
SLIMMER METEN

Vergoeding intramurale geneesmiddelen: 
Van EMA registratie tot add-on

Registratie
• EMA of CBG

• Nieuw geneesmiddel of 

indicatie uitbreiding

Market access 

(vergoeding)
• Extramuraal (GVS)

• Intramuraal (MSZ)

Inkoop
• Centraal

• Decentraal via individuele 

apotheken of ziekenhuizen

Patient access 

(voorschrijven)
• On-label (binnen registratielabel)

• Off-label (buiten registratielabel) 

Doorlooptijden tussen EMA registratie & 

add-on declaratietitel beschikbaar

Tussen januari 2017 en december 2021 zijn er 105 add-ons

voor nieuwe intramurale geneesmiddelen toegekend, 

waarvan 94 add-ons met een doorlooptijd < 1000 dagen. 

Indicatie-uitbreidingen zijn niet meegenomen in dit 

onderzoek. Om te onderzoeken of bepaalde geneesmiddelen 

een langere doorlooptijd hebben, is voor elk geneesmiddel 

vastgesteld of het een sluis- en/of weesgeneesmiddel 

betreft en/of dat er sprake is van voorwaardelijke of 

versnelde toelating door de EMA.

1: Zorgverzekeringswet 3: Besluit zorgverzekering 5: Horizonscan Geneesmiddelen

7: Aanvraagformulieren add-on

Referenties: 2: Regeling zorgverzekering 4: Zorginstituut | Sluiscriteria 6: Beoordelingsprocedure specialistische geneesmiddelen

Versie januari 2022

Hoe werkt het? En hoe lang duurt het? 
Om inzicht te geven in het Nederlandse vergoedingslandschap zijn de routes tot vergoeding voor nieuwe intramurale geneesmiddelen in kaart 

gebracht. Eén mogelijke indicator voor de toegankelijkheid van deze geneesmiddelen is onderzocht. Namelijk de doorlooptijd tussen het moment van 

registratie en de toekenning van een declaratietitel (add-on prestatie) door de Nederlandse Zorgautoriteit (NZa). 

Sneller en beter van lab naar patiënt met een adaptiever ecoysteem

Inzichten

Ruwe data? 

Scan de QR-code of 

klik op de afbeelding.

Evaluatie doorlooptijden afgelopen 5 jaar
Data t/m (jaar) 2017 2018 2019 2020 2021

Totaal (aantal middelen) 29 54 64 82 105

Totaal aantal middelen < 1000 dagen 28 53 63 75 94

Zonder label (aantal middelen) 17 34 36 43 50

Sluis (aantal middelen) 3 4 7 9 13

Wees (aantal middelen) 5 13 18 21 29

Voorwaardelijk (aantal middelen) 3 4 6 8 13

Versneld (aantal middelen) 3 6 8 8 9

Gemiddelde totaal (dagen) 215 239 230 248 273

Mediaan totaal (dagen) 110 131 134 136 191

Mediaan zonder label (dagen) 79 82 81 82 95

Mediaan sluis (dagen) 285 280 192 275 285

Mediaan wees (dagen) 131 197 197 228 335

Mediaan voorwaardelijk (dagen) 131 132 176 224 305

Mediaan versneld (dagen) 463 476 369 369 382
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94 nieuwe intramurale geneesmiddelen (gesorteerd op datum van add-on toekenning)

2017 2018 2019 2020 2021

Patiënten hebben geen tijd te verliezen. Gelukkig zitten de pijplijnen bomvol innovaties om steeds meer mensen van de beste medische zorg te voorzien. Het is zaak dat de 

route van lab naar patiënt zo soepel mogelijk verloopt. Want hoe eerder nieuwe geneesmiddelen beschikbaar komen, hoe beter patiënten geholpen zijn. 

Hoewel registratie van een nieuw geneesmiddel soms als finishlijn voor toegang gepresenteerd wordt, is dat niet het geval. Na registratie volgt op nationaal niveau een 

complexe en soms lange procedure vol eigen uitdagingen. HollandBIO maakt zich hard voor een adaptief ecosysteem waarbij registratie, vergoeding, inkoop en gebruik 

naadloos op elkaar aansluiten. Voor optimale toegankelijkheid moeten proces en doorlooptijden kraakhelder zijn voor alle betrokkenen. 

Doorlooptijden tussen EMA 

registratie en het moment van 

add-on toekenning door de NZa

lopen vanwege uiteenlopende 

redenen sterk uiteen en zijn niet 

van tevoren te voorspellen. 

1

In 2021 had slechts 1 middel een 

doorlooptijd van minder dan 100 

dagen. Korte doorlooptijden lijken 

voorbehouden aan middelen die 

geen sluis, wees, voorwaardelijk of 

versneld “label” hebben. 

2

De doorlooptijd van 

sluisgeneesmiddelen is afgelopen 

5 jaar constant, doorlooptijden 

voor voorwaardelijk 

geregistreerde en/of 

weesgeneesmiddelen lopen op.

3

Versneld toegelaten middelen 

dreigen de voorsprong bij EMA 

registratie weer kwijt te raken 

tijdens het nationale 

vergoedingstraject (maar het 

wordt heel langzaam beter ;).

4

8: Beoordeling 'stand van de wetenschap en praktijk' 9: CieBAG 10: Cleanteam 11: Beslisboom voor toekenning add-on 

Nederlandse vergoedingslandschap voor nieuwe intramurale geneesmiddelen
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‘Open’ instroom

• Marktvergunning

• Behandeling voldoet aan 

SW&P [3,8]

Wettelijk kader [1-3, ]

Middel onderdeel diagnose-

behandelcombinatie (DBC)

Add-on declaratietitel

• Zorgverzekeraar (CieBAG) en 

zorgverlener ondertekenen 

add-on aanvraag formulier [7].

