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Samenvatting 
 

 Vanaf 1 januari 2012 is het mogelijk om interventies die niet 

voldoen aan het wettelijke criterium ‘de stand van de 

wetenschap en praktijk’ voorwaardelijk toe te laten tot het 

basispakket van de Zorgverzekeringswet (Zvw). De voorwaarde 

bestaat uit de eis van het verzamelen van gegevens over 

effectiviteit en (eventueel) kosteneffectiviteit in een periode 

van maximaal vier jaar. Deze gegevens moeten het CVZ in 

staat stellen om aan het eind van die periode een besluit te 

nemen over wel of geen definitieve toelating tot het 

basispakket.  

Dit nieuwe instrument is bedoeld voor zowel veelbelovende 

innovatieve zorg als voor zorg die nu vergoed wordt uit de 

basisverzekering maar waarover twijfels zijn wat betreft de 

effectiviteit.  

 

In het afgelopen jaar was het voor het eerst mogelijk voor 

partijen in de zorg om onderwerpen in te dienen voor 

voorwaardelijke toelating tot het pakket. ZonMw heeft voor de 

bijbehorende onderzoeksvoorstellen budget vrijgemaakt; het 

was ook mogelijk om hiervoor een aanvraag in te dienen. 

Het CVZ heeft selectiecriteria uitgewerkt om een onderbouwde 

keuze te kunnen maken uit ingediende onderwerpen. Deze 

selectiecriteria hebben enerzijds betrekking op de – wettelijke- 

geschiktheid van de interventie en de haalbaarheid van het 

onderzoek, anderzijds op de maatschappelijke relevantie en 

de veelbelovendheid van de interventie.  

In samenwerking met DBC-Onderhoud, de NZa en ZonMw zijn 

dossiereisen opgesteld. Deze bestaan uit drie onderdelen: een 

inhoudelijk deel, een financieel deel en een wetenschappelijk 

deel. Hierdoor is er één ‘loket’ gecreëerd voor de indieners en 

wordt vertraging en dubbel werk zoveel mogelijk voorkómen.  

 

De voorselectie van onderwerpen heeft plaatsgevonden door 

een werkgroep bestaande uit afgevaardigden van de NPCF, 

DBC-Onderhoud, NZa, ZN, ZonMw en CVZ met een 

waarnemersrol voor VWS. In totaal zijn 17 dossiers ingediend, 

waarvan er negen zijn afgevallen. Een aantal hiervan bleken 

niet geschikt voor voorwaardelijke toelating, bijvoorbeeld 

vanwege wettelijke beperkingen. Van enkele andere was de 

werkgroep van mening dat het onderzoeksvoorstel niet 

aansloot op de bestaande lacune in kennis. Daardoor werd het 

niet haalbaar geacht dat na vier jaar  de gegevens, nodig voor 

een goed oordeel over de effectiviteit van de interventie, 

zouden zijn verzameld. Eén dossier is door de indieners 

teruggetrokken.  

 

De zeven resterende dossiers zijn door de werkgroep 

beoordeeld op maatschappelijke relevantie en 

veelbelovendheid. Hierbij zijn kenmerken als morbiditeit en 

mortaliteit, incidentie en prevalentie van de aandoening, en de 



 

 

verwachte meerwaarde van de interventie in aanmerking 

genomen. De Commissie DoelmatigheidsOnderzoek van 

ZonMw heeft de bijbehorende onderzoeksvoorstellen 

beoordeeld op wetenschappelijke kwaliteit.  

 

Het CVZ adviseert de minister van VWS om in ieder geval de 

eerste vier interventies van de lijst voorwaardelijk toe te laten 

tot het basispakket. Dit zijn de onderwerpen die het hoogste 

scoorden wat betreft maatschappelijke relevantie, 

veelbelovendheid en wetenschappelijke kwaliteit. Daarnaast 

geeft het CVZ de minister in overweging om één van de 

overige ingediende interventies eveneens voorwaardelijk toe te 

laten, maar dit te beperken tot het uitvoeren van het 

voorgestelde onderzoek. De reden voor dit laatste voorstel is 

dat de kostenprognose van de zorg binnen studieverband laag 

is. Ook van dit dossier is de wetenschappelijke kwaliteit van 

het onderzoeksvoorstel als goed beoordeeld.   

Het gaat in totaal om de volgende interventies:  

• Vaccinaties met autologe, natuurlijk circulerende 

dendritische cellen beladen met synthetische peptides 

bij patiënten met maligne melanoom st IIIb en IIIC.  

• Tumor Infiltrerende Lymfocyten bij gemetastaseerd 

melanoom. 

• Transluminale endoscopische step-up benadering bij 

patiënten met geïnfecteerde pancreasnecrose. 

• Autologe stamceltransplantaties bij therapierefractaire 

patiënten met de ziekte van Crohn. 

• Transcraniële magnetische stimulatie in het stepped 

care model van chronische resistente depressie. 

 

Dit rapport benoemt een aantal verbeterpunten voor de 

volgende ronde voor voorwaardelijke toelating. Een belangrijk 

punt is dat ook ‘bestaande’ zorg in aanmerking zou moeten 

komen maar niet is aangedragen in deze ronde. Het CVZ gaat 

samen met partijen in de zorg na hoe dit verbeterd kan 

worden.  

 

Daarnaast bevat het rapport kostenprognoses van de 

geselecteerde interventies. Op grond van de in dit rapport 

beschreven onderbouwing van de selectie van onderwerpen en 

de bijbehorende kostenprognoses kan de minister van VWS 

een weloverwogen besluit nemen over de voorwaardelijke 

toelating tot het pakket per 1 januari 2014.  

  

Om het probleem te ondervangen dat zorg buiten 

onderzoeksverband vergoed kan worden adviseert het CVZ de 

minister van VWS om voor de toekomst voorwaardelijke 

vergoeding buiten het pakket te regelen. Voor wat betreft de 

huidige situatie adviseert het CVZ de regelgeving zodanig te 

wijzigen dat voorwaardelijk toegelaten zorg alleen in het kader 

van onderzoek geleverd en vergoed wordt.     
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1. Inleiding 

 De Minister van VWS heeft per 1 januari 2012 de bevoegdheid 

gekregen om bepaalde interventies, die niet voldoen aan het 

wettelijke criterium ‘de stand van de wetenschap en praktijk’, 

voorwaardelijk toe te laten tot het basispakket van de 

Zorgverzekeringswet (Zvw). De voorwaarde bestaat uit de eis 

van het verzamelen van gegevens over effectiviteit (en 

eventueel kosteneffectiviteit) in een periode van maximaal vier 

jaar. Met deze gegevens kan aan het eind van deze periode 

een besluit worden genomen over definitieve toelating tot het 

pakket, tot beëindiging van de voorwaardelijke toelating, of tot 

uitstroom uit het basispakket.  

 

In 2012 en 2013 heeft de minister op advies van het CVZ 

enkele interventies voorwaardelijk toegelaten tot het 

basispakket. De CVZ-adviezen hierover kwamen voort uit in de 

praktijk gesignaleerde knelpunten en zijn te beschouwen als 

‘top-down’ initiatieven. Deze voorwaardelijke toelatingen en in 

het bijzonder de ervaringen die we inmiddels hebben 

opgedaan bij de uitvoering tot nu toe worden later in dit 

rapport besproken (hfdst 4).  

Om goed onderbouwde voorstellen voor voorwaardelijke 

toelating te kunnen doen aan de minister heeft het CVZ in 

2012 een procedure ontwikkeld waarbij partijen in de zorg de 

mogelijkheid krijgen om onderwerpen in te dienen (bottom-up 

benadering). In het najaar van 2012 zijn in totaal 17 dossiers 

ingediend. Een breed samengestelde werkgroep heeft deze 

onderwerpen beoordeeld op maatschappelijke relevantie; de 

Commissie DoelmatigheidsOnderzoek van ZonMw heeft een 

beoordeling uitgevoerd van de wetenschappelijke kwaliteit. 

Het CVZ heeft vervolgens, mede aan de hand van deze 

beoordelingen, een aantal onderwerpen geselecteerd die naar 

zijn mening geschikt zijn om in aanmerking te komen voor 

voorwaardelijke toelating.  

  

In dit rapport beschrijven we de beoordelingsprocedure en 

presenteren we de geselecteerde onderwerpen (hfdst 3). De 

minister van VWS kan aan de hand van dit advies een 

weloverwogen besluit nemen of, en zo ja welke interventies 

met ingang van 1 januari 2014 voorwaardelijk toegelaten 

zullen worden tot het basispakket.  

