STAATSTOEZICHT OP DE VOLKSGEZONDHEID
INSPECTIE VOOR DE GEZONDHEIDSZORG

Definitieve versie 12 november 2008
Inleiding bij IGZ-handhavingsschema’s per wettelijk handhavingsmiddel

In het kader van uitwerking van het handhavingsbeleid van de Inspectie voor de Gezond-
heidszorg (hierna: inspectie) is een handhavingskader geformuleerd. Om de uitgangspunten
voor de inspecteur, zorgaanbieder en de burger nader te preciseren, is gekozen om een
nadere uitwerking van de handhaving op een praktische wijze vorm te geven. Dit is gedaan
in de vorm van een inhoudelijke toelichting, een procedure en een handhavingsschema per
wettelijk handhavingsinstrument. Onder bijzondere omstandigheden kan de inspectie
gemotiveerd van de geformuleerde handhavingsschema’s afwijken.

Op dit moment liggen conceptteksten voor de volgende handhavingsinstrumenten voor:
1. Ten aanzien van instellingen:

bevel Kwaliteitswet zorginstellingen(KZi)

advies aanwijzing Kwaliteitswet zorginstellingen (KZi)

|

|

2. Ten aanzien van individuele beroepsbeoefenaren:

bevel Wet op de beroepen in de individuele gezondheidszorg (Wet BIG)
tuchtklacht {Wet BIG)

—  voordracht aan het College voor Medisch Toezicht (CMT) (Wet BIG)

|

|

In sommige gevallen zijn meerdere handhavingsinstrumenten mogelijk. De inzet hangt altijd
af van het specifieke feitencomplex van een casus. Een grove systematiek geef ik in het
navolgende aan.

Er is een aantal voorwaarden per handhavingsinstrument geformuleerd die noodzakelijk
moeten zijn ingevuld alvorens tot inzet van de verschillende handhavingsinstrumenten kan
worden overgegaan.

De criteria voor weging van een objectiveerbare noodzaak en/of wenselijkheid tot inzet van
een bepaald handhavingsinstrument worden in het handhavingsschema genoemd. Aan het
Kenniscentrum van de inspectie is gevraagd een onderzoek uit te voeren naar objectiveer-
baarheid van die criteria, zodat uniformiteit daar waar die mogelijk is, ook wordt bereikt door
gebruik te maken van meer objectiveerbare criteria. Vooralsnog zal die uniformiteit worden
bereikt door intercollegiaal overleg en toetsing binnen verschillende gremia van de inspectie.

Algemeen:
Bij de keuze voor een {of meer) handhavingsinstrument({en) geidt/geiden in algemene zin het

volgende:

De maatregel moet het beoogde doel kunnen bereiken, minder vergaande maatregelen zijn
niet voldoende en de zwaarte van de maatregel moet in verhouding staan tot het beoogde
doel.

Binnen het handhavingskader is geschetst dat de inspectie meerdere mogelijkheden van
handhaving openstaan die gefaseerd worden ingezet. Het begint met verzamelen van
informatie (fase 1). Daarna ocordeelsvorming, overreden en overtuigen {fase 2). Verscherpt
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toezicht is een intensieve vorm van toezicht in fase twee van gefaseerd toezicht. Dit is geen
wettelijk handhavingsinstrument, maar houdt in dat de inspectie vaker toezichtbezoeken
aflegt en het besluit tot verscherpt toezicht wordt in overeenstemming met de Wet open-
baarheid van Bestuur {(Wob) actief openbaar gemaakt. Doel van die openbaarmaking is het
informeren van (potentiéle) pati€énten/cliénten {(zie procedure verscherpt toezicht). In fase 3
is sprake van inzet van wettelijke handhavingsinstrumenten. De inspectie hanteert bij haar
inzet van maatregelen het uitgangspunt van het kabinetsstandpunt op de kaderstellende
visie op toezicht: zacht waar het kan, hard waar het moet. Dat kan betekenen dat de
inspectie ook bij de eerste overtreding naar gelang de ernst van de situatie al naar het
zwaarste instrument grijpt.

In het navolgende wordt kort ingegaan op de specifieke karakteristieken van de wettelijke
handhavingsinstrumenten (fase 3).

Ad 1 Ten aanzien van instellingen

Indien een beroepbeoefenaar werkzaam is in een instelling zijn op grond van de KZi twee

handhavingsinstrumenten inzetbaar. Het bevel en de aanwijzing.