• NZa keurt formulier goed en 

G-standaard wordt bijgewerkt.

Aanspraakstatus

(G-standaard)

JA
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Om niet ter beschikking stellen/ coulanceregeling ziekenhuis/ individuele afspraken met zorgverzekeraars

NEE

Aanspraakstatus

(G-standaard)

JA
Onderdeel 

basispakket

Alternatieve 

toelatings-

en/of 

vergoedings-

afspraken [11], 

bv. VT, DRUP, 

DAP, ODAP

Geen onderdeel 

basispakket 

Beoordeling door Zorgverzekeraars (CieBAG) [9]  

Voldoet behandeling aan SW&P?

• Eventueel overleg met het Zorginstituut Nederland

• Eventueel gevolgd door onderhandelingen met 

Cleanteam [10] over de prijs en/of voorwaarden voor 

toelating tot verzekerde pakket

‘Open’ instroom 

• Marktvergunning

• SW&P nog niet vastgesteld 

Voldoet middel aan 

add-on criteria*?

*Geneesmiddel kost 

zorginstelling gemiddeld ≥ € 

1000,- per patiënt per jaar, heeft 

een handelsvergunning en is 

opgenomen in G-standaard [7]. 

Ja

NEE

Sluis 

Criteria [4] o.b.v. Horizonscan 

Geneesmiddelen [5]:

• Totale verwachte budget 

impact > € 40 miljoen per jaar

• Voor één indicatie: ≥ € 50.000 

p.p.p.j. én totale budget impact 

> € 10 miljoen per jaar

NEE

Beoordeling door Zorginstituut Nederland [6]

• Eventueel onderhandelingen met Bureau Financiële Arrangementen over prijs 

en/of voorwaarden voor toelating tot verzekerde pakket

• Minister besluit of geneesmiddel wordt opgenomen in basispakket (publicatie in 

de Staatscourant)

https://wetten.overheid.nl/BWBR0018450/2020-03-19
https://wetten.overheid.nl/BWBR0018492/2020-11-01
https://www.horizonscangeneesmiddelen.nl/
https://www.nza.nl/zorgsectoren/medisch-specialistische-zorg/registreren-en-declareren-van-geneesmiddelen/wilt-u-een-add-on-geneesmiddel-aanvragen
https://wetten.overheid.nl/BWBR0018715/2020-11-26
https://www.zorginstituutnederland.nl/over-ons/programmas-en-samenwerkingsverbanden/horizonscan-geneesmiddelen/sluis-voor-dure-geneesmiddelen
https://www.zorginstituutnederland.nl/over-ons/publicaties/rapport/2020/05/11/pakketbeheer-specialistische-geneesmiddelen
https://www.hollandbio.nl/wp-content/uploads/2022/02/HollandBIO_addon_doorlooptijden_2022.xlsx
https://www.zorginstituutnederland.nl/publicaties/rapport/2015/01/15/beoordeling-stand-van-de-wetenschap-en-praktijk
https://www.znformulieren.nl/formulieren?folderid=6829604864&title=CieBAG
https://assets.zn.nl/32768/?k=aHyn8n3Kk9ch_GFgG7TdJuq_slKj3AteRwsI3dP7ArA1iURBdnv9YxOUefHVYpq7hjUBOjyrxhZG1ckxuWGUNAEB6-3lmdDjD75_kkE6v81OWn-jVaLUPg2pzROYl_4iLHExqJJQfDz0ZvNeWtAVQwnjg3APEuH-x9PNil6bPGdSU-IoBIs4AO5yDTHhAKwvAVO6ay7SM8MqwDaWwXo0cyweH1Tq9A45kFkOls3KnC6Y2sj1B703Mb5YfzSx0RWOT16RMGIlzC2apIJjLRVcMaNVNzu8XVavjF_dH2LMved2Qtn35KWG9Qn7FczUE7DkMw2qeQGmH7D1jM4EnOBokICcazvdIj79S9huoji5nkv032ou3xBlGYakbTCxsVkn51FVGYh2S8M6QniqzwIDXhdlC3JH-W7SlLhpK7oU5HA0_65fOvDFKMEVZF9rFM7eFpJsV45RUTdrFGrseNkbh2-ysYdrTHR2Eld8ek_OyH5oBeSFGxw5F6Asb7BLNb0qtIyzWV-dHolzqdvmHIGIyzh0hcYL5JknAtCtVKTZcScn1DYvroehm4mUN2sFWJNN5S9aCHhFPwU2CNV52udwlykARArTbXgkrGy5zxABtv6hhRK0xL-80TtDQdVHR8n_qFBpwsdZMFz9fei6AQyOk73Yc4rSax5BUH_cIEZjkjPYEjbiwDCWbB8dS-8kLjAM1ytSDmyPis4O5ZIt-2T6tmyucfbKssOyfbRYRz8VYQyKAOy78rh2EMevc7rkaDzBD1stOatZyXnYxp5fI_FO4D8e31FjtRHBpK-bZSay7TEM3lVRHole-0INs3JuOjzL9WO6uF0XtigekM6OZjvBwdAhYku6YRWOjy7nxEDfcua-hBIOR8Yadg42AzGU7f0tzTrOsQHNchT6nol3XlSqZSRVpVly0LDyjXJtVaa80nVAmerWQOeb-qy5CsVR1UB8GTcnxPCmpA5iFpP52rrmEA==&u=
https://assets.zn.nl/p/32768/none/Farmacie/Beslisboom%20voor%20toekenning%20add-on%20declaratietitel_2021.pdf