Vervolgens bespreken we de voor- en nadelen van de huidige 

inrichting van het instrument voorwaardelijke toelating, en 

doen we voorstellen voor verbetering van het proces voor het 

komende jaar (hfdst 4 en 5). 
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2. Voorwaardelijke toelating: redenen en regels  

2.a. Het basispakket 

 Uitgangspunt van de Zorgverzekeringswet (Zvw) is dat alleen 

zorg die als effectief en kosteneffectief beschouwd kan 

worden onderdeel zou moeten uitmaken van het basispakket. 

De eis van effectiviteit is expliciet vastgelegd in de wet. De 

term die daarvoor gebruikt wordt is ‘de stand van de 

wetenschap en praktijk’.  

Het CVZ heeft als taak om te verduidelijken, desgewenst, of 

zorg voldoet aan dit criterium. Als er geen gegevens zijn, of 

gegevens met een onvoldoende methodologische kwaliteit 

moet de conclusie volgen dat de zorg niet conform de stand 

van de wetenschap en praktijk is. De betreffende zorg zit dan 

niet in het basispakket van de Zvw. Dit doet niet altijd recht 

aan de realiteit, namelijk dat er vaak enige mate van 

onzekerheid is over de effectiviteit van een interventie. Het feit 

dat een interventie niet vergoed wordt uit de basisverzekering 

kan belemmerend werken voor het doen van verder 

onderzoek, waardoor instroom in het basispakket vertraging 

oploopt. Dit kan nadelig zijn voor verzekerden als het gaat om 

zorg die waardevol blijkt te zijn. Met name dus als het gaat om 

potentieel waardevolle zorg kan het van belang zijn om door 

middel van voorwaardelijke vergoeding van de zorg (veel 

gebruikte term: conditional reimbursement) een vlotte 

gegevensverzameling te bevorderen. Hierop kan dan vlot een 

goed onderbouwd oordeel over de effectiviteit van de 

interventie volgen, leidend tot continuering van de vergoeding, 

of beëindiging ervan.  

In geselecteerde gevallen is dus voorwaardelijke vergoeding 

van een interventie een goed instrument. Dit houdt in dat de 

kosten van de interventie worden vergoed op voorwaarde dat 

er gelijktijdig gegevens van een zo hoog mogelijk niveau 

worden verzameld over de effectiviteit/kosteneffectiviteit.  

 

2.b. Mogelijke uitvoeringsvormen voor 
voorwaardelijke vergoeding 

 In een eerder rapport heeft het CVZ de verschillende 

mogelijkheden geschetst voor de vormgeving van een 

voorwaardelijke vergoedingsregeling.1 Kort gezegd zijn er 

twee mogelijkheden: tijdelijke toelating tot het pakket of het 

introduceren van een subsidieregeling. Beide mogelijkheden 

hebben hun voor- en nadelen. Deze staan beschreven in het 

rapport. Het CVZ heeft destijds de voorkeur uitgesproken voor 

een subsidieregeling, met name vanwege de mogelijkheid om 

restricties aan te brengen, zoals het aanwijzen van specifieke 

zorgaanbieders en het instellen van een financieel plafond 

                                                   
1 Voorwaardelijke financiering in het kader van een verantwoord pakket. CVZ, Diemen. 
Publicatienr. 283, 2009. Zie www.cvz.nl.  
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2.c. Gekozen vormgeving van de voorwaardelijke 
vergoeding 

 De toenmalige regering heeft echter gekozen voor de 

mogelijkheid om de zorg tijdelijk en onder voorwaarden in het 

verzekerde pakket op te nemen. Per 1 januari 2012 is het 

instrument van voorwaardelijke toelating tot het basispakket 

van de Zvw geïntroduceerd. In het Besluit zorgverzekering is 

een bepaling opgenomen die inhoudt dat de minister bij 

ministeriële regeling kan bepalen dat zorg die niet voldoet aan 

de stand van de wetenschap en praktijk toch tijdelijk en voor 

een periode van maximaal vier jaar onder de basisverzekering 

valt. In de toelichting hierop staat:  

‘In die periode moeten de noodzakelijke gegevens worden 

verzameld voor een beslissing over de vraag of de zorg 

definitief in het pakket wordt opgenomen danwel er in blijft. 

Voorwaardelijke toelating kan ook leiden tot een beslissing om 

een bepaalde behandelmethode in zijn geheel uit het 

verzekerde pakket te verwijderen, dan wel tot aanscherping in 

de aanspraken van de indicatievoorwaarden voor een 

behandelmethode.’  

Deze voorwaardelijke toelating is alleen voor geneeskundige 

zorg in de betekenis van de Zvw mogelijk gemaakt.2 
 

                                                   
2 Geneeskundige zorg houdt in: zorg zoals huisartsen, medisch specialisten, klinisch psychologen 
en verloskundigen plegen te bieden. Verder omvat geneeskundige zorg: dyslexiezorg, zorg bij 
stoppen-met-roken programma’s, geriatrische revalidatie en paramedische zorg (volgens de in het 
Bzv en Rzv beschreven voorwaarden). Dit betekent dat voor andere zorgvormen, zoals 
bijvoorbeeld hulpmiddelenzorg of mondzorg, voorwaardelijke toelating niet mogelijk is. 
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3. Selectieprocedure voorwaardelijke toelating 

3.a. Inleiding 

 Het CVZ heeft in 2012 een procedure ingericht voor het 

indienen en vervolgens het beoordelen, selecteren en 

prioriteren van onderwerpen voor voorwaardelijke toelating tot 

het pakket.3 

Belangrijke kenmerken van deze procedure zijn:  

• beoordeling vindt plaats aan de hand van primaire en 

secundaire criteria; 

• er zijn duidelijke dossiereisen geformuleerd over inhoud 

en financiële aspecten; 

• voorselectie vindt plaats door breed samengestelde 

ambtelijke werkgroep;4  

• prioritering van onderwerpen geschiedt met behulp van 

multicriteria-analyse; 

• beoordeling van wetenschappelijke kwaliteit vindt plaats 

door de Commissie DoelmatigheidsOnderzoek van 

ZonMw.  

De geselecteerde onderwerpen worden voorgelegd aan de 

partijen in de zorg5 (bestuurlijke consultatie). Vervolgens 

wordt de uiteindelijke selectie vastgesteld door de Raad van 

Bestuur van het CVZ. De minister van VWS neemt het formele 

besluit.  

3.b. Selectiecriteria 

 De selectiecriteria zijn eerder uitvoerig beschreven.3, 6, 7 Kort 

gezegd zijn zij onderverdeeld in primaire en secundaire 

criteria. De primaire criteria gaan vooral over de haalbaarheid 

van een succesvolle voorwaardelijke toelating en worden met 

JA of NEE beantwoord. Een NEE betekent dat het onderwerp 

niet geschikt is voor voorwaardelijke toelating en dus afvalt.  

De secundaire criteria betreffen de maatschappelijke relevantie 

van de aandoening en van de interventie. Op grond van deze 

criteria wordt een rangorde in de onderwerpen gemaakt.  

 

Primaire criteria 

1. Betreft het geneeskundige zorg?  

2. Is de cruciale evidence gap geïdentificeerd?  

3. Is de onderzoeksvraag exact geformuleerd en afgestemd 

op de evidence gap?  

4. Is het verkrijgen van de gewenste antwoorden haalbaar in 

de periode van voorwaardelijke toelating?  

                                                   
3 CVZ brief dd. 26 juli 2012. kenmerk ZA/2012076075.  
4 Bestaand uit afgevaardigen van CVZ, DBC-Onderhoud, NPCF, NZa, ZN en ZonMw, met VWS als 
waarnemer.  
5 Diverse koepels/verenigingen van professionals en instellingen, de zorgverzekeraars, semi-   
overheidsinstanties, patiëntenorganisaties.  
6 CVZ-Rapport ‘Voorwaardelijke toelating/financiering van zorg’, april 2012.  
7 EUnet HTA project ‘Criteria to select and prioritize health technologies for additional evidence 
generation.’ Work Package 7, June 2012.   
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5. Is de kwaliteit van het voorgestelde onderzoek voldoende? 

