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Samenvatting

Voorwaarden aan
verzekerde pakket

Belang innovaties

Toepassing
innovaties

Ervaren
belemmeringen

Al bestaande
regelingen gericht
op innovaties

Het te verzekeren pakket van de zorgverzekering en de AWBZ
moet passend zijn: actueel, optimaal samengesteld en
betaalbaar. Dit betekent dat voortdurend moet worden
nagegaan wat de zorgvraag is en welke maatschappelijke
ontwikkelingen deze zorgvraag beinvloeden. Er moet een
balans zijn tussen deze zorgvraag en nieuwe zorgvormen.

Van belang is voldoende ‘dynamisering’ van pakketuitspraken
te bewaken, wat overigens in lijn is met de internationale
ontwikkelingen van ‘conditional coverage with evidence
development’. Daarbij is het schipperen tussen beheersing (de
kritische toets van innovaties) en toegankelijkheid (kansrijke
innovaties faciliteren en beschikbaar maken).Om in het te
verzekeren pakket van de zorgverzekering of de AWBZ te
komen moet een zorgvorm voldoen aan pakketcriteria.
Hiermee verschilt de situatie in Nederland niet van die van
andere Westerse landen. Gegevens over werkzaamheid en
(kosten)effectiviteit zijn gegevens die voor iedere
pakketbeheerder voor het nemen van een beslissing relevant
zijn.

Voor effectiviteit en kosteneffectiviteit moeten gegevens uit
onderzoek worden overlegd. Om aan die gegevens te komen
moet de zorginnovatie zijn toepassing kunnen vinden (c.q.
gefinancierd kunnen worden) en moeten de effecten en kosten
worden geanalyseerd (met andere woorden onderzoek).

Het zorgveld ervaart belemmeringen bij het toelaten van
zorginnovaties tot het pakket van de zorgverzekering of de
AWBZ. CVZ en ZonMw hebben deze ervaren problemen
onderzocht en hebben daaruit de volgende conclusies
getrokken.

Binnen de gezondheidszorg bestaan verschillende publieke en
private regelingen die innovatoren de mogelijkheid geven de
veelbelovende zorginnovatie breed toe te passen. Zodoende
kan onderzoek worden verricht om voldoende gegevens te
verzamelen die het mogelijk maken tot een beslissing te



Onvoldoende
wegwijs

Eén loket voor
zorginnovaties

Verzamelen
ervaringen en
oplossingen
aandragen

komen over het al dan niet toelaten tot het pakket van de
zorgverzekering of de AWBZ.

Het is CVZ en ZonMw gebleken dat een aantal innovatoren de
weg in deze regelingen niet (goed) kent. Daarom kan het
gebeuren dat bepaalde veelbelovende zorginnovaties hun weg
naar het pakket van de zorgverzekering of de AWBZ niet
vinden.

CVZ en ZonMw stellen daarom een innovatieloket voor de zorg
voor. Dit loket wordt gezamenlijk beheerd door CVZ (adviezen
over al dan niet verzekerde zorg), ZonMw (stimuleren en
financieren van onderzoek) en NZa (beschrijven prestaties en
toepassen beleidsregels voor financiering zorg). Dit loket
verwijst zorginnovatoren naar de goede regeling, zodat wordt
voorkomen dat veelbelovende innovaties in een vroegtijdig
stadium stranden.

Het gezamenlijke loket verzamelt de ervaringen om zo een
bijdrage te leveren aan de kwantificering en duiding van de
problemen die innovatoren ervaren. Het loket leidt tot een
bundeling van ervaringen. Analyse van deze ervaringen zal
leren of sprake is van overlap in regelgeving en/of de
regelgeving aansluit op andere initiatieven die de overheid
ontplooit op het terrein van innovaties. Jaarlijks zullen NZa,
ZonMw en CVZ over hun ervaringen rapporteren.

Vanuit de ervaringen zullen NZa, ZonMw en CVZ zich
inspannen oplossingen aan te dragen en/of de minister te
adviseren over te nemen stappen.



1. Inleiding

Aanleiding
adviesaanvraag

Vragen minister

In de motie Schippers c.s." verzoekt de Kamer de regering met
een voorstel te komen voor een regeling van tijdelijke
toelating tot het pakket van veelbelovende zorginnovaties
onder de voorwaarde dat gedurende deze periode de
therapeutische meerwaarde en kosteneffectiviteit van de
innovatie moet worden aangetoond.

De achtergrond van deze motie vormen signalen die erop
wijzen dat belemmeringen bestaan waardoor veelbelovende
nieuwe technologieén of hulpmiddelen moeilijk hun weg
kunnen vinden naar het pakket van aanspraken op grond van
de zorgverzekering of AWBZ.

Bij brief van 8 mei 2007 (zie bijlage 1) vraagt de Minister van
Volksgezondheid, Welzijn en Sport ZonMw en het College voor
zorgverzekeringen (CVZ) gezamenlijk te onderzoeken of een
dergelijke regeling mogelijk is en te komen met een
gezamenlijk voorstel op basis waarvan het Kabinet een
beslissing kan nemen.

