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Samenvatting 
 
In Nederland is iedereen verplicht verzekerd te zijn op grond van de Zorgverzekeringswet 
(Zvw)1. De Zvw regelt welke vormen van zorg vergoed dienen te worden. De Zvw belast 
het College voor Zorgverzekeringen2 (CVZ) met het ‘pakketbeheer’. Door het CVZ wordt 
getracht een eenduidige uitleg te geven aan de aard, inhoud en omvang van de te 
verzekeren prestaties3. Het CVZ onderzoekt welke prestaties binnen het pakket zouden 
moeten vallen en adviseert hierover aan de minister van Volksgezondheid, Welzijn en 
Sport (VWS). Zij stelt uiteindelijk het te verzekeren pakket vast.  
De zorgverzekeraar is verplicht de in het basiszorgpakket opgenomen vormen van zorg te 
vergoeden. Hij mag in principe niet minder, maar ook niet meer vergoeden. Het betreffen 
immers collectieve middelen. Hierop is een uitzondering, namelijk de redelijkheid en 
billijkheid van artikel 6:248 BW. Wanneer er sprake is van een uitzonderingsgeval kan een 
behandeling die niet binnen het basiszorgpakket valt toch worden vergoed. Uit 
jurisprudentie blijkt dat voldaan moet worden aan een tweetal criteria, namelijk: 

 Er is sprake van een levensbedreigende situatie dan wel een medisch ernstig 
bedreigende situatie met mogelijk onherstelbare gevolgen voor een of meer vitale 
organen van verzekerde; 

 er is geen adequaat alternatief. 
Uit deze jurisprudentie blijkt verder dat een beroep op redelijkheid en billijkheid zeer 
zelden wordt toegewezen. 
Om te bepalen welke geneeskundige behandelingen binnen het te verzekeren pakket 
kunnen vallen toetst het CVZ aan een aantal criteria, waaronder het criterium ‘huidige 
stand van de wetenschap en praktijk’ dat voortvloeit uit de Zorgverzekeringswet4. Om te 
beoordelen of een behandeling voldoet aan het criterium huidige stand van de 
wetenschap en praktijk volgt het CVZ de principes van het evidence based medicine 
(EBM) en heeft het een aantal eigen criteria opgesteld.  
Verder is Nederland lidstaat van de Europese Unie (EU) en maakt zij deel uit van de 
internationale gemeenschap. Binnen de EU en internationale gemeenschap zijn 
verschillende normen wat betreft het recht op zorg. Uit deze normen blijkt dat een ieder 
het recht heeft op de hoogst mogelijke standaard voor volksgezondheid en daarmee 
gezondheidszorg, binnen de mogelijkheden van een staat5. 
Vervolgens wordt duidelijk dat voor de verzekerde geen rechtsmiddel openstaat tegen 
een beslissing van de minister om een behandeling al dan niet binnen het te verzekeren 
pakket te laten vallen. Wel kan de verzekerde via een rechterlijke procedure 
bewerkstelligen dat hij een bepaalde behandeling toch vergoed krijgt.  
Ten slotte worden kritische vragen gesteld bij de criteria kosteneffectiviteit en ‘huidige 
stand van de wetenschap en praktijk’ van het CVZ, hoe grote rol moet dit spelen bij de 
beoordeling van een behandeling. 
Doel van dit onderzoek is het adviseren van de minister over hoe zij kan bewerkstelligen 
dat de patiënt meer bescherming geniet wat betreft de vergoeding van intramurale 
geneeskundige behandelingen binnen het basiszorgpakket. De belangrijkste aanbeveling 
aan de minister is het opstellen van criteria voor de uitzonderingsgevallen. Het CVZ geeft 
aan dat uitzonderingen op het basiszorgpakket mogelijk zijn maar geeft vervolgens niet 
aan wanneer er sprake is van een dergelijke uitzondering. De criteria kunnen gebaseerd 
worden op de criteria bij het off-label voorschrijven van geneesmiddelen. Er worden door 
de onderzoeker een aantal criteria opgesteld.  

                                                             
1
 Artikel 5 Algemene Wet Bijzondere Ziektekosten (AWBZ) juncto artikel 2 Zorgverzekeringswet. 

2
 Rapport beoordeling stand van de wetenschap en praktijk’, Diemen: CVZ 2007, nr. 254. 

3
 Artikel 64 Zorgverzekeringswet. 

4
 Artikel 2.1 lid 2 Besluit Zorgverzekering. 

5
 Artikel 22 Grondwet der Nederlanden jo. Artikel 11 en 13 ESH, Artikel 15 UVRM en artikel 12 

IVESCR en General Comment van het Committee on Economics, Social and Cultural Rights van 
de VN, no. 14 van 2000. 
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1. Inleiding 
 
De gezondheidszorg, een veel besproken onderwerp in Nederland. Vooral de afgelopen 
jaren in crisis wordt kritisch gekeken naar de kwaliteit en kosten van de gezondheidszorg. 
Ook de basiszorgverzekering is hierbij een veel besproken onderwerp. 
 

1.1 Probleembeschrijving 

 
In Nederland is iedereen verplicht verzekerd te zijn op grond van de Zorgverzekeringswet 
(Zvw)6. In deze wet wordt in artikel 10 een opsomming gegeven van de vormen van zorg 
die onder het te verzekeren risico vallen. Deze vormen van zorg worden vervult door 
middel van prestaties. De inhoud en omvang van de prestaties die dienen te worden 
geleverd worden bij en krachtens artikel 11 Zvw bepaald. De zorgverzekeraar is verplicht 
de in het basiszorgpakket opgenomen vormen van zorg te vergoeden. Hij mag in principe 
niet minder, maar ook niet meer vergoeden. Het betreffen immers collectieve middelen. 
De Zvw belast het College voor Zorgverzekeringen7 (CVZ) met het ‘pakketbeheer’. Door 
het CVZ wordt getracht een eenduidige uitleg te geven aan de aard, inhoud en omvang 
van de te verzekeren prestaties8. Het CVZ onderzoekt welke prestaties binnen het pakket 
zouden moeten vallen en adviseert hierover aan de minister van Volksgezondheid, 
Welzijn en Sport (VWS). Zij stelt uiteindelijk het te verzekeren pakket vast. De te 
verzekeren prestaties vallen uiteen in onder andere farmaceutische zorg en 
geneeskundige zorg. De reikwijdte van deze scriptie beperkt zich tot de intramurale 
geneeskundige zorg. Intramurale zorg houdt in de zorg die binnen de muren van een 
instelling (te denken aan een (academisch) ziekenhuis of zelfstandig behandelcentrum) 
verleend wordt, gedurende minimaal 24 uur. Om te bepalen welke geneeskundige 
behandelingen binnen het te verzekeren pakket kunnen vallen toetst het CVZ aan een 
aantal criteria, waaronder het criterium ‘huidige stand van de wetenschap en praktijk’ dat 
voortvloeit uit de Zorgverzekeringswet9. Wat houdt dit criterium precies in? Welke andere 
criteria zijn voor het CVZ bepalend? Hoe wordt het criterium getoetst en is de beoordeling 
van het CVZ bindend voor de zorgverzekeraar? Met andere woorden, kan de 
zorgverzekeraar een behandeling toch vergoeden wanneer het CVZ heeft geoordeeld dat 
deze niet in het basiszorgpakket dient te worden opgenomen? Heeft de zorgverzekeraar 
een bepaalde beleidsvrijheid hierin? 
 
Nederland is een lidstaat van de Europese Unie (EU). Binnen de EU geldt o.a. een vrij 
verkeer van personen, diensten en kapitaal10. Dit houdt in dat iedere ingezetene van een 
lidstaat in principe de vrijheid heeft te kiezen waar hij welke geneeskundige behandeling 
ondergaat. Wanneer dit in de polisvoorwaarden van een zorgverzekeraar is opgenomen 
kan een geneeskundige behandeling in het buitenland worden vergoed. Het betreft hier 
echter vrijwel altijd behandelingen die in Nederland door het CVZ zijn goedgekeurd en 
dus ook in Nederland worden aangeboden. Het komt regelmatig voor dat een 
geneeskundige behandeling die in het buitenland aangeboden wordt in Nederland niet of 
nauwelijks bekend is, nog niet is goed gekeurd door het CVZ of er nog geen onderzoek 
naar is gedaan door het CVZ. Een andere mogelijkheid is dat vanuit onderzoekstechnisch 
gebied slechts middels de Wet medisch wetenschappelijk onderzoek met mensen (WMO) 
wordt uitgevoerd. Dit houdt in dat deze behandelingen niet onder de te verzekeren 
prestaties vallen , mogelijke redenen hiervoor zijn dat de behandeling en de gevolgen 
voor in Nederland geldende maatstaven te onbekend zijn of de effectiviteit van de 

                                                             
6
 Artikel 5 Algemene Wet Bijzondere Ziektekosten (AWBZ) juncto artikel 2 Zorgverzekeringswet. 

7
 Rapport beoordeling stand van de wetenschap en praktijk’, Diemen: CVZ 2007, nr. 254. 

8
 Artikel 64 Zorgverzekeringswet. 

9
 Artikel 2.1 lid 2 Besluit Zorgverzekering. 

10
 Verdrag van Lissabon, Titel 3, resp. artikelen 39, 49 en 56. 
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behandeling onvoldoende is aangetoond. Dit kan komen doordat er niet of nauwelijks 
onderzoek gedaan is waardoor er onvoldoende onderzoeksgegevens zijn en niet met 
zekerheid kan worden vastgesteld dat een patiëntenpopulatie overwegend baat heeft bij 
behandeling maar bijvoorbeeld ook omdat de pakketcommissie van CVZ  nog geen 
onderzoek heeft ingesteld of aan de effectiviteit van de behandeling twijfelt. 
 
Een voorbeeld van een dergelijke behandeling is de Trans Arteriële Chemoembolisatie 
(TACE) van Dr. Vögl in Frankfurt, Duitsland. Deze TACE behandeling wordt onder meer 
toegepast bij tumoren in de lever, zowel primaire tumoren als uitzaaiingen en wanneer 
geen chirurgische verwijdering mogelijk is. Soms kan de behandeling ook preoperatief 
uitgevoerd worden om de tumormassa te verkleinen of postoperatief om tumorresten te 
behandelen. Voor een aantal patiënten kan deze behandeling soelaas bieden. 
Bijvoorbeeld bij patiënten die zijn uitbehandeld in Nederland of geen chemotherapie 
kunnen verdragen of patiënten die er willens en wetens voor kiezen een chemotherapie 
niet te ondergaan vanwege de bijwerkingen. In Nederland wordt de behandeling niet 
aangeboden. De TACE behandeling wordt niet vergoed door Nederlandse 
zorgverzekeraars omdat deze niet binnen de te verzekeren prestaties vallen, mede omdat 
het in Nederland niet voldoet aan het criterium ‘huidige stand van de wetenschap en 
praktijk’. Er is volgens het CVZ onder andere onvoldoende bewijsmateriaal om aan te 
nemen dat een TACE behandeling een relevante extra bijdrage geeft aan overleving11. 
Het gaat hier om de TACE behandeling bij een intra hepatisch cholangio (cellulair) 
carcinoom (ICC). Er zijn gevallen bekend waarbij patiënten, voor zover dat bewezen kan 
worden, aanmerkelijke overlevingskans hebben gehad bij een dergelijke behandeling. Dit 
is onder andere te zien in de uitzending van EenVandaag van 14 juni 201112. Afgaand op 
deze informatie kiezen sommige patiënten ervoor de behandeling te ondergaan. Vooral 
wanneer er voor hen geen andere behandelopties meer mogelijk zijn. Patiënten dienen 
deze behandelingen dan wel zelf te bekostigen. Een dergelijke behandeling kost al snel 
duizenden euro’s en veel patiënten kunnen dit niet betalen, dit met alle medische 
gevolgen van dien. Deze situatie wekt de schijn dat het basiszorgpakket in individuele 
gevallen niet voldoet aan de behoeftes van de patiënt. 
 
Opmerkelijk is dat de behandeling in Frankfurt door Nederlandse zorgverzekeraars niet 
wordt vergoed terwijl een inwoner van Duitsland met een Duitse zorgverzekering de 
behandeling wel volledig door zijn zorgverzekering vergoed krijgt. Dit terwijl beide landen 
deel uitmaken van de EU en het Verdrag betreffende de Werking van de Europese Unie 
(VWEU) zegt dat een ieder recht heeft op de hoogst mogelijke standaard voor gezondheid 
en daarmee gezondheidszorg, binnen de mogelijkheden van de staat.13 Dit wordt blijkbaar 
door verschillende lidstaten verschillend uitgelegd. 
Hoe kan het dat een inwoner van Duitsland deze behandeling wel vergoed krijgt en een 
inwoner van Nederland, met een Nederlandse zorgverzekering, niet? Wordt in Nederland 
wel op de juiste manier vastgesteld welke behandelingen al dan niet vergoed moeten 
kunnen worden? Wat zijn de rechten van de Nederlandse patiënt tegenover dit criterium 
en hoe is de rechtsbescherming van de patiënt geregeld? 
 
Dit onderzoek wordt geschreven vanuit het oogpunt van de patiënt. Uiteindelijk worden 
aanbeveling opgesteld voor de Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport. 
 
 

                                                             
11

 Advies CVZ 19 april 2010, ‘TACE bij intrahepatisch cholangio (cellulair) carcinoom (ICC)’, 
uitgebracht aan Stichting Klachten en Geschillen Zorgverzekeringen (SKGZ). 
12

 EenVandaag 14 juni 2011, ‘Kankerpatiënten voelen zich in de steek gelaten’, AVRO. 
13

 Artikel 15 UVRM jo. 12 IVESCR en General Comment van het Committee on Economics, Social 
and Cultural Rights van de VN, no. 14 van 2000. 
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1.2 Doelstelling 

 
De Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport adviseren over de mogelijkheden om 
het basiszorgpakket meer aan te laten sluiten bij de behoeftes van de individuele patiënt 
ten aanzien van de intramurale geneeskundige behandeling. 
 

1.3 Hoofdvraag 

 
Hoe kan de Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport bewerkstelligen dat het 
basiszorgpakket meer aansluit bij de behoeftes van de individuele patiënt ten aanzien van 
de intramurale geneeskundige behandeling? 
 

1.4 Deelvragen 

 
1. Hoe ziet de procedure voor het vaststellen van het te verzekeren pakket eruit? 

 
2. Aan welke algemene en juridische criteria toetst het CVZ om vervolgens te 

bepalen of een geneeskundige behandeling onder het te verzekeren pakket kan 
vallen? 

 
3. Wat houdt het juridische criterium ‘huidige stand van de wetenschap en praktijk’ 

precies in, hoe is dit geregeld in Nederlandse wetgeving en hoe vloeit het criterium 
voort uit Europese wetgeving?  

  
4. Wat is de invloed van Europese en Internationale wetgeving voor het Nederlandse 

grondwettelijke recht op zorg, zoals dat voortvloeit uit artikel 22 Grondwet, en wat 
voor effect heeft dit op het vaststellen van het te verzekeren pakket? 

 
5. Staat er voor een patiënt, die het niet eens is met de beslissing van de 

zorgverzekeraar op een verzoek tot vergoeding, een rechtsmiddel open? 
 

1.5 Methode van onderzoek 

 
Het onderzoek zal worden gedaan door middel van juridisch bronnenonderzoek en 
literatuuronderzoek. 
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2. Het juridisch kader van de behandelingen in het 

basiszorgpakket 
 
In dit hoofdstuk wordt een antwoord gegeven op de vraag: Welke procedure wordt 
gevolgd voor het vaststellen van het te verzekeren pakket? De beantwoording van deze 
deelvraag is belangrijk voor de hoofdvraag omdat gekeken moet worden wat de 
procedure voor het vaststellen van het basiszorgpakket op dit moment inhoudt. Pas 
daarna kan gekeken worden naar de criteria voor deze procedure en kan beoordeeld 
worden of deze procedure in voldoende mate bescherming biedt aan de individuele 
patiënt. 
In paragraaf 2.1 wordt de betekenis van de grondwet beschreven voor de 
zorgverzekering. Vervolgens wordt in paragraaf 2.2 de achtergrond van de 
zorgverzekering beschreven en wordt in paragraaf 2.3 kort ingegaan op de definitie van 
de geneeskundige behandeling en de verschillen tussen de vormen van zorg. In 
paragraaf 2.4 wordt vervolgens ingegaan op het juridisch kader van het basiszorgpakket, 
in het bijzonder de Zorgverzekeringswet. Ten slotte wordt in paragraaf 2.5 de functie van 
het CVZ geschetst bij het vaststellen van het basiszorgpakket en wordt in paragraaf 2.6 
de procedure voor de vaststelling van het pakket kort weergegeven. Ieder hoofdstuk wordt 
afgesloten met een korte conclusie. 
 

2.1 De betekenis van de Grondwet 

 
De overheid heeft de basiszorgverzekering gebaseerd op het volgende. 
 
Artikel 10 lid 1, 11 en 22 Grondwet leggen de overheid een zorgplicht op met betrekking 
tot haar onderdanen: 
 
Artikel 10 lid 1 Grondwet: 
‘Ieder heeft, behoudens bij of krachtens de wet te stellen beperkingen, recht op 
eerbiediging van zijn persoonlijke levenssfeer.’ 
 
Artikel 11 Grondwet: 
‘Ieder heeft, behoudens bij of krachtens de wet te stellen beperkingen, recht op 
onaantastbaarheid van zijn lichaam.’ 
 
Vervolgens stelt artikel 22 lid 1 Grondwet: 
‘De overheid treft maatregelen ter bevordering van de volksgezondheid’. 
 
