur

#27004473-v2

Neulasta

Roferon A
Intron A
Avonex o.a.

Betaferon

Pegintron o.a.

Pegasys

Cellcept
Enbrel

Humira

Raptiva

o.a. pentamidine

Thyrogen

Ketanest

Ostenil

LO3AA13
LO3ABO4
LO3ABO5
LO3ABO7
LO3ABO8
LO3AB10
LO3AB11
LO4AA06
LO4AALL

LO4AAL7

LO4AA21

PO1CX01

V04CJo1

82%

7%

80%

85%

85%

84%

83%

69%

91%

85%

97%

84%

82%

geen geneesmiddel

Specificatie signalen afbakeningsproblematiek

2978
164
108
610
200
432
426
280

1608

1014

68

50

246

11.704

1918
1057
19.919

9912
4707
3098

22.589
33833
(4891

gebruikers)

11267
(3356

aebruikers)
369

121

279

1501
460
1006
1529
1181
77
801
357
1180

3187

1112

148

969

TOTAAL

18.803.800

1.298.561
854.661
33.046.800
13.244.300
4.023.770
2.908.650
11.150.054
49.621.600

41.908.200

539.450

18.569

289.800

430.761.026

intra-articulair

S.C. wwsp
injectie
injectie s.c.
oraal
inj ja
wwsp inj ja
inj ja
inj/inhalatie bij HIV-
patiénten
injectie diagnosticum
intramuraal
palliatieve
zorg

bij arthrose knie

geintegreerde
thuisservice

geintegreerde
thuisservice
geintegreerde
thuisservice
geintegreerde
thuisservice
geintegreerde
thuisservice

geintegreerde
thuisservice

geintegreerde
thuisservice

geintegreerde
thuisservice

Bijlage 2 GVS
Bijlage 2 GVS
Bijlage 2 GVS
Bijlage 2 GVS
Bijlage 2 GVS
Bijlage 2 GVS
Bijlage 2 GVS
Bijlage 2 GVS

Bijlage 2 GVS

Bijlage 2 GVS

Bijlage 2 GVS
IA

JA

GEEN GVS

GEEN GVS
GEEN GVS

GEEN GVS

eg 3be|lig



Bijlage 6b

Verstrekkingengeschillen Afbakening intra- en extramurale farmaceutische zorg

Jaar (Genees)middel | ATC-code | toepassing Geschilpunt | Uitspraak

CVvZ
\rl]zgcfl:ggﬁing verstrekking valt

2002 Egy\l/rso)tropme alfa V04CJo1 diagnosticum gekrege_n, ZV: :Sg;;lrirslfgfhc:
hoort uit zorg
budget zkhs

medisch-
langdurige 7V wijst specialistische

§ZA immunoglobuline JO6BA02 behan_t_jelmg (3-4 verstrekking in zorg door of .

003/38 | (GVS) wekelijks) door kader GVS af vanwege zkhuis:
neuroloog kosten budget
zkhs
medisch-
.. specialistische
L ZV wijst
RZA filgrastim (GVS) LO3AAD2 behandeling in kader | o o opying in | 2079 doorof
2003/71 stamceltransplantatie K vanwege zkhuis:
ader GVS af
kosten budget
zkhs
ZV: geen integraal
vergoeding onderdeel
verteporfin fotodynamische kosten medisch-

2003 (niet GVS) SoiLAol therapie geneesmiddel | specialistische
behandeling zorg—> ZV kosten
buitenland vergoeden

géén medisch
2004 Emla pleisters geen . specialistische
geneesmiddel
zorg
bij poliklinische
selectieve anti- aanspraak op toediening:
2004 fulvestrant (GVS) LO2BA0O3 oestrogene werking Faslodex? budget zkhs,
bij borstkanker ' anders aanspraak
farm. zorg
aanspraak? Zy mOEt hoe i
hydroxyprogesteron tegen voorschrift ;"(;tezgzep:;:o |2e 1S
2005 (niet geregistreerd, GO3DA vroeggeboorten gynaecoloog, kader van ‘med
geen GVS) verzekerde ’
dient toe spec. zorg—> dan
ten laste zkhs
aanspraak in
geen kader_van__

2005 collageenpoeder geneesmiddel aanspraak? gebruikelijke
med.spec. zorg>
budget zkhs
géén verstrekking

hyaluronzuur geen GVS, valt onder

2005 injectie geneesmiddel aanspraak? budget
ziekenhuis
verstrekking valt

verhoging Hb- . onder
gehalte voorafgaand ggbgt?f\geCallen farmaceutische
2005 epoétine (GVS) BO3XA01 aan operatie ter zorg (epoétine
; onder budget .
voorkoming ZKhs opgenomen in
bloedtransfusie GVS, dus valt
onder farm. zorg)
pemetrexed (niet in
GVS) . .. . valt onder med.
2005 N.B. opgenomen LO1BAO4 cytostaticum bij ZV: aanspraak spec. Zorg—>

beleidsregel dure
geneesmiddelen

NSCLC

verzekerde?

budget zkhs

#27018252-v1




ATC-code
B0O1AB04
BO1ABO05
BO1ABO06
BO1AB10
B0O1AD0O4
B0O1AX05

BO3XA01
BO3XA02
BO5BCO1
BO5CX
BO5XA31
GO03GA01
GO03GA02

GO03GAO05
GO03GA06
HO1AAQ2

HO1ACO1
HO01CCO01
HO01CC02
HO5AA02
JO1DB0O4
JO1DDO02
JO1GBO03
JO1XAO01
JO1XA02
JO2AA01
JO5AX07
JO6BB16

LO2AEQ2
LO2AEQ3

LO2AEO4

Stofnaam
Dalteparine
Enoxaparine
Nadroparine
Tinzaparine
Urokinase
Fondaparinux

Epoetine

Darbepoetine &
Mannitol

Irrigatievloeisto
Electrolyten & «
Choriongonadc
Menopauzegor

Follitropine alfa
Follitropine bet:
Tetracosactide

Somatropine
Ganirelix
Cetrorelix
Teriparatide
Cefazoline
Ceftazidim
Gentamicine
Vancomycine
Teicoplanine
Amfotericine-b
Enfuvirtide
Palivizumab

Leuproreline
Gosereline

Triptoreline

# 27021007-v2

Totaal le
voor-
schriften
2005
12.526
1.966
20.764
699

15

1.804

2511
2.639
68
129
33
3.843
120

406
306
65

339
110
128
248
54
48
72
129
14
16
14
476

2.026
2.333

1.982

%

huisarts % specialist

12%
24%
16%
18%
7%
5%

6%
12%
13%

5%
15%

5%
11%

4%
7%
9%

11%
5%
8%
3%

24%

23%

26%

21%

14%

13%

36%

16%

6%
11%

5%

81%
2%
76%
80%
93%
89%

90%
81%
76%
81%
82%
78%
74%

83%
73%
85%

76%
75%
2%
81%
70%
69%
69%
76%
79%
75%
64%
75%

84%
82%

79%

Geneesmiddelen > 70% 1e voorschrift specialist

%

overig % onbekend

0%
1%
0%
0%
0%
0%

0%
0%
0%
1%
0%
1%
1%

1%
2%
2%

0%
5%
4%
0%
0%
0%
1%
0%
0%
0%
0%
0%

1%
1%

1%

7%
4%
8%
2%
0%
5%

4%
7%
10%
12%
3%
16%
14%

13%
18%
5%

13%
16%
16%
16%
6%
8%
3%
3%
7%
13%
0%
9%

9%
6%

15%

kosten / aantal DDD / Farmaceutisc

Gemidd Gemidd
materiaal- materi-aal Gemidd
kosten /
voorschrift DDD voorschr
86,00 1,88 46
65,33 1,86 35
52,44 1,67 31
120,85 2,78 43
176,64 3.336,98 nvt
165,34 7,60 22
1.064,31 12,21 87
988,89 10,98 90
82,71 8,39 10
504,53 2.375,35 0
72,30 3,07 24
8,89 0,22 40
343,82 8,84 39
647,90 32,79 20
372,37 32,71 11
23,78 4,20 6
3.183,90 32,23 99
245,65 38,22 6
247,84 38,08 7
1.280,08 11,57 111
45,03 12,79 4
547,66 84,05 7
58,14 19,49 3
163,24 46,36 4
887,56 94,85 9
240,30 10,11 24
1.878,91 54,80 34
893,68 640,65 1
387,04 7,03 55
450,76 6,47 70
254,29 9,11 28

he vorm
injvist
injvist
injvist
injvist
pdr v infvist
injvist
injvist, pdr v
injvist
injvist
infvist, nvt
blaasspoeling
infvist conc
pdr v injvist
pdr v injvist
injvist, pdr v
injvist
injvist
injvist
injvist, pdr v
injvist
injvist
pdr v injvist
injvist
pdr v injvist
pdr v injvist
injvist
pdr v infvist
pdr v injvist
pdr v infvist
pdr v injvist
pdr v injvist
injvist, pdr v
injvist
implant.stift
pdr v injsusp,
injvist, pdr v
injvist

Injectie
X

x X X X X X X X X X X X X

xX X

X X X X X X X X X X X X

xX X

X

Totaal aantal
gebruikers
2005
26.995
4,492
47.790
1.631
46
3.452

7.906
10.118
218
329
70
11.545
1.446

3.992
5.424
206

3.384
250
265
488
131
126
204
313

30

34

89
1.992

8.108
13.232

6.213

Totale kosten > € 150,- per

2005
4.351.336
587.048
5.754.850
358.917
37.435
789.600

23.718.531
33.374.430
38.290
539.377
13.853
370.842
747.773

6.586.114
7.181.358
9.147

37.994.839
80.635
113.280
1.836.086
10.621
248.050
21.203
99.589
81.448
35.208
1.332.998
7.117.352

10.140.672
21.811.511

3.187.887

X X X X X x X X X X x

x

voorschrift

29 abe|lig



ATC-code
LO2BA03
LO3AA02
LO3AAL3
LO3AB0O4
LO3ABO5

LO3ABO7
LO3ABO08
LO3AB10
LO3AB11

LO3ACO1

LO3AX13

LO4AALL

LO4AA14

LO4AAL7

LO4AA21

MO3AX01
MO5BA08
NO1AX10
VO1AAQ7
V04CJ01

VO04CL

ATC-code

Stofnaam
Fulvestrant
Filgrastim
Pedfilgrastim
Interferon alfa-:
Interferon alfa-:

Interferon beta-
Interferon beta-
Peginterferon &
Peginterferon &

Aldesleukine

Glatirameer
Etanercept
Anakinra
Adalimumab
Efalizumab
Botuline toxine
ZoledroninezuL
Propofol
Allergeen insec
Thyrotropine
Diagnostica, all

