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Geachte heer Kuipers,

Met trots bied ik u hierbij het “Afwegingskader noodzakelijk te verzekeren:
balanceren tussen eigen verantwoordelijkheid en solidariteit” aan. U heeft
om dit afwegingskader gevraagd in een brief van 9 maart 2023 (kenmerk
3537770-10444456-2).

Het toenemende beroep op zorg, leidend tot hogere zorguitgaven, zet de
solidariteit onder druk en verdringt andere belangrijke collectieve uitgaven.

Met meer mensen die gebruik maken van de zorg en de druk op het aantal
zorgverleners staat ook de toegang tot de verzekerde zorg op het spel.

Passende zorg is de beweging die tot doel heeft om ervoor te zorgen dat alleen
zorg wordt geleverd die waarde toevoegt voor patiénten en dat dit op de meest
doelmatige en mensvriendelijke manier gebeurt.

Het pakketbeheer kan een belangrijke bijdrage leveren aan passende zorg, omdat
de samenstelling van het basispakket leidend is voor welke zorg bij de individuele
patiént kan worden ingezet. Om het basispakket goed te kunnen samenstellen,
zijn eenduidige criteria en afwegingskaders van belang. U geeft dat zelf ook aan in
de Kamerbrief Verbeteren en Verbreden van de Toets op het Basispakket (VVTB).!
Het afwegingskader noodzakelijk te verzekeren kan daarom niet los worden
gezien van de actualisaties die het Zorginstituut op dit moment uitvoert van de
afwegingskaders voor alle pakketcriteria.

Het pakketcriterium noodzakelijkheid kent twee dimensies: ziektelast en
noodzakelijk te verzekeren. Met de ziektelast wordt een indicatie gegeven hoe
ernstig een aandoening of beperking is voor een (gemiddelde) patiént. Doorgaans
gaan pakketadviezen over (hele) dure zorg voor mensen met een hoge ziektelast
waarbij in het geding is wat we als samenleving maximaal collectief kunnen
opbrengen.

1 Brief van minister van VWS aan het Zorginstituut d.d. 13 juli 2023, kenmerk 3636654-1051050-Z
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Het criterium noodzakelijk te verzekeren richt zich juist op de vraag waar de Zorginstituut Nederland

ondergrens ligt van wat we als maatschappij willen betalen. Waar ligt de balans Zorg

tussen de collectieve en de individuele verantwoordelijkheid voor het dragen

van zorgkosten voor aandoeningen waarvan de ziektelast en de kosten van de Datum

behandeling doorgaans relatief beperkt zijn? 21 december 2023
Onze referentie

Volgens de verzekeringsleer is het niet logisch om gebeurtenissen te verzekeren 2023049065

waarbij een grote kans bestaat dat zij zich voordoen en waarvan de financiéle

consequenties voor burgers relatief gering zijn. Het is dus logisch en verdedigbaar

bepaalde zorg om deze reden buiten het basispakket te houden. Maar voor welke

zorg geldt dat dan precies? In ons afwegingskader laten we zien dat we hiervoor

aan meerdere aspecten toetsen: gebruikelijkheid, voorzienbaarheid, (lage)

ziektelast, (lage) kosten en eventuele (systemische) gevolgen van het veranderen

van een verzekeringsstatus. Is de uitkomst van de toetsing dat de zorg niet

noodzakelijk te verzekeren is, dan komt deze in principe voor eigen rekening en

verantwoordelijkheid van de verzekerde, tenzij er zwaarwegende argumenten

naar voren komen uit de toetsing aan de andere pakketcriteria. Noodzakelijk te

verzekeren zorg is geen knock-out criterium (zoals het criterium ‘stand van de

wetenschap en praktijk’ dat wel is) en weging vindt plaats in een integrale

afweging van alle pakketcriteria.

Het Zorginstituut heeft een aantal vragen toegevoegd aan het afwegingskader
dat het tot nu toe gebruikte. Die dienen om te kunnen signaleren of - uit
zorgverzekeringsperspectief - het mogelijk niet (meer) vergoeden van zorg
nadelige gevolgen kan hebben voor kwestbare groepen burgers en zo ja, of
die gevolgen kunnen worden opgevangen. Binnen het pakketbeheer wordt
een zorginterventie beoordeeld op haar pakketwaardigheid, ongeacht de
sociaaleconomische situatie van de zorgontvanger. De essentie van het
basispakket is immers dat het gelijk is voor iedere burger. Doordat het
basispakket steeds ruimer wordt, ligt er ook een vraag om kritischer naar

de samenstelling van het basispakket te kijken.

Het wel of niet kunnen dragen van relatief lage zorgkosten door burgers is een
inkomens- vraagstuk voor de politiek. Burgers die lage zorgkosten niet kunnen
betalen, hebben waarschijnlijk ook moeite om ander kosten voor bijvoorbeeld
wonen, levensonderhoud en onderwijs te betalen.