De Nederlandse grondwet kent twee soorten grondrechten. De klassieke en de sociale 
grondrechten. Klassieke grondrechten gaan over zaken waar de overheid zich niet mee 
mag bemoeien, zoals de eerbiediging van de persoonlijke levenssfeer en 
onaantastbaarheid van het lichaam14. De overheid heeft hierbij een onthoudingsplicht. 
Sociale grondrechten daarentegen zijn zaken waar de overheid zich in zekere mate mee 
moet bemoeien, bijvoorbeeld het recht op onderwijs en het recht op gezondheidszorg15. 
De overheid heeft hierbij een inspanningsplicht. Dit onderscheid is echter niet geheel 

                                                             
14

 Te weten artikelen 10 lid 1 en 11 Grondwet voor het Koninkrijk der Nederlanden van 24 augustus 
1815 (klassieke grondrechten/vrijheidsrechten). 
15

 Te weten artikelen 23 en 22 lid 1 Grondwet voor het Koninkrijk der Nederlanden van 24 augustus 
1815 (sociale grondrechten). 
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toereikend. Gesteld kan namelijk worden dat alle grondrechten in principe een 
onthoudings- en prestatieplicht opleggen aan de overheid.16  
Sociale grondrechten zijn door de wetgever niet geformuleerd als individuele rechten 
maar de wetgever legt de overheid een zorgplicht op, de overheid wordt verplicht sociale 
grondrechten te bevorderen.17 
 

2.2 De achtergrond van het basiszorgpakket 

 
De huidige Zvw is ingetreden per 1 januari 2006. Deze wet vervangt de Ziekenfondswet 
(Zfw), de Wet op de toegang tot ziektekostenverzekeringen 1998 (Wtz 1998) en de Wet 
medefinanciering oververtegenwoordiging oudere ziekenfondsverzekerden (Wet MOOZ). 
De overheid beoogde met deze nieuwe wet een vereenvoudiging van het zorgstelsel. 
Voor de burger een grotere transparantie door de zorgverzekeraar en een grotere 
keuzevrijheid. Voor de zorgverzekeraar zou de nieuwe wet moeten zorgen voor minder 
administratieve lasten.18  
De totale omvang, de buitengrenzen, van het te verzekeren pakket onder de huidige Zvw 
verschilt bijna niet van het te verzekeren pakket dat gold onder de Zfw. Het enige verschil 
betreft een uitbreiding. Onder de Zvw zullen ook ambulante geestelijke gezondheidszorg 
(GGZ) en het eerste jaar klinische GGZ binnen het te verzekeren pakket vallen.  
 
Het Nederlandse zorgstelsel is gebaseerd op solidariteit. Iedereen betaalt dezelfde premie 
voor de basiszorgverzekering en draagt zo bij aan de zorgkosten van degenen die ziek 
worden. Persoonskenmerken zoals inkomen, leeftijd, de gezondheidstoestand en de 
ziektekansen spelen geen rol, bij de hoogte van de premie noch bij de toegang tot de 
gezondheidszorg.19 De premies die worden betaald aan de sociale 
ziektekostenverzekeringen worden bijeengebracht en vervolgens beheerd door het 
College voor Zorgverzekeraars (CVZ). Het CVZ verdeelt de gelden onder de 
zorgverzekeraars. 
 
Een veelbesproken onderwerp in de politiek (en media) de afgelopen jaren is de 
betaalbaarheid van de zorg. Er bestaat een schaarste aan middelen en de premies 
stijgen. Belangrijkste oorzaken van de stijgende zorgkosten zijn20: 

 Steeds meer en steeds betere zorg 

Steeds meer mensen kunnen worden geholpen en genezen. Door de groeiende 
mogelijkheden van de gezondheidszorg leven we langer, maar stijgen de kosten 
ook; 

 grotere vraag naar zorg 

Burgers vragen steeds meer van de gezondheidszorg en van zorgverleners. Er 
wordt ook steeds meer geïnvesteerd in de begeleiding van mensen die moeilijk 
mee kunnen komen in de maatschappij. Deze extra zorg en extra kwaliteit 
brengen kosten met zich mee; 
 
 

                                                             
16

 Bijvoorbeeld: D. Pieters, Sociale grondrechten op prestaties in de grondwetten van de Europese 
Gemeenschap, Antwerpen 1985, p. 60 of F. Vlemminx, Een nieuw profiel van de grondwetten, Den 
Haag: Boom Juridische Uitgevers 2002, p. 22-23. 
17

 D.Y.A. van Meersbergen & S. Verbogt, Praktisch Gezondheidsrecht, Houten: Noordhoff 
Uitgevers 2010, p. 29-31. 
18

 Kamerstukken II 2003/04, 29 763, nr. 3, p. 6 (MvT).  
19

 J. Hansen, W. Arts & R. Muffels, ‘Wie komt eerst? Een vignetonderzoek naar de 
solidariteitsbeleving van Nederlanders met patiënten en cliënten in de gezondheidszorg’, Sociale 
wetenschappen 2005-48, p. 31-60. 
20 

Publicatie Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport van november 2011, ‘De zorg: 
hoeveel extra is het ons waard?’, Den Haag 2011.
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 vergrijzing 

Het aantal ouderen neemt toe en deze ouderen leven langer. Ouderen maken nu 
eenmaal gemiddeld meer gebruik van de gezondheidszorg. De vergrijzing moet 
echter ook niet overschat worden, het omvat een kwart van de totale 
uitgavengroei. 
 

2.3 Definitie van de geneeskundige behandeling en intramurale zorg 

 
Een zorgverzekering vergoed verschillende geneeskundige behandelingen, maar wat valt 
er precies onder een geneeskundige behandeling? De Wet op de Geneeskundige 
Behandelingsovereenkomst (WGBO) geeft een definitie in artikel 7:446 BW lid 2 (zie voor 
het volledige artikel Bijlage 1): 
 

2. Onder handelingen op het gebied van de geneeskunst worden verstaan:  
a. alle verrichtingen - het onderzoeken en het geven van raad daaronder 

begrepen - rechtstreeks betrekking hebbende op een persoon en ertoe 
strekkende hem van een ziekte te genezen, hem voor het ontstaan van 
een ziekte te behoeden of zijn gezondheidstoestand te beoordelen, dan 
wel deze verloskundige bijstand te verlenen;  

b. andere dan de onder a bedoelde handelingen, rechtstreeks betrekking 
hebbende op een persoon, die worden verricht door een arts of tandarts in 
die hoedanigheid. 

 
De geneeskundige behandeling is dus een breed begrip. Het gaat niet alleen om 
handelingen die gericht zijn op het genezen van een patiënt maar omvat alle handelingen 
van het onderzoek/advies tot een behandeling in een ziekenhuis en eventuele revalidatie. 
Wanneer een handeling op grond van 7:446 BW onder een geneeskundige behandeling 
valt, is de WGBO van toepassing. Hiermee ontstaan rechten en plichten voor de patiënt 
en diens behandelaar. Onderhavige scriptie beperkt zich tot de geneeskundige 
behandeling binnen de intramurale zorg. 
 
Geneeskundige behandelingen kunnen weer onderverdeeld worden in ambulante-, 
semimurale- en intramurale zorg. 
 
Ambulante zorg 
Onder ambulante zorg wordt verstaan geneeskundige behandelingen die niet in een 
instelling (bijvoorbeeld een ziekenhuis of verpleeghuis) verleend wordt. Ambulante zorg 
wordt ook wel extramuraal, ‘buiten de muren’, genoemd. Mensen die van deze zorg 
gebruik maken worden niet opgenomen, wonen veelal zelfstandig, maar hebben wel een 
bepaalde manier van zorg nodig. Hieronder vallen bijvoorbeeld de psychiater, psycholoog 
of thuiszorg. 
 
Semimurale zorg 
De semimurale zorg is een soort tussenvoorziening. De mensen die hier gebruik van 
maken wonen niet zelfstandig, maar hoeven ook niet opgenomen te worden in een 
instelling, zoals een ziekenhuis of GGZ-instelling. Semimurale zorg wordt bijvoorbeeld 
verleend door een deeltijd behandeling in een psychiatrische instelling of dagbesteding 
voor verstandelijk gehandicapte mensen. Het kenmerk van semimurale zorg is dat 
personen zelfstandig (of deels ondersteund) wonen en niet overnachten in de instelling 
waar ze zorg ontvangen. 
 
Intramurale zorg 

De intramurale zorg wordt ook wel klinische zorg genoemd. Het is zorg die intramuraal, 
‘binnen de muren’, van een instelling verleend wordt. Voorbeelden zijn de opname in een 
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ziekenhuis, verzorgingstehuis of GGZ-instelling. Bij intramurale zorg worden personen 
opgenomen in de instelling waar ze de zorg ontvangen en verblijven hier ook één of 
meerdere nachten. 
 
Onderhavige scriptie heeft uitsluitend betrekking op de intramurale gezondheidszorg. 
 

2.4 Juridisch kader van de Zorgverzekeringswet 

 
De Zvw bepaald dat de zorgverzekering een schadeverzekering is21. De verzekering in 
het algemeen wordt door Boek 7 Burgerlijk Wetboek (BW) gedefinieerd in artikel 7:925 lid 
1 BW: 
 
‘Verzekering is een overeenkomst waarbij de ene partij, de verzekeraar, zich tegen het 
genot van premie jegens haar wederpartij, de verzekeringnemer, verbindt tot het doen van 
een of meer uitkeringen, en bij het sluiten der overeenkomst voor partijen geen zekerheid 
bestaat, dat, wanneer of tot welk bedrag enige uitkering moet worden gedaan, of ook hoe 
lang de overeengekomen premiebetaling zal duren. Zij is hetzij schadeverzekering, hetzij 
sommenverzekering’.  

 
De schadeverzekering wordt vervolgens gedefinieerd in artikel 7:944 BW als:  
 
‘Schadeverzekering is de verzekering strekkende tot vergoeding van vermogensschade 
die de verzekerde zou kunnen lijden’. 
 
De zorgverzekering is dus een bijzondere schadeverzekering. Niet alleen de regels van 
de Zvw zijn hierop van toepassing maar ook de afdelingen 1 en 2 van titel 17 van boek 7 
BW. Ook boek 6 BW (algemeen verbintenissenrecht) en boek 3 BW (algemeen 
vermogensrecht) zijn van toepassing, voor zover daar niet van afgeweken word door titel 
17 van boek 7 BW of de Zvw. 
 
De Zvw is een volksverzekering. Iedereen die ingevolge de Algemene Wet Bijzondere 
Ziektekosten (AWBZ) 22 van rechtswege verzekerd is, is verplicht zich te verzekeren 
krachtens een zorgverzekering. Uitzonderingen zijn militairen in actieve dienst en 
personen met gemoedsbezwaren die op grond van hun geloof of levensovertuiging geen 
verzekering willen afsluiten23. De verzekeringnemer sluit meestal een verzekering af voor 
zichzelf en is daarmee ook de verzekerde. Een verzekeringnemer kan echter ook een 
verzekering afsluiten voor iemand anders (denk bijvoorbeeld aan minderjarige kinderen), 
de verzekerde is dan diegene waarvoor de verzekeringnemer de zorgverzekering heeft 
afgesloten. 
 
De Zvw kent een acceptatieplicht. Een zorgverzekeraar is verplicht met of ten behoeve 
van iedere verzekeringsplichtige die in zijn werkgebied woont, alsmede diegene die in het 
buitenland woont, desgevraagd een basiszorgverzekering te sluiten24. Hiermee worden de 
artikelen 7:928, 7:929 en 7:930 BW betreffende de mededelingsplicht buiten beschouwing 

                                                             
21

 Artikel 1 sub d Zorgverzekeringswet. 
22

 Het Nederlandse zorgverzekeringsstelsel bestaat uit twee volksverzekeringen. De AWBZ en de 
Zvw. De AWBZ komt van rechtswege tot stand. Vanuit de AWBZ wordt zorg vergoed die gericht is 
op care, verzorging. Op grond van de Zvw is iedere ingezetene in Nederland verplicht een 
basiszorgverzekering te hebben. Vanuit de Zvw wordt zorg vergoed die gericht is op cure, herstel 
en genezing. 
23

 Artikel 2 Zorgverzekeringswet jo. artikel 1 lid 1 sub a en b Militaire ambtenarenwet 1931 en 
artikel 64 lid 1 Wet financiering sociale verzekeringen. 
24

 Artikel 3 Zorgverzekeringswet. 
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gelaten voor de zorgverzekering. De enige uitzondering hiervoor is wanneer de 
zorgverzekeraar de verzekering heeft opgezegd of ontbonden wegens opzettelijke 
misleiding door de verzekerde of het niet betalen van de premie. In dit geval is de 
zorgverzekeraar bevoegd binnen vijf jaar na opzegging of ontbinding een verzoek tot het 
sluiten van een nieuwe zorgverzekeringsovereenkomst te weigeren. Deze acceptatieplicht 
heeft alleen betrekking op het basiszorgpakket. Voor de aanvullende zorgverzekering 
mag de zorgverzekeraar wel degelijk mensen weigeren en zijn de artikelen 7:928, 7:929 
en 7:930 BW van toepassing. 
 

2.5 Hoe wordt het basiszorgpakket samengesteld? 

 
Het College voor Zorgverzekeringen (CVZ) is een zelfstandig bestuursorgaan met een 
eigen rechtspersoonlijkheid dat haar ontstaan vindt in artikel 58 Zvw. Zij is zowel een 
advies- als uitvoeringsorganisatie voor de wettelijke ziektekostenverzekeringen: de Zvw 
en de AWBZ. Het CVZ heeft een belangrijk aandeel in het op peil houden van de kwaliteit, 
toegankelijkheid en betaalbaarheid van de Nederlandse gezondheidszorg. Dit aandeel 
levert het CVZ door het uitvoeren van drie kerntaken: 

1. Adviseren over de inhoud van het basiszorgverzekeringspakket; 
2. Verdelen van premiegeld onder zorgverzekeraars; 
3. Uitvoeren van regelingen voor specifieke groepen.25 

Het CVZ neemt een onafhankelijke positie in tussen de minister van Volksgezondheid, 
Welzijn en Sport (vanaf nu de minister) die het beleid bepaalt en degene die dat beleid 
uitvoeren, onder andere de zorgaanbieders en zorgverzekeraars. 
 

2.6 Procedure pakketbeheer 

 
Het CVZ is belast met het adviseren over de inhoud van het te verzekeren pakket aan de 
minister26. De minister bekijkt het advies en overlegt eventueel met veldpartijen zoals 
patiëntenverenigingen, behandelaars (zoals ziekenhuizen) en verenigingen van 
zorgverzekeraars. Aan de hand van het advies en de meningen van veldpartijen bepaald 
de minister of een behandeling al dan niet een te verzekeren prestatie betreft op grond 
van de Zvw en dus of de behandeling vergoed dient te worden via het basiszorgpakket. 
Hieronder wordt kort de procedure die het CVZ hanteert voor de totstandkoming van een 
advies uiteengezet. 
 
Er kunnen verschillende aanleidingen zijn die een pakketadvies van het CVZ uitlokken. 
Ten eerste kan het CVZ zelf initiatief nemen tot beoordeling van een behandeling. Ook 
kan de minister het CVZ verzoeken tot een beoordeling. Ten slotte kan er een extern 
verzoek komen tot beoordeling. Bij de eerste twee aanleidingen doet het CVZ onderzoek 
en verzamelt het de benodigde gegevens. Wanneer een externe partij een verzoek 
indient, dient deze de benodigde gegevens aan te leveren. Zijn deze gegevens niet 
voldoende, dan wordt het verzoek niet in behandeling genomen. Bij het 
beoordelingsproces hanteert het CVZ drie fases: 

1. De intakefase; 
2. De beoordelingsfase; 
3. De adviesfase.27 

In de intakefase wordt het verzoek verhelderd, valt het verzoek wel tot de taken van het 
CVZ. Daarna wordt gekeken of de behandeling al binnen het huidige te verzekeren pakket 
valt. Als dit duidelijk is geworden, wordt in de beoordelingsfase gekeken of de zorgvorm 

                                                             
25

 www.CVZ.nl/hetcvz, geraadpleegd op 15 april 2013. 
26

 Artikel 66 lid 2 Zorgverzekeringswet jo. artikel 43 lid 2 Algemene Wet Bijzondere Ziektekosten. 
27

 Rapport ‘Pakketbeheer in de praktijk’, Diemen: CVZ 2006, nr. 245, p. 24. 

http://www.cvz.nl/hetcvz
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deel uit zou kunnen maken van het te verzekeren pakket. Voor deze beoordeling hanteert 
het CVZ zogenaamde ‘pakketprincipes’.  
De uitkomst van de beoordelingsfase wordt verwerkt in een advies aan de Minister van 
VWS.28 De minister beslist vervolgens of de behandeling onder het te verzekeren pakket 
gaat vallen. Hiervoor hoeft de minister niet alleen het advies van het CVZ in acht te 
nemen maar kan zij eventueel ook de meningen van belanghebbenden partijen zoals 
patiëntenorganisaties, behandelend artsen, fabrikanten en zorgverzekeraars vragen. Aan 
de hand van deze informatie neemt de minister een beslissing. 
 

2.7 Conclusie 

 
Dit hoofdstuk beantwoord de deelvraag ‘Welke procedure wordt gevolgd voor het 
vaststellen van het te verzekeren pakket?’. Het CVZ neemt ten eerste zelf initiatief of 
wordt verzocht tot het formuleren van een pakketadvies voor een bepaalde 
geneeskundige behandeling. Het CVZ onderzoekt of de betreffende behandeling binnen 
het te verzekeren pakket kan vallen aan de hand van drie fases: de intakefase, 
beoordelingsfase en adviesfase. Aan de hand van onderzoek stelt het CVZ een advies op 
in de laatste fase en stuurt deze naar de Minister van VWS. De minister kan vervolgens in 
overleg met belanghebbende partijen, zoals patiëntenorganisaties, behandelend artsen, 
fabrikanten en zorgverzekeraars. Aan de hand van deze informatie beslist de minister of 
de geneeskundige behandeling al dan niet binnen het te verzekeren pakket valt. Wanneer 
een behandeling in het te verzekeren pakket valt, betekent dit dat een patiënt een 
dergelijke behandeling vergoed krijgt. 
 
