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Uw brief
Geachte heer Van Gool, )

Bijlage(n)
Met deze brief verzoek ik de Gezondheidsraad om advies uit te brengen over de
regulering van medisch specialistische zorg via de Wet op bijzondere medische Correspondentie uitsluitend
verrichtingen (Wbmv). Meer specifiek gaat het om het ontwikkelen van criteria richten aan het retouradres
voor de besluitvorming over het onder de Wbmv brengen van verrichtingen :;z;f;’;’a‘;”fe:fr’,’e‘:: von
(instroom) en criteria voor de uitstroom van verrichtingen die thans onder de daza. brisf
Wbmv gereguleerd zijn. In het vervolg van deze brief licht ik mijn adviesvraag
verder toe.

Context en aanleiding voor het advies

De Wbmv is 1997 in werking getreden om vervolg te geven aan een aantal
onderdelen uit de destijds ingetrokken Wet ziekenhuisvoorzieningen (Wzv). Het
ging met name om artikel 18 Wzv, waarin een vergunningplicht was ingesteld voor
bijzondere vormen van medisch specialistische zorg, ook wel aangeduid als
“topklinische zorg”. Evenals de Wzv biedt de Wbmv de minister de mogelijkheid
om te sturen op het aanbod van medisch specialistische zorg als daar “gewichtige
belangen” voor zijn. Het belangrijkste beleidsinstrument hierbij is het
vergunningensysteem dat gebaseerd is op artikel 2 Wbmv. Dit artikel bepaalt dat
de aangewezen vormen van medisch specialistische zorg alleen mogen worden
verricht in ziekenhuizen die daar een vergunning voor hebben, binnen de
voorwaarden en voorschriften die daar in de regelgeving en de vergunning aan
zijn gesteld (verbod behoudens vergunning). Andere instrumenten zijn een
algeheel verbod (artikelen 3 en 6a), zoals dat bijvoorbeeld geldt voor
xenotransplantatie, en een financiéle stimuleringsregeling (artikel 8). Deze
laatstgenoemde instrumenten worden in de praktijk niet of nauwelijks meer
toegepast. Deze adviesvraag ziet dan ook alleen toe op het vergunningstelsel op
grond van artikel 2 Wbmv.

In de wetstekst van de Wbmv is gesteld dat de minister de Wbmv-
vergunningplicht kan inzetten “indien gewichtige belangen daartoe aanleiding
geven” (artikel 2, eerste lid, Wbmv). De Memorie van Toelichting bij de Wbmv
stelt dat de gewichtige belangen per verrichting kunnen verschillen. In beginsel
gaat het om “topklinische zorg”, oftewel zorg die zeer complex en specialistisch is
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en hoge eisen stelt aan het kennis- en deskundigheidsniveau van de Directoraat Generaal
zorgaanbieder. Naast het belang van de kwaliteit van zorg kunnen ook Curatieve Zorg
doelmatigheid, gepast gebruik, medisch-ethische aspecten en maatschappelijke gg;c:rz:;::m =
gevoeligheden overwegingen zijn om een verrichting te reguleren. In de wet is

echter niet concreet uitgewerkt wanneer dergelijke ‘gewichtige belangen’ in het

geding zijn en binnen welke voorwaarden de inzet van de Wbmv geéigend is. De Kenmerk

Memorie van Toelichting verwijst hiervoor terug naar de Wzv, waarin is gesteld dat 1562618-193703-PZO
het gaat om medische verrichtingen:

- die nog in belangrijke mate in ontwikkeling zijn als het gaat om de toepas-
sing in de praktijk, maar niet meer volledig experimenteel zijn;

- die zodanig geconcentreerd zijn dat er sprake is van bovenregionale of
landelijke voorzieningen;

- waar de kwaliteit nog onvoldoende is gegarandeerd, zodat ongereguleerde
toepassing - ook gelet op de maatschappelijke en ethische aspecten - on-
aanvaardbare risico’s met zich mee zou brengen;

- die vanwege het kostbare karakter en financiéle risico’s voor instellingen
mogelijk niet of in onvoldoende mate beschikbaar zouden komen voor pa-
tiénten.

Daarnaast kende de Wzv twee andere toepassingsgronden, namelijk het optimaal
benutten van dure voorzieningen en het zorgen voor voldoende spreiding van
voorzieningen in relatie tot de (landelijke en regionale) zorgbehoefte.

In de loop van de tijd is het beleidskader van de Wbmv verder uitgewerkt in
diverse Kamerbrieven, waarbij invulling is gegeven aan de uitgangspunten en
beleidsdoelstellingen van de wet. Aspecten die hierin steeds terugkomen, zijn het
waarborgen van de kwaliteit, het gepast gebruik en de doelmatigheid van
specifieke vormen van medisch specialistische zorg, vanuit medische, ethische
en/of maatschappelijke overwegingen. Ook het belang van toegankelijkheid is in
dit kader relevant, zowel in de zin van het beschikbaar maken van nieuwe vormen
van zorg, als de spreiding en de beschikbaarheid van zorgvoorzieningen in de
nabijheid van de patiént.