Beide instrumenten zijn inzetbaar indien de inspectie van oordeel is dat de artikelen 2, 3, 4

of 5 KZi niet of in onvoldoende mate of op onjuiste wijze worden nageleefd. Het gaat dan

om: '

- het leveren van verantwoorde zorg (artikel 2);

- het op zodanige wijze organiseren van de zorg dat een en ander moet leiden tot
verantwoorde zorg {artikel 3);

- het systematisch bewaken, beheersen en verbeteren van de kwaliteit van zorg (artikel
4), en

= het openbaar verantwoording afleggen van het beleid door de zorgaanbieder
(kwaliteitsjaarverslag) (artikel 5).

De criteria waaraan voorafgaand van de inzet van de beide handhavingsinstrumenten wordt
getoetst zijn in hoge mate vergelijkbaar. Hét onderscheid tussen beide instrumenten is dat
de wet voorschrijft dat een bevel uitsluitend kan worden ingezet indien het nemen van
maatregelen in verband met direct gevaar voor de veiligheid of gezondheid redelijkerwijs

geen uitstel kan dulden.

Aan een bevel of aanwijzing moet worden voldaan. Omdat een bevel geldt in situaties
waarin het nemen van maatregelen redelijkerwijs geen uitstel kan leiden, moet aan het bevel
in de regel onmiddellijk worden voldaan. Bij de aanwijzing kan een (redelijke) termijn worden
genoemd.

Een bevel heeft een beperkte geldigheidsduur (7 dagen) en kan daarna door de minister
worden verlengd. Een aanwijzing bevat de termijn waarbinnen de instelling aan de
voorwaarden moet hebben voldaan.

Ad 2 ten aanzien van individuele beroepbeoefenaren (BlG-geregistreerd)

Bevel (Wet BIG), tuchtklacht en voordracht aan het CMT zijn de in de Wet BIG genoemde
handhavingsinstrumenten die de inspectie heeft om ten aanzien van het handelen van
individuele beroepsbeoefenaren te handhaven.

Ten aanzien van het bevel Wet BIG zij opgemerkt dat deze uitsluitend kan worden ingezet
indien sprake is van een individueel werkzame beroepsbeoefenaar {dus niet in een instelling
werkzaam).
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Voor de andere handhavingsinstrumenten {tuchtklacht en voordracht aan CMT) geldt dit
niet, Hier is het instrument toepasbaar ongeacht in welk verband de beroepsbeoefenaar
werkzaam is.

Het bevel Wet BIG is, net als de aanwijzing van de KZi, gericht op het bewerkstelligen van

veranderingen binnen de praktijkvoering. Het bevel bevat zelf de termijn waarbinnen de

berocepsbeoefenaar aan de gestelde voorwaarden moet hebben voldaan. Het bevel kan
eveneens gegeven worden om de beroepsuitoefening tijdelijk te beperken in het kader van
de tekortkomingen van de praktijkuitoefening.

Indien een meer permanente beroepsbeperking wenselijk is, staan de andere twee

instrumenten open:

a een tuchtklacht, indien sprake is van handelen of nalaten in strijd met de zorg die de
beroepsbeoefenaar behoort te betrachten dan wel enig ander handelen of nalaten in
strijd met het belang van een goede uitoefening van de individuele gezondheidszorg.

b een voordracht aan het CMT, indien sprake is van een beroepsbeoefenaar die wegens
zijn geestelijke of lichamelijke gesteldheid of wegens zijn gewoonte van drankmisbruik
of van misbruik van middelen, bedoeld in artikel 2 en 3 van de Opiumwet, moet worden
geacht ongeschikt te zijn tot het uitoefenen, dan wel tot het zonder waarborgen,
uitoefenen van dat beroep.

Kort gezegd: indien het de praktijkuitoefening betreft zal een bevel in eerste aanleg voor de

hand liggen, indien het de medisch inhoudelijke beroepsuitoefening betreft ligt het tuchtrecht

voor de hand en indien het gaat om verslaving of lichamelijke ongeschiktheid zal de inspectie
een voordracht aan het CMT voorbereiden.

Ingeval een beroepsbeoefenaar mogelijk ongeschikt is zijn beroep uit te oefenen’, kan de
aanwezigheid van spoedeisendheid alsnog leiden tot de keuze voor het bevel Wet BIG in de
plaats van de keuze voor de voordracht aan het CMT, nu er bij het CMT geen mogelijkheid is
van een spoedprocedure.

Ingeval niet naleving van artikel 40, eerste tot en met derde lid, van de Wet BIG, tevens een
tuchtwaardig handelen inhoudt, zal het feit dat een risico zich reeds daadwerkelijk heeft
verwezenlijkt veelal leiden tot de keuze voor het indienen van een tuchtklacht. Ook kan de
inspectie de tuchtrechter vragen, de zaak met spoed te behandelen. Het indienen van een
tuchtklacht heeft ten opzichte van het bevel Wet BIG het voordeel dat de uitkomst kan zijn
dat een definitieve beroepsbeperkende maatregel wordt opgelegd, doorhaling van de
registratie van een beroepsbeoefenaar.?