De minister vraagt aandacht te besteden aan een aantal

specifiek genoemde punten. Deze punten zijn:

e een heldere probleemomschrijving van de belemmeringen
die er op dit moment bestaan waardoor veelbelovende
innovaties moeilijk hun weg vinden naar het pakket;

e de huidige mogelijkheid voor veelbelovende innovaties om
in het pakket te komen, waaronder een beschrijving van
de informatie die nodig is om een pakketbeslissing
mogelijk te maken;

e een beschrijving van een regeling als voorgesteld in de
motie Schippers c.s. en mogelijk (een) andere
oplossingsrichting(en) die een oplossing biedt voor het
probleem:;

e de uitvoerbaarheid en beheersbaarheid hiervan, ook in
juridische zin, waaronder de financiéle consequenties

' Tweede Kamer, vergaderjaar 2006-2007, 30 800 XVI, nr. 92



(voor de financiering van de zorg zelf en voor de
financiering van het te verrichten onderzoek) inclusief een
haalbare dekking van de kosten;

e of het zinvol en mogelijk is om tot een afbakening te
komen van de innovaties die met de regeling bekostigd
kunnen worden (bijvoorbeeld geneesmiddelen wel of niet,
alleen medische hulpmiddelen, etc.).

Afbakening advies Voordat we ingaan op de vragen van de minister, is het van
belang de kaders van het advies af te bakenen. Innovaties
kennen verschillende vormen en levensfasen.

Beschrijving In zijn brief van 18 juli 20072 geeft de minister de volgende

zorginnovatie beschrijving van innovaties in de zorg. Innoveren in de zorg
gaat in drie stappen. De eerste stap is die van het nieuwe idee.
Door te dromen over een betere diagnose en een andere
manier om een zorgvrager te helpen of om de doelmatigheid
te vergroten ontstaan nieuwe ideeén. De droom moet worden
doordacht, aangevuld, versterkt en praktisch toepasbaar
worden gemaakt. De derde stap is die van de feitelijke
invoering, niet bij een enkele zorgaanbieder, maar breed zodat
alle patiénten kunnen profiteren.

Niet de droomfase Dit advies gaat niet over het dromen over innovaties. Het
advies gaat niet over het bevorderen van innovaties. De
innovatieve kracht moet vanuit het zorgveld zelf komen. Een
manier om de innovatieve kracht in de zorg te vergroten, is
het wegnemen van gevoelde en feitelijke belemmeringen en
daar ligt mede een taak voor de overheid. Dit is de
achtergrond van de analyse in dit advies.

Niet de uitrol Dit advies gaat ook niet over de ‘uitrol’ van zorginnovaties. Dit
is de fase waarin een uitontwikkelde zorginnovatie die is
opgenomen in het pakket van de wettelijke
ziektekostenverzekeringen, moet worden opgenomen in de
reguliere bekostiging en een brede toepassing krijgt.

2 Tweede Kamer, vergaderjaar 2006-2007, 30 186, nr. 63



Veelbelovend

Leeswijzer

Het advies beperkt zich tot veelbelovende innovaties. De term
veelbelovend gebruiken we in dit advies als de innovatie
potentieel in aanmerking zou kunnen komen tot toelating tot
het pakket van de wettelijke ziektekostenverzekeringen, maar
nog onvoldoende evidence aanwezig is om een (definitieve)
beslissing te kunnen nemen, maar wel bredere toepassing van
de innovatie vereist is om die evidence te vergaren.

De innovator is zelf verantwoordelijkheid voor voldoende
uitontwikkeling van de innovatie voor de praktische toepassing
ervan.

Wij geven eerst een overzicht van de al bestaande regelingen
voor financiering van toepassing en onderzoek van
zorginnovaties. Vervolgens gaan we in op belemmeringen die
innovatoren nu ondervinden om hun innovatie opgenomen te
worden in het te verzekeren pakket van de zorgverzekering of
AWBZ. Deze belemmeringen hebben we geanalyseerd en
voorzien van conclusies; we doen een voorstel om de ervaren
belemmeringen zoveel mogelijk weg te nemen.



2. Al binnen het systeem bestaande regelingen gericht op
zorginnovaties

Problematiek is De problematiek die ten grondslag ligt aan de motie Schippers

breed van aard c.s. is breder dan alleen het toelaten van veelbelovende
zorginnovaties tot het pakket van de zorgverzekering of de
AWBZ. De burger moet in voorkomend geval snel toegang
kunnen krijgen tot een veelbelovende zorginnovatie zonder
dat hij zelf voor de kosten daarvan wordt gesteld.

De problematiek is daarmee breder. De vraag is ook of de
zorgaanbieder een zorginnovatie in rekening mag brengen en
of de zorgverzekeraar die rekening mag betalen of vergoeden.
Bij het beantwoorden van deze vraag speelt de Wet
marktordening gezondheidszorg (Wmg) een belangrijke rol’.

2.a. Toelating tot het pakket

Inzicht in de huidige mogelijkheid voor veelbelovende
innovaties om in het pakket te komen is nodig voor een goed
begrip van de belemmeringen. Zodoende gaan we eerst in op
het toelaten van innovaties tot het pakket van de
zorgverzekering of de AWBZ.

Beoordelen in fasen Het beoordelen of een zorgvorm al dan niet behoort tot te
verzekeren zorg bestaat uit een aantal fasen*.

Duiding De eerste is de duiding. Daarbij toetst het CVZ aan de hand
van de huidige wet- en regelgeving of de zorgvorm tot het
verzekerde pakket behoort. Dat houdt in het geval van de

® De Nederlandse Zorgautoriteit (NZa) speelt een belangrijke rol als uitvoerder van de Wet
marktordening gezondheidszorg (Wmg). De NZa stelt prestatieomschrijvingen vast (en in
voorkomend geval een maximumtarief) zodat zorgaanbieders die een beschreven prestatie
leveren, die prestatie in rekening kunnen brengen. Als de zorgvrager hiervoor verzekerd is,
zal de zorgverzekeraar de verleende zorginnovatie vergoeden vanuit de zorgverzekering, de
AWBZ of de aanvullende verzekering.