 

Secundaire criteria 

1. Wat is de maatschappelijke ziektelast van de 

aandoening? Hierbij is gekeken naar de parameters 

morbiditeit en mortaliteit, incidentie en prevalentie.    

2. Zijn er alternatieve interventies beschikbaar?  

3. Wat is de verwachte meerwaarde van de interventie? 

Hierbij is gekeken naar de verwachte meerwaarde op 

het gebied van effectiviteit en kosteneffectiviteit, en 

op organisatorisch of sociaal gebied.  

Zijn er studies elders gepland of gaande?  

3.c. Dossiereisen 

 Via het ‘Projectnet’ van ZonMw hebben partijen in de zorg in 

de periode sept –nov 2012 gelegenheid gekregen een dossier 

in te dienen. De dossiereisen zijn, uitgaande van de 

vastgestelde selectiecriteria, geformuleerd door CVZ, NZa, 

DBC-Onderhoud en ZonMw gezamenlijk en bestaan uit drie 

onderdelen:  

 

1. Inhoudelijke gegevens 

a) over de voorwaardelijk toe te laten interventie 

b) over de aandoening/indicatie 

c) over de vigerende standaard- of gebruikelijke behandeling 

d) gegevens over effectiviteit in de vorm van een 

systematische review van de literatuur 

e) gegevens over kosteneffectiviteit in de vorm van een 

systematische review van de literatuur 

f) het verwachte voordeel van de nieuwe interventie wat 

betreft effectiviteit en kosteneffectiviteit 

g) de toekomstige plaats van de nieuwe interventie in het 

behandelarsenaal 

h) de schriftelijke mening van de relevante beroepsgroep(en) 

en patiëntenorganisatie(s).  

 

2. Financiële gegevens 

a) de kostprijs van de voorwaardelijk toe te laten interventie 

b) de kostprijs van de standaard- of gebruikelijke 

behandeling 

c) welke professionals/instellingen de zorg gaan leveren 

d) het (verwachte) volume aan zorg 

e) de kostenprognose 

f) beschikbaarheid van een prestatiebeschrijving 

(zorgactiviteit).  

 

3. Onderzoeksvoorstel 

a) onderzoeksvraag  

b) onderzoeksdesign 

c) economische evaluatie 

d) gegevens over andere lopende studies 

e) haalbaarheid en tijdschema 
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f) schriftelijke mening van de relevante beroepsgroepen en 

patiëntenorganisatie(s) 

g) begroting.  

 
 

3.d. Beoordeling 

 Er zijn in totaal 17 dossiers ingediend. Eén indiener heeft zijn 

dossier ingetrokken in het verloop van de 

beoordelingsprocedure. 

 

Uitkomst toetsing aan primaire criteria 

Op grond van de primaire criteria zijn negen van de 16 

dossiers afgevallen. Tevoren was niet voorzien dat er ook 

dossiers ingediend zouden worden over interventies die al deel 

uitmaken van het verzekerde pakket. Dit bleek in één dossier 

het geval: hier was sprake van een implementatiebelemmering 

door een tekortschietend tarief.  

In een ander geval bleek de betreffende interventie niet onder 

de dekking van de zorgverzekering te vallen (dit betrof 

arbeidsgeneeskundige zorg).  

In een derde geval was er sprake van AWBZ-zorg (dit ging om 

een hulpmiddel bij de begeleiding van kinderen met ADHD).  

Bij vier dossiers was de werkgroep van mening dat met het 

ingediende onderzoeksvoorstel niet de cruciale lacune in 

kennis zou worden verholpen.  

Van één dossier werd de wetenschappelijke kwaliteit van het 

onderzoeksvoorstel door de Commissie 

DoelmatigheidsOnderzoek als onvoldoende beoordeeld.  

Tenslotte heeft de werkgroep één dossier afgewezen omdat 

het niet vergoed zijn van de zorg geen belemmering was voor 

het uitvoeren van het onderzoek (dit betrof onderzoek naar de 

effectiviteit van een –goedkoop- over the counter 

geneesmiddel bij een nieuwe indicatie).      

  

Uit bovenstaande opsomming blijkt dat zich enkele situaties 

voordeden die vooraf niet voorzien zijn. Zoals de situatie dat 

de zorg in principe wel behoort tot het basispakket maar 

waarvan het tarief niet dekkend is. Of de situatie dat het 

ontbreken van vergoeding geen belemmering voor onderzoek 

is, maar waarbij het doel van aanvraag in de eerste plaats is 

het verkrijgen van subsidie voor het onderzoek.   

In een aantal gevallen was niet meteen duidelijk of de zorg wel 

of niet al deel uitmaakte/deel kon uitmaken van het 

verzekerde pakket. Het CVZ heeft als taak om hier een 

eenduidig antwoord op te geven, en het bleek dat hiervoor 

weinig tijd en mankracht beschikbaar was.  

 

In de procedure die in de loop van 2013 gestart zal worden 

(voor voorwaardelijke toelating van zorg m.i.v. januari 2015) 

zal op bovenstaande punten verbetering moeten worden 

aangebracht (zie verder hfdst 4 en 5). 



 

 8 

 

Uitkomst toetsing aan secundaire criteria (multi criteria 

decision analysis) 

Aan de secundaire criteria is, voorafgaand aan de beoordeling 

van de afzonderlijke dossiers, een gewicht toegekend door de 

ambtelijke werkgroep. De afgevaardigde van ZN kon zich niet 

vinden in de gekozen wegingsmethode van de criteria en heeft 

hieraan niet deelgenomen. De overige leden hebben de criteria 

geordend op volgorde van belangrijkheid. Uit deze ordeningen 

zijn gemiddelden berekend. De criteria (onderverdeeld in 

subcriteria) en de toegekende gewichten vindt u in tabel 1.  

Uit de tabel blijkt dat de werkgroep de verwachte meerwaarde 

wat betreft effectiviteit en kosteneffectiviteit, en de ernst van 

de aandoening de belangrijkste criteria vond op grond 

waarvan een dossier geprioriteerd zou kunnen worden voor 

voorwaardelijke toelating. Deze (berekende) gewichten sloten 

aan bij de intuïtieve prioritering die werkgroepleden aan de 

criteria gaven.  

 
Tabel 1: de secundaire criteria en hun gewichten. 

Criterium Toegekend gewicht* 

1a. morbiditeit van de aandoening 0.13 

1b. mortaliteit van de aandoening 0.12 

1c. incidentie/prevalentie van de aandoening 0.09 

2. zijn er alternatieven? 0.10 

3a. verwachte meerwaarde effectiviteit 0.16 

3b. verwachte meerwaarde kosteneffectiviteit 0.14 

3c. verwachte meerwaarde op sociaal gebied 0.08 

3d. verwachte meerwaarde op organisatorisch gebied 0.08 

4. zijn er studies elders gepland of gaande? 0.09 

* NB de som van de gewichten is 1. 

 

 Ieder dossier is door drie werkgroepleden afzonderlijk 

beoordeeld. Aan ieder criterium is een score toegekend van 1 

t/m 5. Deze scores zijn vervolgens gemiddeld; de 

gemiddelden zijn verrekend met de eerder vastgestelde 

wegingsfactor voor de criteria uit tabel 1. De rangorde van de 

dossiers die uit deze berekening volgde is vervolgens 

besproken in de ambtelijke werkgroep. In deze bespreking 

kwamen ook de bezwaren van ZN aan de orde. Het 

belangrijkste bezwaar van ZN is dat de voorwaardelijke 

toelating, op deze manier vormgegeven, vooral ruimte biedt 

aan hoog specialistische innovatieve zorg, die eigenlijk vanuit 

de academische component betaald zou moeten worden. ZN 

vindt het niet terecht dat nog niet bewezen effectieve zorg al 

in het pakket wordt opgenomen. In plaats daarvan zou 

vanwege de kosten en de risico’s voor de patiënt toepassing 

op beperkte schaal en uitsluitend in het kader van onderzoek, 

moeten plaatsvinden. ZN zou graag zien dat ook bestaande 

zorg aan de orde komt, en dat voorwaardelijke toelating leidt 

tot een beperking van het pakket in plaats van tot een 

uitbreiding. Hierop komen we later in dit rapport terug (hfdst 
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4 en 5). 

Overigens, net als bij de gewichten (tabel 1), sloot ook de 

berekende rangordening van de dossiers gevoelsmatig aan bij 

de verwachtingen van de personen die de scores op de criteria 

van de verschillende dossiers hadden toegekend. 