Bestuurlijke boete:

Inzet van de bestuurlijke boete op grond van de Geneesmiddelenwet is nader belegd in
beleidsregels (die openbaar zijn). Uitgangspunt bij de bestuurlijke boete in het algemeen is
dat het hier gaat om zeer concreet omschreven gedragingen die in de wet beboetbaar zijn
gesteld. Dit boetebeleid is reeds in 2007 vastgelegd. Ik beperk de algemene opmerking dan
ook hiertoe.

! Vanwege geestelijke of lichamelijke gesteldheid (al dan niet verband houdende met ouderdom),
gewoonte van drankmisbruik of misbruik van middelen genocemd in de artikelen 2 en 3 van de
Opiumwet.

2 N.B. Opgemerkt zij dat wanneer het sen artikel 34 beroepsheoefenaar betreft, alleen de weg van het
bevel Wet BIG open stasat.
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Het wetsvoorstel uitbreiding bestuurlijke handhaving volksgezondheidswetgeving (Wubhv) is
22 mei 2008 door de Tweede Kamer aangenomen. Momenteel! ligt de concept-wet ter
accordering bij de Eerste Kamer. Er zijn concept-beleidsregels bestuurlijke boete Wubhv
ontwikkeld, die de minister bij aanvaarding van het wetsvoorstel Wubhv door de Eerste
Kamer zal vaststellen en publiceren in de Staatscourant.

Strafrecht:
Zoals het tuchtrecht de kwaliteit van de beroepsuitoefening beoogt te bewaken, zo beoogt

het strafrecht de belangen van de samenleving in het algemeen te bewaken. Gedragingen
die de rechtsorde schaden of bedreigen zijn onderwerp van het strafrecht. Ook een
gedraging op het gebied van de gezondheidszorg kan de rechtsorde schaden of bedreigen en

derhalve strafbaar zijn.

Een gedraging op het gebied van de gezondheidszorg kan enerzijds vallen binnen de delicts-
omschrijving van een strafbepaling in een algemene wet, waarvan het meest bekende
voorbeeld het Wetboek van Strafrecht is. Anderzijds kan een dergelijke gedraging strafbaar
zijn op grond van een strafbepaling in een wet op het gebied van de gezondheidszorg.
Verscheidene van deze wetten bevatten namelijk één of meer strafbepalingen. Dit geldt ook
voor de Wet BIG.

Omdat een aantal artikelen uit het Wetboek van Strafrecht onder de vigeur van de Wet BIG
niet bruikbaar zijn bevonden — en omdat het tuchtrecht niet voor alle beroepen geldt - zijn in
de Wet BIG enkele strafbepalingen opgenomen. Deze strafbepalingen betreffen het
veroorzaken van (de aanmerkelijke kans op) schade door niet BIG-geregistreerden (artikel 96
Wet BIG), het verrichten van voorbehouden handelingen door niet-bevoegden (artikel 97 Wet
BIG), het niet naleven van beperkingen van bevoegdheden en voorwaarden, opgelegd door
de tuchtrechter (artikel 98 Wet BIG), het blijven voeren van de beschermde titel na
schorsing of doorhaling (artikel 99 Wet BIG), het onterecht voeren van een beschermde
beroepstitel inclusief de specialistentitels (artikel 110 Wet BiG) en het overtreden van
kwaliteitsvoorschriften (artikel 101 Wet BIG). Bij deze strafbepalingen dient opgemerkt te
worden dat bepaalde bestanddelen in de delictsomschrijvingen niet eenvoudig bewezen

kunnen worden.

Bijzonder is dat artikelen 96a en 96b Wet BIG, een specifiek op de gezondheidszorg
toegesneden bevoegdheid toekennen aan de officier van justitie en de strafrechter en wel de
bevoegdheid om een verdachte te bevelen zich reeds voorafgaand aan de rechtszitting over
het (vermeende) strafbare feit van bepaalde gedragingen te onthouden. Deze bevoegdheid is
beperkt tot diegene die wordt verdacht van een overschrijden van zijn deskundigheidsgebied
en het daarbij veroorzaken van schade of een aanmerkelijke kans daarop (artikel 96 Wet
BIG) en is opgenomen in de Wet BIG naar aanleiding van het onverkwikkelijke handelen van
enkele alternatieve genezers. Met deze bevoegdheid kan ingegrepen worden wanneer er
door hen gedurende de (lange) tijd tussen het instellen van strafrechtelijke vervolging en de
behandeling van de zaak ter terechtzitting doorgegaan wordt met schadelijke praktijken.