Stofnaam

# 27021007-v2

Totaal le
voor-
schriften
2005

161

348
1.489

82

54

305
100
216
213

12

154
804
15
507
34
39
13
748
289
123
11

Totaal le
voor-
schriften
2005

%

huisarts % specialist

7%
6%
7%
16%
15%

10%
6%
11%
8%

8%

10%
6%
20%
1%
3%
15%
8%
1%
22%
8%
0%

%

huisarts % specialist

89%
83%
82%
7%
80%

85%
85%
84%
83%

83%

83%
91%
73%
85%
97%
72%
92%
99%
70%
82%
100%

Geneesmiddelen > 70% 1e voorschrift specialist

%

overig % onbekend

0%
0%
3%
0%
0%

0%
0%
0%
0%

0%

0%
0%
0%
0%
0%
3%
0%
0%
0%
0%
0%

%

overig % onbekend

3%
10%
9%
7%
6%

5%
9%
5%
9%

8%

6%
3%
7%
14%
0%
10%
0%
0%
8%
10%
0%

Gemidd

Gemidd

materiaal- materi-aal

kosten /
voorschrift
638,70
1.498,00
1.501,60
460,11
1.006,34

1.529,15
1.181,70
777,14
801,52

3.847,36

1.050,78
1.180,36
1.162,01
3.187,52
1.112,09
377,17
587,77
45,16
330,02
969,56
13,83

Gemidd

kosten / aantal DDD / Farmaceutisc

DDD
14,78
130,10
71,80
19,16
19,25

12,94
26,26
13,75
31,31

253,67

34,24
37,83
37,65
39,30
270,08
267,45
293,88
6,27
23,20
488,76
0,05

Gemidd

materiaal- materi-aal

kosten /

voorschrift

kosten / aantal DDD / Farmaceutisc
DDD voorschr

Gemidd

voorschr
43
12
21
24
52

118
45
56
26

15

31
31
31
81
4
1
2
7
14
2
273

Gemidd

he vorm
injvist
injvist
injvist
injvist
injvist
injvist, pdr v
injvist
pdr v injvist
pdr v injvist
injvist
pdr v injvist,
pdr v infvist
injvist, pdr v
injvist
pdr v injvist
injvist
injvist
pdr v injvist
pdr v injvist
infvist conc
inj.emulsie
injvist
pdr v injvist
nvt

Injectie
X

X X X X X X X X

x

X X X X X X X X X X X

Totaal aantal
gebruikers
2005
435
1.054
3.634
322
250

2.827
1.336
819
710

27

966
4.891
279
3.356
119
108
50
1.672
2.090
262
34

Totale kosten > € 150,- per

2005
824.908
3.972.998
18.803.771
1.298.562
854.616

33.046.698
13.244.324
4.023.670
2.908.674

183.684

8.613.376
49.621.617
2.617.614
41.908.170
539.449
56.290
43.615
108.074
1.445.850
289.804
4.149

TOTALE KOSTEN INJECTEERBAAR 352.980.192

he vorm

Injectie

Totaal aantal

gebruikers
2005

voorschrift
X

X X X X X X X X

X X X X X X X x

x

Totale kosten > € 150,- [ g

2005

voorschrit=s

29 abe



A04AA01 Ondansetron
A04AA02 Granisetron
AO4AA03 Tropisetron
AO4AD12 Aprepitant
AO5AAQ02 Ursodeoxychol:
AO06AD17 Natriumfosfaat
AO07AA01 Neomycine
AO7EAQ6 Budesonide
Al12AA12 Calciumacetaa
C01BCO03 Propafenon
C01BC04 Flecainide
C01BDO0O1 Amiodaron
C02DCo01 Minoxidil
C02KDO01 Ketanserine
C02KX01 Bosentan
CO3DA04 Eplerenon
CO08CA06 Nimodipine
CO09AA15 Zofenopril
D03AX06 Becaplermine
D05BB02 Acitretine
D10AD03  Adapaleen
D10AX03 Azelainezuur
D10BAO1 Isotretinoine
D11AX14 Tacrolimus
D11AX15 Pimecrolimus
GO03DA04 Progesteron
GO3HAO1  Cyproteron
GO03XA02 Gestrinon
G04CB02 Dutasteride
ATC-code Stofnaam
HO1CAO01 Gonadoreline
HO1CAO02 Nafareline
HO5B Antiparathyreoi

# 27021007-v2

7.387

3.348
346
747

1.278
7.019
39

2.437
166
235

3.446
3.237
71
1.020
76
544
118
641
80
911
439
359
3.522
3.986
2.301
3.177
1.420
21
3.342

Totaal le
voor-
schriften
2005

56
118
369

15%

8%
5%
6%

15%
11%
18%

16%
11%
25%

18%
15%
20%
24%

7%
12%
11%
22%
11%

9%

9%
22%
26%
16%
15%

6%
23%
19%
25%

%

7%

86%
90%
87%

78%
85%
79%

7%
84%
69%

75%
79%
76%
71%
84%
82%
84%
2%
83%
84%
83%
74%
69%
73%
76%
81%
69%
71%
70%

huisarts % specialist

20%
5%
10%

70%
75%
86%

Geneesmiddelen > 70% 1e voorschrift specialist

0%

0%
0%
0%

0%
0%
0%

0%
0%
0%

0%
0%
0%
0%
3%
0%
2%
0%
0%
0%
0%
0%
0%
0%
0%
1%
0%
10%
0%

%
overig

0%
3%
0%

7%

6%
5%
6%

7%
4%
3%

7%
5%
6%

7%
6%
4%
5%
7%
6%
3%
6%
6%
7%
9%
4%
5%
11%
9%
11%
7%
0%
5%

% onbekend

11%
18%
4%

113,55

124,91
150,05
75,37

61,27
18,33
30,26

92,80
37,53
10,51

14,81
12,51
23,83
55,38
3.477,33
72,71
54,09
14,94
418,81
42,78
13,33
12,93
21,34
37,52
32,23
13,06
34,40
247,19
26,06

Gemidd

18,80

18,37
17,17
25,66

1,94
18,36
4,79

3,80
0,51
0,26

0,81
0,24
151
2,12
183,27
3,84
4,90
0,66
24,02
2,37
0,22
0,35
0,93
0,95
0,93
0,40
1,50
4,59
1,04

Gemidd

materiaal- materi-aal
kosten / aantal DDD / Farmaceutisc

kosten /
voorschrift

346,39
119,74
269,93

DDD

19,35
2,60
7,31

©

32

=

24
74
40

18
51
16
26
19
19
11
22
17
18
62
37
23
39
34
33
23
54
25

Gemidd
voorschr
18

46
37

smelttablet,
zetpil, tablet,
stroop, injvist
tablet, infvist
conc, injvist
capsule
capsule

tablet, capsule
drank
tablet

capsule mga,
tablet v klysma
tablet
tablet omhuld
tablet, capsule
mga
tablet
tablet
tablet, injvist
tablet fo
tablet
tablet
tablet omhuld
huidgel
capsule
huidgel
creme
capsule zacht
zalf
creme
capsule, nvt
tablet
capsule
capsule zacht

he vorm
neusspray, pdr
Vv injvist
neusspray
tablet

Injectie

19.021

8.809
852
1.672

8.135
18.639
126

10.006
1.282
2.991

25.950
28.144
443
5.689
306
2.295
301
4773
232
4.420
1.278
816
11.579
13.315
6.658
8.826
6.681
75
12.423

Totaal aantal
gebruikers
2005

148
315

6.700.641

2.962.074
341.726
289.904

4.650.666
510.052
35.061

5.439.607
290.212
404.528

5.379.023
2.836.483
162.674
3.455.440
9.287.743
1.112.534
42.084
916.353
247.717
1.313.310
27.274
23.591
1.568.710
1.732.480
564.743
227.233
1.602.260
93.073
3.114.665

Totale kosten > € 150,- per

2005

271.995
113.902

voorschrift

29 abe|lig



JO1GBO1

JO1XBO0O1
JO1XX08

JO2AC03
JO4AB0O4
JO4AKO1
JO4AKO02
JO4AMO2

JO5AB04
JO5AB14

JOSAEO3

JO5AE04

JO5AE06

JOSAE08

JO5AF01

JO5AF02

JO5AF04

JO5AFO05
JO5AFO7

ATC-code
JO5AF08

JO5AF30

JO5AGO1

JO5AG03
LO1AAQ1

Tobramycine

Colistine
Linezolid

Voriconazol
Rifabutine
Pyrazinamide
Ethambutol
Rifampicine & i

Ribavirine
Valganciclovir

Ritonavir

Nelfinavir

Lopinavir
Atazanavir

Zidovudine
Didanosine

Stavudine

Lamivudine
Tenofovir

Stofnaam
Adefovir
Nucleoside-
analoga,
combinaties

Nevirapine

Efavirenz
Cyclofosfamide

# 27021007-v2

168

132
102

101
20
422
75
71

367
169

114

66

215

59

27

40

18

213
104

Totaal le
voor-
schriften
2005

30

357

161

338
432

14%

16%
7%
7%
5%

13%

12%

21%

10%
9%

9%

11%

6%

12%

4%

5%

11%

10%
3%

%

74%

80%
82%
81%
80%
82%
73%
70%

83%
83%

88%

83%

86%

86%

89%

88%

78%

85%
88%

huisarts % specialist

13%

7%

4%

9%
6%

83%

85%

89%

84%
88%

Geneesmiddelen > 70% 1e voorschrift specialist

1%

0%
0%
1%
0%
0%
1%
1%

0%
0%

0%

0%
0%
0%
0%
0%
0%

0%
0%

%
overig
0%

0%

0%

0%
0%

11%

4%
11%
11%
15%

5%
13%

7%

7%
8%

4%

6%
8%
2%
7%
8%
11%

5%
9%

% onbekend
3%

7%

6%

7%
6%

1.881,25

982,83
1.735,59

1.327,85
193,65
16,83
17,14
62,83

619,27
1.461,79

174,45

468,95
634,91
617,37
250,44
277,33

286,04

245,27
512,26

Gemidd

41,71

30,11
119,33

70,09
3,55
0,43
0,52
151

23,35
49,04

13,56

11,44
15,39
14,86
8,99
6,32
7,00

7,17
12,88

Gemidd

materiaal- materi-aal
kosten / aantal DDD / Farmaceutisc

kosten /
voorschrift
611,32

746,24

432,52

376,82
9,04

DDD
16,95

17,31

8,40

9,28
0,45

45

33
15

19
55
39
33
42

27
30

13

41

41

42

28

44

41

34

40

Gemidd

voorschr
36

43

51

41
20

inhalatievlst,
injvist
pdr v injvist,
pdr v inhalvist
tablet fo
tablet fo,
suspensie
capsule
tablet
tablet
dragee
tablet fo,
capsule
tablet fo
capsule zacht,
drank
tablet fo,
poeder
verdeeld
capsule zacht,
drank
capsule