De stijgende zorgkosten maken het tegenwoordig extra belangrijk om goed overwogen 
beslissingen te maken omtrent de omvang van het te verzekeren basiszorgpakket. Er 
moet nauwkeurig gekeken worden welke behandelingen al dan niet een claim 
rechtvaardigen op solidariteit. 
 
 
  

                                                             
28

 Rapport ‘Pakketbeheer in de praktijk’, Diemen: CVZ 2006, nr. 245, p. 18. 



16 
 

3. Het juridisch kader van het te verzekeren pakket en de 

aanspraak op zorg 
 
In dit hoofdstuk wordt dieper ingegaan op de vaststelling van het te verzekeren 
basiszorgpakket. Deelvraag 2, ‘Aan welke algemene en juridische criteria toetst het CVZ 
om te bepalen of een geneeskundige behandeling onder het te verzekeren pakket kan 
vallen?’ wordt beantwoord in dit hoofdstuk. Het antwoord op deze deelvraag is belangrijk 
voor de beantwoording van de hoofdvraag omdat het belangrijk is te kijken welke criteria 
tijdens de vaststellingsprocedure van het te verzekeren basiszorgpakket een rol spelen. 
Daarna wordt ook deelvraag 3, ‘Wat houdt het juridische criterium ‘huidige stand van de 
wetenschap en praktijk’ precies in, hoe is dit geregeld in Nederlandse wetgeving en hoe 
vloeit het criterium voort uit Europese wetgeving?’ beantwoord in dit hoofdstuk. Deze 
vraag is belangrijk voor de beantwoording van de hoofdvraag omdat de beoordeling op 
grond van de ‘huidige stand van de wetenschap en praktijk’ een van de belangrijkste 
criteria is waaraan wordt getoetst bij de beoordeling van het CVZ. 
Allereerst wordt in paragraaf 3.1 ingegaan op het te verzekeren pakket binnen de 
Zorgverzekeringswet. In paragraaf 3.2 wordt ingegaan op een uitzondering op de 
vergoedingen van het basiszorgpakket, namelijk redelijkheid en billijkheid. Paragraaf 3.3 
geeft vervolgens weer aan welke criteria het CVZ toetst bij de beoordeling van een 
geneeskundige behandeling. Ten slotte wordt in paragraaf 3.4 dieper ingegaan op het 
criterium ‘huidige stand van de wetenschap en praktijk’. 
 

3.1 Hoe is de juridische aanspraak op zorg in de zorgverzekeringswet 

geregeld? 

 
De aanspraak op te verzekeren zorg wordt vastgesteld op grond van de 
Zorgverzekeringswet (Zvw). In artikel 10 Zvw wordt allereerst het te verzekeren risico 
genoemd. De te verzekeren risico’s worden globaal beschreven in artikel 10 Zvw: 
 
‘Het krachtens de zorgverzekering te verzekeren risico is de behoefte aan: 

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

b. Mondzorg; 
c. Farmaceutische zorg; 
d. Hulpmiddelenzorg; 
e. Verpleging; 
f. Verzorging, waaronder de kraamzorg; 
g. Verblijf in verband met geneeskundige zorg; 
h. Vervoer in verband met het ontvangen van zorg of diensten als bedoeld in de 

onderdelen van a tot en met g, dan wel in verband met een aanspraak op grond 
van de van Algemene Wet Bijzondere Ziektekosten.’ 

 
Er bestaat dus een te verzekeren risico vanuit artikel 10 Zvw. In artikel 11 wordt 
vervolgens bepaald op welke manier, door middel van welke prestatie, deze behoefte aan 
zorg vervuld word. De juridische inhoud en omvang van de prestaties worden hier 
aangegeven. Kortom: artikel 10 bepaalt de aard van de te verzekeren prestaties, artikel 
11 de juridische inhoud en omvang van de te verzekeren prestaties. 
 
Artikel 11 Zvw legt een zorgplicht op aan de zorgverzekeraar: 
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1. ‘De zorgverzekeraar heeft jegens zijn verzekerden een zorgplicht die zodanig 
wordt vormgegeven, dat de verzekerde bij wie het verzekerde risico zich voordoet, 
krachtens de zorgverzekering recht heeft op prestaties bestaande uit: 

a. de zorg29 of de overige diensten waaraan hij behoefte heeft, of 
b. vergoeding van de kosten van deze zorg of overige diensten alsmede, 

desgevraagd, activiteiten gericht op het verkrijgen van deze zorg of 
diensten. 

2. In de zorgverzekering kunnen combinaties van verzekerde prestaties als bedoeld 
in het eerste lid, onderdeel a of b, worden opgenomen. 

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

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

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

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

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

5. Een zorgverzekeraar kan modelovereenkomsten aanbieden waarin, in geringe 
afwijking van het bepaalde bij of krachtens het eerste en derde lid, bepaalde om 
ethische of levensbeschouwelijke redenen controversiële prestaties buiten de 
dekking van de zorgverzekering blijven.’ 

 
De zorgverzekeraar krijgt hierin dus een geringe beleidsvrijheid, hij mag voor een klein 
gedeelte zelf bepalen hoe het verzekerde risico wordt vervult. De zorgverzekeraar kan dit 
doen door middel van lid 1 onder a. aanbieden van deze zorg of overige dienst, dus een 
vervulling in natura. Of hij kan de kosten vergoeden van deze zorg of overige dienst, of 
desgevraagd activiteiten gericht op het verkrijgen van deze zorg of diensten zoals 
aangegeven in lid 1 onder b. Dus in de vorm van restitutie. Op welke prestatie de 
verzekerde recht heeft (zorg in natura of vergoeding) is bepaald in de zorgpolis. Hierin 
worden de rechten en de plichten van de zorgverzekeraar en de verzekeringnemer 
opgenomen. Lid 2 bepaalt overigens dat ook een combinatie van de prestaties als bedoelt 
in lid 1 onder a. en b. kan worden opgenomen in de zorgverzekering.  
In lid 3 wordt vervolgens aangegeven dat aan de genoemde prestaties nadere regels 
kunnen worden gesteld bij Algemene Maatregel van Bestuur (AMvB). De AMvB waar hier 
naar verwezen wordt is het Besluit zorgverzekering (Bzv). In hoofdstuk 2 van dit besluit 
wordt een zo duidelijk mogelijke beschrijving gegeven per te verzekeren prestatie. Artikel 
2.1 Bzv bepaalt dat de inhoud en omvang van de vormen van zorg of diensten in ieder 
geval moet voldoen aan het criterium ‘huidige stand van de wetenschap en praktijk’: 
 

1. ‘De zorg en overige diensten, bedoeld in artikel 11, eerste lid, onderdeel a, van de 
wet omvatten de vormen van zorg of diensten die naar inhoud en omvang zijn 
omschreven in de artikelen 2.4 tot en met 2.15. 

2. De inhoud en omvang van de vormen van zorg of diensten worden mede bepaald 
door de stand van de wetenschap en praktijk en, bij ontbreken van een zodanige 
maatstaf, door hetgeen in het betrokken vakgebied geldt als verantwoorde en 
adequate zorg en diensten. 

3. Onverminderd hetgeen is bepaald in de artikelen 2.4 tot en met 2.15, heeft de 
verzekerde op een vorm van zorg of een dienst slechts recht voor zover hij daarop 
naar inhoud en omvang redelijkerwijs is aangewezen.’ 

                                                             
29

 Intramurale zorg valt hieronder. 

http://wetten.overheid.nl/BWBR0018450/geldigheidsdatum_18-05-2013#Hoofdstuk3_Paragraaf31_Artikel10
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Wat precies wordt bedoeld met het criterium ‘huidige stand van de wetenshap en praktijk 
en, bij het ontbreken van een zodanige maatstaf, door hetgeen in het betrokken 
vakgebied geldt als verantwoorde en adequate zorg en diensten’ is veel omstreden. 
Landelijk vastgestelde richtlijnen en protocollen door de beroepsgroep, waarover 
consensus is bereikt, vallen sowieso onder het criterium ‘huidige stand van de 
wetenschap en praktijk’. Tenzij deze ondertussen is ingehaald door een recenter protocol 
of richtlijn. 
 
In de artikelen 2.4 tot en met 2.15 Bzv wordt vervolgens uitleg gegeven aan de vormen 
van zorg of diensten van artikel 11 lid 1 onder a Zvw. Zie voor deze artikelen Bijlage 2. De 
Regeling Zorgverzekering (Rzv) gaat vervolgens verder op de beschrijvingen in het Bzv. 
Hierin worden limitatieve, niet-limitatieve lijsten gegeven en open en gesloten systemen 
beschreven30. 
 

3.2 Redelijkheid en billijkheid 

 
In de vorige paragraaf is duidelijk geworden hoe de juridische aanspraak op het te 
verzekeren basispakket is geregeld. Maar kan er sprake zijn van uitzonderingen? 
 
Niet alleen de Zvw is van toepassing op de zorgverzekering, maar ook de afdelingen 1 en 
2 van titel 17 van boek 7 BW. Ook boek 6 BW (algemeen verbintenissenrecht) en boek 3 
BW (algemeen vermogensrecht) zijn van toepassing, voor zover daar niet van afgeweken 
word door titel 17 van boek 7 BW of de Zvw. Dit betekent dat ook de redelijkheid en 
billijkheid van toepassing is op de door een patiënt en zorgverzekeraar afgesloten 
verzekeringspolis. 
 
Redelijkheid en billijkheid is een van de grondbeginselen van het contractenrecht en 
verwijst naar ongeschreven objectief recht. Artikel 6:2 BW geeft de grondslag voor 
redelijkheid en billijkheid binnen het verbintenissenrecht: 
 

1. ‘Schuldeiser en schuldenaar zijn verplicht zich jegens elkaar te gedragen 
overeenkomstig de eisen van redelijkheid en billijkheid. 

2. Een tussen hen krachtens wet, gewoonte of rechtshandeling geldende regel is niet 
van toepassing, voor zover dit in de gegeven omstandigheden naar maatstaven 
van redelijkheid en billijkheid onaanvaardbaar zou zijn.’ 

 
De ongeschreven rechtsregels hebben twee functies: 

1. Aanvullende functie (artikel 6:2 lid 1 BW): de redelijkheid en billijkheid vullen de 

bestaande verbintenis aan. Schuldeiser en schuldenaar hebben ook de rechten en 
plichten die uit redelijkheid en billijkheid voortvloeien. Deze functie kan ook de 
grondslag zijn voor een nieuwe verbintenis. 

2. Beperkende functie (artikel 6:2 lid 2 BW): de redelijkheid en billijkheid kunnen een 
(gedeelte van) verbintenis buiten toepassing laten. Een krachtens wet, gewoonte 
of rechtshandeling geldende regel is niet van toepassing wanneer deze op grond 
van de redelijkheid en billijkheid onaanvaardbaar zou zijn31. 

 

                                                             
30

 Bij een open systeem valt alle zorg onder de te verzekeren prestaties, tenzij de prestatie expliciet 
wordt uitgesloten. Een gesloten systeem is het tegenovergestelde hiervan. Alleen de vormen van 
zorg die genoemd worden vallen onder de te verzekeren prestaties, het is een limitatieve 
opsomming. 
31

 J. Hijma & M.M. Olthof, Compendium Nederlands Vermogensrecht, Zoeterwoude: Kluwer 2008, 
p. 199. 
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De eisen die redelijkheid en billijkheid aan partijen stellen is dus niet expliciet aan te 
geven, deze eisen zijn mede afhankelijk van de omstandigheden van het geval. Wel biedt 
de wet in artikel 3:12 BW een aantal benaderingen: 
‘Bij de vaststelling van wat redelijkheid en billijkheid eisen, moet rekening worden 
gehouden met algemeen erkende rechtsbeginselen, met de in Nederland levende 
rechtsovertuigingen en met de maatschappelijke en persoonlijke belangen, die bij het 
gegeven geval zijn betrokken.’ 
 
De regels van redelijkheid en billijkheid zijn ook van toepassing op de zorgverzekering, 
het BW is immers ook op deze bijzondere schadeverzekering van toepassing. Zoals 
hierboven is te zien kan dit een aantal gevolgen met zich meebrengen. Indien er sprake is 
van zodanig bijzondere omstandigheden kan dit met zich meebrengen dat een onverkorte 
toepassing van dwingrechtelijke wetsbepalingen in strijd is met het ongeschreven recht, 
de redelijkheid en billijkheid. Een aantal uitspraken die betrekking hebben op de 
geneeskundige behandeling ter illustratie: 
 
Centrale Raad van Beroep 28 september 2000, LJN AA7653 

In deze zaak heeft verzekerde een niertransplantatie ondergaan. Na deze operatie 
ontstaan complicaties waardoor gevreesd word voor afstoting van de nier. Een aantal 
geneesmiddelen zijn voorgeschreven maar mogen niet baten. Het geneesmiddel CellCept 
blijkt het enige alternatief. CellCept wordt niet vergoed op grond van de toenmalige Zfw. 
Een jaar nadat verzekerde is gestart met CellCept wordt het wel vergoed op grond van de 
Zfw.  
De CRvB is van oordeel dat: ‘het dwingendrechtelijke karakter van deze bepalingen 
uitgangspunt behoort te zijn voor het antwoord op de vraag of in een concreet geval 
terecht verstrekking van een geneesmiddel aan een verzekerde is geweigerd. 
Desalniettemin kunnen er echter omstandigheden zijn waarin toepassing van 
dwingendrechtelijke wetsbepalingen in die mate in strijd komt met regels van 
ongeschreven recht, dat zij op grond daarvan geen rechtsplicht meer kan zijn.’ Er kan hier 

dus volgens de CRvB sprake zijn van een uitzonderingsgeval. De zorgverzekeraar heeft 
hier geen onderzoek naar verricht en de CRvB vernietigt het besluit. 
Uit deze uitspraak blijken een aantal criteria wanneer volgends de CRvB sprake kan zijn 
van een uitzonderingsgeval en een niet in het basispakket opgenomen geneesmiddel of 
behandeling toch vergoed moet worden:  

 ‘er is sprake van een levensbedreigende situatie dan wel een medisch ernstig 
bedreigende situatie met mogelijk onherstelbare gevolgen voor een of meer vitale 
organen van verzekerde.’ 

 ‘er is geen adequaat alternatief.’ 

 
 
Rechtbank Arnhem 23 april 2007, LJN BA4769 
Verzekerde lijdt aan multipel myeloom, een zeer zeldzame aandoening. Hiervoor is 
Revlimid voorgeschreven. Dit geneesmiddel is in Nederland niet geregistreerd omdat het 
een middel betreft voor een zo gering aantal patiënten in Nederland dat het voor de 
fabrikant niet lonend is om het middel te laten registreren. Deze niet-geregistreerde 
geneesmiddelen worden niet vergoed, tenzij sprake is van een in Nederland zelden 
voorkomende ziekte op grond van artikel 9, eerste lid, sub b van het toenmalige 
Verstrekkingenbesluit (deze casus speelt zich af voor de inwerkingtreding van de Zvw). 
Verzekerde dient een verzoek tot vergoeding in bij de zorgverzekeraar, deze wijst het 
verzoek af omdat het geneesmiddel niet geregistreerd is en dat verzekerde niet lijdt aan 
een in Nederland zelden voorkomende ziekte. De CRvB oordeelt dat de zorgverzekeraar 
ten onrechte er vanuit is gegaan dat artikel 9, eerste lid, sub b Verstrekkingenbesluit niet 
van toepassing is omdat sprake kan zijn van een uitzonderingsgeval en vernietigt het 
besluit. 
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Centrale Raad van Beroep 27 augustus 2008, LJN BF0927 

Verzekerde lijdt aan een ernstige chronische verettering in de follikels. Het middel Humira 
wordt voorgeschreven. Verzekerde heeft bezwaar gemaakt tegen de afwijzing van de 
zorgverzekeraar om Humira te vergoeden. Het bezwaar wordt ongegrond verklaard omdat 
volgens de zorgverzekeraar verzekerde niet aan de voorwaarden voldoet om in 
aanmerking te komen voor vergoeding van Humira en ‘dat geen sprake is van zodanig 
bijzondere omstandigheden dat onverkorte toepassing van dwingendrechtelijke 
wetsbepalingen in die mate in strijd komt met regels van ongeschreven recht dat die 
onverkorte toepassing geen rechtsplicht meer kan zijn, nu er in casu een alternatief 
aanwezig is, zijnde het ondergaan van operaties’.  
De rechtbank heeft vervolgens het beroep van verzekerde ongegrond verklaard omdat er 
in casu geen sprake is van een uitzonderingsgeval als bedoelt in de rechtspraak van de 
CRvB (gedoeld word op CRvB 28 september 2000, LJN AA7653, zie hierboven). In casu 
is geen sprake ‘van een levensbedreigende situatie dan wel van een medisch ernstig 
bedreigende situatie met mogelijk onherstelbare gevolgen voor een of meer vitale 
organen van verzekerde’. 
De CRvB stelt vervolgens: ‘De Raad stelt voorop dat het stelsel van 
geneesmiddelenverstrekking ingevolge de Zfw een exclusief en limitatief systeem van 
verstrekkingen betreft waarvan het dwingendrechtelijke karakter uitgangspunt is. Dit lijdt 
alleen uitzondering indien sprake is van zodanig bijzondere omstandigheden dat 
onverkorte toepassing van dwingendrechtelijke wetsbepalingen in die mate in strijd komt 
met regels van ongeschreven recht dat die onverkorte toepassing geen rechtsplicht meer 
kan zijn’. Vervolgens haalt de CRvB haar uitspraak aan van 20 september 2000, LJN 
AA7653 (CellCept) en bepaalt dat ook in deze zaak sprake is van een combinatie van 
zeer bijzondere omstandigheden die een uitzonderingsgeval rechtvaardigen. 
 