Alleen het Openbaar Ministerie (OM) is bevoegd de beslissing te nemen al dan niet
strafrechtelijke vervolging in te stellen. De beslissing tot strafrechtelijke vervolging kan
genomen worden als sprake is van een redelijk vermoeden of aanwijzing in geval van een
economisch delict dat er een gedraging is verricht die valt binnen de delictsomschrijving van
een in Nederland strafbaar gesteld feit en het OM het opportuun vindt om vervolging in te
stellen. In zaken betreffende de gezondheidszorg vindt omtrent een dergelijke beslissing



5 IGZ-HANDHAVINGSSCHEMA'S PER WETTELIJK HANDHAVINGSMIDDEL

regelmatig overleg plaats tussen het OM en de inspectie. Binnen de inspectie krijgt
opsporing een duidelijker plaats. Per 1 januari 2008 is het bureau Opsporing opgericht.

Samenloop strafrecht met bestuursrecht en tuchtrecht

Formeel gezien is het geen probleem dat zowel een bestuursrechtelijke of tuchtrechtelijke,
als een strafrechtelijke procedure gevoerd wordt. De verhouding tussen strafrecht en
bestuursrecht is bij samenloop wettelijk vastgelegd in de vierde tranche van de Algemene
wet bestuursrecht (Awb) en de bestuursrechter/tuchtrechter en de strafrechter hebben ieder
een eigen taak en een eigen toetsingskader. Van dubbele berechting (hetgeen verboden is)
zal derhalve geen sprake zijn. Toch zal het voeren van beide procedures veelal niet nuttig
zijn. In de literatuur en in de praktijk heerst de opvatting dat grote terughoudendheid
betracht moet worden met het gebruik van het strafrecht in de gezondheidszorg. Wanneer
zowel de weg van het strafrecht als die van het bestuursrecht en tuchtrecht open staat,
dient voor het corrigeren van gedragingen van beroepsbeoefenaren derhalve in eerste
instantie de procedure te worden gebruikt die het meest op de gezondheidszorg is gericht,
het tuchtrecht en het bestuursrecht. Het OM zal een beslissing voor een eventuele
samenloop van bestuursrecht en/of tuchtrecht met strafrechtelijke vervolging goed moeten
kunnen motiveren. Het strafrecht is in het algemeen ultimum remedium, hetgeen betekent
dat het pas ingezet wordt als andere instrumenten hebben gefaald. Te denken valt
bijvoorbeeld aan de situatie waarin bestuursrechtelijk of tuchtrechtelijk handhaven niet
mogelijk is, bijvoorbeeld omdat sprake is van een alternatieve hulpverlener, of aan de situatie
waarin bestuursrechtelijk of tuchtrechtelijk handhaven niet doeltreffend of toereikend is
omdat de ernst van het strafbare feit meebrengt dat ook het belang van de samenleving in

het algemeen in het geding is.
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Procedure Verscherpt toezicht IGZ

Definitie Verscherpt Toezicht'

Verscherpt toezicht is een intensieve vorm van toezicht in fase twee van gefaseerd toezicht.
Verscherpt toezicht gaat veelal vooraf aan handhavingmaatregelen in fase 3 zoals het opleggen
van een bestuurlijke boete, het vragen aan de minister van een aanwijzing en/of het opleggen van
een bevel. Het instellen van verscherpt toezicht sluit het starten van fase 3 echter niet uit. Het
kan soms nodig zijn om naast verscherpt toezicht ook andere handhavingmaatregelen te treffen.
De beslissing tot verscherpt toezicht wordt openbaar gemaakt op de site van de Inspectie voor de
Gezondheidszorg (1GZ).

De aanleiding voor het instellen van verscherpt toezicht kan zijn%:

* Uitkomsten van de tweede fase van GT (dit kunnen o.a. zijn grote lacunes in de
kwaliteit, gevolgen van financiéle tekorten die de continuiteit van de zorg bedreigen, bij
voortduring disfunctionerend management en/of beroepsbeoefenaren) waarbij het plan
van aanpak geen noemenswaardige verbeteringen oplevert en/of waarbij onvoldoende
gehoor gegeven wordt aan de maatregelen die de Inspectie oplegt;

* Uitkomsten van interventietoezicht (meldingen en calamiteiten);

= Uitkomsten van thematisch toezicht;

Het instrument verscherpt toezicht is van toepassing op zorginstellingen, farmaceutische
bedrijven en individuele beroepsbecefenaren.