De NZa stelt geen (nieuwe) prestatieomschrijving vast als sprake is van regulier onderhoud
van reeds bestaande prestatieomschrijvingen of als sprake is van een experiment. Voor zorg
waarvoor het CVZ een subsidie verleent, en voor bijvoorbeeld hulpmiddelen, stelt de NZa geen
prestatieomschrijving en maximumtarief vast.

* Zie het rapport Pakketbeheer in de praktijk (uitgave CVZ, nr. 245).



Kandidaat voor
instroom?

Aanleveren dossier

Minister besluit

Zorgverzekeringswet bijvoorbeeld in dat het CVZ toetst of
verstrekking van de zorgvorm conform de “stand van de
wetenschap en praktijk” is. Veel zorginnovaties komen zonder
expliciete toetsing automatisch in het pakket van de wettelijke
ziektekostenregelingen. Dit geldt niet voor zorgvormen die via
een positieve lijst worden aangewezen alvorens uit de
wettelijke ziektekostenregelingen vergoed te kunnen worden.
Voor die zorgvormen zal een aanvraag gedaan moeten
worden, waarna expliciete aanwijzing als verzekerde zorg
plaatsvindt.

Als uit de duiding blijkt dat de zorgvorm nu niet tot het pakket
behoort, bekijkt het CVZ of hij kandidaat is voor instroom. Het
CVZ toetst de zorgvorm daarbij aan de vier pakketprincipes:
noodzakelijkheid (Rechtvaardigt de ziekte of benodigde zorg
een claim op solidariteit, gegeven de culturele context?),
effectiviteit (Doet de interventie of zorgvorm wat er in de
breedste zin van wordt verwacht?), kosteneffectiviteit (Is de
verhouding tussen de kosten en de baten in de breedste zin
acceptabel?) en uitvoerbaarheid (Is het nu en later haalbaar en
houdbaar om de interventie of zorgvorm op te nemen in het
pakket?). Deze vier principes zijn niet hiérarchisch; in de
beoordeling wegen zij alle vier mee.

Degene die het oordeel van het CVZ over de zorgvorm vraagt,
moet het CVZ van informatie voorzien zodat aan de hand van
bovenstaande principes het CVZ een pakketadvies daarover
kan opstellen.

Een deel van de adviezen dat betrekking heeft op instroom,
gaat over het al dan niet toelaten van zorginnovaties. Bij zijn
advies over het al dan niet toelaten van zorginnovaties
hanteert het CVZ dezelfde criteria als voor alle andere
pakketadviezen.

De minister besluit aan de hand van het advies van het CVZ of
een zorginnovatie al dan niet wordt toegelaten tot het te
verzekeren pakket.



Subsidieregelingen
Zvw en AWBZ

Beleidsregels Wmg

2.b. Bekostiging van toepassen zorginnovaties
en/of onderzoek

Naast het toelaten tot het pakket van de zorgverzekering of de
AWBZ zijn er binnen en buiten de kaders van het systeem nog
andere publieke en private regelingen die zorginnovaties en/of
onderzoek mogelijk maken. Deze regelingen hebben zowel
betrekking op innovatie van de zorgvorm als op de innovatie
van de organisatie van zorg.

De regelingen zijn onder meer:

2.b.1. Subsidieregelingen Zorgverzekeringswet en AWBZ

De minister van VWS kan tijdelijk subsidie verstrekken voor
zorg of andere diensten ten aanzien waarvan het voornemen
bestaat deze op te nemen in het pakket van te verzekeren
prestaties (Zvw) of verzekerde zorgaanspraken (AWBZ). De
subsidieregelingen bestrijken het gehele zorgaanbod. De
regeling is gekoppeld aan de voorwaarde tot het voornemen
tot het opnemen in het pakket.

Deze regelingen zijn een gedeeltelijke voortzetting van de
subsidies die voor 1 januari 2006 al werden verstrekt op grond
van de Ziekenfondswet en de AWBZ.

2.b.2. Wet marktordening gezondheidszorg

Op grond van de Wet marktordening gezondheidszorg (Wmg)
zijn verschillende mogelijkheden om zorginnovaties te
belonen, zonder dat daarmee is aangegeven dat die
zorginnovaties ook behoren tot verzekerde zorg. De
beleidsregels bieden ruimte voor een beheerste implementatie
van zorginnovaties met het oog op de prestatieomschrijving
en het in voorkomend geval daarbij behorend in rekening te
brengen maximumtarief. Genoemd kunnen worden:

e Beleidsregel innovatie ten behoeve van nieuwe
zorgproducten: betreft zorginnovaties afgebakend tot een
specifieke groep patiénten, prestatie, een of meerdere
zorgaanbieders, een of meerdere
ziektekostenverzekeraars of een beperkte regio met als



doelstelling het realiseren van een verbetering in de
prijs/kwaliteitsverhouding in de zorglevering rondom
patiénten.

Module modernisering en Innovatie: doel van deze regeling
is het stimuleren van samenwerkingsverbanden van
huisartsen (onderling) en andere eerstelijns
zorgaanbieders, de verdere ontwikkeling van de
programmatische aanpak van chronische aandoeningen,
substitutie van zorg van tweede naar eerste lijn en
kwaliteitsbevordering van de huisartsenzorg.

Beleidsregel op basis van Wet marktordening
gezondheidszorg: er wordt extra ruimte gecreéerd voor
innovaties. Een voorbeeld is de beleidsregel voor innovatie
van nieuwe zorgproducten. Daarbij wil de NZa
zorgaanbieders en zorgverzekeraars de ruimte geven om
experimenten met nieuwe zorgproducten mogelijk te
maken. Er ontstaat een financieringstitel. Ook kunnen op
grond van de Wmg experimenten worden toegestaan. Los
hiervan speelt de vraag via welke weg de kosten worden
gefinancierd (geheel of gedeeltelijk voor rekening van de
Zvw en/of de AWBZ, aanvullende verzekeringen e.d.).
Innovatie-DBC: het tijdelijk toelaten en financieren van
innovatieve zorgvormen teneinde meer evidence over de
effectiviteit en doelmatigheid van de zorgvorm te vergaren
(declarabel via zorgverzekering bij oranje DBC; bij rode
DBC komen de kosten voor rekening van de verzekerde of
de aanvullende verzekering).