3.e. Onderwerpen geselecteerd voor 
voorwaardelijke toelating tot het basispakket 
2014 

 Korte bespreking van de onderwerpen  

Hieronder bespreken we kort de inhoud van de onderwerpen 

en de overwegingen van de werkgroep. Een uitgebreidere 

beschrijving van de onderwerpen vindt u in bijlage 1.  

 

1. Vaccinaties met autologe, natuurlijk circulerende 

dendritische cellen beladen met synthetische peptides bij 

patiënten met maligne melanoom st IIIb en IIIc.  

Dit is een nieuwe behandeling voor patiënten met een 

stadium III melanoom voor wie op dit moment geen 

effectieve behandeling bestaat. Op dit moment wordt 

afgewacht; bij progressie is alleen nog palliatieve 

behandeling mogelijk. Met deze nieuwe interventie wordt 

naar verwachting de ziektevrije overleving met enkele 

jaren verlengd.  

De maatschappelijke relevantie van dit onderwerp is door 

de werkgroep hoog ingeschat om de volgende redenen: de 

ziektelast is hoog; er is op dit moment geen effectieve 

behandeling; de verwachte meerwaarde wat betreft 

effectiviteit en kosteneffectiviteit is hoog; de studie 

voorziet in de evidence gap en is zeer waarschijnlijk 

haalbaar binnen binnen vier jaar.  

 

 2. Gerandomiseerde gecontroleerde studie waarin TIL 

behandeling wordt vergeleken met ipilimumab voor de 

behandeling van melanoom in een gevorderd stadium. 

Behandeling met tumor infiltrerende lymfocyten (TILs) is 

een nieuwe behandeling voor patiënten met een 

gemetastaseerd melanoom. Op dit moment worden deze 

patiënten met ipilimumab behandeld. Dit is een zeer duur 

geneesmiddel. Het is slechts bij een beperkt percentage 

van de patiënten effectief en het kent veel bijwerkingen, 

wat de behandeling nog duurder maakt. De studie is 

internationaal opgezet (Denemarken en Engeland). In 

Denemarken is al geregeld dat de zorg onder voorwaarden 

wordt gefinancierd, in Engeland zijn andere fondsen 

beschikbaar voor uitvoering van de studie.  

De maatschappelijke relevantie van dit onderwerp is door 

de werkgroep hoog ingeschat: de ziektelast is hoog; de 

verwachte meerwaarde wat betreft effectiviteit en 

kosteneffectiviteit is hoog; de studie voorziet in de 

evidence gap en is zeer waarschijnlijk  haalbaar binnen 

vier jaar.  
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 3. Transluminale endoscopische step-up benadering 

versus chirurgische step-up benadering bij patiënten met 

geïnfecteerde pancreas necrose: TENSION, een multicenter 

RCT.  

Dit onderwerp betreft het endoscopisch (toegang via 

slokdarm/maag) in plaats van chirurgisch behandelen van 

abcessen bij geïnfecteerde pancreasnecrose. De 

verwachting is dat deze benadering even effectief zal zijn 

en tot minder morbiditeit en complicaties zal leiden. De 

maatschappelijke relevantie van dit onderwerp is door de 

werkgroep als hoog ingeschat. De ziektelast is hoog, de 

verwachte meerwaarde met name wat betreft de 

kosteneffectiviteit is hoog, de studie voorziet in de 

evidence gap en kan binnen vier jaar worden afgerond. Op 

de kanttekening van ZonMw dat het aanbeveling verdient 

de behandeling te centreren hebben de indieners 

geantwoord dat dit inderdaad gebeurt: alleen de centra met 

voldoende ervaring voeren de behandeling (beide armen 

van de studie) uit.  

 

 4. Autologe stamceltransplantaties bij 

therapierefractaire patiënten met de ziekte van Crohn. 

Hierbij gaat het om patiënten met een ernstige vorm van de 

ziekte van Crohn (chronische ontsteking van het maag-

darmstelsel) die niet voldoende reageren op 

medicamenteuze behandeling met o.a. TNF-alfa blokkers. 

Door middel van een autologe stamceltransplantatie kan 

langdurige remissie worden bewerkstelligd. Daardoor 

kunnen chirurgische ingrepen én langdurig gebruik van 

dure geneesmiddelen worden vermeden.  

De werkgroep vindt dit onderwerp maatschappelijk relevant 

om de volgende redenen: de ziektelast is hoog en de 

verwachte meerwaarde wat betreft effectiviteit en 

kosteneffectiviteit is hoog. Over het ontwerp van de studie, 

een prospectieve niet vergelijkende studie (cohort) is 

discussie. Enerzijds lijkt dit acceptabel omdat het gaat om 

zeer weinig patiënten en een gerandomiseerd onderzoek 

niet haalbaar lijkt. Anderzijds is er wel een internationale 

RCT gaande, echter met een zwaarder 

stamceltransplantatie-regime. Het in dit voorstel 

gehanteerde protocol is minder belastend en zal 

waarschijnlijk tot minder bijwerkingen leiden. Het is naar 

de mening van de werkgroep nog geen uitgemaakte zaak of 

voorwaardelijke toelating van de interventie met het 

voorgestelde onderzoeksvoorstel zal leiden tot de gegevens 

nodig voor een (positief) oordeel over de stand van de 

wetenschap en praktijk. Dat zal ook afhangen van de 

uitkomsten van het internationale onderzoek. 
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 5. Toepassing van hypertherme intraperitoneale 

chemotherapie (OVHIPEC) in combinatie met debulking bij 

patiënten met stadium IIIC eierstokkanker die 

voorbehandeld zijn met chemotherapie en waar na de 

chirurgie nog drie kuren chemotherapie worden gegeven. 

Dit betreft een studie die al geruime tijd loopt maar 

waarvan de voortgang stokt doordat de zorg niet 

structureel gefinancierd wordt. Het gaat om patiënten met 

een ovariumcarcinoom (eierstokkanker) die worden 

gerandomiseerd voor HIPEC (operatie + hypertherme 

buikspoeling met cytostatica) of voor standaardbehandeling 

bestaande uit operatie en zes kuren met cytostatica ná de 

operatie. Dit vindt de werkgroep een maatschappelijk 

relevant onderwerp gezien de ziektelast en de verwachte 

meerwaarde. De werkgroep heeft enkele vragen bij de 

studie: Enerzijds is het belangrijk de studie te kunnen 

afronden, anders kunnen überhaupt geen conclusies 

worden getrokken. Anderzijds is niet duidelijk of de studie 

nog wel uptodate is: zijn de gegevens niet verouderd op het 

moment dat de studie wordt afgesloten? De onderzoekers 

hebben op deze vragen gereageerd. Zij stellen dat de studie 

nog steeds relevant is omdat er in de afgelopen periode 

geen behandelingen zijn ontwikkeld die een langere 

ziektevrije overleving kunnen bewerkstelligen en omdat dit 

de grootste studie is die de toevoeging van HIPEC aan de 

standaardbehandeling onderzoekt. De vraag van ZonMw, nl. 

of een interimanalyse mogelijk is met de huidige data is 

door de onderzoekers eveneens beantwoord: een 

interimanalyse wordt inmiddels uitgevoerd.  

 

 6. Rol van transcraniële magnetische stimulatie in het 

stepped care model van depressie. 

Hierbij gaat het om de behandeling van patiënten met een 

chronische therapieresistente depressie. Op dit moment is 

er voor deze patiëntencategorie geen effectieve 

behandeling, behoudens electroshock therapie. Dit is een 

belastende therapie met veel morbiditeit.  

De rTMS lijkt te kunnen voorzien in de lacune die er is in 

het behandelarsenaal: in het stepped care model kan dit 

een tussenstap worden tussen medicamenteuze 

behandeling en electroshocktherapie. Het is bekend dat 

chronische therapieresistente depressie een hoge ziektelast 

heeft en veel zorgkosten met meebrengt. De effectiviteit 

van rTMS is bij goede patiëntenselectie waarschijnlijk hoger 

dan die van antidepressiva en psychotherapie. De 

verwachting is dat de interventie zeer kosteneffectief zal 

zijn vanwege grote besparingen binnen de GGZ.  

De werkgroep heeft deze interventie gescoord als 

maatschappelijk relevant. ZonMw heeft het 

onderzoeksvoorstel beoordeeld als goed. 
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 7. Prospectieve evaluatie van transcatheter linker-

hartoor sluiting in patiënten met atriumfibrilleren en een 

hoog risico op CVA én een hoog risico op bloedingen.  