Fase 1. Extern gerichte stappen bij het instellen van verscherpt toezicht:

Het instellen van verscherpt toezicht behelst een aantal stappen die eerst allemaal moeten zijn

gezet alvorens overgegaan kan worden tot het formeel instellen van verscherpt toezicht:

*  Schriftelijk bericht aan RvB welke maatregelen (plan van aanpak) moeten worden getroffen
en binnen welke termijn;

=  Frequent {zonodig maandelijks) een schriftelijke voortgangsrapportage van de RvB over de
getroffen maatregelen c.q. ingevoerde verbeteringen;

*  Bilateraal overleg met de RvB over de vorderingen in het plan van aanpak (eventueel de RvT
informeren;

= Informeren van relevante departementspartners door de Hi of PL .

Fase 2. Intern gerichte stappen bij het instellen van verscherpt toezicht::

Gelet op het incidentele en formele karakter wordt regie over het proces belegd bij een
proceseigenaar. Voor ieder programma is dit de programmaleider®. Deze let op het tijdspad, de
tijdige inschakeling van betrokkenen en het gebruik van de juiste formats. Formats opgesteld door
de (gemandateerd) proceseigenaar worden voor akkoord voorgelegd aan de verantwoordelijk HI.
De inspecteur/accounthouder is in fase 2 verantwoordelijk voor de inhoud. De hoofdinspecteur is

eindverantwoordelijk.

" Gefaseerd toezicht, Deel A: uitgangspunten (1GZ, Stuurgroep GT maart 2007)
2 Meerdere aanleidingen kunnen tegeljjkertijd voorkomen.

? De programmaleider kan hiervoor de programmasecretaris van zijn/haar prograrmma mandateren



Inspectie voor de Gezondheidszorg
Ons kenmerk: Fout! Verwijzingsbron niet gevonden.
Blad: 2

Stappen:

s De inspecteur/accounthouder consulteert de programmaleider , collega-inspecteurs in het
eigen programma en de regio-jurist voordat verscherpt toezicht aan de verantwoordelijk
hoofdinspecteur wordt voorgesteld en stelt aan de hand van format 1 een interne notitie op;

= De hoofdinspecteur maakt op basis van format 1 (+ inspectierapport} een voordracht tot het
instellen van verscherpt toezicht;

»  De voordracht tot verscherpt toezicht wordt door de proceseigenaar aan de hand van format
2 (+ inspectierapport) voor besluitvorming door het Dagelijks Bestuur geagendeerd;

= Het Dagelijks Bestuur besluit op basis van format 2 (+ inspectierapport) tot het al dan niet
instellen van verscherpt toezicht. De secretaris van het Dagelijks Bestuur informeert de
verantwoordelijk hoofdinspecteur en proceseigenaar over het besluit;

»  Het hoofd voorlichting wordt door de proceseigenaar aan de hand van format 2 (+
inspectierapport) geinformeerd over het besluit tot instelling van verscherpt toezicht en
bereidt, zonodig, een persbericht voor;

= De instelling wordt door de inspecteur/accounthouder aan de hand van format 3
geinformeerd over het instellen van verscherpt toezicht;

«  De Minister (cure) of Staatssecretaris (care) wordt door de proceseigenaar aan de hand van
format 4 geinformeerd over het instelien van verscherpt toezicht. In geval van verscherpt
toezicht op een noodzakelijk onderdeel van de geneeskundige huip bij rampen, informeert de
inspecteur/accounthouder, door tussenkomst van de hoofdinspecteur/inspecteur-generaal, de
minister van Binnenlandse Zaken* middels format 4;

= De inspecteur/accounthouder informeert het zorgkantoor en/of de zorgverzekeraar en/of de
gemeente over het besluit tot het instellen van verscherpt toezicht;

«  Het besluit { + inspectierapport) wordt door voorlichting (webredacteur) geplaatst op de
Internetsite. Het besluit gaat vergezeld van een korte samenvatting opgesteld door de

proceseigenaar.

Het gehele interne werkproces heeft een looptijd van uiterlijk vier weken. De HI en 1G kunnen in

onderling overleg besluiten de procedure versneld uit te voeren.

Fase 3. Handelwijze inspecteur/accounthouder tijdens uitvoering van verscherpt toezicht

«  Het uitvoeren van verscherpt toezicht vindt plaats op basis van een vooraf per programma
vastgesteld handhavingplan ;

= De verantwoordelijkheid voor de uitvoering van verscherpt toezicht fase 3 ligt bij de
inspecteur/accounthouder van het toezichtobject;

»  Toezichtbezoeken in het kader van verscherpt toezicht vinden altijd plaats door ten minste
twee personen, de inspecteur/accounthouder en een toezichtmedewerker of inspecteur;

= Alle handelingen tijdens het verscherpt toezicht worden gedocumenteerd.