tablet, capsule,
drank
capsule msr

capsule, drank

tablet fo, drank
tablet fo

he vorm
tablet

tablet omhuld,
tablet fo

tablet,
suspensie

tablet fo,
capsule, drank
dragee

Injectie

725

663
243

439
76
1.006
1.109
210

1.239
549

1.078

448
1.857
921
314
992
685
3.784

3.094

Totaal aantal
gebruikers
2005
321

4.357

2.742

2.141
1.531

4.975.148

3.663.397
705.356

2.644.007
60.760
53.025
88.230
40.662

4.630.122
2.318.112

871.555

1.299.220

8.323.071

4.289.004

616.456

1.625.850

1.095.069

7.214.366
12.419.000

Totale kosten > € 150,- per

2005
1.504.553

23.277.282

7.972.228

6.153.838
92.873

voorschrift

29 abe|lig



LO1AA02 Chloorambucil
LO1AA03 Melfalan
LO1ABO1 Busulfan
LO1ADO02 Lomustine
LO1AX03 Temozolomide
L01BB02 Mercaptopurine
LO1BBO03 Tioguanine
L01BB05 Fludarabine
L01BC02 Fluorouracil
LO1BC06 Capecitabine
LO1BC53 Tegafur, combi
LO1CBO1 Etoposide
L01XB01 Procarbazine
LO1XX05 Hydroxycarbar
LO1XX11 Estramustine
LO1XX28 Imatinib
LO2AB0O1 Megestrol
LO2AEO1 Busereline
L02BB0O1 Flutamide
L02BB02 Nilutamide
L02BB03 Bicalutamide
L02BG03 Anastrozol
L02BG04 Letrozol
ATC-code Stofnaam
L02BG06 Exemestaan
LO4AAO01 Ciclosporine
LO4AAQ5 Tacrolimus
LO4AAQ6 Mycofenolzuur
LO4AAL13 Leflunomide
LO4AX01 Azathioprine
LO4AX02 Thalidomide
M01CB03  Auranofine

# 27021007-v2

548

272
13

25
202
299
70
158
5.210
1.884
27
229
55
326
122

106
513

120

66

26

2.318
2.301
982
Totaal
aantal le
voor-
schriften
2005

851

1.386
260

140
647

2421
31
19

6%

5%
8%
4%
6%
8%
10%
4%
20%
4%
4%
6%
4%
12%
10%

3%
12%

16%
12%
19%
8%
8%
10%

%

89%

89%
85%
84%
83%
86%
86%
90%
74%
88%
89%
89%
87%
79%
85%

93%
82%

73%
82%
81%
86%
83%
84%

huisarts % specialist

6%

8%
12%

21%
6%

12%
16%
26%

89%

84%
75%

69%
87%

81%
84%
74%

Geneesmiddelen > 70% 1e voorschrift specialist

0%

0%
0%
0%
0%
0%
0%
0%
0%
0%
0%
0%
0%
0%
0%

0%
0%

1%
0%
0%
0%
0%
1%

%
overig
0%

0%
1%

0%
0%

0%
0%
0%

4%

7%
8%
12%
11%
6%
4%
6%
5%
7%
7%
6%
9%
8%
5%

4%
6%

10%
6%
0%
6%
8%
5%

% onbekend
5%

8%
13%

9%
7%

7%
0%
0%

29,80

22,33
24,03
249,38
828,64
38,91
75,85
897,81
19,95
236,41
844,91
143,61
27,87
20,58
132,37

2.459,46
78,14

423,83

45,18
168,83
196,00
107,58
118,20

Gemidd
materiaal-
kosten /
voorschrift
115,44

202,12
587,42

357,59
59,72

30,17
87,10
41,71

tablet fo
tablet fo, pdr v
infvist
tablet
capsule
capsule
tablet, nvt
tablet
tablet omhuld
creme, injvist
tablet fo
capsule
capsule
capsule
capsule
capsule

tablet, capsule
tablet
implant.stift,
neusspray
tablet
tablet
tablet
tablet
tablet omhuld

kosten / aantal DDD / Farmaceutisc

2,00 15
2,55 9
0,68 35
2,14 117
107,80 8
2,72 14
8,52 9
26,06 34
0,93 21
1,03 231
7,76 109
16,06 9
1,95 14
1,54 13
8,73 15
82,65 30
2,70 29
5,92 72
1,88 24
10,48 16
5,26 37
4,23 25
4,42 27
Gemidd
materi-aal Gemidd
DDD voorschr
4,20 27
9,39 22
12,81 46
11,30 32
2,29 26
1,24 24
0,58 150
1,20 35

he vorm
tablet omhuld

capsule, drank,
infvlst conc
capsule

tablet, tablet
mstr, capsule,
suspensie
tablet fo
tablet, pdr v
injvist
nvt
tablet

Injectie

1.910

920
43
65

635

1.206
522
447

12.664
5.254
91

636
140

2.333
460

920
1.506

1.137
379
406

9.480

8.798

3.760

Totaal aantal
gebruikers
2005
3.968

8.482
3.312

4.305
3.815

20.123
74
465

261.796

84.826
3.572
22.760
5.863.347
334.217
183.825
1.218.818
446.808
9.283.148
209.307
282.493
11.568
399.240
525.123

24.715.484
694.323

1.952.341
145.105
506.597

16.925.198
10.230.234
4.098.692

Totale kosten > € 150,- per

2005
4.584.567

15.482.178
15.215.262

11.150.048
2.180.209

6.134.667
49.636
137.108

voorschrift

29 abe|lig



MO5BA02
MO5BAO06

NO3AX09

NO3AX11
NO3AX14
NO3AX16
N04BX02
NO5AX12
NO6AF04
NO6BAQ7
NO6BA09
NO7XX02

PO1CX01

VO3AEO1
VO3AEQ02

ATC-code

VO3AF03
V04CDO01

Clodroninezuur
Ibandroninezut

Lamotrigine

Topiramaat
Levetiracetam
Pregabaline
Entacapone
Aripiprazol
Tranylcypromin
Modafinil
Atomoxetine
Riluzol

Pentamidine

Polystyreensult
Sevelamer

Stofnaam

Folinezuur
Metyrapon

# 27021007-v2

568
102

1.773

1.645
1.482
8.040
290
1.705
197
396
139
157

25

781
1.025

Totaal le
voor-
schriften
2005

232
10

11%
6%

17%

11%
15%
12%
17%
13%
16%
17%
15%
10%

4%

20%
11%

%

80%
90%

74%

79%
78%
81%
80%
76%
72%
2%
70%
83%

84%

73%
83%

huisarts % specialist

10%
10%

82%
90%

Geneesmiddelen > 70% 1e voorschrift specialist

0%
0%

2%

1%
0%
0%
0%
5%
3%
1%
3%
1%

0%

0%
0%

%
overig

0%
0%

9%
4%

8%

9%
7%
6%
3%
6%
9%
11%
12%
6%

12%

7%
6%

% onbekend

7%
0%

154,91
214,60

44,62

26,48
62,63
41,97
68,76
67,47
108,91
101,24
67,11
313,36

148,64

59,03
160,19

Gemidd

7,78
0,74

4,17

4,96
3,68
7,62
4,27
3,72
0,85
7,34
6,82
11,44

28,67

4,89
3,30

Gemidd

materiaal- materi-aal
kosten / aantal DDD / Farmaceutisc

kosten /
voorschrift

130,09
49,28

DDD

15,07
5,12

20
201

11

17

16
18
128
14
10
27

12
49

Gemidd

voorschr

10

tablet omhuld,
tablet, capsule,
infvist conc
tablet
dispertablet,
tablet
tablet omhuld,
capsule
tablet fo
capsule
tablet fo
tablet
tablet, nvt
tablet
capsule
tablet omhuld
pdr v injvist,
pdr v inhalvist
poeder
verdeeld, nvt
tablet fo

he vorm

tablet, capsule,
injvist, pdr v
injvist
capsule

Injectie

3.340
362

15.820

7.074
9.566
22913
2.020
6.429
1.510
1.867
1.094
813

75

4.292
7.137

Totaal aantal

gebruikers
2005

813
28

TOTALE KOSTEN ORAAL

4.682.429
419.144

15.296.440

3.690.743
9.676.029
7.573.264
1.867.942
4.855.609
2.184.638
1.806.327
32.441
2.307.086

18.569

1.271.290
10.841.030

Totale kosten > € 150,- per
2005 voorschrift

290.678
14.510

351.811.610
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Parenterale geneesmiddelen in GVS met ATC-code L

Gemidd. Gemidd. Gemidd. Hoge
Totaal materiaal- materiaal- aantal kosten
le voor % % kosten / kosten/ DDDs/ Farmaceuti per voor- Totaal
ATC-code Stofnaam schrift huisarts specialist % overig % onbekend voorschr DDD voorschr schevorm Injectie  schrift omzet 2005
LO1AAO01 Cyclofosfamide 432 6% 88% 0% 6% 9,04 0,45 20 dragee
LO1AAO02 Chloorambucil 548 6% 89% 0% 4% 29,80 2,00 15 tablet fo
tablet fo, pdr
LO1AAO03 Melfalan 272 5% 89% 0% 7% 22,33 2,55 9 v infvist deels
LO1ABO1 Busulfan 13 8% 85% 0% 8% 24,03 0,68 35 tablet
LO1AD02 Lomustine 25 4% 84% 0% 12% 249,38 2,14 117 capsule X
LO1AX03 Temozolomide 202 6% 83% 0% 11% 828,64 107,80 8 capsule X
LO1BAO1 Methotrexaat 249 29% 65% 0% 5% 102,94 1,47 70 injvist, nvt X 449.370
LO1BB02 Mercaptopurine 299 8% 86% 0% 6% 38,91 2,72 14 tablet, nvt
L01BB03 Tioguanine 70 10% 86% 0% 4% 75,85 8,52 9 tablet
LO1BBO5 Fludarabine 158 4% 90% 0% 6% 897,81 26,06 34 tablet omhuld X
LO1BCO02 Fluorouracil 5.210 20% 74% 0% 5% 19,95 0,93 21 creme, injvist  deels
LO1BCO6 Capecitabine 1.884 4% 88% 0% 7% 236,41 1,03 231 tablet fo X
LO1BC53 Tegafur, combinaties 27 4% 89% 0% 7% 844,91 7,76 109 capsule X
LO1CB0O1 Etoposide 229 6% 89% 0% 6% 143,61 16,06 9 capsule X
LO1XB01 Procarbazine 55 4% 87% 0% 9% 27,87 1,95 14 capsule
LO1XX05 Hydroxycarbamide 326 12% 79% 0% 8% 20,58 1,54 13 capsule
LO1XX11 Estramustine 122 10% 85% 0% 5% 132,37 8,73 15 capsule
LO1XX14 Tretinoine 23 17% 65% 0% 17% 506,21 3,05 166 capsule X
LO1XX28 Imatinib 106 3% 93% 0% 4% 2.459,46 82,65 30 tablet, capsule X
LO2AA02 Polyestradiol 14 50% 50% 0% 0% 44,14 1,66 27 pdr v injvist X 13.119
LO2AB01 Megestrol 513 12% 82% 0% 6% 78,14 2,70 29 tablet
LO2AB02 Medroxyprogesteron 198 24% 68% 2% 6% 31,25 3,74 8 tablet
implant.stift,
LO2AEO1 Busereline 120 16% 73% 1% 10% 423,83 5,92 72 neusspray X X 1.952.300
injvist, pdr v
LO2AEO2 Leuproreline 2.026 6% 84% 1% 9% 387,04 7,03 55 injvist X X 10.140.700
LO2AEO3 Gosereline 2.333 11% 82% 1% 6% 450,76 6,47 70 implant.stift X X 21.811.500
pdr v
injsusp,
injvist, pdr v
LO2AEO4 Triptoreline 1.982 5% 79% 1% 15% 254,29 9,11 28 injvist X X 3.187.900
LO2BA01 Tamoxifen 2.920 10% 82% 0% 8% 8,89 0,26 34 tablet
LO2BA0O3 Fulvestrant 161 7% 89% 0% 3% 638,70 14,78 43 injvist X X 824.910
L02BB01 Flutamide 66 12% 82% 0% 6% 45,18 1,88 24 tablet
L02BB02 Nilutamide 26 19% 81% 0% 0% 168,83 10,48 16 tablet X
LO2BB0O3 Bicalutamide 2.318 8% 86% 0% 6% 196,00 5,26 37 tablet X