Het gaat hierbij om het percutaan (niet-operatief) sluiten 

van het linker hartoor ter voorkoming van thrombo-

embolieën bij patiënten met atriumfibrilleren en contra-

indicaties voor orale antistollingsbehandeling. Dit is een 

nieuwe behandeling die de kans op CVA’s lijkt te kunnen 

verminderen. In vergelijking met orale antistolling lijkt dit 

voordeel er wel te zijn maar (lange termijns) effectiviteit en 

veiligheid zijn nog onvoldoende aangetoond. Deze 

patiëntengroep heeft contra-indicaties voor orale anti-

stolling, daarom is gerandomiseerd onderzoek niet 

mogelijk. Het studie voorstel is dan ook een prospectieve 

cohortstudie.  

De werkgroep heeft deze interventie gescoord als 

maatschappelijk relevant. De beoordeling van de 

wetenschappelijke kwaliteit van het onderzoeksvoorstel 

door ZonMw luidde: matig. Gesteld dat dit onderwerp 

voorwaardelijk toegelaten zou worden dan moet het 

onderzoeksvoorstel in overleg met ZonMw verbeterd 

worden. 

 

 In tabel 2 staan, voor een goed overzicht, de dossiers 

opgesomd met de kwaliteitsbeoordeling door de Commissie 

DO van ZonMw. Het CVZ is van mening dat deze onderwerpen 

in principe geschikt zijn voor voorwaardelijke toelating tot het 

basispakket. Wel zijn er in een aantal gevallen nog 

onduidelijkheden of is het onderzoeksvoorstel als matig 

beoordeeld. In geval van voorwaardelijke toelating zal dit in 

korte tijd opgehelderd/verbeterd moeten worden.   

 

3.f. Kostenprognoses 

 De minister van VWS zal in juni 2013 besluiten of en zo ja 

welke interventies voorwaardelijk toegelaten worden tot het 

basispakket per 1 januari 2014. Dit besluit zal mede afhangen 

van de kostenprognoses van de betreffende onderwerpen.  

Zoals bekend betekent voorwaardelijke toelating tot het 

basispakket dat ook wanneer de zorg buiten 

onderzoeksverband wordt toegepast, deze tot de verzekerde 

zorg behoort. Dit is van belang voor het berekenen van de 

kostenprognose. In tabel 2 zijn per interventie de 

kostenprognoses gegeven van de zorg a) voor uitsluitend het 

uitvoeren van de studie en b) indien ook zorg buiten 

studieverband wordt geleverd.  
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Tabel 2. Rangorde van dossiers, kwaliteitsoordeel van ZonMw en kostenprognoses. Voor 

samenvattingen van de dossiers en een verantwoording van de kostenprognose zie bijlage 1. 
 

Rang

orde 

Titel onderwerp Kwaliteits

oordeel 

ZonMw 

Kostenprognose zorg 

a) uitsluitend uitvoeren 

studie 

b) realiseren aanspraak 

1.  Vaccinaties met autologe, natuurlijk 

circulerende dendritische cellen beladen 

met synthetische peptides bij patiënten met 

maligne melanoom st IIIb en IIIc.  

zeer goed a) € 2.812.500 

b) € 6.000.000 per 

jaar 

2. Gerandomiseerde gecontroleerde studie 

waarin TIL behandeling wordt vergeleken 

met ipilimumab voor de behandeling van 

melanoom in een gevorderd stadium. 

goed a) € 1.000.000 

b) € 6.000.000 per 

jaar 

3. Transluminale endoscopische step-up 

benadering versus chirurgische step-up 

benadering bij patiënten met geïnfecteerde 

pancreas necrose: TENSION, een multicenter 

RCT.  

goed a) - € 21.550 

b) - € 86.200 per jaar 

(NB: netto wordt 

kostenreductie 

verwacht) 

4. Autologe stamceltransplantaties bij 

therapierefractaire patiënten met de ziekte 

van Crohn. 

 

goed a en b) - € 282.678 per 

jaar. 

Studiepopulatie is gelijk 

aan totaal aantal in 

aanmerking komende 

patiënten.   

(NB: netto wordt 

kostenreductie 

verwacht) 

5. Toepassing van hypertherme 

intraperitoneale chemotherapie (OVHIPEC) in 

combinatie met debulking bij patiënten met 

stadium IIIC eierstokkanker die 

voorbehandeld zijn met chemotherapie en 

waar na de chirurgie nog drie kuren 

chemotherapie worden gegeven. 

goed a) € 497.120 

b) € 8.699.600 per 

jaar 

6. Rol van transcraniële magnetische stimulatie 

in het stepped care model van depressie. 

goed a) € 257.316 

b) € 9.208.200 per 

jaar. 

7. Prospectieve evaluatie van transcatheter 

linker-hartoor sluiting in patiënten met 

atrium fibrilleren en een hoog risico op CVA 

én een hoog risico op bloedingen. 

matig a en b) € 4.580.450 per 

jaar 

Studiepopulatie is gelijk 

aan totaal in 

aanmerking komende 

patiënten. 
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3.g. Conclusie 

 In het bovenstaande hebben we laten zien hoe de voorselectie 

van onderwerpen in zijn werk is gegaan. Aan de hand van een 

aantal criteria en met behulp van multi criteria decision 

analysis is een rangordening gemaakt van onderwerpen die 

naar de mening van het CVZ in principe geschikt lijken voor 

voorwaardelijke toelating tot het basispakket per 1 januari 

2014.  
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4. Ervaringen met voorwaardelijke toelating tot nu toe 

4.a. Voorwaardelijke toelating 2012 

 Per 1 januari 2012 is één interventie voorwaardelijk toegelaten 

tot het basispakket. Het gaat om anaesthesiologische 

pijnbestrijdingstechnieken bij patiënten met chronische 

aspecifieke lage rugpijn.  

In 2010 was het CVZ van oordeel dat van deze behandeling de 

effectiviteit onvoldoende was aangetoond, wat betekende dat 

er geen vergoeding vanuit de basisverzekering kon 

plaatsvinden. De zorg werd tot die tijd wel vergoed door 

zorgverzekeraars, mede gezien de grote vraag. Dit oordeel 

stuitte op veel bezwaren van de kant van de anaesthesiologen: 

indien de patiënten zorgvuldig geselecteerd zouden worden en 

indien de pijnbestrijding zou worden ingebed in een 

multidisciplinair behandelingstraject zou de zorg wel effectief 

zijn, zo betoogden zij.  

Na uitvoerig overleg met zorgaanbieders van meerdere 

disciplines en de zorgverzekeraars heeft het CVZ vervolgens in 

2011 aan de minister van VWS voorgesteld deze behandeling 

voorwaardelijk toe te laten tot het basispakket, gekoppeld aan 

een multicenter studie, waarin gerandomiseerd wordt voor wel 

of geen pijnbestrijdingsinterventie toegevoegd aan de 

multidisciplinaire behandeling zoals aanbevolen in de richtlijn. 

Het onderzoeksvoorstel is door epidemiologen en clinici 

gezamenlijk tot stand gekomen; het onderzoek wordt 

gefinancierd door ZonMw.  

De uitvoering van dit onderzoek is eerst recent, na intensieve 

voorbereiding en ruim één jaar na het begin van de 

voorwaardelijke toelatingsperiode, van start gegaan. Er zijn 

veel aanloopproblemen geweest, waaronder onduidelijkheid 

over de precieze samenstelling van de multidisciplinaire 

behandeling (die per centrum bleek te verschillen) en over de 

vergoeding van de fysiotherapeutische behandeling daarin. Er 

zijn veel overleggen nodig geweest om hierin voortgang te 

bewerkstelligen. De tekst van de regelgeving (die in 2011 is 

opgesteld) blijkt inmiddels verouderd vanwege de technische 

doorontwikkeling van de anesthesiologische techniek. Deze 

tekst zal dus herzien moeten worden.8  

Deze eerste voorwaardelijke toelating, met een top-down 

onderwerp, is dus niet zonder problemen verlopen. Er zal goed 

gemonitord (met name door CVZ en ZonMw) moeten worden 

of de studie succesvol verloopt, wat betreft snelheid van 

inclusie en adherentie aan het onderzoeksprotocol. Gezien de 

opgelopen vertraging is het de vraag of de studie voor het 

einde van de voorwaardelijke toelatingsperiode kan worden 

afgerond. Ook zal zoveel mogelijk voorkomen moeten worden 

dat de interventie buiten onderzoeksverband, als een 

                                                   
8 CVZ is in gesprek met het ministerie van VWS over wijziging van de regelgeving.  
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geïsoleerde behandeling, wordt geleverd. De zorgverzekeraars 

hebben hier een sturende en controlerende rol (via 

zorgcontractering vorm te geven).  