Fase 4. Opheffen verscherpt toezicht

Wanneer het verscherpt toezicht heeft geleid tot de gewenste kwaliteit van zorg of product,
kan het verscherpt toezicht worden opgeheven. Voor het opheffen van verscherpt toezicht
moeten dezelfde stappen worden doorlopen als bij fase 2 van het instellen van verscherpt
toezicht.

4 Het geneeskundig deel van de rampenbestrijding is een gedeelde verantwoordelijkheid van twee ministers

(VWS en BZK).
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Definitieve versie 5 oktober 2009

Handhavingsschema ‘bevel krachtens de Kwaliteitswet zorginstellingen’
(artikel 7, vierde lid, van de Kwaliteitswet zorginstellingen)

Inleiding
Om de externe en interne kenbaarheid van de bevoegdheid en de inzet van handhaving te

vergroten, en daarmee de transparantie en voorspelbaarheid van handelen van de inspectie
te vergroten, zijn procedures opgesteld voor de wettelijke handhavingsinstrumenten.

Dit ondersteunt inspecteurs bij de voorbereiding van besluitvorming, dit bevordert een
correcte en uniforme inzet van het handhavingsinstrument bevel Kwaliteitswet
zorginstellingen en geeft een goede aansluiting en afweging bij de inzet van dit
handhavingsinstrument ten opzichte van de overige wettelijke handhavingsinstrumenten.

In dit document komen aan de orde de uitgangspunten van het bevel Kwaliteitswet
zorginstellingen in het algemeen, de specifieke invulling daarvan door de Inspectie voor de
Gezondheidszorg (hierna: inspectie) en de interne procedure met betrekking tot het
handhavingsschema bevel Kwaliteitswet zorginstellingen.

Algemeen
De Kwaliteitswet zorginstellingen bepaalt dat onder verantwoorde zorg wordt verstaan:

zorg van goed niveau, die in ieder geval doeltreffend, doelmatig en patiéntgericht wordt
verleend en die is afgestemd op de reéle behoefte van de patiént.

De Kwaliteitswet zorginstellingen bepaalt in artikel 7, vierde lid, dat, indien het nemen van
maatregelen in verband met het gevaar voor de veiligheid of de gezondheid redelijkerwijs
geen uitstel kan lijden, de inspecteur een instelling in de zin van de Kwaliteitswet
zorginstellingen een schriftelijk bevel kan geven'. Een bevel Kwaliteitswet zorginstellingen
geldt maximaal voor de duur van 7 dagen. De instelling is verplicht om aan de inhoud van
het bevel te voldoen en zal daarom onmiddellijk maatregeien moeten nemen. De Minister
van VWS (de Minister) kan het door de inspectie gegeven bevel Kwaliteitswet
zorginstellingen eventueel verlengen. Indien de inspectie overgaat tot het geven van een
bevel Kwaliteitswet zorginstellingen alsook in het geval de Minister over gaat tot
verlenging hiervan, wordt hiervan door de inspectie melding gedaan op haar website.

Het bevel van artikel 7, vierde lid, van de Kwaliteitswet zorginstellingen, is een
beschikking in de zin van de Algemene wet bestuursrecht (Awb). Een instelling kan tegen
een gegeven bevel Kwaliteitswet zorginstellingen bezwaar en beroep instellen. Het
instellen van bezwaar of beroep heeft geen schorsende werking.

' In geval van een solistisch werkende beroepsbeoefenaar, is de Kwaliteitswet zorginstellingen
niet van toepassing, maar geldt de Wet BIG. De Wet BIG kent overigens een eigen
bevelsmogelijkheid.
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Wanneer het gegeven bevel Kwaliteitswet zorginstellingen niet wordt nageleefd, kan de

Minister bestuursdwang toepassen of overgaan tot het opleggen van een last onder

dwangsom?.

Criteria voor inzet

De inspectie gebruikt bij haar afweging tot het inzetten van het handhavingsinstrument

bevel Kwaliteitswet zorginstellingen de navolgende criteria:

A.

De mate van het risico

Er is naar de mening van de inspectie sprake van een door de instelling in ernstige
mate niet, of in onvoldoende mate of op onjuiste wijze naleven van de
verplichtingen van de artikelen 2, 3 of 4 van de Kwaliteitswet zorginstellingen,
hetgeen tot gevolg heeft dat niet gesproken kan worden van verantwoorde zorg.
Omstandigheden die een rol spelen:

- Is er sprake van gevaar voor de gezondheid of veiligheid?