Uit bovenstaande uitspraken blijkt dat er een uitzondering kan worden gemaakt op het te 
verzekeren pakket van de Zvw. Voorwaarden hiervoor zijn dat het een zeer uitzonderlijke 
situatie betreft waarin sprake is van een levensbedreigende situatie dan wel een medisch 
ernstig bedreigende situatie met mogelijk onherstelbare gevolgen voor een of meer vitale 
organen van verzekerde en er geen alternatieve behandelingen mogelijk zijn. 
Bovenstaande uitspraken zijn drie van de weinige uitspraken waar een beroep op de 
redelijkheid en billijkheid is toegewezen. 
 

3.3 Criteria bij de beoordeling 

 
De Zvw geeft dus aan welke prestaties binnen het te verzekeren pakket moeten vallen. 
Maar om welke geneeskundige behandelingen gaat het dan. Het CVZ is op grond van 
artikel 66 Zvw belast met het geven van een uitleg aan de te verzekeren prestaties. Het 
beoordeelt welke geneeskundige behandeling al dan niet binnen het te verzekeren pakket 
zouden kunnen vallen. Bij de beoordeling of een geneeskundige behandeling binnen het 
te verzekeren pakket van de Zvw zou kunnen vallen wordt aan verschillende criteria 
getoetst. Het CVZ hanteert een aantal pakketprincipes voor de beoordeling maar ook wet- 
en regelgeving geeft een criterium, het criterium van ‘huidige stand van de wetenschap en 
praktijk’. 
Wanneer een zorgvorm op grond van de ‘huidige stand van de wetenschap en praktijk’ 
binnen het te verzekeren pakket kan vallen, kan het CVZ toch tot de conclusie komen dat 
de behandeling niet tot het te verzekeren pakket zou moeten vallen. Dit kan zij 
concluderen op grond van de toetsing van de geneeskundige behandeling aan de 
pakketprincipes32.  
 
 

                                                             
32

 Rapport ‘Pakketbeheer in de praktijk’, Diemen: CVZ 2006, nr. 245, p. 35 e.v. 
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Om te kunnen beoordelen of een behandeling binnen het te verzekeren pakket kan vallen 
hanteert het CVZ vier pakketprincipes: 

1. Noodzakelijkheid; 
Rechtvaardigt de ziekte of benodigde zorg, gegeven de culturele context, een 
claim op solidariteit? 

2. Effectiviteit; 
Doet de interventie of zorgvorm wat er in de breedste zin van wordt verwacht? 

3. Kosteneffectiviteit; 
Is de verhouding tussen de kosten en de baten in de breedste zin acceptabel? 

4. Uitvoerbaarheid. 
Is het nu en later haalbaar en houdbaar om de interventie of zorgvorm op te 
nemen in het pakket?33 

Voor elk van deze pakketprincipes is een aantal criteria opgesteld waaraan wordt 
getoetst. Wanneer behandeling voldoet aan deze criteria wordt geacht te zijn voldaan aan 
het betreffende pakketprincipe. Deze criteria zijn niet van bijzonder belang voor deze 
scriptie en zullen hier niet behandeld worden. 
 

3.4 Criterium ‘huidige stand van de wetenschap en praktijk’ 

 
Naast de pakketcriteria van het CVZ toetst het aan de algemeen geldend criterium 
‘huidige stand van de wetenschap en praktijk’. Dit criterium vloeit voor uit het Besluit 
zorgverzekering (Bzv).  
 
Artikel 2.1 lid 2 Besluit Zorgverzekering: 
 
‘De inhoud en omvang van de vormen van zorg of diensten worden mede bepaald door 
de stand van de wetenschap en praktijk en, bij ontbreken van een zodanige maatstaf, 
door hetgeen in het betrokken vakgebied geldt als verantwoorde en adequate zorg en 
diensten.’ 
 

Dit artikel bepaalt dat de prestaties die vallen onder het te verzekeren pakket, moeten 
voldoen aan het criterium ‘huidige stand van de wetenschap en praktijk’. Bij het ontbreken 
van een zodanige maatstaf wordt dit bepaald door hetgeen in het betrokken vakgebied 
geldt als verantwoorde en adequate zorg en diensten. Dit wil zeggen dat indien een 
bepaalde behandeling niet in het basiszorgpakket is opgenomen maar wel als 
behandelingswijze staat vermeld in een richtlijn of protocol die door een landelijke 
werkgroep tot stand is gekomen, de behandeling, mits aan de door die werkgroep 
opgestelde richtlijnen wordt voldaan toch vergoed moet worden. 
 
Het criterium ‘huidige stand van de wetenschap en praktijk’ is per 1 januari 2006 (met de 
inwerkingtreding van de Zvw) geïntroduceerd en in de plaats gekomen van het 
gebruikelijkheidscriterium uit de Ziekenfondswet (Zfw). Het gebruikelijkheidscriterium, dat 
destijds alleen gold voor huisartsenzorg en medisch-specialistische zorg, hield in dat de 
omvang van de zorg werd bepaald ‘door hetgeen in de kring der beroepsgenoten 
gebruikelijk is’. In de jurisprudentie is dit criterium uitgelegd als ‘door de internationale 
medische wetenschap voldoende beproefd en deugdelijk bevonden’. De betreffende 
jurisprudentie met betrekking tot de intramurale geneeskundige behandeling zal nu 
worden besproken. 
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 Rapport ‘Pakketbeheer in de praktijk’, Diemen: CVZ 2006, nr. 245, p. 29. 
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Hof van Justitie van 21 juli 2001 Smits/Peerbooms34 

Het HvJ heeft zich in het arrest Smits/Peerbooms uitgesproken over het Nederlandse 
gebruikelijkheidscriterium. Het HvJ stelde dat de voorwaarde van gebruikelijkheid alleen 
aanvaardbaar is indien deze verwijst naar hetgeen door de internationale medische 
wetenschap voldoende is beproefd en deugdelijk is bevonden en niet alleen de 
gebruikelijkheid en beschikbaarheid in Nederlandse medische kringen. Met het hanteren 
van het criterium huidige stand van de wetenschap wordt voldaan aan deze voorwaarde 
van het HvJ. Het criterium huidige stand van de wetenschap kan immers slechts 
internationaal worden uitgelegd. Het HvJ geeft aan dat voor de beoordeling van het 
criterium de nationale autoriteiten ‘alle beschikbare relevante gegevens in aanmerking 
moeten, waaronder met name de literatuur en de bestaande wetenschappelijke 
onderzoeken, gezaghebbende meningen van specialisten en de vraag of de betrokken 
behandeling al dan niet wordt gedekt door het stelsel van ziektekostenverzekering van de 
lidstaat waarin de behandeling plaatsvindt’35. Het criterium is verder ruimer dan het door 
het HvJ gehanteerde criterium. Er is namelijk aan toegevoegd ‘en praktijk’. Hieruit blijkt 
dat als een behandeling niet in het te verzekerde pakket is opgenomen maar wel in een 
landelijke richtlijn of protocol de beroepsgroep er kennelijk consensus over heeft en de 
behandeling vergoed moet worden. Deze toevoeging is noodzakelijk omdat het pakket 
anders beperkt zou zijn tot enkel evidence based medicine (zie paragraaf 3.3.2). Slechts 
een klein deel van de geneeskundige behandelingen voldoet hieraan. Verder is er aan 
toegevoegd ‘door hetgeen in het betrokken vakgebied geldt als verantwoorde en 
adequate zorg en diensten’.36 
 
 
Centrale Raad van Beroep van 30 september 2004, LJN AR4049. 

De CRvB sluit zich aan bij het arrest HvJ Smits/Peerbooms onder andere in deze 
uitspraak van 30 september 2004. Verzekerde is behandeld met de zogenoemde 
Neutralisatiemethode voor zijn ernstige allergische aandoening in het Verenigd Koninkrijk. 
De zorgverzekeraar weigert de kosten te vergoeden omdat de behandeling in Nederland 
niet wordt uitgevoerd en voorts niet gebruikelijk is in de kring van beroepsgenoten. De 
CRvB oordeelt dat niet alleen gekeken moet worden naar wat in Nederland als 
gebruikelijk wordt geacht binnen de kring van beroepsgenoten maar of de behandeling 
door de internationale wetenschap voldoende is beproefd en deugdelijk bevonden. Ter 
bepaling hiervan moeten alle relevante gegevens in aanmerking worden genomen, 
waaronder literatuur, wetenschappelijke onderzoeken en gezaghebbende meningen van 
specialisten. Hieruit blijkt dat niet alleen naar Nederlandse onderzoeken en literatuur 
gekeken moet worden maar naar datgeen wat internationaal beschikbaar is. 
Uit bovenstaande uitspraken blijkt dat het Nederlandse criterium ‘huidige stand van de 
wetenschap en praktijk’ voldoende beproeft en deugdelijk bevonden is door de Europese 
rechter en daarmee dus voldoet aan Europese normen. Voor de beoordeling of een 
geneeskundige behandeling voldoet aan het criterium huidige stand van de wetenschap 
en praktijk moet worden gekeken naar ‘alle beschikbare relevante gegevens in 
aanmerking moeten nemen, waaronder met name de literatuur en de bestaande 
wetenschappelijke onderzoeken, gezaghebbende meningen van specialisten en de vraag 
of de betrokken behandeling al dan niet wordt gedekt door het stelsel van 
ziektekostenverzekering van de lidstaat waarin de behandeling plaatsvindt’37. 

                                                             
34

 Arrest van het Hof van Justitie van de Europese Unie van 12 juli 2001, zaak C-151/99 
(Smits/Peerbooms). 
35

 Arrest van het Hof van Justitie van de Europese Unie van 12 juli 2001, zaak C-151/99, r.o. 98 
(Smits/Peerbooms). 
36

 Rapport ‘Beoordeling van de stand van de wetenschap en praktijk’, Diemen: CVZ 2007, nr. 254, 

p. 6. 
37

 Arrest van het Hof van Justitie van de Europese Unie van 12 juli 2001, zaak C-151/99, r.o. 98 
(Smits/Peerbooms). 
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3.4.1 Evidence Based Medicine  

 
Om te bepalen wat gerekend moet worden tot de ‘huidige stand van de wetenschap en 
praktijk’ heeft het CVZ gekozen om de principes van het evidence based medicine (EBM) 
te volgen. EBM wordt gedefinieerd als ‘het zorgvuldig, expliciet en oordeelkundig gebruik 
van het huidige beste bewijsmateriaal om beslissingen te nemen voor individuele 
patiënten. De praktijk van evidence-based medicine impliceert het integreren van 
individuele klinische expertise met het beste externe bewijsmateriaal dat vanuit 
systematisch onderzoek beschikbaar is. De voorkeuren, wensen en verwachtingen van 
patiënten spelen bij de besluitvorming een centrale rol’38. Met extern bewijsmateriaal 
worden resultaten van valide en relevant klinisch onderzoek bedoeld. Het gaat hierbij om 
internationale literatuur en wetenschappelijke onderzoeken maar ook gepubliceerde 
meningen van deskundigen. Het CVZ voldoet hiermee aan de eis van het CRvB dat 
gekeken moet worden naar alle relevante gegevens, waaronder literatuur, 
wetenschappelijke onderzoeken en gezaghebbende meningen van specialisten.39 EBM 
zegt niet dat voor alle geneeskundige behandelingen harde bewijzen moeten zijn. De 
nadruk ligt op dat de evidence systematisch is geselecteerd en op gestructureerde wijze 
is gewogen en gebruikt. Verder wil het EBM niet alleen kijken naar harde bewijzen, zoals 
morbiditeit en mortaliteit, maar ook naar zachte bewijzen, zoals kwaliteit van leven, 

patiënttevredenheid en ervaringen van patiënten en zorgaanbieders worden betrokken bij 
de beoordeling. Hieruit blijkt dat niet voor alle behandelingen dezelfde mate van bewijs 
beschikbaar moet zijn. 
 
EBM is oorspronkelijk een hulpmiddel voor artsen voor het nemen van beslissingen over 
individuele patiënten. Inmiddels vindt de EBM-methode echter een bredere toepassing. Er 
wordt bijvoorbeeld gebruik van gemaakt bij het opstellen van richtlijnen en bij het 
ontwikkelen van beleid op het terrein van gezondheidszorg. 
 
De essentie van EBM is dat aan de geselecteerde medisch-wetenschappelijke informatie 
een niveau van bewijskracht wordt toegekend. Uitgangspunt is dat sterke evidence de 
zwakkere verdringt. EBM maakt gebruik van een vijftal stappen: 

1. Vertalen van een beantwoordbare vraag 
De vraag moet op een zodanige manier worden geformuleerd dat internationaal 
relevante literatuur kan worden gezocht. Het CVZ hanteert hiervoor de PICO-
methode: 
Patiënt: patiëntenpopulatie 
Intervention: interventie of diagnostische test 
Comparison: controle interventie of referentietest 
Outcome: uitkomst 

2. Zoeken naar evidence 
Er wordt gestructureerd gezocht naar literatuur. Het CVZ gebruikt hiervoor een 
groot aantal databases zoals Medline/Pubmed en de Cochrane Library en 
EMbase. Verder neemt het CVZ kennis van nationale en internationale richtlijnen. 

3. Selecteren van de gevonden literatuur 
De relevante literatuur wordt geselecteerd. Dit gebeurt door middel van 
verschillende criteria, zoals de duur van de follow-up, mate van relevantie van de 
eindpunten en de samenstelling van de studiepopulatie. 

4. Beoordelen van de geselecteerde literatuur 

Bij deze stap beoordeelt het CVZ aan de hand van verschillende criteria: 

 De (interne) validiteit; 

                                                             
38

 M. Offringa, W.J.J. van Assendelft & R.J.P.M. Scholten, Inleiding in evidence-based medicine, 
Houten: Bohn Stafleu van Loghum 2008. 
39

 CRvB 28 september 2000, LJN AA7653. 
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Heeft de studie ook werkelijk het effect van de behandeling gemeten? Is er 
gerandomiseerd en zo ja, is die randomisatie goed verlopen, is het 
onderzoek geblindeerd uitgevoerd en zo ja, wie was geblindeerd (patiënt, 
behandelaar, effectbeoordelaar), hoe volledig was de follow-up? 

 Het belang (zowel de grootte als de relevantie van het effect) 
Dit wordt weergegeven door de grootte en de relevantie van het effect en 
de precisie van de effectschatting. Bij het beoordelen van diagnostische 
tests spreken we onder andere van sensitiviteit en specificiteit. 

 De toepasbaarheid. 
Dit hangt af van een studieresultaat van de overeenkomsten van de 
studiepopulatie met de eigen patiëntenpopulatie, voor- en nadelen van de 
behandeling voor patiënt en medisch ethische aspecten. 
 

5. Classificeren van de beoordeelde literatuur 
Op basis van stap 4 wordt alle literatuur ingedeeld naar mate van bewijs: 
 

A1: systematische review van tenminste twee onafhankelijk van elkaar             
uitgevoerde onderzoeken van A2-niveau; 
A2: gerandomiseerd dubbelblind vergelijkend klinisch onderzoek van goede 
kwaliteit en voldoende omvang, ook wel Randomized Controlled Trials (RCT); 
B: vergelijkend onderzoek, maar niet met alle kenmerken van A2; 
C: niet-vergelijkend onderzoek; 
D: mening van deskundigen. 

 
Zie voor een beknopt verzicht van de stappen van EBM figuur 1 in Bijlage 4. 
 
Ten slotte formuleert het CVZ een conclusie op grond van de beoordeelde en 
geclassificeerde literatuur. Voor een positief advies dient de te beoordelen behandeling 
gelijkwaardig te zijn aan, of meerwaarde te hebben ten opzichte van de 
standaardbehandeling40. Alleen dan voldoet de behandeling aan het criterium ‘huidige 
stand van de wetenschap en praktijk’. Het CVZ maakt een afweging tussen hogere en 
lagere evidence. Het CVZ geeft een kanttekening wat betreft de lagere evidence. Er 
kunnen situaties ontstaan waarbij op grond van lage evidence toch een positief advies 
komt. De lagere evidence moet dan zodanig overtuigend zijn, consistent en actueel dat 
geconcludeerd kan worden dat de behandeling voldoet aan het criterium ‘huidige stand 
van de wetenschap en praktijk’. Het gaat hierbij onder andere om zeldzame 
aandoeningen. Het CVZ geeft hierbij echter geen duidelijke omschrijving van wat zij 
verstaat onder zeldzame aandoeningen.41 

3.4.2 Uitgangspunten CVZ 

 
Naast de EBM-methode heeft het CVZ een zestal uitgangspunten geformuleerd waarvan 
zij gebruikmaakt bij de beoordeling of een zorgvorm voldoet aan de norm stand van de 
wetenschap en praktijk: 

1. Het CVZ beoordeelt de te toetsen interventie in vergelijking tot de 
standaard- of gebruikelijke behandeling. Hierbij worden de 

                                                             
40

 Met standaardbehandeling wordt bedoeld de eerstekeusbehandeling. Er is sprake van een 
eerstekeusbehandeling wanneer deze bij een substantieel aantal patiënten met de betreffende 
indicatie wordt toegepast in de praktijk en de effectiviteit van de behandeling vaststaat (CVZ, 
Farmacotherapeutisch Kompas, Diemen: CVZ 2007). 
41

 Rapport ‘Beoordeling van de stand van de wetenschap en praktijk’, Diemen: CVZ 2007, nr. 254, 
p. 18 en Kwaliteitsinstituut voor de Gezondheidszorg CBO, Evidence-based Richtlijnontwikkeling; 
Handboek voor Werkgroep leden, CBO 2005 (te raadplegen via 
www.cbo.nl/thema/Richtlijnen/EBRO-handleiding/). 
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werkzaamheid, effectiviteit en de bijwerkingen of ongewenste 
neveneffecten meegenomen. Ook de ervaring, toepasbaarheid en het 
gebruiksgemak kunnen worden meegenomen in de beoordeling. 