4.b. Voorwaardelijke toelating 2013 

 In 2012 heeft het CVZ in samenspraak met ZonMw, NZa en 

DBC-Onderhoud vier interventies voor voorwaardelijke 

toelating voorgesteld aan de minister. Twee daarvan zijn door 

de minister per 1 januari 2013 voorwaardelijk toegelaten tot 

het basispakket. Het gaat om de volgende interventies. 

  

a. Renale denervatie bij therapieresistente hypertensie.  

Dit is een nieuwe behandeling, waarvoor veel 

belangstelling bestaat. De interventie wordt al enkele jaren 

in meerdere ziekenhuizen uitgevoerd –lang niet altijd met 

aanhangend onderzoek- en ten laste van de 

basisverzekering gebracht; het potentiële volume aan 

patiënten is groot.  

Er is echter nog onvoldoende bekend over effectiviteit en 

veiligheid op de langere termijn, zodat het CVZ in 2011 

heeft geoordeeld dat deze zorg niet conform de stand van 

de wetenschap en praktijk is en dus (nog) geen deel 

uitmaakt van het basispakket.  

De behandeling is mogelijk kosteneffectief, als er door 

betere bloeddrukbehandeling minder medicatiegebruik en 

minder cardiovasculaire schade optreedt. Dit leek een 

goed onderwerp te zijn voor voorwaardelijke toelating, om 

een snelle gegevensverzameling te bevorderen en uit 

oogpunt van beheersing van deze snel aan populariteit 

winnende interventie. Er is intensief overleg geweest met 

partijen: onderzoekers, zorgaanbieders, zorgverzekeraars 

en ZonMw, om een multicenter onderzoeksvoorstel voor te 

bereiden. Daarnaast is door de zorgaanbieders een 

patiëntenregistratie gestart waar gegevens in vermeld 

worden van alle behandelde patiënten, ook diegenen die 

buiten studieverband worden behandeld. De 

zorgaanbieders hebben een consensusdocument 

geschreven waarin kwaliteits- en volumecriteria staan voor 

deze behandeling en waarin erop wordt aangedrongen dat 

de peers uitsluitend deze behandeling binnen 

studieverband aanbieden, danwel deelnemen aan de 

patiëntenregistratie. De zorgverzekeraars kunnen dit 

document gebruiken bij de inkoop van deze zorg. Het CVZ 

concludeert dat de voorwaardelijke toelating van deze 

interventie lijkt te gaan slagen: er is een landelijke RCT en 

een landelijke patiëntenregistratie opgezet. 

Zorgaanbieders (meerdere disciplines) en 

zorgverzekeraars werken goed samen om dit tot een 

succes te maken. Het lijkt mogelijk dat over drie tot vier 

jaar een duidelijk oordeel geveld kan worden over de 

(kosten)effectiviteit van deze interventie. Bijkomend 

voordeel is dat de introductie van nieuwe types catheters, 
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benodigd voor de interventie, ook gecontroleerd verloopt.9  

 

b. Intra-arteriële thrombolyse bij een cerebrovasculair 

accident.  

Dit is een behandeling in de acute fase na een CVA. 

Potentieel kan de behandeling zeer kosteneffectief zijn 

doordat de schade na een CVA beperkt wordt. De 

effectiviteit van de behandeling is nog niet voldoende 

aangetoond; daarom heeft het CVZ in 2011 geoordeeld 

dat deze zorg niet conform de stand van de wetenschap 

en praktijk is. Door de beroepsgroep is een multicenter 

trial gestart (de Mr Clean studie), die door de zorg 

voorwaardelijk toe te laten kon worden uitgebreid in 

grootte en duur, en ook van een economische evaluatie 

kon worden voorzien. Er is intensief overleg geweest 

tussen zorgverzekeraars en zorgaanbieders om een 

landelijke dekking en inkoop van deze zorg mogelijk te 

maken. Inmiddels is er een tweede RCT gestart die 

dezelfde techniek onderzoekt eveneens bij patiënten met 

een acuut CVA, maar met een stolsel in een andere 

cerebrale arterie. Het CVZ stelt voor om ook de zorg in 

deze RCT onderzocht voorwaardelijk toe te laten tot het 

basispakket.10  

Wij concluderen dat de voorwaardelijke toelating van deze 

interventie lijkt te gaan slagen, zodat na verloop van drie tot 

vier jaar een duidelijk oordeel geveld kan worden over de 

(kosten) effectiviteit van de interventie. 

4.c. Leerpunten uit ‘2012’ en ‘2013’ 

 Uit de ervaringen tot nu opgedaan komen de volgende 

leerpunten naar voren: 

• Het top-down voorstellen van een onderwerp voor 

voorwaardelijke toelating kan alleen slagen als de 

beroepsgroepen hier achter staan. Zij zullen het 

onderzoek moeten uitvoeren en ook bereid moeten zijn 

om het zorgaanbod (zoveel mogelijk) te beperken tot de 

uit te voeren studie.  

• Het heeft de voorkeur als tevoren duidelijk is uit een CVZ-

standpunt dat de zorg geen deel uitmaakt van het 

basispakket. In bovenstaande top-down gevallen was dit 

zo, en volgde het voorstel voor voorwaardelijke toelating 

juist uit het negatieve standpunt. In een ‘bottom-up’ 

benadering zal vaak niet van tevoren duidelijk zijn of de 

zorg inderdaad niet tot het basispakket behoort. Er zal 

dan met voorrang een CVZ standpunt gemaakt moeten 

                                                   
9 In het afgelopen jaar zijn diverse merken en typen catheters op de markt verschenen. De vraag 
deed zich voor of renale denervatie met deze nieuwe catheters ook onder de voorwaardelijke 
toelating kan vallen. Het CVZ heeft hierover advies gevraagd aan de werkgroep renale denervatie 
(NVVC). Na overleg waarbij ook de verschillende catheterfabrikanten zijn betrokken zijn hierover 
afspraken gemaakt en is een minimale eisenset geformuleerd waaraan deze nieuwe catheters 
moeten voldoen voordat zij in de kliniek kunnen worden gebruikt.  
10 Hiervoor is wijziging van regelgeving nodig, waarover CVZ in gesprek is met het ministerie van 
VWS.  
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worden. In de net afgesloten procedure was dat in enkele 

gevallen niet beschikbaar en bleek het lastig om in korte 

tijd te formuleren wat de cruciale lacune in kennis was.  

• Wil de voorwaardelijke toelating van een interventie kans 

van slagen hebben dan is intensieve samenwerking tussen 

beroepsgroepen, zorgverzekeraars, ZonMw 

(onderzoeksprotocol), NZa (declaratie mogelijk en 

zichtbaar maken) en CVZ nodig. De diverse organisaties 

moeten hier veel tijd in kunnen steken en de bereidheid 

hebben flexibel te zijn. Dit geldt zowel voor de 

voorbereiding als in de gehele periode van voorwaardelijke 

toelating. Wat betreft het laatste: vooral CVZ, ZonMw en de 

zorgverzekeraars zullen goed de vinger aan de pols 

moeten houden om het verzanden van een studie te 

voorkomen danwel tijdig op het spoor te zijn. In het 

uiterste geval kan het CVZ de minister adviseren om de 

voorwaardelijke toelating voortijdig te beëindigen.  

• Punt van aandacht is dat het nu mogelijk dat de zorg ook 

wordt vergoed als niet deelgenomen wordt aan de aan 

voorwaardelijke toelating gekoppelde studie. In de huidige 

constructie is niet mogelijk dit af te dwingen en bestaat 

het risico dat de zorg ook buiten studieverband wordt 

aangeboden en dan ook wordt vergoed. Dit kan een 

succesvol verloop van de studie zelfs belemmeren. Het 

CVZ roept de zorgaanbieders en de zorgverzekeraars op 

om deze situatie niet te laten ontstaan. Zorgverzekeraars 

zouden overigens bij de afspraken en de controle hierop 

geholpen zijn met een herkenbare declaratie; hierover 

kunnen zij helaas niet altijd beschikken bij de start van de 

voorwaardelijke toelating, door de traagheid en de 

onvolkomenheden van het huidige declaratiesysteem.  