- |s dit gevaar acuut?

- Hoeveel patiénten/clidnten worden blootgesteld aan dit gevaar?

- Worden kwetsbare groepen blootgesteld aan dit gevaar?

Vormen van het ontbreken van verantwoorde zorg:
Het kan dan gaan om een tekortkoming op het gebied van:

- de organisatie van de zorg.
- de kwaliteit van de zorg.

Het voortduren van ontbreken van verantwoorde zorg in de toekomst
De kans dat dit ontbreken voortduurt wordt bepaald door:

1. Omstandigheden in de houding of structuur van de instelling® gelegen:

- Ziet de instelling in dat sprake is van een gebrek in de door haar geleverde
zorg?

- s de instelling bereid om terstond (door de inspectie gevraagde) actie te
ondernemen om het gebrek in de door haar geleverde zorg onmiddellijk te
herstellen?

- lIs er bij de inspectie andere casuistiek bekend over de instelling die door de
inspectie meegewogen moet worden?

- Is er sprake van bijzondere omstandigheden ten aanzien van de instelling die
tijdelijk zijn en waardoor niet gevreesd hoeft te worden van een voortbestaan
van het gebrek in de door de instelling geleverde zorg?

2. Omstandigheden niet in de houding of structuur van de instelling gelegen:

- Is {(het betreffende onderdeel van) de instelling feitelijk (tijdelijk/blijvend)
gestopt met het leveren van zorg?

- ls er sprake van bijzondere omstandigheden waardoor niet gevreesd hoeft te
worden voor een voortbestaan van het gebrek in de door de instelling
geleverde zorg (bijvoorbeeld een tijdelijke verbouwing)?

? Het ministerie van VWS heeft een interne procedure hiervoor opgesteld.
® Lees: Raad van Bestuur.
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Het is niet mogelijk om ten aanzien van hetzelfde feitencomplex zowel een bevel
Kwaliteitswet zorginstellingen als een bevel Wet BIG te geven. Een bevel Kwaliteitswet
zorginstellingen sluit een bevel Wet BIG op basis van dezelfde feiten uit.

Afgewogen moet worden welke handhavingsinstrumenten het meest aangewezen is (zijn),
in een situatie waarin naast of in plaats van de inzet van het handhavingsinstrument bevel
Kwaliteitswet zorginstellingen, ook één of meer andere handhavingsinstrumenten ingezet
kunnen worden. Hiervoor wordt verwezen naar de procedures verscherpt toezicht,
schriftelijke voordracht aan het College voor Medisch Toezicht (CMT), indienen van een
tuchtklacht en advies tot het geven van een aanwijzing aan de Minister.
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Handhavingsschema met betrekking tot het geven van een bevel Kwaliteitswet
zorginstellingen*

Inleiding
Het handhavingsschema ‘bevel Kwaliteitswet zorginstellingen’ geeft de criteria en

afwegingen weer die de inspectie hanteert bij de besluitvorming om al dan niet over te
gaan tot het geven van een bevel Kwaliteitswet zorginstellingen. Onderstaand schema
beoogt hierbij behulpzaam te zijn. Door midde! van een standaardweging wordt de
besluitvorming zo veel mogelijk geobjectiveerd en geliniformeerd zonder afbreuk te doen
aan de eigenheid van iedere afzonderlijke casus.

De mogelijkheid om van de standaardweging af te wijken en de mogelijkheid om met
bijzondere omstandigheden rekening te houden gelden hier evenzeer. De wijze van
afwijking wordt procedureel echter geborgd door schriftelijke motivering van de
besluitvorming en door vastlegging in een intern controlesysteem (WPM) op deze
besluitvorming.

Hoe werkt het handhavingsschema?

De bespreking van de situatie/het eindrapport en besluitvorming ten aanzien van
handhaving vindt plaats in het meldingenoverleg®, waarbij ook de programmaleider
aanwezig is. Indien het meldingenoverleg niet afgewacht kan worden, wordt een overleg
georganiseerd waarbij in ieder geval de programmaleider, de inspecteur alsook een tweede

inspecteur en de jurist aanwezig zijn en waarin de betrokken disciplines vertegenwoordigd
zijn. Het wegingsschema is bedoeld als leidraad voor bespreking en weging van alle

relevante aspecten.