# 27065188
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ATC-code Stofnaam

L02BGO3
L02BG04
L02BG06
LO3AAO02
LO3AA13
LO3AB0O4
LO3ABO5
LO3ABO7
LO3AB0O8
LO3AB10
LO3AB11
LO3ACO1
LO3AX13

LO4AAO01
LO4AA05

LO4AA06
LO4AA10
LO4AA11
LO4AA13
LO4AA14
LO4AAL7
LO4AA21
LO4AX01
LO4AX02
LO4AX03

Anastrozol

Letrozol
Exemestaan
Filgrastim
Pedfilgrastim
Interferon alfa-2a
Interferon alfa-2b
Interferon beta-la
Interferon beta-1b
Peginterferon alfa-2k
Peginterferon alfa-2a
Aldesleukine
Glatirameer

Ciclosporine
Tacrolimus

Mycofenolzuur
Sirolimus
Etanercept
Leflunomide
Anakinra
Adalimumab
Efalizumab
Azathioprine
Thalidomide
Methotrexaat

# 27065188

Totaal
le voor
schrift

2.301
982
851
348

1.489

82
54
305
100
216
213
12
154

1.386
260

140
18
804
647
15
507
34
2421
31
5.501

%
huisarts

8%
10%
6%
6%
7%
16%
15%
10%
6%
11%
8%
8%
10%

8%
12%

21%
17%
6%
6%
20%
1%
3%
12%
16%
9%

Parenterale geneesmiddelen in GVS met ATC-code L

%
specialist

83%
84%
89%
83%
82%
7%
80%
85%
85%
84%
83%
83%
83%

84%
75%

69%
56%
91%
87%
73%
85%
97%
81%
84%
84%

% overig % onbekend

0%
1%
0%
0%
3%
0%
0%
0%
0%
0%
0%
0%
0%

8%
5%
5%
10%
9%
7%
6%
5%
9%
5%
9%
8%
6%

0%
1%

8%
13%

0%
0%
0%
0%
0%
0%
0%
0%
0%
0%

9%
28%
3%
%
%
14%
0%
%
0%
%

Gemidd.
materiaal-
kosten /
voorschr

107,58
118,20
115,44
1.498,00
1.501,60
460,11
1.006,34
1.529,15
1.181,70
777,14
801,52
3.847,36
1.050,78

202,12
587,42

357,59
570,02
1.180,36
59,72
1.162,01
3.187,52
1.112,09
30,17
87,10
4,36

Gemidd.
materiaal-
kosten /
DDD

4,23
4,42
4,20
130,10
71,80
19,16
19,25
12,94
26,26
13,75
31,31
253,67
34,24

9,39
12,81

11,30
28,28
37,83
2,29
37,65
39,30
270,08
1,24
0,58
0,13

Gemidd.
aantal
DDDs /

voorschr

25
27
27
12
21
24
52
118
45
56
26
15
31

22
46

32
20
31
26
31
81

24
150
34

Farmaceuti

sche vorm Injectie

tablet

tablet omhuld
tablet omhuld
injvist

injvist

injvist

injvist

injvist, pdr v il
pdr v injvist
pdr v injvist
injvist

pdr v injvist, [
injvist, pdr v il
capsule,
drank, infvist
capsule
tablet, tablet
msr,

capsule,
suspensie
tablet fo

pdr v injvist X
tablet fo

injvist X
injvist X
pdr v injvist X
tablet, pdrvii  deels
nvt

tablet

X
X
X
X
X
X
X
X
X
X

deels

waarvan

Hoge
kosten
per voor-
schrift

Totaal
omzet 2005

3.973.000
18.803.800
1.298.600
854.620
33.046.700
13.244.300
4.023.700
2.908.700
183.680
8.613.400

X X X X X X X X X X

x

X 49.621.600

X 2.617.600
X 41.908.200
X 539.450

TOTAAL 220.017.149

impl. stift 23.763.800
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Bijlage 7

Definitie specialistisch geneesmiddel

Onderzoek in In opdracht van VWS is van 2005 tot 2006 een onderzoek

opdracht van VWS uitgevoerd naar de operationalisering van het begrip medisch-
specialistisch geneesmiddel. Het rapport ‘De definitie van
specialistische geneesmiddelen’ beschrijft het onderzoek en
de resultaten'.
Bij dit onderzoek was de centrale vraag of het mogelijk is het
begrip ‘specialistisch geneesmiddel’ te definiéren, om aan de
hand hiervan specifieke geneesmiddelen aan te wijzen
waarvan het voorschrijven of toedienen (altijd) een medisch-
specialistisch behandeling impliceert.

Definitie In het kader van het onderzoek stelden de onderzoekers de
specialistisch volgende definitie op voor een specialistisch geneesmiddel:
geneesmiddel “specialistische geneesmiddelen zijn die geneesmiddelen

waarvan de geregistreerde klinische gegevens duiden op
toepassing in het kader van specialistische diagnostiek,
therapie en/of specialistische preventie”. Om te beoordelen of
een geneesmiddel aan de definitie voldoet hebben de
onderzoekers een zestal criteria ontwikkeld en een methodiek
ter weging van de score per criterium. De criteria zijn
gerelateerd aan de geregistreerde klinische gegevens van een
geneesmiddel, opgenomen in de registratietekst van het
College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG) of de
European Medicines Evaluation Agency (EMEA).

Langdurige Voor veel geneesmiddelen geldt dat ze in de instellingsfase

betrokkenheid medisch-specialistische kennis en/of multidisciplinaire

medisch-specialist  besluitvorming vereisen, terwijl op de langere termijn de
huisarts het toezicht kan overnemen. Met name voor deze
geneesmiddelen waren er problemen bij de indeling
‘specialistisch’ of ‘generalistisch’. In het kader van het doel
van dit onderzoek werd een geneesmiddel alléén als
‘specialistisch’ gekarakteriseerd, als ook na de instellingsfase
de langdurige inbreng van een medisch-specialist bij de
monitoring van het effect en/of de bijwerkingen vereist is.

Validatie definitie = Een validatie van de geformuleerde definitie vond plaats door
de criteriaset toe te passen bij alle in 2004 extramuraal
afgeleverde geneesmiddelen. Hierbij werd gebruik gemaakt
van gegevens uit de GIP-databank®.

Uit de resultaten bleek dat van de 1237 soorten
geneesmiddelen die in 2004 waren afgeleverd (op grond van
hun opname in het GVS) er 380 soorten als ‘specialistisch’
gekarakteriseerd konden worden. Hieronder valt ook een
aanzienlijk aantal orale geneesmiddelen. Bij 789

1 Nooten F, Stolk EA, Steenhoek A. De de finitie van specialistische geneesmiddelen. Rotterdam: iMTA/BMG, 2006. Available from: imta.nl/publications/0681.pdf [Accessed oktober
2007].

2 College voor Zorgverzekeringen. Genees- en hulpmiddelen Informatie Project (GIP). Available from:www.gipdatabank.nl/ [Accessed oktober 2007].



Vergelijking met
voorschijfgedrag in
praktijk

Validatie op basis
van eerste
voorschrift

Discussie resultaten
onderzoek

geneesmiddelen bleek de karakterisering ‘generalistisch’ van
toepassing en voor 68 geneesmiddelen was de karakterisering
niet eenduidig.

De onderzoekers gingen de samenhang na tussen ATC-
hoofdgroep en karakterisering. In 7 ATC-hoofdgroepen (B, H, J,
M, N, P en R) zijn één of meer hoofdgroepen te onderscheiden
waar alle geneesmiddelen volgens de definitie ‘specialistisch’
zijn. In hoofdgroep L (oncolytica en immunomodulantia) zijn
alle geneesmiddelen, op één na, volgens de definitie
‘specialistisch’. Bijlage 7a vermeldt de geneesmiddelen die aan
de definitie voldoen.

Voor een nadere analyse van de resultaten vergeleken Nooten
e.a. vervolgens in welk deel van de als ‘specialistisch’
gekarakteriseerde geneesmiddelen ook daadwerkelijk het
middel was voorgeschreven door een specialist. Het bleek dat
van alle 1237 afgeleverde soorten geneesmiddelen er slechts
19 individuele middelen in 100% van de gevallen waren
voorgeschreven door de specialist en slechts 22 individuele
middelen in meer dan 90% van de gevallen. Van deze 19
geneesmiddelen die in alle gevallen door een specialist waren
voorgeschreven waren er slechts 12 geneesmiddelen ook als
‘specialistisch’ gekarakteriseerd.

In zijn algemeenheid bleek dat méér dan 1000 van de 1237
afgeleverde soorten geneesmiddelen maximaal de helft van de
keren wordt voorgeschreven door een specialist.

Overigens geldt als kanttekening bij deze conclusie dat er voor
GlIP-data geen garantie bestaat dat bij alle voorschriften de
juiste voorschrijver is vermeld. In welk deel van de gegevens
een onjuiste voorschrijver werd vermeld is onbekend.

Voor een tweede analyse maakten Nooten e.a. uitsluitend
gebruik van de aflevergegevens waarbij het ging om een
eerste recept voor een geneesmiddel. De bedoeling hiervan
was om na te gaan of de resultaten van de eerste analyse
vertekend waren doordat herhaalrecepten via de huisarts
verkregen worden. De resultaten van deze analyse waren meer
consistent met de karakterisering. Het bleek dat
geneesmiddelen waarvoor minimaal 30% van de eerste
recepten afkomstig waren van de huisarts over het algemeen
als ‘generalistisch’ gekarakteriseerd werden. Waren de
recepten in minder dan 30% van de gevallen afkomstig van de
huisarts dan viel de karakterisering vaak als ‘specialistisch’ uit.
Nog steeds bleek echter dat de situatie in de praktijk afweek
van de theoretische karakterisering van geneesmiddelen. De
onderzoekers concluderen dat de theoretische classificatie niet
aansluit bij het huidige voorschrijfgedrag en daardoor geen
goede validatie van de definitie oplevert.