2. Het CVZ gebruik kwalitatief goede systematische reviews van 
gerandomiseerde onderzoeken over het onderwerp. Dergelijke reviews 
hebben de hoogste bewijskracht. Als een systematische review die aan 
de kwaliteitseisen voldoet, beschikbaar is, kan worden volstaan met na 
te gaan of er na het tijdstip van de literatuursearch die voor de reviews 
is gedaan, nog aanvullende studies zijn verschenen. De in de review 
opgenomen studies en de aanvullende studies zullen dan in 
samenhang worden beoordeeld. 

3. Het CVZ gebruikt in principe bij de beoordeling van de stand van de 
wetenschap en praktijk alleen gepubliceerde en peer-reviewed42 
literatuur. 

4. Voor de geneesmiddelenbeoordeling toetst het CVZ aan de Regeling 
zorgverzekering. Deze scriptie gaat verder niet in op de beoordeling 
van geneesmiddelen, uitsluitend de beoordeling van intramurale 
geneeskundige behandelingen wordt besproken. 

5. Het CVZ maakt gebruik van internationale richtlijnen die zijn opgesteld 
aan de hand van de EBM-methode. Zij controleert hierbij de kwaliteit, 
eventuele gedateerdheid en onafhankelijkheid van de richtlijn. 

6. Het CVZ kijkt ten slotte of de te beoordelen zorg in andere EU-lidstaten 
al dan niet behoort tot het te verzekeren pakket. In het arrest HvJ 
Smits/Peerbooms43 en de uitspraak van  de Centrale Raad van Beroep 
van 30 september 200444 is betekenis toegekend aan de vraag of de te 
beoordelen zorg in een andere EU-lidstaat behoort tot het te 
verzekeren pakket. Het CVZ is van mening dat het enkele feit dat een 
vorm van zorg in een ander EU-lidstaat valt binnen het te verzekeren 
pakket, zonder sprake van evidence, niet voldoende is om tot de 
conclusie te komen dat de zorg conform de stand van de wetenschap 
en praktijk is. Wel is van belang altijd na te gaan welke overwegingen 
een rol hebben gespeeld bij de beslissing om een vorm van zorg op te 
nemen in het te verzekeren pakket. 

3.4.3 Besluitvorming 

 
Tot slot geeft het CVZ een oordeel over de vraag of de behandeling behoort tot de 
‘huidige stand van de wetenschap en praktijk’. Het antwoord op deze vraag is positief of 
negatief. Aan de hand hiervan formuleert het CVZ een advies aan de minister. 
Ten aanzien van nieuwe behandelingen geldt dat de behandeling gelijkwaardig dient te 
zijn aan of een meerwaarde te hebben ten opzichte van de standaardbehandeling. Dit 
geldt zowel voor de effectiviteit als voor ongewenste effecten. Wanneer dus de 
behandeling gelijkwaardig is of een meerwaarde heeft luidt het besluit van het CVZ dat 
het zorg betreft conform de ‘huidige stand van de wetenschap en praktijk’. Is de conclusie 
dat de behandeling niet tenminste vergelijkbaar is met de standaardbehandeling, dan 
betreft het een behandeling die niet conform de ‘huidige stand van de wetenschap en 
praktijk’ is. In dat geval wordt de behandeling niet in het basiszorgpakket opgenomen.45 

                                                             
42

 Peer-reviewed houdt in dat de betreffende literatuur is getoetst door een vakgenoot. Deze 
beoordeelt of het artikel voldoet aan bepaalde eisen zoals originaliteit, toegankelijkheid en gedegen 
onderbouwing van de conclusies. 
43

 Arrest van het Hof van Justitie van de Europese Unie van 12 juli 2001, zaak C-151/99 
(Smits/Peerbooms). 
44

 Arrest van de Centrale Raad van Beroep van 30 september 2004, LJN AR4049. 
45

 Rapport ‘Beoordeling van de stand van de wetenschap en praktijk’, Diemen: CVZ 2007, nr. 254, 
p. 15-16. 
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Een voorbeeld ter illustratie: 
 
In april 2010 heeft het CVZ de zorg “TACE bij ICC” (opnieuw) beoordeeld46. Er waren op 
dat moment geen RCT’s (A2-gesclassificeerde literatuur) waarin de effectiviteit van deze 
behandeling, ook op langere termijn, is vergeleken met de standaardbehandeling. Ook 
was de follow-up van het merendeel van de studies kort, namelijk minder dan 24 
maanden. De behandeling wordt echter al wel op relatief ruime schaal toegepast. Het 
CVZ heeft geen argumenten kunnen vinden waarom in dit geval geen RCT’s konden 
worden vereist en heeft om die reden geoordeeld dat deze zorg nog niet voldoet aan het 
criterium stand van de wetenschap en praktijk. Op dit moment worden de resultaten van 
een RCT verwacht. Zodra deze in een peer-reviewed tijdschrift wordt gepubliceerd zal het 
CVZ de behandeling opnieuw beoordelen. 
 
 

3.5 Deelconclusie 

 
De Zvw geeft de grenzen aan voor de te verzekeren prestaties. Er mag niet minder maar 
in principe ook niet meer worden vergoed dan wat de Zvw regelt. Hierop is een 
uitzondering. Het redelijkheid en billijkheidsbeginsel van artikel 6:248 BW. Wanneer het 
gaat om een uitzonderingssituatie kan een individueel geval toch in aanmerking komen 
voor vergoeding van een geneeskundige behandeling die niet valt binnen het te 
verzekeren pakket. Uit de besproken jurisprudentie blijk dat een beroep op deze 
uitzonderingssituatie zeer zelden wordt toegewezen. Deze informatie is van belang voor 
het beantwoorden van de hoofdvraag. Een patiënt die in principe niet in aanmerking komt 
voor vergoeding kan, wanneer wordt voldaan aan een aantal zeer strenge criteria, hier 
toch voor in aanmerking komen. De patiënt kan hier dus in wezen in bescherming worden 
genomen. 
 
In dit hoofdstuk is antwoord gegeven op de deelvraag ‘Aan welke algemene en juridische 
criteria toetst de het CVZ om te bepalen of een geneeskundige behandeling onder het te 
verzekeren pakket kan vallen?’ Het CVZ heeft een aantal pakketprincipes waar de 
geneeskundige behandeling aan moet voldoen. Daarnaast moet het CVZ op grond van 
artikel 2.1 lid 2 Besluit zorgverzekering beoordelen of de geneeskundige behandeling 
voldoet aan het criterium ‘huidige stand van de wetenschap en praktijk’. Het CVZ 
beoordeelt dit op basis van principes van het evidence based medicine (EBM) en zij heeft 
daarnaast zelf een aantal uitgangspunten geformuleerd. 
 
Ook de vraag ‘Wat houdt het juridische criterium ‘huidige stand van de wetenschap en 
praktijk’ precies in, hoe is dit geregeld in Nederlandse wetgeving en hoe vloeit het 
criterium voort uit Europese wetgeving?’ wordt in dit hoofdstuk beantwoord. Volgens 
jurisprudentie van het Europese Hof van Justitie (HvJ) voldoet het criterium aan Europese 
normen. Het HvJ geeft vervolgens aan dat voor de toetsing van een geneeskundige 
behandeling aan het criterium moet worden gekeken naar ‘alle beschikbare relevante 
gegevens in aanmerking moeten, waaronder met name de literatuur en de bestaande 
wetenschappelijke onderzoeken, gezaghebbende meningen van specialisten en de vraag 
of de betrokken behandeling al dan niet wordt gedekt door het stelsel van 
ziektekostenverzekering van de lidstaat waarin de behandeling plaatsvindt’47.  
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 Standpunt CVZ van 19 april 2010, Transarteriële chemo-embolisatie (TACE) bij intrahepatisch 
cholangio (cellulair) carcinoom (ICC) is geen te verzekeren prestatie meer, Diemen: CVZ 2010. 
47

 Arrest van het Hof van Justitie van de Europese Unie van 12 juli 2001, zaak C-151/99, r.o. 98 
(Smits/Peerbooms). 
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4. De aanspraak op zorg vanuit internationaal en Europees 

perspectief 
 
In dit hoofdstuk wordt deelvraag 4 beantwoord, ‘Wat is de invloed van Europese en 
Internationale wetgeving voor het Nederlandse grondwettelijke recht op zorg, zoals dat 
voortvloeit uit artikel 22 Grondwet, en wat voor effect heeft dit op het vaststellen van het te 
verzekeren pakket?’ Deze vraag is belangrijk voor de beantwoording van de hoofdvraag 
omdat Nederland deel uitmaakt van de Internationale Gemeenschap en lid is van de EU. 
Daarom is het van belang te weten wat hogere wetgeving zegt over het recht op zorg en 
wat dit eventueel betekent voor de vaststelling van het te verzekeren pakket. 
In dit hoofdstuk wordt eerst het recht op zorg binnen Nederland kort aangehaald in 
paragraaf 4.1, dit is al verder uitgewerkt in voorgaande hoofdstukken. Daarna komt het 
recht op zorg binnen de EU en de Internationale Gemeenschap aan de orde in paragraaf 
4.2 respectievelijk 4.3. Vervolgens wordt de grensoverschrijdende zorg besproken in 
paragraaf 4.4. Ten slotte word ingegaan op de behandeling in het buitenland op grond 
van de Zorgverzekeringswet. 
 

4.1 Binnen Nederland 

 
Het recht op zorg is een Mensenrecht dat nauw samenhangt met legio 
sociaaleconomische factoren zoals voeding, huisvesting, toegang tot veilig en drinkbaar 
water en adequate sanitaire voorzieningen, veilige en gezonde werkomstandigheden en 
een gezond milieu. Mensenrechten komen elk mens toe en zijn rechten van de hoogste 
orde. Zij staan boven al het andere recht op aarde, ongeacht of zij erkend worden door 
het positieve recht binnen een bepaalde staat.48 
 
De grondslag voor het recht op zorg in Nederland is geformuleerd in artikel 22 lid 1 
Grondwet: 
‘De overheid treft maatregelen ter bevordering van de volksgezondheid’. 
 
Dit artikel is een sociaal grondrecht en verplicht de overheid de Nederlandse 
gezondheidszorg te bevorderen voor zover dat dat naar Nederlandse maatstaven 
mogelijk is. 
 

4.2 Binnen de Europese Unie 

 
Op Europees niveau wordt het recht op zorg geregeld door middel van onder andere het 
Europees Sociaal Handvest 1996 (ESH): 
 
‘Artikel 11 Recht op bescherming van de gezondheid 
Teneinde de doeltreffende uitoefening van het recht op bescherming van de gezondheid 
te waarborgen, verbinden de Partijen zich, hetzij rechtstreeks, hetzij in samenwerking met 
openbare of particuliere instanties, passende maatregelen te nemen onder andere met 
het oogmerk: 

1. De oorzaken van een slechte gezondheid zoveel mogelijk weg te nemen; 
2. Ter bevordering van de volksgezondheid en de persoonlijke verantwoordelijkheid 

op het gebied van de gezondheid voorzieningen te treffen op het terrein van 
voorlichting en onderwijs; 

3. Epidemische, endemische en andere ziekten, alsmede ongevallen, zoveel 
mogelijk te voorkomen.’ 
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 J. Donnelly, Human rights, individual rights and collective rights, London 1990, p. 40. 
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En, 
 
‘Artikel 13 Recht op sociale en geneeskundige bijstand 
Teneinde de doeltreffende uitoefening van het recht op sociale en geneeskundige bijstand 
te waarborgen, verbinden de Partijen zich: 

1. Te waarborgen dat een ieder die geen toereikende inkomsten heeft en niet in staat 
is zulke inkomsten door eigen inspanning of met andere middelen te verwerven, in 
et bijzonder door uitkeringen krachtens een stelsel van sociale zekerheid 
voldoende bijstand verkrijgt en in geval van ziekte de voor zijn toestand vereiste 
verzorging geniet; 

2. Te waarborgen dat personen die zulk een bijstand ontvangen, niet om die reden 
een vermindering van hun politieke of sociale rechten ondergaan; 

3. Te bepalen dat een ieder van de bevoegde openbare of particuliere diensten van 
voorlichting en persoonlijke bijstand ontvangt die nodig zijn om zijn persoonlijke 
nood of die van zijn gezin te voorkomen, weg te nemen of te lenigen; 

4. De bepalingen sub 1, 2 en 3 van dit artikel op onderdanen van andere Partijen die 
legaal binnen hun grondgebied verblijven, toe te passen op gelijke wijze als op 
hun eigen onderdanen, in overeenstemming met hun verplichtingen krachtens het 
Europees Verdrag betreffende sociale en medische bijstand, op 11 december 
1953 te Parijs ondertekend.’ 

De bepalingen uit het ESH genieten geen rechtstreekse werking binnen het Nederlandse 
recht en is daarom niet juridisch bindend, individuen kunnen geen aanspraak maken op 
het ESH. 
 

4.3 Recht op zorg binnen de Internationale Gemeenschap 

 
Ten slotte is het internationale recht op zorg gevestigd in artikel 25 van de Universele 
verklaring van de rechten van de mens 1948 (UVRM) van de Verenigde Naties (VN): 
 

1. ‘Een ieder heeft recht op een levensstandaard, die hoog genoeg is voor de 
gezondheid en het welzijn van zichzelf en zijn gezin, waaronder begrepen 
voeding, kleding, huisvesting en geneeskundige verzorging en de noodzakelijke 
sociale diensten, alsmede het recht op voorziening in geval van werkloosheid, 
ziekte, invaliditeit, overlijden van de echtgenoot, ouderdom of een ander gemis 
aan bestaansmiddelen, ontstaan ten gevolge van omstandigheden onafhankelijk 
van zijn wil. 

2. Moeder en kind hebben recht op bijzondere zorg en bijstand, alle kinderen, al dan 
niet wettig, zullen dezelfde sociale bescherming genieten.’ 

 
De UVRM is een resolutie van de Algemene Vergadering van de VN (AVVN) en is 
daarmee juridisch niet bindend. Een individu kan geen directe aanspraak maken op de 
rechten op de verschillende bepalingen van de UVRM. Sinds deze resolutie is echter vaak 
verwezen naar de UVRM. Tegenwoordig wordt daarom algemeen aangenomen dat een 
groot deel van de inhoud van de UVRM deel uitmaakt het internationale gewoonterecht en 
is op grond daarvan wel juridisch bindend.49 
De UVRM is echter wel de basis geweest van twee bindende verdragen van de VN, 
namelijk het Internationaal Verdrag inzake burgerrechten en politieke rechten (IVBPR) en 
het Internationaal Verdrag inzake economische, sociale en culturele rechten 1966 
(IVESCR). Ook het Europees Verdrag voor de Rechten van de Mens (EVRM) is 
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 A. Nollkaemper, Kern van het internationaal publiekrecht, Den Haag: Boom Juridische Uitgevers 
2011. 
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gebaseerd op de UVRM. In het IVESCR zijn de economische, sociale en culturele 
mensenrechten uitgebreid en gecodificeerd. Artikel 12 van het IVESCR zegt: 

1. ‘De Staten50 partij zijn bij dit Verdrag erkennen het recht van een ieder op een zo 
goed mogelijke lichamelijke en geestelijke gezondheid. 

2. De door de Staten partij zijn bij dit Verdrag te nemen maatregelen ter volledige 
verwezenlijking van dit recht omvatten onder meer die welke nodig zijn om te 
komen tot: 

a) Vermindering van het aantal doodgeborenen en van de kindersterfte, 
alsmede een gezonde ontwikkeling van het kind; 

b) Verbetering van alle aspecten betreffende de hygiëne van het gewone 
milieu van de mens en van het arbeidsmilieu; 

c) Voorkoming, behandeling en bestrijding van epidemische en endemische 
ziekten, alsmede van beroepsziekten en andere ziekten; 

d) Het scheppen van omstandigheden die een ieder in geval van ziekte 
geneeskundig bijstand en verzorging waarborgen.’ 