Lokale productiegebonden component: in de budgetten van
algemene en academische ziekenhuizen zijn op dit
moment via de lokale productiegebonden component
gelden ondergebracht ter financiering van:

- procesinnovatie: verbetering van doelmatigheid en
kwaliteit van zorg;

- ingrepen waarvoor nog geen budgetparameter is
ontwikkeld, in afwachting van het creéren van deze
parameter;

- extramurale zorg.

Deze kosten zullen op termijn in de reguliere DBC-prijzen
worden opgenomen.



Fonds academische
component

Innovatieplatform

Private fondsen

2.b.3. Fonds academische component

Via de academische component wordt topreferente zorg,
ontwikkeling en innovatie gefinancierd. De gelden van dit
fonds zijn specifiek bestemd voor academische centra en het
Nederlands Kankerinstituut (NKI). De functie ‘innovatie en
ontwikkeling’ gaat over: het bedenken, uitproberen en
uittesten van ontwikkelingen. Deze ontwikkelingen hebben
betrekking op de direct patiéntgebonden zorg, maar ook
bijvoorbeeld op de organisatie van de zorg. Ook de
exportfunctie van kennis behoort hiertoe. De universitaire
centra (umc’s) bepalen zelf de prioriteiten. Recent hebben de
umc’s toegezegd in hun verantwoording meer aandacht te
besteden aan het maatschappelijk belang dat gediend wordt
met de besteding van de gelden.

2.b.4. Innovatieplatform

Doelstelling van het Innovatieplatform is het samenbrengen
van particulier initiatief met onderzoeksinstellingen ten
behoeve van het ontwikkelen van maatschappelijk gewenste
innovaties. Het Innovatieplatform creéert omstandigheden
voor een samenspel tussen bedrijven, kennisinstellingen,
maatschappelijke organisaties met de publieke sector.

Een van de bereikte resultaten zijn de Innovatievouchers. De
Subsidieregeling Innovatievouchers van het Ministerie van
Economische Zaken heeft als doel MKB-ondernemers in contact
te brengen met kennisinstellingen, om de reeds bestaande
kennis te benutten ter verbetering van hun product,
productieproces of dienst.

2.b.5. Private fondsen

Naast de publieke regelingen zijn er diverse private fondsen
die gelden ter beschikking stellen ter financiering van
zorginnovaties. Voorbeelden hiervan zijn: KWF
Kankerbestrijding, Nierstichting, Nederlandse Hartstichting.
Ook het Innovatiefonds Zorgverzekeraars steunt projecten die



Private
ondernemingen

een vliegwiel vormen naar verbeteringen in de zorg, waarbij
preventie van verergering of het ontstaan van ernstige ziekten
essentieel zijn.

2.b.6. Private ondernemingen

Een aantal ondernemingen is gericht op het produceren van
medische apparatuur, medische hulpmiddelen en
geneesmiddelen. Vanuit bedrijfseconomische redenen
investeren zij zelf in innovaties om zo ook in de toekomst
marktaandeel te behouden en/of uit te breiden. Deze
ondernemingen financieren zelf ook het onderzoek dat vereist
is om een beslissing te kunnen nemen over het al dan niet
toelaten tot de wettelijke ziektekostenverzekeringen.



3. Belemmeringen die innovatoren van zorg nu ervaren

Een aantal aanbieders van zorg ervaren belemmeringen om
innovaties opgenomen te krijgen in het pakket van de
zorgverzekering en de AWBZ, dan wel gefinancierd te krijgen.
Deze belemmeringen ervaren zij naast het meer algemene
probleem dat voordat definitieve uitspraken gedaan kunnen
worden over het al dan niet toelaten tot de te verzekeren zorg,
gegevens nodig zijn die eerst beschikbaar komen als de zorg
feitelijk aangeboden kan worden.

Deze ervaren belemmeringen bevinden zich op een aantal
gebieden:

3.a. Toelating pakket

Met de invoering van de zorgverzekering zijn de criteria tot
het toelaten tot het pakket geéxpliciteerd. Deze criteria gelden
nu voor alle in het pakket van de zorgverzekering opgenomen
zorgvormen. Sinds de invoering van de Zorgverzekeringswet
kan het voor een aantal zorginnovaties lastiger zijn om tot het
pakket toegelaten te worden.

Toelatingseisen nu ¢ Toelatingseisen gelden nu voor alle zorgvormen

voor alle

zorgvormen Voor alle zorgvormen is in de zorgverzekering de
gerechtvaardigde voorwaarde opgenomen dat de inhoud
en omvang van de vormen van zorg of diensten mede
worden bepaald door de stand van de wetenschap en
praktijk en, bij het ontbreken van een zodanige maatstaf,
door hetgeen in het betrokken vakgebied geldt als
verantwoorde en adequate zorg en diensten. In de
ziekenfondsverzekering gold deze eis alleen voor
huisartsenzorg en medisch specialistische zorg.*

*In 2006 is de Zorgverzekeringswet (Zvw) in werking getreden. In de Zvw is bepaald dat de
inhoud en omvang van de vormen van zorg of diensten mede bepaald worden door de stand
van de wetenschap en praktijk en, bij het ontbreken van een zodanige maatstaf, door hetgeen
in het betrokken vakgebied geldt als verantwoorde en adequate zorg.
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Meer investeringen
dan voorheen

Open of gesloten
omschrijving

Hiermee samenhangend: het voldoen aan de criteria vraagt
investeringen, meer dan voorheen

Het voorgaande heeft tot gevolg dat men voor een aantal
zorgvormen meer (ten opzichte van de situatie van voor de
invoering van de zorgverzekering) moet investeren om aan
die eisen te kunnen voldoen én het langer kan duren
voordat voldoende evidence is verzameld.