Nooten e.a. maken zelf een aantal kanttekeningen bij de
resultaten van hun analyses. De gekarakteriseerde
geneesmiddelen beslaan niet alle bestaande, geregistreerde
geneesmiddelen, omdat uitsluitend gegevens van extramuraal
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Geneesmiddel
toegepast bij
meerdere indicaties

verstrekte middelen beschikbaar waren. Geneesmiddelen die
in 2004 niet, of uitsluitend intramuraal zijn toegepast, vallen
buiten het onderzoek.

Een tweede beperking die de onderzoekers aangeven is dat de
karakterisering ‘specialistisch’ dan wel ‘generalistisch’ niet
altijd gemakkelijk uit te voeren was. Nederlandse
registratieteksten zijn volgens de onderzoekers niet met dit
doel geschreven waardoor ze weinig aanwijzingen voor
karakterisering geven. Registratieteksten van Europees
geregistreerde geneesmiddelen geven vaker aanwijzingen voor
toepassing door de specialist. In zijn algemeenheid bestaat er
ruimte voor interpretatie van de aanwijzingen en daarom
concluderen de onderzoekers dat het wenselijk is om de
validiteit van de indeling nader te onderzoeken.

Een andere oorzaak voor een onjuiste karakterisering is dat er
geneesmiddelen zijn die bij méér dan een indicatie worden
ingezet, waardoor een middel zowel een ‘generalistische’ als
een ‘specialistische’ karakterisering kan hebben. De indicatie
is echter niet af te leiden uit de GIP-data.

De onderzoekers sluiten de discussie af met de opmerking dat
de beschreven onzekerheden de vraag oproepen of de
definitie van een specialistisch geneesmiddel hard genoeg is
om te gebruiken voor een afbakening bij geneesmiddelen. De
toetsing van de theoretische definitie aan de praktijksituatie
levert een zwakke onderbouwing van de validiteit.

Bijlage 7



Fabel 3 Aanmtallen spectalisnsche, generalistische en nog met geclassificeende geneesmuddelen

SPECIALISTISCH GENERALISTISCH NIET EENDUIDIG TOTAAL

A 21 127 15 163

B 32 22 3 57

C 24 124 2 150

D 5 108 1 114

G 25 61 3 89

H 15 7 5 27

J 45 70 11 127

L 70 1 1 72

M 15 32 6 53

N 62 119 9 190

F 18 2 1 21

R 3 85 4 72

s 27 47 L] 80

v 17 4 1 2

380 789 68 1237
Fabel 4 Specialisusche geneesmiddelen per ATC Doofdgroep
A B c (] G H Jd L Ll N P R s v
AD4AADT BO1AADE COHACDT DOJAX0E GO2A H01 JOIDCO3 L M0 AR NO1AF PO1AX ROSCBi12 S01B VO3AB14
AD4ARAD2 BDIAADT COMB DOSAXD1 GO2CA HOZAADT JO1DF [ATRS MO1C NO1AH POB  ROSCB13 S01C VO3AB1S
AD4ARDI BO1AB COICAD2 DOSB GOIBA HO3A JOTDH LOZAAD3  MO3 NOTAX PMC  ROT S01EADZ  VO3IABZI
AD4AD1IZ BOTACOS COMCADI GOIDADZ HOIBA  JO1XAD2 MOSBADZ NOIBA  POZ S01EADY  VORABZ2S
ADSARDT  BO1AD COiCADS GO30C HOSBA JO1XXO8 MOSBADS NOIBBO1 POD3 S0MEBDZ VO3AB26
ADSARDZ BOMAX COMCADT GO3G JO2RA NO1BBO3 S01F Vi3lAB32
AODTAADT BO2 CCADS GO3H JOZRCOD NO1BBD4 S01HADT  VO3AC
ADTAADSE BOZAADS COCAIE GO3X JOZRX NO1BB51 S02A811  VO3AE
ADTARDE BO3AC COiCE GI4BE JO4 NO1BB53 S02AA13  VO3AF
ADTAAID BO3ABDI COE JOSBADS NI1BB54 5028 VI3AG
AODTECO1 BO3X cozD JOSABDG NO1BB58 S502C WilAH
AlBAADZ  BOSA COZK JOSAB14 NO1BC VOACDO5
ADBABDZ BOSBADZ COMAC JOSAD NOZACO3 V4CG
ANICCO3I BOSBAID COSADDZ JOSAE NOZAEDT Vacd
A11DADT BOSBC COLAX02 JOSAF MO2AFO2
A12A802 BOSCADS COTAADT JOSAG NO3
AT2A807 BOSX JOSAX N4
A12A812 BOG JOGEA NOSACO4
ATBARDS JOGBBO3 NOSAHOZ
A1BABDZ JOGBBO4 HOSAN
ATBAXDE JOGBB16 NOSAF
NOSDA
NOTEX

Uit: De definitie van specialistische

geneesmiddelen, iMTA/IBMGC, mei 2008
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Resultaten veldoriéntatie

Onderzoek KPMG

Het begrip
‘farmaceutische
zorg’

Toediening in
ziekenhuis of in
thuissituatie

Van september 2006 tot januari 2007 heeft KPMG
Gezondheidszorg in opdracht van het CVZ een oriéntatie bij
belanghebbende partijen uitgevoerd over de toediening van
geneesmiddelen in het kader van medisch-specialistische
zorg". Het onderzoek bestond uit twee onderdelen:

een oriéntatie bij belanghebbende partijen door middel
van interviews over het onderwerp;

casestudies naar de situatie bij de verstrekking van
enkele specifieke (groepen) geneesmiddelen.

De casestudies hadden tot doel meer specifiek inzicht te
verschaffen in situaties waar afbakeningsproblematiek speelt.
De interviews zijn afgenomen bij koepelorganisaties en bij
individuele vertegenwoordigers van belanghebbende partijen.
Het doel van de interviews w as de perspectieven van de
verschillende belanghebbende partijen in kaart te brengen. De
onderzoekers maakten hiervoor gebruik van een aantal
gespecificeerde vragen. Een samenvatting van de resultaten
van de interviews volgt hierna.

De vragen die bij de interviews aan de orde zijn gekomen:

1 Hoe wordt in de praktijk invulling gegeven aan het begrip
‘farmaceutische zorg die onlosmakelijk verbonden is met
medisch-specialistische behandeling en waarvoor in de
regel verblijf in het ziekenhuis of bezoek aan de
polikliniek noodzakelijk is'?

2 In welke gevallen en waarom wordt deze zorg soms
extramuraal geleverd?

3 Hoe loopt in dat geval de organisatie,
verantwoordelijkheid en de financiering van deze zorg?

Op basis van de interviews is het antwoord op de eerste vraag
als volgt samen te vatten:

Onder het begrip farmaceutische zorg, die onlosmakelijk
verbonden is met medisch-specialistische behandeling,
verstaat men in de uitvoeringspraktijk: de zorg die onder
verantwoordelijkheid en regie van de medisch-specialist c.q.
het ziekenhuis wordt uitgevoerd. In de praktijk blijkt dat
verblijf in het ziekenhuis, dan wel bezoek aan de polikliniek,
voor het toedienen van veel soorten geneesmiddelen niet
(meer) noodzakelijk is. Controle over het beloop van de ziekte
vindt uiteraard wel in het ziekenhuis (poliklinisch) plaats.

De toediening van geneesmiddelen samenhangend met
medisch-specialistische zorg, vindt in de praktijk op diverse
locaties plaats. Op grond van art. 2.11 Bzv heeft een

1 KPMG Business Advisory Services. Vergoeding intra-/extiamurale geneesmiddelen: eindrapport. Amstelveen, 2007-
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Beweegredenen
voor keuze in
toediening
medicatie

Zorginhoudelijk
perspectief

Maatschappelijk
perspectief

Perspectief van de
cliént (inspraak en
keuzevrijheid)

verzekerde recht op verpleegkundige zorg als die zorg niet
gepaard gaat met verblijf, maar wel noodzakelijk is in verband
met medisch-specialistische zorg. In sommige situaties vindt
de toediening inderdaad plaats in het ziekenhuis onder
dagbehandeling maar ook op de polikliniek. Ook komt de
situatie voor dat een specialistisch verpleegkundige in dienst
van het ziekenhuis een rol speelt bij de toediening van
geneesmiddelen in de thuissituatie. Maar ook een
verpleegkundige in dienst van een thuiszorginstelling of de
huisarts/ praktijkverpleegkundige neemt soms het toedienen
van geneesmiddelen over. Een andere mogelijkheid is dat een
apotheekhoudende distributeur van een geneesmiddel het
middel direct aan de cliént thuis aflevert. Dit gebeurt dan
inclusief het leveren van deskundige hulp en begeleiding bij
het gebruik van het geneesmiddel (directe levering). De laatste
jaren zien we het fenomeen dat fabrikanten van
geneesmiddelen landelijk werkende service-organisaties
betalen voor geintegreerde thuisservice. De fabrikanten
betalen de distributiekosten, de kosten voor verpleegkundigen
en kosten van administratieve afhandeling. De levering van de
geneesmiddelen kan dan via een apotheek naar keuze gaan.

De redenen om een keuze te maken tussen toediening in het
ziekenhuis en toediening van medicatie elders zijn divers.
Uit de interviews met de veldpartijen kwamen de volgende
motieven naar voren (vraag 2):

De kwaliteit van thuisbehandeling wordt over het
algemeen als goed beoordeeld;

De 24-uurs bereikbaarheid bij zorg thuis en bij directe
levering of geintegreerde thuisservice van
geneesmiddelen is goed geregeld;

Ziekenhuis en thuiszorgorganisatie kunnen afspraken
maken voor het medisch-technisch handelen thuis, over
bevoegdheden en verantwoordelijkheden.

Het is vanuit macro -economisch/maatschappelijk
perspectief wenselijk, omdat het leveren van zorg thuis
vaak goedkoper is dan zorg in het ziekenhuis;

Zorg die verantwoord in de eerste lijn gegeven kan
worden voorkomt dat zorgvragers een onnodig beroep
doen op complexere en duurdere zorg, waardoor tweede
lijnszorg beschikbaar blijft voor ernstige gevallen (VWS
intentieverklaring versterking eerstelijnszorg, 2004).

De wens van de patiént om thuis te verblijven is
afhankelijk van de individuele situatie;

Patiénten zijn doorgaans tevreden over directe
levering/geintegreerde thuisservice van geneesmiddelen
met inbegrip van toediening, instructie en voorlichting;
De patiént heeft in de praktijk weinig invloed op keuze
voor intramuraal/ extramuraal behandelen; de
behandelaar bepaalt dit meestal in de praktijk.