Aan de onder de kopjes geformuleerde items zijn wegingsfactoren verbonden, die een
hulpmiddel vormen bij de besluitvorming tot het al dan niet geven van een bevel
Kwaliteitswet zorginstellingen. De geformuleerde items zijn niet uitputtend opgesomd. Niet
benocemde items kunnen worden ingedeeld bij een verwant item. Er kunnen meerdere
factoren binnen een categorie van toepassing zijn, bijvoorbeeld een algemene factor en
een bijzondere factor binnen een categorie. Pas wel op dat bij de algemene factoren geen
dubbeltelling plaatsvindt! De algemene factoren zijn gearceerd weergegeven.

Afwijken van het schema

De inspecteur kan in een bijzonder geval gemotiveerd afwijken van de standaardweging.
Als er bijvoorbeeld omstandigheden van voorbijgaande aard aan de orde zijn en er op die
grond geen vrees voor het voortbestaan van het ontbreken van verantwoorde zorg hoeft
te zijn, kan dat aanleiding zijn geen bevel Kwaliteitswet zorginstellingen te geven.

Tot slot kan het feit dat naast de inzet van het bevel Kwaliteitswet zorginstellingen ook de
inzet van andere handhavingsinstrumenten tot de mogelijkheden behoort, reden zijn om

voor een ander instrument te kiezen en dus af te wijken van onderstaand schema.

Ook het afwijken van de standaardweging wordt altijd besproken (in het
meldingenoverleg, waarbij ook de programmaleider aanwezig is; ingeval het
meldingenoverleg niet afgewacht kan worden, in een overleg waarbij in ieder geval de
programmaleider, de inspecteur alsook een tweede inspecteur en de jurist aanwezig zijn en
waarin de betrokken disciplines vertegenwoordigd zijn) en vastgelegd in WPM op deze
besluitvorming). Over het afwijken van het schema vindt door tussenkomst van de

4 Evaluatie van deze procedure vindt plaats binnen twee jaar na datum inwerkingtreding.
5 Dit is een multidisciplinair overleg binnen de inspectie.
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programmaleider overleg plaats tussen het hoofd van het bureau Juridische Zaken en
Handhaving en de hoofdinspecteur.

Wegingsfactoren bij wel of niet geven van een bevel Kwaliteitswet zorginstellingen

Let op:

Er kunnen meerdere factoren binnen een categorie van toepassing zijn, bijvoorbeeld een
algemene factor en specifieke factor binnen een categorie. Pas wel op dat bij de algemene
factoren geen dubbeltelling plaatsvindt! De algemene factoren zijn gearceerd aangegeven.

A. De mate van het risico:

Het gevolg van het ontbreken van verantwoorde zorg (niet, niet juist of onvoldoende
naleven van de verplichtingen van de artikelen 2, 3, 4 of 5 van de Kwaliteitswet
zorginstellingen)

B. Vormen van ontbreken van verantwoorde zorg:

1. de organisatie van de zorg

nchthjnen Drtoeollon on stardascderi e b , . .
koepels/ adviezen van de Gezondheidsraad/ wetenschappelijke: apporten etc.

Ontbreken van duidelijke verantwoordelijkheidstoedeling.

Kwantitatief of kwalitatief ontbreken van de voor de te verlenen zorg benodigde
mensen en/ of middelen.

Ontbreken van duidelijke werkafspraken met/onder medisch
specialisten/hulpverleners.

Ontbreken van duidelijke afspraken met andere instellingen omtrent
samenwerking.

Ontbreken overleg/afstemming met ketenpartners

Het niet betrekken van de resultaten van (nationaal of regionaal) overleg tussen
zorgaanbieders/ zorgverzekeraars en patiénten/ cliénten/consumentenorganisaties.

Het ontbreken van beschikbaarheid van geestelijke verzorging die zoveel mogelijk
aansluit bij de godsdienst en de levensovertuiging van de cliénten of de patiénten.
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2. de kwaliteit van de zorg

koepe si advnezen' van’ de Gezondhesdsraad/ wetenschappe !jke rapporten etc.

Het ontbreken van een kwaliteitssysteem ter bewaking, beheersing en verbetering
van de kwaliteit.

Geen enkele vorm van audit/certificering of enige andere vorm van externe
kwaliteitstoetsing

Onvoldoende waarborgen privacy patiénten/cliénten en medisch beroepsgeheim.

Het niet ter openbare inzage leggen van een kwaliteitsjaarverslag conform artikel
5 van de Kwaliteitswet zorginstellingen (al dan niet onderdeel van het

jaardocument zorg als bedoeld in artikel 16 van de WTZi).

C. Het voortduren van ontbreken van verantwoorde zorg in de toekomst

De instelling ziet niet in dat sprake is van een gebrek in de door haar geleverde
zorg/