Als dit in de praktijk niet blijkt te gaan werken, zou 

overwogen moeten worden om als voorwaarde voor 

aanspraak op de zorg te regelen dat de verzekerde 

verplicht is om aan het onderzoek mee te doen. Er zijn ook 

financiële argumenten om de vergoeding te beperken tot 

deelname aan de studie: de kostenprognose blijft dan 

beperkt. 

 

4.d. Leerpunten uit ‘2014’ 

 Voor de voorwaardelijke toelatingsronde 2014 is voor het 

eerst aan het veld gevraagd om geschikte onderwerpen in te 

dienen. In de twee jaren daarvoor zijn de (in totaal drie) 

onderwerpen ‘top-down’ geïntroduceerd. In paragraaf 4c 

hebben we beschreven dat een top-down benadering nadelen 

met zich meebrengt. Ook een bottom-up aanpak, zoals in de 

huidige ronde toegepast heeft nadelen, en er zijn nog andere 

aandachtspunten te noemen. We bespreken ze hieronder.  

 

• er zijn uitsluitend ‘innovaties’ ingediend: nieuwe zorg 

waarover nog onvoldoende gegevens zijn over de (lange 
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termijns) effectiviteit. Hoewel het buitengewoon relevant 

is om de gegevensverzameling voor innovatieve zorg op 

deze manier mogelijk te maken dan wel te bespoedigen, 

is voorwaardelijke toelating van zorg ook bedoeld om 

twijfels over ‘bestaande zorg’ weg te nemen. Er zijn veel 

al langer bestaande interventies waarover twijfels 

bestaan, maar die wel vergoed worden uit de 

basisverzekering. Een probleem hierbij is dat het dan 

meestal om bepaalde indicaties gaat en niet om de 

interventie op zich.  

 Een verduidelijkend voorbeeld: er is op het moment 

discussie over de waarde van een cholecystectomie: is die 

wel altijd juist geïndiceerd? Nader onderzoek hiernaar is 

zeker waardevol, maar het zou te ver gaan om de 

cholecystectomie als niet-verzekerde zorg te 

beschouwen.  

 Toch moet het mogelijk zijn om ook bij een bottom-up 

benadering goede voorstellen voor het onderzoeken van 

bestaande zorg te ontvangen. De vraag naar de ‘evidence 

base’ van het huidige pakket aan zorg leeft namelijk ook 

in het veld steeds meer. Daar zal in de volgende ronde 

meer aandacht aan worden geschonken.  

• Een ander nadeel is dat enkele dossiers zijn ingediend 

primair met als doel het verkrijgen van 

onderzoekssubsidie. Met andere woorden: het ontbreken 

van een vergoeding voor de zorg leek in sommige 

gevallen niet de belemmerende factor te zijn voor het 

verzamelen van gegevens over effectiviteit. Toch is 

voorwaardelijke toelating tot het basispakket juist 

bedoeld voor het vooruithelpen van beloftevolle zorg die 

door het ontbreken van vergoeding dreigt te stranden, 

waardoor patiënten te laat toegang dreigen te krijgen tot 

die zorg. In de volgende ronde zullen we dit punt 

benadrukken.  

• Als er onderwerpen bottom-up worden aangedragen is er 

niet altijd een duiding van het CVZ beschikbaar. Met 

andere woorden: het is niet altijd duidelijk of de 

interventie wel of geen deel uitmaakt of deel uit kan 

maken van het basispakket. Twee voorbeelden ter 

verduidelijking: in één geval bleek dat de voorgestelde 

interventie wel deel uitmaakte van het basispakket maar 

dat het tarief niet kostendekkend was. Voorwaardelijke 

toelating is dan niet meer aan de orde. Wel is het de 

moeite waard om samen met de NZa na te gaan of het 

tarief voor die zorg gewijzigd zou moeten worden om 

implementatie mogelijk te maken. Een ander voorbeeld 

betreft fysiotherapie voor een bepaalde indicatie. 

Fysiotherapie is grotendeels uitgesloten van het 

basispakket en kan daarvan geen deel gaan uitmaken, 

ook niet als de effectiviteit ervan zou zijn aangetoond.  

 Het bleek in sommige gevallen lastig om in korte tijd zo’n 

duiding uit te voeren. Hiervoor zal in de komende ronde 
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mankracht beschikbaar moeten zijn.  

• In de huidige ronde is de mogelijkheid geboden om voor 

het aan de voorwaardelijke toelating gekoppelde 

onderzoek subsidie aan te vragen bij ZonMw (het 

Programma DoelmatigheidsOnderzoek). Hieraan is 

gekoppeld dat alle ingediende onderzoeksvoorstellen 

door de ZonMw-commissie worden beoordeeld. Inmiddels 

is de commissiestructuur van het CVZ gewijzigd en heeft 

ook het CVZ een inhoudelijke commissie: de 

Wetenschappelijke Advies Raad. In de volgende rondes 

zullen we ervoor moeten zorgen dat de beoordelingen 

van ZonMw en WAR verenigbaar zijn met elkaar, dat er 

geen vertraging in de doorlooptijd van voorwaardelijke 

toelating optreedt en dat er bij voorkeur geen dubbel 

werk wordt verricht.  
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5. Reacties van partijen 

 Het advies is in concept vorm toegezonden aan de partijen in 

de zorg. Van zeven van deze partijen hebben wij een reactie 

ontvangen. Deze vindt u in bijlage 2.  

Hieronder hebben we de reacties kort samengevat en 

voorzover aangewezen becommentarieerd. Naar aanleiding 

van de reacties is het advies op enkele punten aangepast.  

 

5.a. Reactie NPCF, Platform VG, LPGGz en CG-
Raad 

 Deze partijen hebben gezamenlijk een reactie geformuleerd:  

• Zij ondersteunen de geselecteerde interventies voor 

voorwaardelijke toelating 2014;  

• Het proces om te komen tot een selectie van 

interventies is nog in ontwikkeling. Borg dat 

patiëntenorganisaties op een goed werkbare manier 

betrokken blijven; 

• Het koppelen van toegang tot voorwaardelijk 

gefinancierde zorg aan deelname aan bijbehorend 

onderzoek vraagt een zorgvuldige afweging;  

• Ontwikkel het instrument van voorwaardelijke 

financiering als stimulans om bewijs te completeren 

voor veelbelovende innovatieve behandelingen en niet 

als bedreiging voor het bestaande pakket.  

 

 Reactie CVZ 

• Wat betreft de betrokkenheid van 

patiëntenorganisaties: Zoals de organisaties zelf al 

aangeven is een waarnemersrol wellicht meer passend 

dan een adviserende rol in de selectieprocedure. Dit 

zullen we nader uitwerken.  

• Wat betreft het stellen van voorwaarden aan 

‘bestaande’ zorg met eventueel dreiging van uitstroom 

uit het pakket is het CVZ een andere mening 

toegedaan. Er wordt in de huidige situatie zorg 

vergoed waarvan de effectiviteit onbekend is. Een 

periode van voorwaardelijkheid kan helpen de 

effectiviteit ofwel aan te tonen ofwel uit te sluiten. Bij 

aangetoond niet effectief zijn van de zorg, is 

vergoeding vanuit de basisverzekering niet meer 

gerechtvaardigd.  

 

5.b. Reactie Zorgverzekeraars Nederland 

 ZN herinnert aan de voorwaarde dat voorwaardelijk toegelaten 

zorg herkenbaar moet zijn op de declaraties. Inmiddels is al 

door de NZa in gang gezet dat dit tijdig wordt geregeld.  
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5.c. Reactie Nefarma 

 Nefarma noemt de volgende punten. 

• Er is onvoldoende transparantie over de voorselectie en 

er ontbreekt een beroepsprocedure.  

• Met de ‘advanced therapies’ (ATMPs) vervaagt de grens 

tussen geneesmiddelen en andere interventies. 

Nefarma biedt graag haar expertise aan op dit terrein.  