 
Het IVESCR beschermt het recht op een behoorlijke levensstandaard, daaronder vallen 
ook toereikende voeding, kleding en huisvesting51 en het recht van eenieder op een zo 
goed mogelijke lichamelijke en geestelijke gezondheid. Het IVESCR geeft daarnaast een 
niet-limitatieve opsomming aan verplichtingen voor de lidstaten. Het recht op zorg omvat 
niet het recht op gezondheid, maar vrijheden en verplichtingen over en weer. De vrijheid 
tot het beschikken over eigen gezondheid en lichaam en het recht tot onaantastbaarheid 
van het lichaam. De plichten houden onder ander in het recht op een zorgsysteem dat 
voorziet in een gelijke gelegenheid van toegang tot de hoogst mogelijke standaard van 
gezondheid. De lidstaat kan echter gezondheid niet garanderen en geen bescherming 
bieden tegen elke mogelijke ziekte of aandoening. Dit omdat onder andere genetische 
factoren en het leven van een risicovolle levensstijl een grote rol spelen in de gezondheid 
van het individu. Het recht op zorg houdt in het recht op toegang tot voorzieningen, 
goederen, diensten en omstandigheden, noodzakelijk voor de realisatie van de hoogst 
mogelijke standaard van gezondheid. 
Het VN-comité voor economische, sociale en culturele rechten (CESCR) is belast met het 
toezicht op de uitvoering van het IVESCR. Zij heeft een aantal essentiële elementen 
opgesteld waar de lidstaten aan moeten voldoen. De precieze invulling van deze 
elementen kan echter per lidstaat verschillen. Hieronder worden kort de elementen 
beschreven52: 

a) Beschikbaarheid. Functionerende volksgezondheid en gezondheidszorg 
faciliteiten, goederen en diensten en programma’s moeten in voldoende mate 
beschikbaar zijn binnen de lidstaat. De precieze inhoud van de faciliteiten, 
goederen en diensten zullen variëren door verschillende redenen, zoals de 
ontwikkelingsgraad van de lidstaat. Zij zullen echter altijd inhouden de basis van 
gezondheid, zoals veilig en drinkbaar water en adequate sanitaire voorzieningen, 
ziekenhuizen, klinieken, opgeleid medisch personeel dat een billijk salaris verdient 
en essentiële geneesmiddelen, zoals bepaalt door de World Health Organisation 
(WHO) in het Action Programme on Essential Drugs.  

b) Toegankelijkheid. Gezondheidszorg faciliteiten, goederen en diensten moeten 

toegankelijk zijn voor een ieder zonder discriminatie binnen de lidstaat. 
Toegankelijkheid heeft vier overlappende dimensies: 

 Geen discriminatie. Gezondheidszorg faciliteiten, goederen en diensten 

moeten voor iedereen toegankelijk zijn, voornamelijk voor de zwakkeren in 
de samenleving, in recht en in feite, zonder discriminatie. 
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 Artikel 11 IVESCR. 
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 Fysieke toegankelijkheid. Gezondheidszorg faciliteiten, goederen en 

diensten dienen veilig en fysiek toegankelijk te zijn voor alle segmenten 
van de samenleving, vooral voor de zwakkeren, zoals etnische 
minderheden en autochtone populaties, vrouwen, kinderen, jongeren, 
ouderen, personen met een handicap en personen met HIV/aids. Deze 
toegankelijkheid houdt ook in dat de faciliteiten een basis van gezondheid 
hebben, zoals veilig en drinkbaar water en adequate sanitaire 
voorzieningen binnen fysieke toegankelijkheid, ook in landelijke gebieden. 
Fysieke toegankelijkheid houdt ten slotte in dat gezondheidszorggebouwen 
goed toegankelijk zijn voor personen met een handicap. 

 Economische toegankelijkheid. Gezondheidszorg faciliteiten, goederen en 

diensten dienen betaalbaar te zijn voor een ieder. Betaling voor 
gezondheidszorg services moet gebaseerd zijn op gelijkheid, door ervoor 
te zorgen dat deze services, particulier of publiek, toegankelijk zijn voor 
een ieder, ook sociaal achtergestelde groepen. Gelijkheid eist dat de 
armere huishoudens niet disproportioneel worden belast met kosten voor 
gezondheidszorg in vergelijking met rijkere huishoudens. 

 Toegankelijkheid van informatie. Toegankelijkheid omvat het recht tot het 

zoeken, ontvangen en het verlenen van informatie en ideeën inzake 
gezondheidszorg kwesties. Toegankelijkheid van informatie mag echter 
niet in strijd komen met de vertrouwelijkheid. 

c) Aanvaardbaarheid. Alle gezondheidszorg faciliteiten, goederen en diensten dienen 
respectvol om te gaan met medische ethiek en cultuur, cultuur van individuen, 
minderheden, personen en groeperingen. 

d) Kwaliteit. Gezondheidszorg faciliteiten, goederen en diensten dienen 

wetenschappelijk en medisch verantwoord te zijn en van goede kwaliteit. Dit omvat 
opgeleid medisch personeel, wetenschappelijk goedgekeurde geneesmiddelen en 
medische hulpmiddelen, veilig en drinkbaar water en adequate sanitaire 
voorzieningen.53   

Het CESCR geeft verder aan dat lidstaten onderling moeten samenwerken om het recht 
op zorg te respecteren, beschermen en vervullen. Zij zegt onder andere dat lidstaten 
essentiële gezondheidszorg, goederen en diensten in andere landen moeten faciliteren en 
hulp moeten bieden waar nodig54. Hieruit zou kunnen voortvloeien dat in het voorbeeld 
van de TACE behandeling in Duitsland, Nederland, als lidstaat van de VN, de TACE 
behandeling voor Nederlandse ingezetenen zou moeten bevorderen en hulp moeten 
bieden waar nodig. Dit houdt in dat de overheid inspanning moet verrichten om te kijken 
of een dergelijke behandeling ook aan haar onderdanen vergoed moet worden dan wel 
dat hier nader onderzoek naar wordt gedaan. 
 
Samenvattend blijkt uit bovenstaande artikelen dat een ieder het recht heeft op de hoogst 
mogelijke standaard voor gezondheid en daarmee gezondheidszorg, binnen de 
mogelijkheden van de staat. Wel is het van belang dat deze gezondheidszorg ook 
betaalbaar moet blijven en om dat te verwezenlijken mag de overheid ook weer 
beperkende maatregelen nemen.55 
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 General Comment van het Committee on Economics, Social and Cultural Rights van de VN, no. 
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 4.4 Grensoverschrijdende zorg 

 
In bovenstaande paragrafen wordt ingegaan op het Nederlandse, Europese en 
Internationale recht op zorg.  
 
Artikel 10 AWBZ bepaalt: 
 
‘Een verzekerde heeft buiten het grondgebied van het Europese deel van Nederland, 
maar binnen het grondgebied van de staten behorende tot de Europese Unie, de 
Europese Economische Ruimte en Zwitserland, ook aanspraken op zorg als bedoeld bij 
en krachtens artikel 6 van deze wet, niet zijnde zorg met verblijf in een instelling, indien 
deze wordt verleend door een zorgaanbieder met wie een zorgverzekeraar geen 
overeenkomst heeft gesloten.’ 
 
Hiermee heeft een verzekerde dus recht op zorg bij een niet-gecontracteerde 
zorgverlener binnen de EU. Volgens lid 1 van artikel 10 AWBZ moet hiervoor wel 
toestemming worden verleend door de zorgverzekeraar. Dit artikel heeft betrekking op 
voorziene zorg in het buitenland. Nuance hierbij is dat voor onvoorziene zorg (ook wel 
acute zorg genoemd) geen voorafgaande toestemming nodig heeft.  
 

4.5 Behandeling in het buitenland op grond van de 

zorgverzekeringswet 

 
De Zvw beperkt zich niet tot gezondheidszorg binnen Nederland. De Zvw is in principe 
van toepassing op gezondheidszorg wereldwijd. Bij of krachtens de Zvw zijn echter geen 
expliciete regels vastgesteld. Voor zorg binnen de EU kan een verzekerde zich beroepen 
op Verordening 883/2004 van de het Europees Parlement en de Raad56 (vanaf nu 
Verordening 883/2004). Deze verordening regelt de coördinatie van de 
socialezekerheidsstelsels. Artikel 19 Verordening 883/2004 stelt: 
 
‘Tenzij anders is bepaald in lid 2, hebben een verzekerde57 en zijn gezinsleden die 
verblijven in een andere lidstaat dan de bevoegde lidstaat58, recht op de verstrekkingen 
welke tijdens het verblijf medisch noodzakelijk worden, met inachtneming van de aard van 
de verstrekkingen en de verwachte duur van het verblijf. De verstrekkingen worden voor 
rekening van het bevoegde orgaan verstrekt door het orgaan van de verblijfplaats, 
volgens de door dit orgaan toegepaste wetgeving, alsof de betrokkenen krachtens die 
wetgeving verzekerd waren.’  

 
Lid 2 van dit artikel stelt vervolgens dat er voor dergelijke zorg voorafgaande toestemming 
vereist is. Het gaat hier dus om zorg die ‘medisch noodzakelijk’ wordt tijdens het verblijf in 
een andere lidstaat. Daarbij moeten de aard van de verstrekkingen en de verwachte duur 
van het verblijf in acht worden genomen. Wat hier precies mee bedoelt wordt, heeft de 
Administratieve Commissie voor de coördinatie van de socialezekerheidsstelsels (AC) 
verder uitgelegd en uitgebreid in haar Besluit van 12 juni 200959: 
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 Verordening 883/2004 van het Europees Parlement en de Raad van 29 april 2004 betreffende 
de coördinatie van de socialezorgverzekeringsstelsels (PbEU 2004, L 166/1). 
57

 Onder ‘verzekerde’ wordt binnen Verordening 883/2004 verstaan iedere persoon die voldoet aan 
de voorwaarden die voor het recht op prestaties worden gesteld door de bevoegde lidstaat. 
58

 Onder ‘bevoegde lidstaat’ wordt binnen Verordening 8833/2004 verstaan de lidstaat waar de 
bevoegde zorgverzekeraar zich bevindt. 
59

 Besluit nr. S3 van de Administratieve Commissie voor de coördinatie van de 
socialezekerheidsstelsels van 12 juni 2009 tot vaststelling van de verstrekkingen die onder artikel 
19, lid 1, en artikel 27, lid 1, van Verordening 883/2004 van het Europees Parlement en de Raad 
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Met inachtneming van de aard van de verstrekkingen 

Bij de beoordeling of een behandeling medisch noodzakelijk is moet rekening worden 
gehouden met de medische toestand en de medische voorgeschiedenis van de 
betrokkene. In rechtsoverweging 3 van het besluit stelt de AC dat ook chronische of reeds 
bestaande aandoeningen onder de werking van artikel 19 lid 1 Verordening 883/2004 
vallen. 
 
Met inachtneming van de verwachte duur van het verblijf 
Aan het criterium van medische noodzakelijkheid wordt ook voldaan wanneer de 
medische zorg wordt verleend om te voorkomen dat de verzekerde eerder dan gepland, 
om de noodzakelijke zorg te ondergaan, het verblijf in de andere lidstaat moet verbreken. 
 
Over de noodzakelijkheid van een behandeling in het buitenland zijn regelmatig geschillen 
geweest. Verschillende zaken hierover zijn zelfs bij het Hof van Justitie van de Europese 
Unie (HvJ) beland60. Deze heeft bepaalt dat een behandeling in het buitenland in ieder 
geval niet noodzakelijk wordt geacht te zijn wanneer de behandeling binnen een redelijke 
termijn in Nederland te verkrijgen is61. 
 
De kosten van de zorg in het buitenland komen ten laste van de Nederlandse 
zorgverzekeraar. De vergoeding voor de zorg in het buitenland kan nooit meer bedragen 
dan de vergoeding die in Nederland verleend zou worden voor een vergelijkbare 
behandeling62. Is dus een behandeling in het buitenland duurder, komt het verschil voor 
de rekening van de verzekerde. In het arrest van het HvJ ‘Herrera’63 wordt duidelijk dat de 
verzekerde alleen recht heeft op vergoeding van hetgeen ook binnen zijn eigen land 
vergoed zou worden voor een vergelijkbare behandeling. Een recht op een vergoeding 
van reis-, verblijf- en maaltijdskosten bestaat niet op grond van Verordening 883/2004, 
met uitzondering van de verblijfs- en maaltijdskosten tijdens de opname in het ziekenhuis. 
 
Experimentele- of proefbehandeling 

In beginsel moet een zorgverzekeraar de verzekerde toestemming verlenen voor het 
ondergaan van een behandeling in het buitenland, mits wordt voldaan aan een aantal 
voorwaarden. Dit is in overeenstemming met het vrij verkeer van diensten binnen de EU. 
Een uitzondering hierop is de experimentele- of proefbehandeling. Wanneer een 
behandeling in de lidstaat van herkomst wordt gezien als experimenteel of als een 
proefbehandeling en er dus geen recht bestaat op een dergelijke behandeling binnen de 
lidstaat van herkomst, mag de verzekeraar vergoeding weigeren. Daarbij is het niet van 
belang of de behandeling in de lidstaat waar zij wordt ondergaan wel erkend is. Zelfs is 
niet van belang wanneer de behandeling internationaal bekend is of wanneer hij wel is 
gedocumenteerd voor andere indicaties als die van de verzekerde in kwestie. Ook is niet 
van belang of de lidstaat van herkomst overweegt de behandeling in de toekomst toe te 
passen. Volgens het arrest ‘Rindal’ is dit in overeenstemming met de artikelen 36 en 37 
EER-Overeenkomst betreffende vrij verkeer van diensten64. 
 
Hierboven is duidelijk geworden dat wanneer een geneeskundige behandeling 
noodzakelijk is en niet tijdig in Nederland kan worden gegeven, de patiënt de mogelijkheid 
heeft in het buitenland behandelt te worden op grond van Verordening 883/2004. Hiervoor 
is volgens artikel 19 van betreffende verordening voorafgaande toestemming nodig van 

                                                                                                                                                                                         
(PbEU 2004, L 166/1) en artikel 25, onder A 3, van Verordening 987/2009 van het Europees 
Parlement en de Raad vallen (PbEU 2010, C 106/40). 
60

 Onder andere: HvJ EG16 mei 2006, nr. C-372/04, Jur. 2006 (Watts), HvJ EG15 juni 2006, nr. C-
466/04, Jur.2006 (Herrera) en HvJ EG12 juni 2001, nr. C368/98, Jur. 2001 (Vanbraekel). 
61

 HvJ EG13 mei 2003, nr. C-385/99, Jur. 2003, ro. 19, 25 en 26. 
62

 Artikel 2.2 lid 2 sub b Bzv. 
63

 HvJ EG15 juni 2006, nr. C-466/04, Jur. 2006, ro. 39. 
64

 EVA-Hof 19 december 2008, nr. C-124/17, Jur. 2009, ro. 1 en 2. 
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de betreffende zorgverzekeraar. Elke verzekerde heeft in het buitenland recht op dezelfde 
zorg die een verzekerde van dat land zou ontvangen op grond van artikel 19 lid 1 
Verordening 883/2004.  
 
Het Europees Parlement en de Raad van Europa (vanaf nu de Raad) hebben op 9 maart 
2011 een richtlijn opgesteld betreffende de rechten van patiënten bij grensoverschrijdende 
gezondheidszorg65. In artikel 21 lid 1 van de richtlijn stelt dat de lidstaten uiterlijk 25 
oktober 2013 moeten voldoen aan de richtlijn. De rechtsgrondslag voor de richtlijn ligt in 
artikel 168 lid 1 Verdrag betreffende de Werking van de Europese Unie (VWEU)66 en is 
opgesteld naar aanleiding van de conclusies van de Raad betreffende de waarden en 
beginselen van de gezondheidsstelsels van de EU67. De conclusies hebben uitgewezen 
dat zorgstelsels een fundamenteel onderdeel zijn van de sociale infrastructuur van de EU. 
Er is een overkoepelend scala aan waarden, namelijk universaliteit, toegang tot 
hoogwaardige zorg, rechtvaardigheid en solidariteit. Verder concludeert de Raad dat deze 
waarden door verschillende lidstaten verschillende benaderingen gebruiken om deze 
waarden in de praktijk te brengen. De Raad wil bewerkstelligen dat de individuele 
behoeften aan zorg in overeenstemming worden gebracht tussen lidstaten.  
 
De richtlijn is opgesteld na deze conclusies van de Raad. De richtlijn stelt dat 
patiëntenstromen tussen lidstaten beperkt zijn en dat ook zo zal blijven na 
inwerkingtreding van deze richtlijn. De richtlijn erkent dat er omstandigheden bestaan dat 
patiënten  bepaalde vormen van gezondheidszorg in een andere lidstaat wensen. 
Bijvoorbeeld bij zeer specialistische zorg of zorg die verleend wordt in grensgebieden 
waar de dichtstbijzijnde geschikte faciliteit zich aan de andere kant van de grens bevindt. 
De richtlijn erkent verder de vrijheid van lidstaten om hun eigen stelsels van 
gezondheidszorg en sociale zekerheid in te richten. De belangrijkste punten uit de richtlijn 
zijn: 

 Er is recht op vergoeding van de ziektekosten in het buitenland conform de 
normen die in het eigen land gelden; 

 er is een uitzondering voor behandeling zeldzame ziekten als deze niet in het 
eigen land behandeld worden; 

 toestemming vooraf kan alleen geweigerd worden op basis van een beperkte lijst 
van argumenten; 

 landen moeten patiënten uit andere lidstaten op dezelfde wijze behandelen als 
eigen patiënten behalve als ze een te grote toestroom ontvangen; 

 er worden nationale contactpunten opgericht voor voorlichting aan patiënten; 

 behandeling moet in principe in het eigen land plaatsvinden tenzij er een te lange 
wachtlijst bestaat. 

Deze richtlijn zou het voor de patiënt makkelijker kunnen maken om een geneeskundige 
behandeling binnen de EU te krijgen. 
 

4.6 Deelconclusie 

 
In dit hoofdstuk is deelvraag 4 beantwoord, te weten ‘Wat is de invloed van Europese en 
Internationale wetgeving voor het Nederlandse grondwettelijke recht op zorg, zoals dat 
voortvloeit uit artikel 22 Grondwet, en wat voor effect heeft dit voor het vaststellen van het 
te verzekeren pakket?’. Zoals uiteengezet in hoofdstuk 2 geeft artikel 22 Grondwet de 
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 Richtlijn 2011/24/EU van het Europees Parlement en de Raad van 9 maart 2011 betreffende de 
toepassing van de rechten van patiënten bij grensoverschrijdende gezondheidszorg (PbEU 2011, L 
88/45). 
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 Resp. artikel 95 lid 1 EG-Verdrag. 
67

 Conclusies van de Raad betreffende de gemeenschappelijke waarden en beginselen van de 
gezondheidsstelsel van de Europese Unie (PbEU 2006, C 146/1). 
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Nederlandse overheid een inspanningsverplichting tot bevordering van de Nederlandse 
volksgezondheid. Binnen de EU is het recht op zorg geregeld in onder andere artikel 11 
en 13 ESH. Het internationale recht regelt het recht op zorg onder andere in artikel 25 
UVRM en artikel 12 IVESCR. Uit deze artikelen blijkt dat een ieder het recht heeft op de 
hoogst mogelijke standaard voor volksgezondheid en daarmee gezondheidszorg, binnen 
de mogelijkheden van een staat68. 
 