Overigens geldt en gold altijd al de ‘morele’ verplichting
om meerwaarde ten opzichte van al bestaande
zorgvormen te kunnen aantonen.

Open of gesloten omschrijving van het pakket

De omschrijving van het pakket is op verschillende
manieren vormgegeven. In het kader van dit advies is van
belang dat veel zorginnovaties zonder expliciete toetsing
vooraf automatisch in het pakket van de Zvw of AWBZ
komen. Als wordt voldaan aan de criteria is de
zorginnovatie verzekerde zorg zonder dat de minister een
expliciete beslissing neemt over de toelating. Dit geldt niet
voor zorgvormen waarvoor een gesloten beschrijving geldt
en die worden aangewezen alvorens uit de wettelijke
ziektekostenregelingen vergoed te kunnen worden. Voor
die zorgvormen zal een aanvraag gedaan moeten worden,
waarna expliciete toetsing vooraf plaatsvindt aan de
criteria. Dit leidt tot een expliciete beslissing over de
toelating tot het verzekerde pakket.°®

Indirect geldt deze toetsing ook voor zorgvormen die
worden gefinancierd via de DBC-systematiek. Ook al is
voor de verzekering sprake van een open omschrijving, bij
de prestatieomschrijving die ten grondslag ligt aan de
financiering, wordt nagegaan in hoeverre de in de DBC

5 Als voorbeeld van een open omschrijving kan worden genoemd de geneeskundige zorg. Als
voorbeelden van gesloten omschrijvingen kunnen worden genoemd: mondzorg (artikel 2.7,
Besluit zorgverzekering), fysio- en oefentherapie (bijlage 1, Besluit zorgverzekering),
farmaceutische zorg (bijlagen 1 en 2, Regeling zorgverzekering) of hulpmiddelenzorg (bijlage

3, Regeling zorgverzekering).
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Twee mogelijke
obstakels:
financiering zorg
en financiering
onderzoek

Regelingen/fondsen

Welke
belemmering?

opgenomen zorg geheel, gedeeltelijk of niet voor rekening
kan komen van de wettelijke ziektekostenregelingen.

Om in het verzekerde pakket te komen, moet zijn voldaan aan
de wettelijke pakketcriteria.

Voor effectiviteit en kosteneffectiviteit moeten gegevens uit
onderzoek worden overlegd. Om aan die gegevens te komen,
moet de zorginnovatie zijn toepassing kunnen vinden (c.q.
gefinancierd kunnen worden) en moeten de effecten en kosten
worden geanalyseerd (met andere woorden: onderzoek).

Er zijn dus twee mogelijke obstakels: financiering van de zorg
en financiering van het onderzoek.

3.b. Financiering van de zorginnovatie die nog
niet in het pakket is opgenomen

Er is een aantal publieke regelingen en private fondsen die
(mede) bestemd zijn voor het financieren van innovaties van
zorg en/of de organisatie van zorg dan wel onderzoek. De
regelingen/fondsen hebben ieder hun eigen doelstelling, hun
eigen budget en stellen daarmee samenhangend hun eigen
prioriteiten. De regelingen zijn daarmee in meer of mindere
mate geschikt voor het hier beoogde doel. Geconstateerd
wordt dat het geheel van regelingen complex is. In de praktijk
blijkt dat het niet eenvoudig is voor aanbieders van
innovatieve zorgvormen om passende mogelijkheden te
vinden, ook als die al wel aanwezig zijn.

Hierna volgt een overzicht van de belangrijkste
belemmeringen van de diverse regelingen in de financiering in
het toepassen en het onderzoek van een zorginnovatie.

Subsidieregelingen Zvw en AWBZ: de regelingen (artikel 68 van
de Zvw en artikel 44 van de AWBZ) zijn gekoppeld aan de
voorwaarde van het voornemen tot het opnemen in het pakket.
De subsidieregeling op grond van de Zorgverzekeringswet
wordt onder meer toegepast om zogenoemde
weesgeneesmiddelen tijdelijk te financieren.
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Wet marktordening gezondheidszorg: de Wmg regelt niet de
feitelijke financiering van zorginnovaties en/of onderzoek ten
laste van de Zvw of AWBZ. De Wmg regelt wel een titel voor
zorgaanbieders om de zorginnovatie in rekening te kunnen
brengen en voor zorgverzekeraars om die rekening te kunnen
betalen. Afhankelijk van de toegepaste regeling kan de zorg
wel of niet ten laste van de risicoverevening van de
zorgverzekering of de AWBZ gebracht worden. Daarbij spelen
partijen een rol (zorgverzekeraar en zorgaanbieder moeten
gezamenlijk een overeenkomst aangaan die zij aan de NZa
voorleggen).

Fonds Academisch component: er is geen open inschrijving.
De umc’s bepalen zelf de prioriteiten; middelen worden niet
besteed aan innovaties die buiten de eigen instelling
ontwikkeld worden.

Innovatieplatform: het Innovatieplatform verstrekt geen
subsidies die het toepassen van zorginnovaties financieren.