Bijlage 8



Perspectief
ziekenhuis
(financieel)

Perspectief zorg-
verzekeraar
(financieel)

De financiering van de zorg gerelateerd aan de toediening
van geneesmiddelen in de thuissituatie vindt vaak plaats
ten laste van de AWBZ, ook indien de geneesmiddelen
onderdeel zijn van een in het ziekenhuis gestarte
geneeskundige behandeling;

De laatste jaren is de stijging van kosten voor
geneesmiddelen in ziekenhuizen relatief hoger dan de
toename van het totale ziekenhuis budget. Bij toediening
van medicatie thuis wordt het ziekenhuisbudget voor
farmacie ontlast;

Het ziekenhuis en de verzekeraar kunnen over medisch-
technische zorg thuis lokaal afspraken maken;

De medisch-specialist kiest o0.a. ook uit financiéle
overwegingen voor behandeling thuis;

Door invoering van de DBC’s is extramuralisering
moeilijker geworden. DBC’s zijn inclusief de te maken
zorgkosten en die komen bij opening van een DBC aan
het ziekenhuis toe.

De kosten van toediening van medicatie via directe
levering/geintegreerde thuisservice komen uit de
inkoopkortingen die leveranciers op het geneesmiddel
geven of uit de winstmarge die op het geneesmiddel zit;
De verzekeraar kan met het ziekenhuis over medisch -
technische zorg thuis lokaal afspraken maken
(organisatie van de zorg en financieel);

De zorgverzekeraar heeft het idee dat hij bij
extramuralisering van farmaceutische zorg dubbel
betaalt; één maal via het ziekenhuisbudget en één maal
via het GVS. Met name in twee situaties is dat het geval:

1. Als er geneesmiddelen aan de orde zijn die een GVS-
vergoeding kennen, maar ook in de NZa beleidsregel
dure geneesmiddelen’ zijn opgenomen;

2. Als erin het GVS (alternatieven voor) geneesmiddelen
zijn opgenomen, die voorheen uitsluitend intramurale
toepassing kenden.

Bijlage 8
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Uitvoeringspraktijk (casussen)

Deze paragraaf beschrijft zes praktijksituaties van extramurale
aflevering en (intramurale) toediening van geneesmiddelen als
onderdeel van een medisch-specialistische behandeling®. De
keuze voor de casussen is gebaseerd op een aantal door het
CVZ ontvangen signalen over afbakeningsproblemen.

De informatie in deze paragraaf is gebaseerd op de volgende
bronnen:

casestudies naar de situatie bij de verstrekking van
enkele specifieke (groepen) geneesmiddelen (9);
Informatie van individuele experts en belanghebbenden
gedurende commentaarronde voorlopige
onderzoeksresultaten.

CASUS 1

U-bocht Bij de behandeling van prostaatcarcinoom kan het middel
gosereline worden toegepast. Het product is beschikbaar in
een speciale toedieningsvorm, als subcutaan
implantatiestaafje. Op grond van opname in het
Geneesmiddelenvergoedingssysteem (GVS) heeft een
verzekerde recht op dit geneesmiddel. Plaatsing van het
staafje vereist echter een speciale techniek die in principe valt
onder zorg zoals een medische specialist pleegt te bieden. De
toediening van dit middel is daarmee onderdeel van
geneeskundige zorg. In 2004 waren er meldingen van gevallen
waarbij gosereline via een openbare apotheek werd afgeleverd
en de patiént het middel vervolgens meenam naar het
ziekenhuis voor implantatie. Deze werkwijze (financiéle
uitwijkmanoeuvre, ook wel U-bocht constructie genoemd) is
strijdig met de regelgeving.

Directe levering Inmiddels is de extramurale aflevering en toediening van het
neemt toe (GVS geneesmiddel gosereline mogelijk via een organisatie voor
geneesmiddel) directe levering/geintegreerde thuisservice.

Uit een casus, onderzocht door KPMG* komt naar voren dat
directe levering van sommige door specialisten
voorgeschreven dure geneesmiddelen is toegenomen. Ook de
KNMP, de beroepsorganisatie van apothekers, bevestigt deze
uitspraak®. Van origine was het niet goed mogelijk om deze
geneesmiddelen buiten een instelling toe te dienen zonder
afspraken met huisarts of thuiszorg. Nu bestaat de
mogelijkheid dat een organisatie voor geintegreerde
thuisservice of een landelijk werkende apotheek (op basis van
directe levering) naast de aflevering ook de toediening van
deze geneesmiddelen regelt. Om die reden heeft een specialist
soms de voorkeur voor directe levering van deze
geneesmiddelen. Bij extramurale toediening wordt bovendien
het budget van het ziekenhuis ontzien.

1 KPMG Business Advisory Services. Vergoeding intra-/extramurale geneesmiddelen: eindrapport. Amstelveen, 2007.

2 Mulder J. Onvrede over unieke leveringen. Pharm Weekbl 2006; 141(34):1052-6.



Kortdurende
specialistische
behandeling buiten
ziekenhuis (GVS
geneesmiddel)

Kortdurende
behandeling buiten
ziekenhuis
(geneesmiddel NIET
in GVS)

Kortdurende
behandeling in
ziekenhuis
(geneesmiddel NIET
in GVS)

CASUS 2

Een andere casus is gebaseerd op een verstrekkingengeschil,
dat het CVZ heeft behandeld. Het gaat om aflevering en
toediening (buiten een instelling) van een geneesmiddel dat
onderdeel is van een medisch-specialistische behandeling in
het ziekenhuis. Epoétine is een geneesmiddel dat in het GVS is
opgenomen. Het werd in deze casus voorgeschreven door een
medisch-specialist ter voorkoming van een bloedtransfusie
voorafgaand aan een operatie in het ziekenhuis. De aflevering
en toediening van epoétine op grond van het GVS vond plaats
via een geintegreerde organisatie voor levering en toediening.
Het behoeft geen discussie dat het gebruik van dit
geneesmiddel in dit geval feitelijk tot de voorbereiding van de
operatie hoort.

CASUS 3

Een casus waarbij transmurale zorg aan de orde is, doet zich
voor bij patiénten met recidiverende infecties (AIDS of cystic
fibrosis). Deze casus heeft het CVZ vernomen via diverse
signalen van individuele patiénten en zorgverleners.

Patiénten met cystic fibrose (taaislijmziekte) worden
regelmatig getroffen door longinfecties, die behandeld moeten
worden met intraveneus toegediende antibiotica. Vroeger vond
de gehele behandeling uitsluitend plaats in het ziekenhuis
(medisch-specialistische zorg via een klinische opname of een
dagbehandeling). Tegenwoordig kan deze zorg ook anders
georganiseerd worden zodat de patiént de behandeling in de
thuissituatie kan voortzetten: de patiént kan eerder het
ziekenhuis verlaten of de behandeling kan zelfs in zijn geheel
thuis plaatsvinden®* °. Deze transmurale ontwikkeling heeft
een aantal voordelen: het aantal ligdagen wordt verminderd en
de patiént kan zich verder herstellen in een vertrouwde
omgeving met een verminderd risico op ziekenhuisinfecties.
Het blijkt vaak dat er geen afspraken rondom financiering van
deze geneesmiddelen zijn gemaakt. Indien de betreffende
geneesmiddelen niet zijn opgenomen in het GVS ondervinden
verzekerden problemen bij de vergoeding.

CASUS 4

Een casus ingebracht door de Vereniging voor
infuustechnologie (VIT) toont aan dat de bekostiging van
geneesmiddelen zorginhoudelijke keuzes kan bepalen.

Als de kosten van de geneesmiddelen voor een ziekenhuis niet
erg hoog zijn (of als het ziekenhuis in voldoende mate
gecompenseerd wordt voor die kosten) kan dit ertoe leiden dat
een patiént onnodig of langer opgenomen wordt in het
ziekenhuis dan zorginhoudelijk nodig is. Dit vanwege het feit
dat het voor een ziekenhuis financieel aantrekkelijk kan zijn
een patiént intramuraal te behandelen als de vergoeding die
het ziekenhuis ontvangt voor een verpleegdag opweegt tegen

3 RIVM. Geavanceerde medische technologie thuis. Bilthoven, 2004.

4 Kammen ] van. Thuiszorgtechnologie: achtergrondstudie. Zoetermeer: Centrum voor Ethiek en Gezondheid, 2004

5 UMC Utrecht. Thuiszorgtechnologie/Transferbureau DIGD. Jaarverslag 2006
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de gemaakte kosten voor geneesmiddelen. Een voorbeeld
waarbij dit geldt is behandeling van de ziekte van Lyme.
Volgens de VIT nemen veel ziekenhuizen patiénten op voor de
duur van een intraveneuze behandeling met antibiotica, terwijl
thuisbehandeling, op basis van een protocol, in veel gevallen
zorginhoudelijk goed mogelijk is en vanuit macro -economisch
perspectief veel goedkoper dan intramurale behandeling®®.
Volgens de VIT zou verantwoorde thuisbehandeling veel vaker
kunnen plaatsvinden dan nu het geval is.

CASUS 5
Langdurige Dat de vergoedingsstatus van een geneesmiddel ook invloed
behandeling buiten heeft op medisch-inhoudelijke keuzes met betrekking tot de
ziekenhuis farmacotherapie, toont de volgende casus aan.

Uit deze casus, onderzocht door KPMG', blijkt dat financiéle
prikkels een (belangrijke) rol spelen bij het voorschrijven van
dure geneesmiddelen. Bij het voorschrijven van
geneesmiddelen tegen reuma voor langdurig gebruik (TNF-a
blokkerende middelen) heeft de reumatoloog de keuze tussen
een aantal geneesmiddelen. De patiént blijft in alle gevallen
onder controle bij de medisch-specialist. Twee van deze
geneesmiddelen zijn opgenomen in het GVS, de verzekerde
krijgt deze via een organisatie voor geintegreerde thuisservice.
Het derde middel is ten tijde van dit onderzoek (nog) niet
opgenomen in het GVS, hoewel een aanvraag voor opname in
het GVS door de fabrikant is ingediend. De toediening van dit
geneesmiddel gebeurt per infuus. Vanwege het mogelijke
risico op anafylaxie tijdens de toediening, is opname in
dagbehandeling op de polikliniek nodig. In het ziekenhuis zijn
faciliteiten aanwezig om deze ernstige bijwerking direct te
behandelen.

Keuze op basis van Reumatologen geven toe dat ze in de praktijk vaak uit

financiéle financiéle overwegingen kiezen voor één van de twee GVS

overwegingen middelen op grond van de vergoedingssystematiek.
De patiént heeft weinig invloed op deze keuze. Hoewel
thuisbehandeling vanuit het perspectief van een patiént
meestal aantrekkelijk is, dienen medisch-inhoudelijke
argumenten toch voorop te staan bij de keuze voor één van de
behandelingen. De keuze voor het meest geschikte middel zou
idealiter moeten plaatsvinden op grond van een afweging van
gegevens over effectiviteit, veiligheid en bijwerkingen bij de
individuele patiént.