De kern van het Wbmyv beleid heeft zich hiermee in de loop van de tijd vrij
duidelijk afgetekend. De genoemde beleidsdoelstellingen zijn wel erg globaal
geformuleerd en laten ruimte voor nadere interpretatie. Verschillende
bewindspersonen hebben dan ook hun eigen accenten gelegd bij het inzetten van
de Wbmv. In beleidsbrieven is soms de nadruk gelegd op de kwaliteit van de zorg,
terwijl meer recent de focus ook op doelmatigheid is komen te liggen. Daarmee is
de Wbmv ingepast in het bredere beleid om de betaalbaarheid van de zorg te
ondersteunen. Het is echter niet zonder meer duidelijk wanneer een belang als
doelmatigheid van de zorg zodanig in het geding is dat een verrichting onder de
Wbmv moet worden gebracht. De globale formulering van de beleidsdoelstellingen
biedt enerzijds ruimte voor een situationele invulling van het beleid, zodat het in
lijn is met het vigerende kabinetsbeleid. Anderzijds geeft het weinig houvast bij de
toepassing van de wet in concrete situaties en maakt het de besluitvorming
minder transparant en toetsbaar.

In de wettelijke evaluatie van de Wbmv van 2012 constateerde onderzoeksbureau
Significant dat zowel de beleidsdoelstellingen van de wet als het begrip ‘bijzondere
medische verrichting’ onvoldoende concreet zijn gedefinieerd om houvast te
bieden bij de besluitvorming over specifieke verrichtingen. Ook de gewenste
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resultaten van de regulering zouden vooraf scherper moeten worden bepaald.? Directoraat Generaal
Verder ontbreekt het volgens de onderzoekers aan heldere criteria om te bepalen  Curatieve Zorg
wanneer het inzetten van de Wbmv gewenst of zelfs noodzakelijk is (instroom) en ggécsz::i:;"t o
onder welke voorwaarden de vergunningplicht vervolgens kan worden opgeheven

(uitstroom). De Wbmv beperkt het zorgaanbod tot de daartoe aangewezen

zorginstellingen, omdat vrije toetreding niet mogelijk is. Het ontbreken van Kenmerk
concurrentie kan ook de innovatie van de zorg belemmeren. Vergunninghouders 1562618-193703-PZ0
hebben er immers belang bij om vast te houden aan de bestaande verrichting, die

alleen zij mogen uitvoeren. Kort gezegd zorgt de Wbmv voor een bepaalde mate

van stagnatie in het zorgstelsel en staat daarmee op gespannen voet met het

uitgangspunt van zelfregulering dat de basis is van het huidige zorgstelsel.

In de Kamerbrief over de toekomst van de Wbmv? is aangegeven dat een
vergunningplicht in beginsel een tijdelijk karakter moet hebben, wat in lijn is met
het principe van zelfregulering. Het opheffen van een vergunningplicht blijkt in de
praktijk echter lastig uitvoerbaar te zijn. Weliswaar zijn er in het verleden enkele
verrichtingen uitgestroomd, bijvoorbeeld radiotherapie en pediatrische intensive
care units (PICU’s). Er zijn echter ook voorbeelden van verrichtingen waarbij het
voornemen tot deregulering is gestuit op weerstand in het veld en de Tweede
Kamer, en uiteindelijk niet is doorgevoerd. Dit roept de vragen op wanneer een
behandeling als een ‘bijzondere medische verrichting’ moet worden beschouwd,
wat het doel is van regulering onder de Wbmv en aan de hand van welke criteria
kan worden bepaald of een verrichting onder de wet moet (blijven) vallen.

Adviesvraag
Om onderbouwde keuzes te kunnen maken over de inzet van de Wbmv bij

specifieke verrichtingen is er behoefte aan verheldering van het huidige
beleidskader. Dit betreft zowel de beleidsdoelstellingen als de criteria voor het
reguleren (instroom) en vrijgeven (uitstroom) van medische verrichtingen.
Gegeven het voornemen om de besluitvorming over de toepassing van de Wbmv
meer eenduidig en transparant te maken, vraag ik de Gezondheidsraad om advies
uit te brengen over het volgende:

- Aan de hand van welke criteria kan de besluitvorming tot stand komen
over het inzetten dan wel voortzetten van de Wbmv vergunningplicht voor
specifieke (deel)verrichtingen (instroomcriteria), rekening houdend met de
beleidsdoelstellingen van kwaliteit, doelmatigheid, gepast gebruik en toe-
gankelijkheid van zorg?

- Welke voorwaarden kunnen worden gesteld bij de regulering van medi-
sche verrichtingen onder het vergunningstelsel van de Wbmv?

- Aan de hand van welke criteria kan de besluitvorming tot stand komen
over het laten uitstromen van (deel)verrichtingen die nu onder de Wbmv
vallen (uitstroomcriteria)?

Ik verzoek u om bij uw advisering rekening te houden met het spanningsveld
tussen de overwegingen van kwaliteit en toegankelijkheid van het zorgaanbod.
Het verbeteren van de kwaliteit van zorg is gebaat bij verdergaande concentratie
van zorgfuncties, aangezien zorgprofessionals meer kennis en ervaring opdoen als
zij een behandeling vaker uitvoeren. Toegankelijkheid daarentegen vraagt juist om
een grotere spreiding van het zorgaanbod en een uitbreiding van zowel het aantal

1 Kamerstukken II, 2015-16, 33 693, nr. 8, bijlage. (Evaluatie van de Wbmv, Significant,
2012).
2 Kamerstukken II, 2016-17, 33 693, nr. 8
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zorgaanbieders, als het behandelvolume. Het vinden van een goede balans tussen pirectoraat Generaal
kwaliteit en toegankelijkheid is in dit kader van belang. Het advies dient hier Curatieve Zorg
voldoende handvatten voor te bieden. gi’wie FRT-
orgordening
Ten slotte verzoek ik u om dit advies uiterlijk in juli 2020 op te leveren.
Kenmerk

Hoogachtend, 1562618-193703-PZ0

de minister voor Medische Zorg
en Sport,

Bruno Bruins
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