Private fondsen: de besteding van de gelden is niet primair
ingegeven vanuit de belangen van de overheid, maar vanuit de
doelstelling van het fonds. Zij richten zich veelal op de
ontwikkeling van innovaties vanuit één aandoening en dragen
veelal niet zorg voor de reguliere financiering van een
zorginnovatie.

Private ondernemingen: de investering van gelden in
innovaties is niet primair ingegeven vanuit de belangen van de
overheid, maar vanuit bedrijfseconomische overwegingen.
Uiteraard speelt daarbij een rol het vooruitzicht van een zekere
afzet, zodat zij in het traject van innovaties veelal al rekening
houden met en voorsorteren op de beoordeling van een
mogelijke toelating tot het pakket.

13



4. Analyse en oplossingsrichtingen

Voldoende breed
inzetbaar?

Subsidieregelingen

Wmg

4.a. Bieden de huidige regelingen voldoende
mogelijkheden?

4.a.1. Voor het financieren van de zorg?

De huidige regelingen bieden mogelijkheden voor het
financieren van een veelbelovende zorginnovatie voordat deze
als zorg in het pakket van de zorgverzekering of de AWBZ is
opgenomen. De vraag is of dat voldoende breed is?

De subsidieregelingen op grond van de Zorgverzekeringswet
en de AWBZ bieden de minister de mogelijkheid veelbelovende
zorginnovaties waarvan het voornemen bestaat deze op te
nemen in het pakket, tijdelijk te financieren. Om verschillende
redenen maakt de minister hiervan terughoudend gebruik:

e in het verleden is met het toepassen van de
subsidieregelingen naast de wettelijke pakketten van de
Zvw en de AWBZ een systeem van pseudoaanspraken
ontstaan;

e het nemen van beslissingen om de financiering via de
subsidieregeling te beéindigen en de gesubsidieerde zorg
niet op te nemen in het pakket kan politiek gevoelig
liggen;

e voor verzekerden voor wie de gesubsidieerde zorg
aangewezen is, kan de beéindiging van de subsidie en het
niet opnemen in het pakket leiden tot gezondheidsschade
als zij de kosten zelf niet kunnen dragen of anderszins
vergoed krijgen.

De mogelijkheden die de Wmg biedt voor zorginnovaties
bestrijken niet het gehele pakket van de zorgverzekering en de
AWBZ:

e enkele zorgvormen zijn specifiek uitgesloten, zoals
bijvoorbeeld de hulpmiddelen. Financiering van die
zorgvormen kan problemen opleveren, omdat die kosten
niet ten laste van de zorgverzekering en de AWBZ gebracht
kunnen worden;
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Andere regelingen

Huidige regelingen
bieden veel
mogelijkheden

Gegevens cruciaal
voor beslissing
opname pakket

e voor het toepassen van een aantal regelingen van de Wmg
is een overeenkomst nodig tussen de zorgaanbieder en de
zorgverzekeraar. De vraag of een zorginnovatie
gefinancierd wordt, is dan afhankelijk van de bereidheid
van beide partijen. Daarnaast is het de vraag of de
zorginnovatie breed ter beschikking komt van alle
verzekerden.

De andere genoemde regelingen voorzien eveneens in gehele
of gedeeltelijke financiering van zorginnovaties, zij het dat die
regelingen elk hun eigen doelstelling en prioritering kennen
die niet overeen hoeven te komen met wat de overheid wenst
met het verzekerde pakket.

Uit het vorengaande blijkt dat willen zorginnovaties op een
rechtvaardige en toegankelijke manier voor alle verzekerden
op enig moment beschikbaar zijn, opname in het verzekerde
pakket cruciaal is.

De huidige regelingen bieden een aantal mogelijkheden voor
aanbieders van zorginnovaties om op eigen kracht het dossier
te completeren dat nodig is voor een beoordeling over het al
dan niet opgenomen worden in het pakket van de wettelijke
ziektekostenregelingen. Toch ontstaat het beeld dat
veelbelovende zorginnovaties moeilijk hun weg vinden naar
het pakket van de wettelijke ziektekostenverzekeringen.

Om in het te verzekeren pakket te komen, moet dus worden
voldaan aan pakketcriteria. Hiermee verschilt de situatie in
Nederland niet van die van andere Westerse landen. Gegevens
over werkzaamheid en doelmatigheid zijn gegevens die voor
iedere pakketbeheerder relevant zijn voor het nemen van een
beslissing.

Voor effectiviteit en kosteneffectiviteit moeten gegevens uit
onderzoek worden overlegd. Om aan die gegevens te komen,
moet de zorginnovatie zijn toepassing kunnen vinden (c.q.
gefinancierd kunnen worden) en moeten de effecten en kosten
worden geanalyseerd (met andere woorden onderzoek).

Er zijn dus twee mogelijke obstakels: financiering van de zorg
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ZonMw
programma’s

en financiering van het onderzoek. De financiering van de zorg
is hiervoor aan de orde gekomen. Hierna gaan we in op de
financiering van het onderzoek.