CASUS 6
Financieel voordeel Een andere casus die het onderzoek naar de
door verwijzing uitvoeringspraktijk heeft opgeleverd is doorverwijzing naar
naar Zelfstandig een zelfstandig behandelcentrum (ZBC) dat een afwijkende

Behandel Centrum financiering kent. Met name gebeurt dit bij behandelingen met
geneesmiddelen die onder de NZa beleidsregel dure
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geneesmiddeler? vallen. Een voorbeeld hiervan de behandeling
van maculadegeneratie (AMD) met het geneesmiddel
ranibizumab. Ziekenhuizen kunnen op grond van deze
beleidsregel voor 80% budgetcompensatie krijgen voor de
netto inkoopkosten van dit geneesmiddel. De rest van de netto
inkoopkosten dienen zij uit hun eigen budget te betalen. ZBC’s
krijgen als gevolg van hun financieringsstructuur wel 100% van
de netto inkoopkosten van het geneesmiddel vergoed, indien
hierover met zorgverzekeraars overeenstemming is bereikt °.
Deze voordelen voor ZBC’s komen overigens te vervallen met
de aangekondigde invoering van een herziene bekostiging van
de ziekenhuiszorg per 1 januari 2008% ** *? *2,

8 Nederlandse Zorgautoriteit. Dure geneesmiddelen: NZa-beleidsregel CI-997. Utrecht, 2007. Available from www.nza.nl/13755/14184/CI997.pdf
[Accessed oktober 2007].

9 Nederlandse Zorgautoriteit. De rol van ZBC’s in de ziekenhuiszorg. Monitorspecial januari 2007. Available from:
www.nza.nl/7113/10083/Monitorspecial_ZBC's.pdf [accessed oktober 2007].

10 Het AO Geneesmiddelenbeleid. Verslag vaste commissie Volksgezondheid Tweede Kamer. Kamerstuk GMT/VDG 2775299, 24 mei 2007.

11 CTG/Zaio. De Zichtbare Hand: uitvoeringstoets ziekenhuisbekostiging. 2006.

12 Uitvoeringstoets ‘Ruimte voor betere zorg’, 4 sept ember 2006. Kamerstukken I, 2006/07, 29248, nr. 30.

13 Nederlandse Zorgautoriteit. Uitvoeringstoets Op weg naar vrije prijzen, Maatstafconcurrentie voor medisch specialistische zorg. Utrecht, 2007.



Andere signalen afbakeningsproblematiek

Andere gebieden
van zorg met
afbakeningsproble
matiek

Hulpmiddelen als
onderdeel van
medisch-
specialistische zorg

Toedienings-
systemen voor

Er zijn eveneens signalen over afbakeningsproblemen op
andere terreinen van de zorg. Dit rapport behandelt alleen de
afbakeningsproblematiek binnen de Zvw.
Afbakeningsproblematiek speelt echter ook tussen regelgeving
onderling (Zvw - AWBZ). Uit een beperkt inventariserend
onderzoek bleek dat problemen spelen bij:

Hulpmiddelen als onderdeel van een medisch-
specialistische behandeling (Zvw);

Dure geneesmiddelen in instellingen voor
dagbehandelingen, bv psychiatrische instellingen en
verpleeghuizen (AWBZ - Zvw);

Hulpmiddelen bij personen die verblijven in een instelling
(afbakening AWBZ - Zvw)

De omvang van de problematiek op bovenvermelde terreinen
is niet onderzocht.

Ad1

Het CVZ krijgt steeds vaker te maken met signalen die
betrekking hebben op hulpmiddelen die liggen op het
grensvlak van de aanspraak op medisch specialistische zorg
en de aanspraak op hulpmiddelen (Zvw). Met name als er
sprake is van transmurale zorg vanwege het ziekenhuis
bestaat onduidelijkheid over de verstrekking van
hulpmiddelen. Uit een evaluatie van het CVZ is gebleken dat
sommige hulpmiddelen op grond van subsidieregelingen zijn
verstrekt omdat de grond voor aanspraak onduidelijk is®.
Hulpmiddelen waarbij dit speelt zijn slijmuitzuigapparatuur,
vacuimtherapie bij wonddrainage, lichttherapie thuis bij
psoriasis, Continuous Passive Motion (CPM) apparatuur?.

Een ander voorbeeld van een ‘eenvoudig’ hulpmiddel waar het
afbakeningsvraagstuk speelt is het spiraal (anticonceptief
hulpmiddel). Of plaatsing van een spiraal valt onder
huisartsenzorg of onder zorg zoals een medisch-specialist
pleegt te bieden heeft implicaties voor een verzekerde. Behalve
een huisarts plaatst ook een gynaecoloog regelmatig een
spiraal. Het spiraal is echter uitgesloten van vergoeding voor
vrouwen > 21 op basis van de Rzv. Wanneer plaatsing van
spiraal (ook) beschouwd kan worden als medisch-
specialistische zorg, bestaat er formeel wél aanspraak op het
hulpmiddel, als onderdeel van die zorg (toelichting art. 2.4
Bzv).

Toedieningssystemen voor bepaalde geneesmiddelen
(infuussystemen en pompen) vormen een categorie

1 College voor Zorgverzekeringen. Evaluatie subsidieregeling Initiatiefruimte 2003. Diemen, 2005.

2 College voor Zorgverzekeringen. Signaleringsrapport hulpmiddelen 2004. Diemen, 2004. Publicatienummer 04/187.
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geneesmiddelen hulpmiddelen waarbij eveneens het afbakeningsvraagstuk

thuis speelt. Indien in het kader van een medisch-specialistische
behandeling toediening van geneesmiddelen met behulp van
(vaak dure) toedieningssystemen aan de orde is, dan zijn de
kosten in principe voor het ziekenhuis. Zelfs al vallen deze
hulpmiddelen eventueel 66k onder de verzekerde zorg op
basis van de Regeling Hulpmiddelen.

Dure Ad 2
geneesmiddelen in  De aanspraak op geneesmiddelen op grond van de AWBZ is
AWBZ instelling gekoppeld aan verblijf in een instelling met behandeling. Bij

gebruik door een patiént van geneesmiddelen komen de
kosten ten laste van de instelling. Soms was het onduidelijk of
dit ook geldt wanneer het gebruik van het geneesmiddel niet
gekoppeld is aan de zorg waarvoor opname in de AWBZ
instelling heeft plaatsgevonden. Naar aanleiding van geschillen
heeft er een gerechtelijke uitspraak plaats gevonden, waardoor
nu duidelijkheid bestaat. Voor personen opgenomen in een
AWBZ-instelling is er aanspraak op farmaceutische zorg.
Hieronder valt ook de medicatie die is voorgeschreven door
een medisch specialist. De farmaceutische zorg is niet beperkt
tot wat in het GVS is opgenomen. Bepalend is of een middel is
voorgeschreven met een medisch doeP.

Er zijn overigens signalen dat AWBZ instellingen problemen
hebben met de financiering van, met name dure,
geneesmiddelen omdat hun budget hier niet op berekend zou
zijn® ®,

Hulpmiddelen in Ad 3

AWBZ instelling Regelmatig zijn er discussies over bekostiging van
hulpmiddelen bij mensen die in een AWBZ instelling verblijven.
Ook hier is de vraag dan of het hulpmiddel verband houdt met
de door de instelling te leveren AWBZ verzekerde zorg. Als dat
het geval is dan zijn de kosten van het hulpmiddel voor de
instelling, ook wanneer er aanspraak is op grond van de Zvw.
Deze afbakening levert regelmatig onduidelijke situaties op. In
eerdere publicaties heeft het CVZ al op deze problematiek
gewezert 7 8,

3 College voor Zorgverzekeringen. AWBZ -Kompas. Diemen, 2007. Available from:www.cvz.nl [Accessed oktober 2007].

4 Vergoeding dure medicijnen in gehandicaptenzorg. Kamerstuk DLZ/SFI-2757211, 2 april 2007.

5 Het AO Geneesmiddelenbeleid. Verslag vaste commissie Volksgezondheid Tweede Kamer. Kamerstuk GMT/VDG 2775299, 24 mei 2007.

6 College voor Zorgverzekeringen. Rappo rt Toekomst AWBZ. Diemen, 2004. Publicatienummer 04/198.

7 College voor Zorgverzekeringen. Rapport Zorg en participatie gegarandeerd: een uitwerking van het rapport Toekomst AWBZ. Diemen, 2005. Publicatienummer 05/232.

8 College voor Zorgverzekeringen. AWE-Kompas. Diemen, 2007. Available from:www.cvz.nl [Accessed oktober 2007].
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Onderbouwing advies afbakening farmaceutische zorg

Onderscheid prestatie geneeskundige zorg en farmaceutische zorg

De Zorgverzekeringswet (Zvw) beschrijft de te verzekeren prestaties.

Op grond van artikel 11 Zvw heeft de zorgverzekeraar jegens zijn verzekerden een zorgplicht die
zodanig wordt vormgegeven dat de verzekerde bij wie het verzekerde risico zich voordoet, recht
heeft op prestaties bestaande uit zorg (..). Daarmee heeft de wetgever een pakket aan
noodzakelijke zorg geformuleerd dat collectief verzekerd is en door de zorgverzekeraars in de
polissen moet zijn opgenomen. Artikel 11 bevat functiegerichte rechten en ook het Bzv is zodanig
opgezet (aldus de memorie van toelichting).

Binnen het door de wetgever geformuleerde kader, krijgen de betrokken actoren meer
keuzemogelijkheden, beleids- en beslissingsruimte en meer concurrentieprikkels. Daarmee
kunnen de betrokken actoren hun door de overheid gegeven rol vervullen en zich beter profileren
in een marktgerichte omgeving.

De functiegerichte omschrijving houdt in dat alleen nog maar bij wettelijk voorschrift geregeld is
wat er onder de aanspraken valt (de inhoud en omvang van de zorg) en wanneer (de
indicatiegebieden) er aanspraak bestaat. Wie de zorg verleent en waar die wordt verleend, is in het
gekozen functiegericht systeem een verantwoordelijkheid van de zorgverzekeraar om daarover
afspraken te maken met de verzekerde in de polis. Hiermee geeft de wetgever ruimte aan
verzekerden, zorgverzekeraars en zorgaanbieders om het verzekeringspakket naar eigen keuze in
te vullen binnen de door de wetgever vast te leggen grenzen. Dit biedt de mogelijkheid om
zorgpolissen op maat aan te bieden.

Een verzekerde heeft krachtens zijn zorgverzekering onder meer recht op geneeskundige zorg en
farmaceutische zorg (artikel 10 aanhef onder a en c en artikel 11, eerste lid Zvw).