Verder blijkt uit dit hoofdstuk dat een geneeskundige behandeling buiten de staat van 
herkomst in beginsel is toegestaan. Hiervoor zijn echter een aantal vereisten. Wanneer 
het gaat om onvoorziene (acute) zorg is grensoverschrijdende zorg te allen tijde 
toegestaan en is de staat van verblijf verplicht deze zorg te verlenen. Bij voorzienbare 
zorg is toestemming vereist van de zorgverzekeraar. Om deze toestemming te krijgen 
moet het gaan om een medisch noodzakelijke behandeling. Aan deze voorwaarde wordt 
voldaan wanneer de geneeskundige behandeling in Nederland niet of niet-tijdig 
verkrijgbaar is bij een gecontracteerde behandelaar en er geen alternatieven zijn binnen 
Nederland. 
Verder hebben het Europees Parlement en de Raad van Europa op 9 maart 2011 een 
nieuwe richtlijn opgesteld. Deze richtlijn beoogt een overeenstemming tussen staten 
betreffende de individuele behoeften aan zorg. Deze richtlijn is essentieel omdat de 
toegankelijkheid van intramurale zorg voor de patiënt groter kan worden. 
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 Artikel 22 Grondwet der Nederlanden jo. Artikel 11 en 13 ESH, Artikel 15 UVRM en artikel 12 
IVESCR en General Comment van het Committee on Economics, Social and Cultural Rights van 
de VN, no. 14 van 2000. 
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5. Rechtsbescherming 
 
In dit hoofdstuk wordt de laatste deelvraag beantwoord: ‘Staat er voor een patiënt, die het 
niet eens is met een beslissing over het te verzekeren pakket van het CVZ of de minister 
van VWS, een rechtsmiddel open?’. Deze vraag is belangrijk voor de beantwoording 
omdat hieruit kan blijken of, en zo ja, in welke mate de patiënt wordt beschermt bij een 
beslissing over het te verzekeren pakket. 
In paragraaf 5.1 wordt de bezwaar- en beroep procedure bij de Stichting Klachten en 
Geschillen Zorgverzekeringen kort uitgewerkt. In paragraaf 5.2 worden vervolgens de 
geding procedure met de civiele bodemprocedure uitgewerkt. Daarna wordt in paragraaf 
5.3 een aantal uitspraken besproken. Ten slotte wordt, het geheel overziende, een 
beschouwing geven in paragraaf 5.4. 
 

5.1 Stichting Klachten en Geschillen Zorgverzekeringen 

 
In de praktijk doen zich regelmatig geschillen voor tussen de zorgverzekeraar en 
verzekerde. Dit gebeurt bijvoorbeeld wanneer een zorgverzekeraar de aanvraag tot 
vergoeding van de verzekerde afwijst omdat de zorgverzekeraar van mening is dat het 
gevraagde geen te verzekeren prestatie is.  
Wanneer een verzekerde niet tevreden is met een beslissing van de zorgverzekeraar zijn 
er meerdere mogelijkheden van bezwaar maken. Een van de mogelijkheden is een 
beroep instellen bij de Stichting Klachten en Geschillen Zorgverzekeringen (SKGZ). 
 
Stichting Klachten en Geschillen Zorgverzekeringen 
In artikel 114 Zvw is opgenomen dat de zorgverzekeraar moet zorgen voor een 
onafhankelijke instantie waaraan verzekerden geschillen over de uitvoering van de 
zorgverzekering voor kunnen leggen. De Nederlandse zorgverzekeraars hebben de 
SKGZ aangewezen als deze onafhankelijke instantie. De SKGZ helpt met het oplossen 
van problemen tussen verzekerde en diens zorgverzekeraar. De SKGZ bestaat uit de 
Ombudsman Zorgverzekeringen en de Geschillencommissie Zorgverzekeringen. De 
Ombudsman maakt gebruik van bemiddeling tussen verzekerde en zorgverzekeraar, de 
Geschillencommissie wijst bindende uitspraken. Alvorens de SKGZ de bindende uitspraak 
doet, dient zij advies te vragen aan het CVZ69. Het CVZ brengt binnen vier weken na de 
adviesaanvraag advies uit aan de SKGZ. 
 
Wanneer de verzekerde niet tevreden is met de uitspraak/bemiddeling van de SKGZ, kan 
deze in beroep gaan bij de rechtbank. Hoger beroep kan worden ingesteld bij de CRvB. 
 

5.2 De kort geding- en civiele procedure 

 
Omdat het soms situaties betreft waarin spoedeisendheid genoodzaakt is, is de kort 
geding procedure een veel voorkomend rechtsmiddel binnen het vergoeden van 
geneeskundige behandelingen. Om een kort geding procedure te starten moet worden 
voldaan aan twee eisen ingevolge artikel 254 jo. 256 Rechtsvordering (Rv): 

 Spoedeisendheid70 
Het moet gaan om een spoedeisende zaak waarin onmiddellijke voorziening bij 
voorraad is vereist. De spoedeisendheid moet zo nodig bewezen worden door de 
eiser; 
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 Artikel 58 AWBZ. 
70

 Bijvoorbeeld: Hof ’s-Hertogenbosch 2 augustus 2011, LJN BR4300 en CRvB 17 mei 2007, LJN 
AT7014. 
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 Geschiktheid71 
De feiten van de zaak moeten duidelijk zijn. Kan de rechter onvoldoende de feiten 
en omstandigheden helder krijgen, weigert hij de gevorderde voorziening op grond 
van artikel 256 Rv. 

 
Mocht een der partijen, of beiden, zich niet neerleggen bij de uitspraak in kort geding, kan 
de bodemprocedure worden voortgezet. Omdat de rechtsverhouding tussen verzekerde 
en zorgverzekeraar van privaatrechtelijke aard is, is de civiele sector van de rechtbank 
bevoegd72. 
 

5.3 Belangrijkste informatie omtrent intramurale zorg 

 
Hieronder worden enkele uitspraken besproken met betrekking tot het te verzekeren 
pakket: 
 
Rechtbank Middelburg 4 april 2007, LJN BB5107 
In onderhavige uitspraak is wijlen patiënt meerdere TACE behandelingen ondergaan in de 
kliniek van dr. Vögl in Frankfurt, Duitsland. Deze behandeling is ook besproken in het 
voorbeeld van hoofdstuk 1. Verzoek tot vergoeding is afgewezen door de 
zorgverzekeraar. Tegen deze beslissing is bezwaar ingesteld, het bezwaar is niet-
ontvankelijk verklaard waarna beroep is ingesteld bij de rechtbank. In het geding is of de 
TACE behandeling voldoet aan het gebruikelijkheidscriterium (zoals gezien in Hoofdstuk 2 
de voorloper van het criterium ‘huidige stand van de wetenschap en praktijk). Vastgesteld 
moet worden of de behandeling door de internationale wetenschap voldoende beproefd 
en deugdelijk is bevonden. De rechtbank oordeelt als volgt: ‘Om vast te stellen of een 
behandeling door de internationale wetenschap voldoende beproefd en deugdelijk is 
bevonden neemt het CVZ blijkens het advies van 26 oktober 2005 in het algemeen alle 
relevante gegevens in aanmerking waaronder met name literatuur, wetenschappelijke 
onderzoeken en gezaghebbende meningen van specialisten. In het onderhavige geval 
noemt het CVZ een aantal literatuurstudies. Slechts één daarvan betreft een onderzoek 
van TACE bij niet-resecteerbaar cholangiocarcinoom’. Een onderzoek is dus kennelijk 

onvoldoende. 
 
 
Centrale Raad van Beroep 17 december 2008, LJN BG8596 
Verzekerde heeft een verzoek tot vergoeding ingediend bij de zorgverzekeraar met 
betrekking op een hyperthermie behandeling in Keulen, Duitsland. Het verzoek is 
afgewezen door de zorgverzekeraar omdat Hyperthermie niet de standaardbehandeling is 
voor de betreffende indicatie en dus niet voldoet aan het gebruikelijkheidscriterium. De 
CRvB zegt het volgende: ‘Uit het arrest Smits/Peerbooms (…) vloeit voort dat aan het 
gebruikelijkheidscriterium is voldaan, indien de betreffende medische behandeling door de 
internationale beroepsgroep tot het aanvaarde arsenaal van medische onderzoeks- en 
behandelingsmogelijkheden wordt gerekend. Daarbij is niet alleen de stand van de 
wetenschap maar ook de mate van acceptatie in de praktijk van belang. Bij de 
beoordeling daarvan dienen alle beschikbare relevante gegevens in aanmerking te 
worden genomen, waaronder met name de literatuur en de bestaande wetenschappelijke 
onderzoeken, gezaghebbende meningen van specialisten, alsmede de vraag of de 
betrokken behandeling al dan niet wordt gedekt door het stelsel van 
ziektekostenverzekering.’ De CRvB acht het besluit van de zorgverzekeraar zorgvuldig 
genomen. 
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 Bijvoorbeeld: Hof Arnhem 13 mei 2008, LJN BD2331 en Rb. Zutphen 10 augustus 2011, LJN 
BR4747. 
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 Rb. Arnhem 2 maart 2007, LJN BA0940 en artikel 42 Wet op de Rechterlijke Organisatie. 
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Centrale Raad van Beroep 21 juni 2006, AY3558 
Verzekerde heeft een hyperthermie behandeling gehad in Keulen, Duitsland. Een verzoek 
tot vergoeding bij de zorgverzekeraar is afgewezen omdat het volgens de 
zorgverzekeraar geen zorg betreft conform het gebruikelijkheidscriterium. In deze zaak is 
beslist dat de beslissing van de zorgverzekeraar niet zorgvuldig is genomen. ‘Het 
Ziekenfonds had (…)  nader onderzoek moeten doen naar de wetenschappelijke 
ontwikkelingen op het gebied van de hyperthermie en de oncologie tussen 2000 en 2003, 
temeer daar de rechtbank uit de overgelegde stukken is gebleken dat er op dit terrein veel 
onderzoek wordt gedaan en er ook vooruitgang wordt geboekt in de mogelijkheden van 
behandeling. Het besluit berust daarom niet op een deugdelijke motivering.’  
 
 
Rechtbank Breda 23 oktober 2012, BY1437 
Verzekerde is een NAD behandeling ondergaan in Zwitserland. Zij heeft de 
zorgverzekeraar verzocht deze behandeling te vergoeden, de zorgverzekeraar wees het 
verzoek af omdat het geen zorg zou betreffen conform de huidige stand van de 
wetenschap en praktijk. De rechter oordeelt als volgt: ‘Bij de beantwoording van de vraag 
of een behandeling van niet-allergische astma in het NAD is aan te merken als adequate 
en verantwoorde zorg volgens de stand van de wetenschap en praktijk, laat de 
voorzieningenrechter zich leiden door het rapport van het CvZ van 25 februari 2008, dat 
volgens partijen het meest actuele standpunt van het CvZ verwoordt en waaraan CZ als 
zorgverzekeraar is gebonden. De voorzieningenrechter leidt uit het hiervoor weergegeven 
citaat uit het advies af dat het CvZ behandeling in het NAD heeft geaccepteerd als 
evidence based medicine. Verder is er jurisprudentie van Stichting Klachten en Geschillen 
Zorgverzekering en van de voorzieningenrechter in Zwolle waarin een behandeling in het 
NAD wordt aangemerkt als evidence based medicine.’ De rechter sluit zich hierbij aan. In 
deze uitspraak is te zien dat waarde wordt gehecht aan de jurisprudentie van de SKGZ. 
 
 

5.4 Beschouwing 

 
Het geheel overziende volgt hieronder een beschouwing. Allereerst wordt een tweetal 
beoordelingsonderzoeken van het CVZ uitgewerkt. 
 
Advies CVZ alglucosidase alfa bij de indicatie ‘ziekte van pompe’73 
De ziekte van Pompe is een zeldzame, progressieve spierziekte die veroorzaakt wordt 
door een tekort aan a-glucosidase. Hoe minder a-glucosidase, hoe groter de kans op een 
ernstige vorm van de ziekte. Er zijn twee vormen van de ziekte van Pompe, de klassieke- 
en de niet-klassieke vorm.  
Alglucosidase alfa vult het a-glucosidase gehalte aan. Het betreft een weesgeneesmiddel, 
dit is een geneesmiddel voor een zeldzame aandoening. Weesgeneesmiddelen zijn vaak 
niet geregistreerd omdat dit vaak niet rendabel is voor de fabrikant omdat het door een 
zeer kleine patiëntenpopulatie wordt gebruikt. Het geneesmiddel is daardoor zeer 
kostbaar. 
Het CVZ heeft in haar conceptadvies alglucosidase alfa bij de indicatie ‘ziekte van Pompe’ 
gesteld dat deze geneeskundige behandeling voor patiënten met de niet-klassieke vorm 
niet meer binnen het te verzekeren pakket hoor. De belangrijkste argumenten die het CVZ 
hiervoor aanhaalt zijn de effectiviteit en kosteneffectiviteit.  
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 CVZ, Advies alglucosidase alfa (Myozyme) bij de indicatie ‘ziekte van Pompe’, 29 november 
2012, nr. 2012035967. 
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Effectiviteit 
Allereerst stelt het CVZ dat is vastgesteld dat alglucosidase alfa een therapeutische 
meerwaarde heeft ten opzichte van de best ondersteunende zorg bij patiënten met de 
klassieke en de niet-klassieke vorm. De behandeling is bewezen effectief. Vervolgens 
geeft het CVZ aan dat de effectiviteit bij de klassieke vorm is groot, kortdurende studies 
wijzen al op een langere levensduur. Bij de niet-klassieke vorm is de effectiviteit echter 
gering en verschilt sterk per individu.  
 
Kosteneffectiviteit 
Vervolgens toetst het CVZ aan het pakketcriterium ‘kosteneffectiviteit’. Bij de klassieke 
vorm ligt de kosteneffectiviteit tussen de 0,3 en 0,9 miljoen euro per Quality-adjusted life 
year (QALY)74, afhankelijk van de dosering. 
Bij patiënten met de niet-klassieke vorm ligt het gemiddelde rond 15 miljoen per QALY. Dit 
is een aanzienlijk verschil. Dit komt door de beperkte en relatieve effectiviteit. Op grond 
hiervan acht het CVZ de kosteneffectiviteit bij de niet-klassieke vorm van de ziekte van 
Pompe onredelijk. 
 
Advies CVZ agalsidase alfa, agalsidase beta bij de indicatie ‘ziekte van Fabry’75 
Een vergelijkbare situatie deed zich voor bij de beoordeling van een behandeling voor de 
ziekte van Fabry.  
De ziekte van Fabry is een zeldzame, chronische, langzaam progressieve 
multisysteemaandoening. Symptomen op jonge leeftijd zijn pijn, huidafwijkingen en een 
verminderde inspanningstolerantie. Naar mate de patiënt ouder wordt komen er meer 
symptomen, zoals nierinsufficiëntie, hartstoornissen en herseninfarcten. De gemiddelde 
levensverwachting van een patiënt met de ziekte van Fabry is 10-20 jaar korter dan die 
van de gemiddelde Nederlander. 
Enzymtherapie met agalsidase alfa of beta beoogt het verminderen van de symptomen en 
de ziekteprogressie te vertragen. Het betreft ook een weesgeneesmiddel. 
Het CVZ heeft geoordeeld dat deze behandeling niet meer binnen het te verzekeren 
pakket hoort. De belangrijkste motivering hiervan is wederom de kosteneffectiviteit. Het 
CVZ achtte de kosteneffectiviteit onredelijk en daarom is het behoud van het 
geneesmiddel in het basiszorgpakket niet te rechtvaardigen. 
 
De conceptadviezen hebben veel kritiek ondervonden van belanghebbende partijen (en 
media). 76  
 
Uiteindelijk heeft het CVZ zijn adviezen aangepast en de minister geadviseerd de 
vergoeding van de geneesmiddelen vooralsnog voort te zetten via het basiszorgpakket. 
 
Het CVZ hecht dus bij een beoordeling veel waarde aan het criterium ‘kosteneffectiviteit’. 
Maar hoe grote rol mag de kosteneffectiviteit spelen. Wanneer een gunstige 
kosteneffectiviteit zwaar weegt voor de beoordeling, kan dit nadelig zijn voor individuele 
gevallen. Een behandeling wordt in dit geval niet vergoed omdat het evenwicht tussen de 
kosten en de effectiviteit relatief ongunstig is. Door veel waarde te hechten aan de 
kosteneffectiviteit zal de zorg wel beter betaalbaar blijven in Nederland.  
Wanneer de kosteneffectiviteit echter een veel minder grote, of zelfs geen, rol speelt voor 
de beoordeling brengt dit ook problemen met zich mee. Dit zal inhouden dat zeer kostbare 
behandelingen makkelijker binnen het te verzekeren pakket zullen vallen. Dit doet een 
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 Voor kwaliteit van leven gecorrigeerd gewonnen levensjaar. 
75

 CVZ, Advies agalsidase alfa, agalsidase beta bij de indicatie ‘ziekte van Fabry’, 29 november 
2012, nr. 2012033126. 
76

 Zie bijvoorbeeld: Van den Brink & Van der Parre, ‘Advies: stop met dure medicijnen’, NOS 
nieuws 29 juli 2012 en reacties van belanghebbende partijen in: CVZ, Advies agalsidase alfa, 
agalsidase beta bij de indicatie ‘ziekte van Fabry’, 29 november 2012, nr. 2012033126, p. 37 e.v. 
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aanslag op collectieve middelen en de vraag is hoe betaalbaar de zorg dan kan blijven 
binnen Nederland. Maar behandelingen die kostbaar zijn en toch een aanmerkelijke 
meerwaarde hebben voor de patiënt zullen zo wel toegankelijker zijn. In een individueel 
geval kan dit zeer gunstig zijn, bijvoorbeeld bij de behandeling bij de ziekte van Pompe. 
 