4.a.2. Voor het financieren van het onderzoek

Met name voor de aspecten (kosten-)effectiviteit is vaak
(kostbaar) onderzoek nodig. Voor dergelijk onderzoek staan in
principe de ZonMw-programma’s Preventie en
DoelmatigheidsOnderzoek open. Beide programma’s werken
met een jaarlijkse indiening van onderzoeksvoorstellen op
basis van omschreven inhoudelijke prioriteiten. De (kosten-)
effectiviteit van innovaties is in beide programma’s de focus.
Het betreft veelal gecompliceerd onderzoek vanwege het
belang om onomstreden uitkomsten te krijgen. Dit vertaalt
zich in randvoorwaarden voor de programma’s. Zo vraagt
DoelmatigheidsOnderzoek vergelijkende studies, bijvoorbeeld
een nieuwe interventie met gebruikelijke zorg. Dit leidt vaak
tot gecontroleerde, gerandomiseerde studies. Eisen worden
gesteld aan de uitvoerbaarheid van de te onderzoeken
interventie en een adequate onderbouwing van de
werkzaamheid/effectiviteit, op basis van reeds verricht
vooronderzoek. Dit alles maakt het nodig om op de
onderzoeksvraag toegespitste onderzoeksexpertise in te
zetten voor deze studies. Alle onderzoeksvoorstellen
ondergaan een strenge beoordeling, zowel wat betreft de
relevantie als de kwaliteit. De kwaliteitsbeoordeling focust op
de vraag of daadwerkelijk het voorgestelde onderzoek een
onomstreden antwoord zal geven op de vraag of de interventie
(kosten-)effectief is. In het selectieproces valt bij deze
beoordeling een aanzienlijk deel van de aanvragen af.

In beginsel betreft het in beide programma’s toegepast
onderzoek, gericht op het nemen van beleidsbesluiten. Eén
van de mogelijke beleidsbesluiten is opname (of uitsluiting) uit
het verzekerde pakket.

De vraag is of deze programma’s voldoende mogelijkheden
bieden voor onderzoek naar veelbelovende nieuwe
technologieén of hulpmiddelen, zoals bedoeld in de motie
Schippers c.s..
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Randvoorwaarden Hoewel het goed mogelijk is dat dit onderzoek zijn weg vindt
naar beide programma’s is er een aantal randvoorwaarden:

de systematiek van de programma’s verhoudt zich niet
altijd even vanzelfsprekend tot de dynamiek van
onderzoeksaanbesteding in het kader van de hier
gewenste actie. In het algemeen wordt -uit oogpunt van
doelmatigheid- gewerkt met jaarrondes van de
programma’s. Veelal zijn tevoren met de opdrachtgever (s)
prioriteiten vastgesteld. Het is echter goed mogelijk -en
zelfs gebruikelijk- om indien noodzakelijk een versnelde
procedure te hanteren, zeker indien sprake is van
passendheid binnen de met de opdrachtgevers
overeengekomen kaders en prioriteiten van het
programma. Indien de gevraagde onderzoeksaanbeveling
niet past in een bestaand programma zijn additionele
middelen nodig;

het alleen prioriteren van nieuwe technologieén of
hulpmiddelen is meestal onvoldoende. Een actieve top
down benadering is nodig, waarbij CVZ en ZonMw
onderzoeksgroepen en ontwikkelaars van technologieén
met elkaar in contact brengen. Onderzoeksgroepen
moeten worden geinteresseerd in dit toegepaste
onderzoek. Een interactieproces is nodig tussen alle
betrokken partijen (innovator, onderzoeksinstelling, CVZ
en ZonMw) om helder te krijgen welke kennis nodig is én
welk onderzoek haalbaar is om tot besluitvorming te
kunnen leiden;

het beoordelingsproces van aanvragen zal niet selectie als
primaire focus hebben (“is dit onderzoek het financieren
waard”) maar juist als proces gericht moeten zijn op het
tot stand komen van een adequaat onderzoek (“hoe wordt
dit onderzoek het financieren waard”). Hier zal een
evenwicht gevonden moeten worden tussen validiteit en
bewijskracht van het onderzoek enerzijds en praktische
mogelijkheden/beperkingen anderzijds. Dit is ook in
essentie de discussie die speelt bij uitvoering van de
beleidsregels Dure Geneesmiddelen en
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Mogelijkheden
ZonMw
programma’s

Nu al voldoende
ruimte

Advisering pakket

Aanbesteding
onderzoek

Weesgeneesmiddelen.

Concluderend kan het zijn dat de ZonMw-programma’s
Preventie en Doelmatigheid mogelijkheden bieden voor
onderzoek naar veelbelovende nieuwe technologieén of
hulpmiddelen. Door de verschillende dynamiek van procedures
en proces zal het niet zo zijn dat deze programma’s de
volledige onderzoeksbehoefte op dit gebied kunnen dekken.

4.b. Aparte regeling voor het opnemen van
zorginnovaties in het pakket?

In deze paragraaf gaan we in op de vraag of voor
veelbelovende zorginnovaties een afzonderlijke regeling moet
worden gemaakt om tijdige toelating tot het pakket van de
wettelijke ziektekostenregelingen te bevorderen of dat kan
worden volstaan met de huidige regelingen, al dan niet
aangepast.

Wij constateren dat de bestaande publieke en private
regelingen voldoende ruimte geven om aan de wens van de
Tweede Kamer tegemoet te komen. Wel zullen de bestaande
publieke regelingen beter benut moeten worden, waarbij voor
de drie uitvoerende organisaties (CVZ, ZonMw en NZa) een rol
is weggelegd.

Advisering over het verzekerde pakket is het domein van CVZ.
Onderbouwde besluitvorming vraagt om een proces van
duiding en beoordeling. Van belang is voldoende
‘dynamisering’ van pakketuitspraken te bewaken, wat
overigens in lijn is met de internationale ontwikkelingen van
‘conditional coverage with evidence development’. Daarbij is
het schipperen tussen beheersing (de kritische toets van
innovaties) en toegankelijkheid (kansrijke innovaties faciliteren
en beschikbaar maken).

Gerichte aanbesteding van onderzoek is het domein van

ZonMw. Om effectief te zijn in het proces van advisering over
het verzekerde pakket zal de te verkrijgen kennis uit
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Rol NZa

Functies loket voor
zorginnovaties

Vormgeving

onderzoek goed moeten aansluiten bij de kennisbehoefte van
het CVZ. Financiering van de zorg en financiering van het
onderzoek moeten daarom goed worden afgestemd.