Geneeskundige zorg is geregeld in artikel 2.4 Bzv.

Geneeskundige zorg is zorg die (..) medisch specialisten plegen te bieden.

(uit de toelichting): Onder geneeskundige zorg vallen ook de materialen die er toe bijdragen dat
de arts of een andere hulpverlener geneeskundige zorg verleent. Vaak bestaat de geneeskundige
zorg slechts of voor een groot deel uit de toepassing van materialen, zoals genees-, verband- of
hulpmiddelen. Te denken valt aan behandeling van chemotherapie, het aanbrengen van een
gipsverband, het plakken van pleisters en het hechten van een wond. De toepassing van bepaalde
materialen is dan juist de geneeskundige zorg.

Krijgt een verzekerde een voorschrift mee om genees-, verband- of hulpmiddelen buiten de
praktijk van de hulpverlener, dan wel buiten de instelling waaraan de hulpverlener verbonden is,
dan valt deze zorg onder artikel 2.8 of 2.9 Bzv

De prestatie farmaceutische zorg is geregeld in artikel 2.8 Bzv

1. Farmaceutische zorg omvat terhandstelling van:

a. de bij ministeriéle regeling aangewezen geregistreerde geneesmiddelen voor zover deze zijn
aangewezen door de zorgverzekeraar; (..)

(uit de toelichting): De farmaceutische zorg bestaat uit geneesmiddelen (in hoofdzaak:
geregistreerde geneesmiddelen en apotheekbereidingen) en dieetpreparaten. Het gaat in deze
bepaling om farmaceutische zorg die aan de verzekerde worden afgeleverd.

Met de invoering van het GVS is geregeld dat de minister de geregistreerde geneesmiddelen
aanwijst. De zorgverzekeraar moet een geneesmiddel bewust opnemen in zijn zorgpolis.
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Artikel 2.1, tweede lid Bzv bepaalt dat de inhoud en omvang van de vormen van zorg of diensten
mede bepaald worden 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.

Artikel 2.1, derde lid Bzv bepaalt het indicatiecriterium. Een verzekerde heeft slechts recht op een
vorm van zorg voor zover hij daarop naar inhoud en omvang redelijkerwijs is aangewezen.

Farmacie valt onder meerdere te verzekeren prestaties

Met betrekking tot de farmacie heeft de wetgever er voor gekozen om de farmacie onder meerdere
(farmaceutische zorg, geneeskundige zorg, hulpmiddelenzorg en tandzorg) te verzekeren
prestaties te laten vallen:

Voor de onderbouwing zijn de volgende artikelen relevant:

1. De geneesmiddelen die onder artikel 2.8 Bzv vallen zijn door de minister specifiek aangewezen.
2. Geneesmiddelen die onder artikel 2.4 Bzv vallen, zijn een onderdeel van de geneeskundige zorg
als de behandeling met die geneesmiddelen voldoet aan de stand van de wetenschap en praktijk.
De geneesmiddelen worden dus niet expliciet aangewezen door de minister.

De wetgever heeft de inhoud en omvang van farmacie bepaald in beide te verzekeren prestaties.
De toelichting zegt hierover het volgende:

(artikel 2.4) Krijgt een verzekerde een voorschrift mee om genees-, verband- of hulpmiddelen
buiten de praktijk van de hulpverlener, dan wel buiten de instelling waaraan de hulpverlener
verbonden is, dan valt deze zorg onder artikel 2.8 of 2.9 Bzv

(artikel 2.8): De farmaceutische zorg bestaat uit geneesmiddelen (in hoofdzaak: geregistreerde
geneesmiddelen en apotheekbereidingen) en dieetpreparaten. Het gaat in deze bepaling om
farmaceutische zorg die aan de verzekerde worden afgeleverd.

Het lijkt er op dat uit deze toelichting volgt dat de praktijk (dat wil zeggen de instelling)
doorslaggevend is voor de vraag of op welke grond de verzekerde recht heeft op een bepaald
middel. De toelichting houdt hierbij geen rekening met de ontwikkelingen van
“ziekenhuisverplaatste zorg”. Deze wijze van het verlenen van zorg neemt sinds een aantal jaren
een vlucht. Dit zorgt voor nieuwe afbakeningsvragen. Er is in deze gevallen niet een grens te
vinden, die te allen tijde duidelijkheid geeft in antwoord op de vraag of een geneesmiddel wordt
verstrekt in het kader van de geneeskundige zorg of de farmaceutische zorg. Dit schept ruimte
voor interpretatie. Omdat de bekostiging verschillend is van beide genoemde prestaties waardoor
sprake is van verschillende risicodragers, kan dat leiden tot strategisch gedrag van partijen.

Volgens de farmaceutische zorg hebben verzekerden recht op terhandstelling van
geneesmiddelen. Deze omschrijving is afkomstig van de Geneesmiddelenwet. Daar is
terhandstelling gedefinieerd als het rechtstreeks verstrekken aan de patiént en het verstrekken
aan een arts voor toediening bij de patiént. Ook hier lopen de geneeskundige zorg en de
farmaceutische zorg door elkaar.

Duiding farmacie: het grijze gebied

Vaak is duidelijk om welke te verzekeren prestatie het gaat, als een verzekerde een geneesmiddel
ontvangt.

Zo worden geneesmiddelen, die onder verantwoordelijkheid van een medisch specialist door hem
of een verpleegkundige aan in een ziekenhuis of in een zelfstandig behandelcentrum verblijvende
patiénten worden verstrekt, aangemerkt als geneeskundige zorg.

Geneesmiddelen die de patiént ophaalt bij de apotheker en zonder medische/verpleegkundige
begeleiding tot zich neemt, wordt aangemerkt als farmaceutische zorg.

Wat over blijft is een categorie geneesmiddelen die zowel met als zonder medische begeleiding
door patiénten worden gebruikt. Nu er sprake is van een toenemende praktijk om patiénten hun
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ingewikkelde farmacotherapie thuis te laten gebruiken in plaats van binnen de ziekenhuissetting is
niet meer eenvoudig vast te stellen of sprake is een geneesmiddel dat valt onder de verzekerde
prestatie ‘geneeskundige zorg' of de verzekerde prestatie ‘farmaceutische zorg'.

Het voorschrijven van een voorschrift voor het afleveren van een geneesmiddel sluit niet aan bij de
beoordeling of deze zorg niet inhoudelijk valt onder geneeskundige zorg.

Bij de beoordeling of farmaceutische zorg valt onder geneeskundige zorg speelt een aantal
factoren een rol: de ernst van de aandoening/ingreep (levensbedreigend/risicovol, de complexiteit
van de situatie en de mate van bemoeienis van de medisch specialist (aanwijzingen, toezicht,
tussenkomst, controle).

Duiding farmacie: onderscheidend criteria

Het onderscheid kan niet worden gemaakt op geneesmiddelenniveau, maar moet inhoudelijk
worden gemaakt op patiéntniveau. Of een patiént wel of geen geneeskundige/verpleegkundige
zorg krijgt bij het geneesmiddel zal afhangen van zijn gezondheidstoestand, zijn kennis en de
kennis van zijn eventuele mantelzorgers, de door het ziekenhuis gegeven opleiding en instructie,
de risico's en dergelijke. Dit zijn met name patiéntgebonden eigenschappen.

Omdat er niet altijd een duidelijke grens is te trekken is het recht op deze geneesmiddelen in twee
verschillende zorgvormen geregeld. Hiermee heeft de verzekerde een dubbele aanspraak op
geneesmiddelen die zowel onder artikel 2.4 en 2.8 Bzv vallen.

Vast staat dat als het geneesmiddel door de betreffende patiént niet zonder arts/verpleegkundige
kan worden gebruikt sprake is van de verzekerde prestatie ‘geneeskundige zorg'. De
zorgverzekeraar zal moeten voorkomen dat zijn verzekerden de gewenste/noodzakelijke
geneeskundige zorg bij de toediening van een geneesmiddel niet krijgen. Het risico van
oneigenlijke verschuiving naar farmaceutische zorg zonder geneeskundige zorg in plaats van met
geneeskundige zorg is aanwezig omdat deze verschuiving de budgetten van de ziekenhuizen
ontziet. Dit houdt in dat als een zorgverzekeraar van mening is dat een bepaald geneesmiddel aan
zijn verzekerden alleen mag worden gegeven onder begeleiding van een arts c.q. een
verpleegkundige, hij in zijn polis de toegang tot deze middelen kan beperken tot de prestatie
'‘geneeskundige zorg'. Hij zal hiervoor ook afspraken kunnen maken met de ziekenhuizen.

Polis: basis voor de rechten van de verzekerde

Uit de toelichting op het Bzv blijkt (zoals hierboven is weergegeven), dat een zorgverzekeraar in
zijn polis vermeldt welke zorg door wie wordt verleend, waar deze wordt verleend en welke
voorwaarden gelden, wil op deze zorg aanspraak bestaan. De zorgverzekeraar kan hiermee zorgen
dat de verzekerde de zorg in de voor hem noodzakelijke samenhang krijgt. De zorgverzekeraar
mag hierbij in zijn polis rekening houden met een doelmatige zorgverlening. Uit het systeem blijkt
dat een zorgverzekeraar mede verantwoordelijk is voor een doelmatige zorgverlening.

Alle zorgverzekeraars hebben in hun polis het recht op geneeskundige zorg en afzonderlijk het
recht op farmacie opgenomen. Beide zorgvormen zijn in de polissen geregeld. De
zorgverzekeraars hebben de plicht om de te verzekeren prestaties in hun polissen op te nemen.
Anders voldoet de polis niet aan de eis van de wet.

Het CVZ constateert dat er in het Bzv voor een deel een overlap bestaat tussen artikel 2.4 en 2.8.
De wetgever heeft deze zorg dubbel geregeld. Het is niet per definitie doelmatig dat een
zorgverzekeraar deze dubbele prestaties overneemt in de polis. Hij heeft de ruimte en de
verantwoordelijkheid om deze dubbele prestatie niet over te nemen. Hij beperkt hiermee niet de
inhoud en de omvang van het totaal van de te verzekeren prestaties. De inhoudelijke zorg blijft
immers geregeld.
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De mogelijkheid van de zorgverzekeraar om het recht op (voor zover het valt onder de overlap)
farmacie te begrenzen door invulling van de wie en de waarvraag, vinden zijn begrenzing in de
redelijkheid. Een verzekerde moet kunnen rekenen op zorgverlening die aansluit bij zijn
inhoudelijke omstandigheden, zonder dat hierbij financiéle argumenten van andere partijen een
rol spelen. Een verzekerde moet daarnaast zijn zorg nog wel redelijkerwijs kunnen verkrijgen.
Indien een zorgverzekeraar de middelen, die het betreft met namen benoemt en daarbij ook
zorgaanbieders binnen redelijke afstand kan organiseren, voldoet hij aan deze eis.