 

 Reactie CVZ 

• Wat betreft het gebrek aan transparantie over de 

voorselectie (ook genoemd door STZ): In het advies 

wordt besproken welke criteria er zijn gehanteerd en 

wat de beweegredenen waren om onderwerpen te laten 

afvallen. Dit is in alle gevallen in een uitvoerige brief 

aan de indieners afzonderlijk toegelicht. Deze gang van 

zaken heeft wat ons betreft de voorkeur en is ook in 

lijn met de manier waarop ZonMw communiceert met 

indieners van projecten die niet worden geselecteerd. 

Wat betreft een beroepsprocedure: die is inderdaad niet 

mogelijk aangezien het hier een advisering aan de 

minister en niet een besluit van het CVZ betreft.  

• Inderdaad vormen de ATMP’s een nieuwe ontwikkeling 

en is veel nog niet duidelijk op het gebied van 

beoordeling en regelgeving. Hierop komen wij graag 

terug.  

5.d. Reactie STZ (Samenwerkende Topklinische 
Ziekenhuizen) 

 De STZ deelt het standpunt dat de voorwaardelijke toelating 

eigenlijk beperkt moet blijven tot de deelnemers aan de 

studie. Als dit zou worden geëffectueerd zou honorering van 

alle voorgestelde projecten mogelijk moeten zijn. De STZ geeft 

dit dan ook nadrukkelijk in overweging.  

 

Reactie CVZ 

Inderdaad is de budgetimpact lager als financiering van de 

voorstellen beperkt blijft tot die zorg geleverd in het kader van 

het onderzoek. In het advies wordt dit punt opnieuw aan de 

orde gesteld. Het is echter de minister van VWS die hierover, 

en over de ingediende voorstellen, zal besluiten.    

 

5.e. Reactie Nefemed 

 Nefemed zou graag zien dat ook met fabrikanten op 

structurele wijze wordt samengewerkt bij de voorwaardelijke 

toelating van een interventie. Daarnaast vindt Nefemed dat de 

regeling onvoldoende ten dienste staat van innovaties in de 

zorg, door de strikte procedure en het ontbreken van budget. 

Tenslotte gaat Nefemed in op het dossier renale denervatie, 

één van de voorwaardelijk toegelaten interventies per 1 januari 

2013.  
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5.f. Reactie NHG 

 De NHG heeft waardering voor de zorgvuldige procedure en 

ondersteunt de hoop dat er meer bestaande interventies die 

mogelijk overbodig zijn zullen worden onderzocht.  

 

5.g. Reactie ZonMw 

 ZonMw adviseert het CVZ bij de voorwaardelijke toelating van 

interventies reeds in de onderzoeksfase aandacht te vragen 

voor substitutie van zorg danwel indicatie-aanscherping, dit 

met het oog op een optimale besteding van het zorgbudget.  
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6. Tot slot 

 Inmiddels is enige ervaring opgedaan met het instrument 

voorwaardelijke toelating. Met deze ervaring kan de volgende 

ronde weer verder worden verbeterd. Enkele zaken lichten we 

er uit:  

• Voorwaardelijke toelating is bedoeld voor zowel 

innovatieve als voor ‘bestaande zorg’. Bestaande zorg is 

tot nu toe onderbelicht gebleven, hier zal in de komende 

ronde meer de nadruk op worden gelegd.  

• In de afgelopen jaren is ervaring opgedaan met een top-

down en met een bottom-up benadering. Beide hebben 

hun voor- en nadelen. De bedoeling is om in de komende 

ronde te zorgen voor een mix hiervan en voor zoveel 

mogelijk overeenstemming tussen ‘top’ en ‘bottom’, 

d.w.z. door zoveel mogelijk onderwerpen te verzamelen 

die zowel door  beleidsinstanties en zorgverzekeraars als 

door de professionals worden genoemd.  

• Er mag meer nadruk komen voor het gegeven dat de 

voorwaardelijke toelating geen extra subsidieprogramma 

is van ZonMw, maar uitdrukkelijk is bedoeld voor die 

situaties waarin het ontbreken van een vergoeding voor de 

zorg de belemmerende factor is voor het verzamelen van 

gegevens over effectiviteit.  

• Voorwaardelijke toelating tot het pakket is met veel 

risico’s omgeven: onderzoek kan mislukken, het kan 

moeilijk zijn de zorg weer uit het pakket te verwijderen. 

Het is van belang om van te voren zo goed mogelijk in 

kaart te brengen of de voorwaardelijke toelating van een 

interventie tot een goed einde kan worden gebracht. 

Daarom is een zorgvuldige procedure ontworpen. Die 

procedure willen we ook in de komende ronde gebruiken. 

Het zal duidelijk zijn dat daar mankracht en flexibiliteit 

van de betrokken organisaties voor nodig is.  

• Voorwaardelijke toelating tot het pakket houdt in dat ook 

wanneer niet deelgenomen wordt aan een studie er toch 

‘recht’ bestaat op vergoeding van de zorg. Hoewel de 

regelgeving zo nauwkeurig mogelijk is geformuleerd is de 

aanspraak niet beperkt tot deelname aan een studie. Dit is 

in de ogen van het CVZ een onwenselijke situatie om 

meerdere redenen; uit oogpunt van veiligheid zou 

dergelijke zorg waarover nog veel onzekerheden bestaan, 

uitsluitend in onderzoeksverband moeten worden 

aangeboden. Daarnaast kan door het ontbreken van een 

verplichting tot deelname aan een studie (trial of 

dataregistratie) het uitvoeren van een studie zelfs worden 

belemmerd. Toegevoegd aan deze inhoudelijke 

argumenten zijn er ook financiële argumenten om de 

vergoeding te beperken tot deelname aan de studie. In dat 

geval is de kostenprognose voor de meeste voorgestelde 

interventies beperkt. Uitbreiding van de vergoeding tot 

aan alle patiënten die in aanmerking zouden komen leidt 
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bij een aantal dossiers tot aanzienlijk meer kosten 

• Op grond van deze twee laatste punten geeft het CVZ de 

minister van VWS in overweging om in plaats van 

voorwaardelijke toelating tot het pakket de 

voorwaardelijke vergoeding te realiseren door middel van 

een subsidieregeling (zie paragraaf 2b.). Zolang de huidige 

vormgeving blijft bestaan, zou naar de mening van het 

CVZ in ieder geval de volgende zaken geregeld moeten 

worden: 1) deelname aan het onderzoek als voorwaarde 

stellen voor het recht op (vergoeding van) zorg, en 2) dat 

de zorg alleen geleverd mag worden ten laste van de 

basisverzekering door centra die het onderzoek uitvoeren. 

Het CVZ adviseert om dit in de regelgeving vast te leggen. 

• We realiseren ons dat de in dit advies voorgestelde 

pakketuitbreiding met extra kosten gepaard gaat. Deze 

investering maakt het echter mogelijk dat we vlot de juiste 

gegevens kunnen laten verzamelen die uitsluitsel geven 

over de kosteneffectiviteit van de zorg of zelfs de 

kostenbesparende gevolgen ervan. In de volgende ronde 

zullen we dit laatste extra aandacht geven en het 

besparingspotentieel van voorwaardelijk toe te laten 

onderwerpen nadrukkelijker betrekken bij de 

rangordening. 
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7. Advies aan de minister 

 In dit rapport noemen we zeven interventies die in principe 

geschikt lijken om voorwaardelijk toe te laten tot het 

basispakket. Uitgaande van de gemaakte rangordening en 

afhankelijk van de financiële ruimte die de minister van VWS 

voor voorwaardelijke toelating ziet, adviseert het CVZ de 

minister de onderwerpen 1 t/m 4 in ieder geval voorwaardelijk 

toe te laten tot het pakket. De interventie bij chronische 

depressie (no. 6) heeft een geringe kostenprognose als deze 

beperkt blijft tot de onderzoekssetting. Het CVZ geeft de 

minister in overweging om ook deze interventie voorwaardelijk 

toe te laten mits de aanspraak beperkt wordt tot deelname aan 

het onderzoek.  

De nu voorliggende selectie is zorgvuldig tot stand gekomen. 

De minister van VWS kan op grond hiervan een weloverwogen 

besluit nemen over de voorwaardelijke toelating tot het pakket 

per 2014.  

 

 Het CVZ adviseert voor de toekomst voorwaardelijke 

vergoeding buiten het pakket te regelen. In de huidige situatie 

adviseert het CVZ de regelgeving zodanig te wijzigen dat 

voorwaardelijk toegelaten zorg alleen in het kader van 

onderzoek geleverd en vergoed wordt.  
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