Bij de financiering van de zorg speelt ook de NZa een
belangrijke rol. Zorgaanbieders en zorgverzekeraars moeten
zich meer bewust worden van de mogelijkheden die de Wmg
nu al biedt en daar waar lacunes zijn, kan de NZa vanuit haar
regelende en toezichthoudende bevoegdheden optreden.

Afstemming en concentratie zijn daarom benodigde
randvoorwaarden om zorginnovaties eerder toegankelijk te
maken voor verzekerden.

4.c. Eerste conclusie: Eén loket voor innovaties

Hiervoor is al aangegeven dat veel zorginnovaties hun weg niet
weten te vinden in de al bestaande regelingen. Eén (virtueel)
loket zou hierin verbetering kunnen brengen. De eerste functie
van dat loket zou dan ook moeten zijn:
voorlichting/verwijzing.

Het loket voor zorginnovaties geeft antwoord op de vragen van
de innovator. Daarnaast verwijst het loket de innovator naar de
juiste regeling. Daarom is het van belang dat in het loket,
naast de expertise van CVZ en ZonMw, ook de expertise van
de Nederlandse Zorgautoriteit (NZa) wordt opgenomen. Naast
de uitvoering van enkele regelingen voor zorginnovaties heeft
de NZa ook mogelijkheden nu ervaren belemmeringen voor
zorginnovaties in kaart te brengen en eventueel maatregelen
te nemen om die belemmeringen weg te nemen.

De vormgeving van het loket zou nader uitgewerkt moeten
worden. De gedachte is het loket uit drie partijen te laten
bestaan: NZa, ZonMw en CVZ. Deze partijen zijn - ieder op
hun eigen gebied (financiering, onderzoek en toegang tot het
pakket) - nauw betrokken bij zorginnovaties. Een gezamenlijk
loket kan slagvaardig opereren door korte lijnen tussen de
organisaties.
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Ervaringen
analyseren

Adviseren
vervolgstappen

In een nader uit te werken protocol maken de drie organisaties
gezamenlijk bindende afspraken over gezamenlijke regie,
stroomlijning van procedures en maximale doorlooptijden
voor procedures van besluitvorming.

4.d. Tweede conclusie: Vooralsnog geen
aanvullende regeling voor zorginnovaties

Het gezamenlijke loket verzamelt de ervaringen om zo een
bijdrage te leveren aan de kwantificering en duiding van de
problemen die innovatoren ervaren. Het loket leidt tot een
bundeling van ervaringen. Analyse van deze ervaringen zal
leren of sprake is van overlap in regelgeving en/of de
regelgeving aansluit op andere initiatieven die de overheid
ontplooit op het terrein van innovaties. Jaarlijks zullen NZa,
ZonMw en CVZ over hun ervaringen rapporteren.

Een aantal vragen die de minister in zijn adviesaanvraag
gesteld heeft, kunnen wij op dit moment niet beantwoorden.
Vanuit de ervaringen zullen NZa, ZonMw en CVZ zich
inspannen oplossingen aan te dragen en/of de minister te
adviseren over te nemen stappen.
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5. Consultatie stakeholders

Instemming één
loket

In beeld krijgen
van belemmeringen

Het concept van het advies is breed uitgezet onder de
stakeholders wat geleid heeft tot een groot aantal reacties.

Het merendeel van de reacties juichen het idee van het
inrichten van één loket voor zorginnovaties toe. De
stakeholders zien hierin een belangrijke verbetering ten
opzichte van de huidige situatie, zodat onbedoelde vertraging
of het langs elkaar heen werken van instanties zoveel mogelijk
wordt vermeden.

Het merendeel van de reacties zet zijn vraagtekens bij het in
het concept-advies genoemde bedrag van € 2 miljoen als
voorlopig plafond voor de in het concept-advies voorgestelde
subsidieregeling. Dit bedrag was niet gebaseerd op
ervaringsgegevens. Wij zijn van mening als het loket goed
functioneert het merendeel van de ervaren belemmeringen
binnen de bestaande middelen zullen worden opgelost. Zoals
al aangegeven zal aan de hand van de ervaringen van het loket
moeten blijken of naast de al bestaande regelingen een
aanvullende regeling/financiering getroffen moet worden voor
veelbelovende zorginnovaties.
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6. Ten slotte

Uitrol
zorginnovaties

Start vormgeven
loket

Dit advies heeft alleen betrekking op de zorginnovatie die al
zover is uitontwikkeld dat een eerste positieve indicatie
gegeven kan worden over een mogelijke toelating tot het
pakket van de zorgverzekering of AWBZ. Voor het stimuleren
van zorginnovaties zijn andere mogelijkheden en regelingen
beschikbaar.

Ook de uitrol van zorginnovaties als die eenmaal zijn
toegelaten tot het pakket is in dit advies niet besproken. Bij de
voorbereiding van het advies hebben CVZ en ZonMw
geconstateerd dat in een aantal gevallen het niet schijnt te
lukken om tot het pakket toegelaten zorginnovaties een brede
toepassing te laten vinden. Het CVZ neemt zich voor om in een
rapport over gepast gebruik en doelmatigheid in de
zorgverzekering en AWBZ hieraan aandacht te besteden.

CVZ, NZa en ZonMw zullen voorbereidingen treffen om zo snel
mogelijk het gezamenlijke loket voor zorginnovaties te
realiseren en dit te communiceren naar alle betrokken partijen.

College voor zorgverzekeringen ZonMw

Voorzitter Raad van Bestuur Directeur

dr. P.C. Hermans

drs. H.J. Smid
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