Vervolgens kan dan ook afgevraagd worden hoe grote rol dan het criterium ‘huidige stand 
van de wetenschap en praktijk’ moet spelen bij de beoordeling van een behandeling. 
Gepleit zou kunnen worden dat het criterium versoepeld wordt. Bijvoorbeeld door de 
classificatie binnen de EBM methode te versoepelen, zodat er minder bewijs nodig is om 
te voldoen aan het criterium. Hierdoor zullen behandelingen die een minder goede 
wetenschappelijke status hebben toch vergoed worden. Voordeel hiervan is dat in 
individuele gevallen een relatief nieuwe en onbekende behandeling toch vergoed wordt. 
Zoals TACE bij LITT. Nadeel is wanneer een behandeling een minder goede 
wetenschappelijke status heeft, de kwaliteit van de behandeling niet optimaal kan zijn of 
bijvoorbeeld lange termijn effecten niet bekend zijn. Dit zou zeer grote gevolgen kunnen 
hebben. Maar wanneer dit een laatste optie zou zijn voor een individuele patiënt, hoe 
belangrijk zou het dan voor de patiënt zijn dat er relatief weinig bekend is over de 
bijwerkingen van een behandeling.  
 
Ook kan men afvragen hoe strak vastgehouden moet worden aan het basiszorgpakket. 
Een idee zou kunnen zijn om per Nederlander een bedrag vrij te stellen per indicatie. 
Bijvoorbeeld wanneer iemand leverkanker krijgt, krijgt hij 5.000 euro. Zo heeft de patiënt 
een grote keuzevrijheid. De patiënt kan zo zelf kiezen welke behandelingen hij voor dit 
bedrag ondergaat. Naar mijn mening is dit geen goed idee. Van de patiënt kan niet 
verwacht worden dat hij zelf precies weet welke risico’s bepaalde behandelingen met zich 
meebrengen, zeker wanneer hier dus relatief weinig over bekend is. De patiënt is geen 
specialist in behandelingen voor zijn indicatie. Naar mijn mening moet de patiënt hiervoor 
in bescherming worden genomen door de Nederlandse overheid en zal een 
basiszorgpakket aangehouden moeten blijven.  
Een ander idee kan zijn om een basiszorgpakket binnen de EU te verwezenlijken. 
Hierdoor zullen de verschillen tussen lidstaten onderling verdwijnen. Er zou dus een soort 
Europees CVZ kunnen worden ingesteld. Hierdoor kan informatie over verschillende 
behandelingen uitgewisseld worden. Welke een snellere vooruitgang kan betekenen, 
hetgeen in het belang van de patiënt is. 
 
In hoeverre moet uitzondering op het basiszorgpakket op grond van redelijkheid en 
billijkheid mogelijk zijn. Op dit moment geeft het CVZ de mogelijkheid tot uitzonderingen, 
wanneer er echter precies sprake is van een uitzonderingsgeval wordt door het CVZ niet 
aangegeven. Uit de besproken jurisprudentie is gebleken dat een beroep op redelijkheid 
en billijkheid zeer zelden aangenomen wordt. Naar mijn mening zou er meer mogelijkheid 
moeten zijn tot uitzonderingen op redelijkheid en billijkheid. Hiervoor zullen echter wel 
duidelijke criteria moeten komen. Aan de andere kant is het niet wenselijk te veel 
uitzonderingen te maken op grond van redelijkheid en billijkheid. Het gaat immers om 
collectieve middelen waar aanspraak op wordt gemaakt. Een uitzondering moet 
uitzondering blijven en geen regel worden. 
 

5.5 Deelconclusie 

 
In dit hoofdstuk wordt antwoord gegeven op de vraag ‘Staat er voor een patiënt, die het 
niet eens is met de beslissing van de zorgverzekeraar op een verzoek tot vergoeding, een 
rechtsmiddel open?’. Uit dit hoofdstuk blijkt dat er inderdaad een rechtsmiddel openstaat 

voor de patiënt. In eerste instantie kan de patiënt bezwaar aantekenen bij de 
zorgverzekeraar. Wanneer zijn bezwaar wordt afgewezen, kan de patiënt in beroep bij de 
civiele sector van de rechtbank. Vanwege de spoedeisendheid bij intramurale zorg wordt 
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soms een kort geding procedure aanhangig gemaakt, bijvoorbeeld bij de beslissing op 
eventuele toestemming van het ondergaan van een behandeling in het buitenland. Verder 
wordt in dit hoofdstuk duidelijk dat voor de beslissing van de minister en een advies van 
het CVZ geen rechtsmiddel openstaat.  
 
Daarnaast wordt in dit hoofdstuk een aantal kritische vragen gesteld bij het criterium 
kosteneffectiviteit van het CVZ en het basiszorgpakket in het algemeen. Hoe grote rol 
moeten de kosteneffectiviteit en het criterium ‘huidige stand van de wetenschap en 
praktijk’ spelen. Vervolgens wordt afgevraagd of het basiszorgpakket moet worden 
aangehouden en in hoeverre uitzonderingen op grond van redelijkheid en billijkheid 
mogelijk moeten zijn. 
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6. Conclusies en Aanbevelingen 
 
In dit hoofdstuk wordt in paragraaf 6.1 een antwoord geformuleerd op de hoofdvraag. 
Vervolgens wordt in paragraaf 6.2 de probleembeschrijving opnieuw geschetst waarna in 
paragraaf 6.3 aanbevelingen worden gedaan aan de minister van Volksgezondheid, 
Welzijn en Sport. 
 
Hoofdvraag: 
Hoe kan de Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport bewerkstelligen dat het 
basiszorgpakket meer aansluit bij de behoeftes van de individuele patiënt ten aanzien van 
de intramurale geneeskundige behandeling? 

 

6.1 Conclusies 

 

 De minister van VWS neemt beslissingen omtrent het te verzekeren pakket. Het 
CVZ adviseert haar bij het nemen van deze beslissingen. Het CVZ onderzoekt of 
de betreffende behandeling binnen het te verzekeren pakket kan vallen aan de 
hand van drie fases: de intakefase, beoordelingsfase en adviesfase. Aan de hand 
van onderzoek stelt het CVZ een advies op en in de laatste fase stuurt het CVZ 
het advies naar de minister van VWS. De minister kan vervolgens in overleg bij 
belanghebbende partijen, zoals patiëntenorganisaties, behandelend artsen, 
fabrikanten en zorgverzekeraars. Aan de hand van deze informatie beslist de 
minister of de geneeskundige behandeling al dan niet binnen het te verzekeren 
pakket valt. Wanneer een behandeling in het te verzekeren pakket valt, betekent 
dit dat een patiënt een dergelijke behandeling vergoed krijgt. 

 

 De stijgende zorgkosten maken het tegenwoordig extra belangrijk om goed 
overwogen beslissingen te maken omtrent de omvang van het te verzekeren 
pakket. Er moet nauwkeurig gekeken worden welke behandelingen al dan niet een 
claim rechtvaardigen op solidariteit. 

 

 De Zvw geeft de grenzen aan voor de te verzekeren prestaties, hiervan mag in 
principe niet worden afgeweken. Hierop is een uitzondering. Het redelijkheid en 
billijkheidsbeginsel ex artikel 6:248 BW. Wanneer het gaat om een 
uitzonderingssituatie kan een individueel geval toch in aanmerking komen voor 
vergoeding van een geneeskundige behandeling die niet valt binnen het te 
verzekeren pakket. Wanneer echter sprake is van een uitzonderingsgeval is niet 
duidelijk. Het CVZ of de individuele zorgverzekeraar gaat hier niet op in. De patiënt 
kan dus in bescherming genomen worden, maar uit jurisprudentie blijkt verder dat 
een beroep op deze uitzonderingssituatie zeer zelden wordt toegewezen.  

 

 Het CVZ heeft een aantal pakketprincipes waar de geneeskundige behandeling 
aan moet voldoen. Daarnaast moet het CVZ op grond van artikel 2.1 lid 2 Besluit 
zorgverzekering beoordelen of de geneeskundige behandeling voldoet aan het 
criterium ‘huidige stand van de wetenschap en praktijk’. Het CVZ beoordeelt dit op 
basis van principes van het evidence based medicine (EBM) en hij heeft daarnaast 
zelf een aantal uitgangspunten geformuleerd. 

 

 Volgens jurisprudentie van het Europese Hof van Justitie (HvJ) voldoet het 
criterium ‘huidige stand van de wetenschap en praktijk aan Europese normen. Het 
HvJ geeft vervolgens aan dat voor de toetsing van een geneeskundige 
behandeling aan het criterium moet worden gekeken naar ‘alle beschikbare 
relevante gegevens in aanmerking moeten, waaronder met name de literatuur en 
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de bestaande wetenschappelijke onderzoeken, gezaghebbende meningen van 
specialisten en de vraag of de betrokken behandeling al dan niet wordt gedekt 
door het stelsel van ziektekostenverzekering van de lidstaat waarin de 
behandeling plaatsvindt’.  

 

 Artikel 22 Grondwet geeft de Nederlandse overheid een inspanningsverplichting 
tot bevordering van de Nederlandse volksgezondheid. Binnen de EU is het recht 
op zorg geregeld in onder andere artikel 11 en 13 ESH. Het internationale recht 
regelt het recht op zorg onder andere in artikel 25 UVRM en artikel 12 IVESCR. Uit 
deze artikelen blijkt dat een ieder het recht heeft op de hoogst mogelijke standaard 
voor volksgezondheid en daarmee gezondheidszorg, binnen de mogelijkheden 
van een staat. Het criterium huidige stand van de wetenschap en praktijk beoogt 
verwezenlijking van deze hoogst mogelijke standaard. 

 

 Behandeling buiten de staat van herkomst is in beginsel toegestaan. Hiervoor 
heeft de verzekerde echter toestemming nodig van de zorgverzekeraar. 
Uitzondering op deze toestemming is wanneer het gaat om acute zorg. Om deze 
toestemming te krijgen moet het gaan om een medisch noodzakelijke 
behandeling. Aan deze voorwaarde wordt voldaan wanneer de geneeskundige 
behandeling in Nederland niet of niet-tijdig verkrijgbaar is bij een gecontracteerde 
behandelaar en er geen alternatieve behandelingen zijn binnen Nederland. 
 

 Verder hebben het Europees Parlement en de Raad van Europa op 9 maart 2011 
een nieuwe richtlijn opgesteld (Richtlijn 2011/24/EU). Deze richtlijn beoogt een 
overeenstemming tussen staten betreffende de individuele behoeften aan zorg. 
Deze richtlijn is essentieel omdat de toegankelijkheid van intramurale zorg voor de 
patiënt groter kan worden. 

 

 Wanneer de patiënt het niet eens is met een beslissing van de zorgverzekeraar 
kan hij in eerste instantie in bezwaar bij de betreffende zorgverzekeraar. Wanneer 
hij in bezwaar niet-ontvankelijk wordt verklaard, kan de patiënt in beroep bij de 
civiele sector van de rechtbank. Vaak wordt een kort geding procedure aanhangig 
gemaakt in verband met de spoedeisendheid, bijvoorbeeld bij de beslissing op 
eventuele toestemming van het ondergaan van een behandeling in het buitenland. 
Bij een beslissing van de minister of een advies van het CVZ staat geen 
rechtsmiddel open.  

 

6.2 Probleemschets 

 
Wanneer je geen doorsnee patiënt bent, dus een predispositie hebt, worden in het huidige 
systeem mogelijke buitenlandse behandelopties uitgesloten van vergoeding. Bijvoorbeeld 
wanneer je geen chemotherapie meer kunt verdragen en een TACE behandeling de enige 
optie is. Dit terwijl inwoners van andere Europese lidstaten deze behandelingen wel 
vergoed krijgen. De vraag is of dit te rechtvaardigen is, omdat de standaard normen van 
leven binnen andere EU landen vrijwel niet afwijken.  
Zijn andere EU landen dus lichtvaardig en neemt Nederland haar onderdanen 
gewoonweg in aanzienlijk grote mate in bescherming. Of kan het zo zijn dat Nederland 
partijen buitensluit door haar strenge eisen aan het basiszorgpakket en mogelijk effectieve 
behandelingen geen kans biedt. 
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6.3 Aanbevelingen 

 
Hieronder worden aanbevelingen gedaan aan de minister van VWS naar aanleiding van 
de conclusies en de probleemschets uit voorgaande paragrafen. 
 

 Het advies is om meer onderzoek te doen naar ‘zeldzame gevallen’. Hoeveel 
gevallen doen zich voor? Aan de hand van deze informatie kan beter ingespeeld 
worden op de behoeftes van deze patiëntenpopulatie. Dit is in lijn met het beleid 
van de minister om de behandelmogelijkheden voor patiënten met een zeldzame 
aandoening te verbeteren77. Ook is dit in overeenstemming met de nieuwe richtlijn 
van de Raad (Richtlijn 2011/24/EU).  
 

 Het advies is om op Europees niveau meer samen te werken met andere lidstaten. 
Dit zou in de vorm kunnen van een soort Europees CVZ. Hierdoor kan informatie 
over verschillende behandelingen uitgewisseld worden en kunnen verschillen 
tussen lidstaten verdwijnen. Welke een snellere vooruitgang kan betekenen, 
hetgeen in het belang van de patiënt is.  

 

 Het advies is om criteria op te stellen voor uitzonderingsgevallen. Wanneer is er 
sprake van een uitzondering? Volgens CVZ zijn uitzonderingen mogelijk, maar hier 
zijn geen criteria voor opgesteld. 
 
Wat betreft de criteria kan aangesloten worden bij de criteria die worden 
gehanteerd bij het ‘voorschrijven van off-label medicijnen’. De gedachte achter 
deze methode is dat het geneesmiddel is goedgekeurd en geregistreerd, echter 
niet geregistreerd bij de toepassing waarvoor het is voorgeschreven. In deze 
situatie zou een dergelijk geneesmiddel niet mogen worden voorgeschreven. Een 
uitzondering het off-label voorschrijven. Hiervoor moet echter wel worden voldaan 
aan een aantal criteria78:  

1. Men wil een on-label medicament als eerste- of tweede keuze middel 
gebruiken terwijl het middel als derde of vierde keuze voor de indicatie is 
geregistreerd. 

2. Het medicament wordt voorgeschreven aan een andere doelgroep dan 
waarvoor het volgens de productinformatie bedoeld is. 

3. Het medicament wordt toegediend aan kinderen, terwijl deze doelgroep 
door de productinformatie is uitgesloten, omdat er geen wetenschappelijke 
informatie beschikbaar is over de toepassing bij kinderen.  

4. Er zijn uitsluitend wetenschappelijke gegevens beschikbaar omtrent de 
toepassing van een medicament bij mensen met een geringe stoornis. 
Desondanks wordt het medicament voorgeschreven aan mensen met een 
ernstige stoornis. 

5. Het medicament wordt voor een geheel andere indicatie voorgeschreven 
dan waarvoor het volgens de productinformatie is bedoeld. 

 
Deze criteria kunnen in onderhavige situatie gebruikt worden. Wanneer een 
behandeling voldoet aan het criterium ‘huidige stand van de wetenschap en 
praktijk’ voor bepaalde indicaties kan van deze behandeling bij uitzonderlijke 
indicaties, waarbij de behandeling niet voldoet aan het criterium ‘huidige stand van 
de wetenschap en praktijk’, toch vergoed worden indien er sprake is van een 
uitzonderingsgeval. Een uitzonderingsgeval wordt geacht aanwezig te zijn 
wanneer wordt voldaan aan een aantal criteria: 
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 Nationaal Plan Zeldzame Ziekten van het Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport. 
78

 Nieuwssite Knmg: http://knmg.artsennet.nl/Nieuws/Nieuwsarchief/Nieuwsbericht-1/Offlabel-
voorschrijven-De-spelregels.htm, geraadpleegd op 17 mei 2013. 
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1. Er is sprake van een ‘zeldzame aandoening’. Hier is sprake van wanneer niet 
meer dan 1 op 2.000 mensen binnen de Europese Unie deze aandoening 
hebben. 

2. Het vergoeden van behandelingen conform ‘huidige stand van de wetenschap 
en praktijk’ is de hoofdregel en het uitzonderingsgeval dient een uitzondering 
te blijven. Daarom moet de Commissie nagaan of voor deze indicatie een 
andere behandeling bestaat die wel conform ‘huidige stand van de wetenschap 
en praktijk’ is en of die behandeling in deze specifieke situatie toe te passen is. 

3. De Commissie dient een juiste afweging te maken tussen de risico’s die 
mogelijke bijwerkingen kunnen veroorzaken en de effectiviteit van de 
behandeling. 

4. Er zijn geen alternatieve behandelopties (meer). 
 
Wanneer aan deze criteria wordt voldaan is er sprake van een uitzonderingsgeval 
op grond van redelijkheid en billijkheid en moet de zorgverzekeraar de 
behandeling vergoeden.  
 

 De beroepsgroep heeft machtspositie door zich uit te spreken over dit soort 
behandelingen in landelijke protocollen en richtlijnen. Wanneer een behandeling is 
opgenomen in een dergelijk protocol of richtlijn moet deze behandeling vergoed 
worden. Het zou dus heel wenselijk zijn als de beroepsgroep zich hier veel vaker 
over uitspreekt. Dit omdat zij meer ervaring hebben met de patiënten uit het veld. 
Voordeel hiervan is dat de positie van de patiënt hierdoor beter gewaarborgd 
wordt omdat dergelijke richtlijnen en protocollen een grote mate van bewijskracht 
hebben bij het vaststellen van de ‘huidige stand van de wetenschap en praktijk’. 
Hiervoor is het noodzakelijk dat de beroepsgroep hiertoe wordt aangespoord. De 
minister kan hierin een belangrijk rol spelen door de beroepsgroep aan te sturen 
meer gebruik te maken van deze mogelijkheid. 
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