Veel partijen hebben tijdens de consultatie aangegeven dat de bestaande
regelingen om burgers te compenseren voor zorgkosten deze kwetsbare groepen
nu niet of onvoldoende bereiken. Dit onderwerp krijgt op dit moment in de politiek
veel aandacht. En dat is terecht, want de inrichting van een effectief vangnet voor
kwetsbare groepen burgers is een belangrijke voorwaarde voor het toegankelijk
blijven van de zorg.

Het Zorginstituut is van mening dat dit kader een zorgvuldige en werkbare
invulling geeft aan het criterium noodzakelijk te verzekeren.

U heeft ons gevraagd om het afwegingskader gefaseerd toe te gaan passen op
GVS-geneesmiddelen die ook zonder recept te koop zijn of waarvoor (nagenoeg)
gelijkwaardige alternatieven zonder recept bestaan.
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Wij zullen het afwegingskader als eerste gaan toepassen op het middel codeine. Zorginstituut Nederland
Op basis van de ervaringen die we daarmee opdoen, zullen we ook andere Zorg
(groepen) geneesmiddelen gaan beoordelen aan de hand van het afwegingskader.

Datum
Hoogachtend, 21 december 2023

Onze referentie
2023049065

Sjaak Wijma
Voorzitter Raad van Bestuur
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Samenvatting

Om met het pakketbeheer te kunnen bijdragen aan passende zorg, is het van belang
dat er eenduidige en uitgewerkte criteria zijn om aan te toetsen of zorg moet behoren
tot het basispakket. De criteria die we hiervoor gebruiken (we noemen ze de
pakketcriteria) zijn effectiviteit, kosteneffectiviteit, uitvoerbaarheid en
noodzakelijkheid. Het criterium noodzakelijkheid valt weer uiteen in twee dimensies:
ziektelast en noodzakelijk te verzekeren.

Het is de verantwoordelijkheid van het Zorginstituut om als pakketbeheerder
transparant te zijn over zijn wijze van beoordelen. Daarom brengen we regelmatig
publicaties uit zoals Pakketbeheer in de praktijk, Beoordelingskader Stand van de
Wetenschap en Praktijk, Kosteneffectiviteit in de praktijk, Ziektelast in de praktijk,
Pakketadvies in de praktijk etc.

De minister van VWS werkt in het traject “Verbeteren en verbreden van de toets op
het basispakket (VVTB)"”aan een betere wettelijke borging van de pakketcriteria.
Daarmee is ook een directe aanleiding ontstaan om de bestaande afwegingskaders
van het Zorginstituut tegen het licht te houden. De minister heeft daarom aan het
Zorginstituut gevraagd om een uitgewerkt afwegingskader noodzakelijk te verzekeren
zorg. De pakketadviezen die Zorginstituut heeft uitgebracht over vitaminen,
mineralen, paracetamol 1000mg en over vitamine D-houdende producten waren ook
een directe aanleiding voor deze vraag.

Doorgaans gaan pakketadviezen over (hele) dure zorg waarbij de vraag is waar de
bovengrens ligt van wat we voor collectief willen betalen. Het criterium ‘noodzakelijk
te verzekeren’ richt zich juist op de vraag waar de ondergrens ligt. Waar ligt de balans
tussen de individuele en de collectieve verantwoordelijkheid? En is het vergoeden uit
het basispakket wel altijd de beste keuze om zorg toegankelijk te maken voor mensen
die erop zijn aangewezen? Deze vragen komen in dit afwegingskader aan de orde.

Volgens de verzekeringsleer is het niet logisch om gebeurtenissen te verzekeren
waarbij een grote kans bestaat dat zij zich voordoen en waarvan de financiéle
consequenties voor burgers relatief gering zijn. Het is dus logisch en verdedigbaar
bepaalde zorg te beschouwen als niet noodzakelijk te verzekeren. Maar voor welke
zorg geldt dat? Het Zorginstituut vindt dat dit niet onder één noemer is te vangen,
maar brengt in dit afwegingskader een aantal overwegingen bijeen. Is de uitkomst
van de toetsing aan deze overwegingen dat de zorg niet noodzakelijk te verzekeren
is, dan komt deze in principe voor eigen rekening en verantwoordelijkheid van de
verzekerde. Wel kan het zijn dat uit de toetsing aan de andere pakketcriteria
zwaarwegende argumenten naar voren komen die het advies kunnen veranderen.
Het criterium noodzakelijk te verzekeren zorg is immers geen knock-out criterium,
zoals effectiviteit (stand van de wetenschape en praktijk) dat wel is, maar vormt
onderdeel van een integrale afweging van alle pakketcriteria.

Juist bij een normatief criterium als noodzakelijk te verzekeren is het deliberatieve
proces! waarbij het Zorginstituut alle relevante argumenten integraal weegt in

hun specifieke context van groot belang. De uitkomst van die weging vormt de
onderbouwing van het pakketadvies aan de minister.

Dit deliberatieve proces vindt plaats volgens de uitgangspunten van de procedurele rechtvaardigheid. Welke
uitgangspunten dat zijn en hoe het proces verloopt staat in de publicatie: “Pakketadvies in de praktijk, wikken en
wegen voor een rechtvaardig pakket”. Pakketadvies in de praktijk: wikken en wegen voor een rechtvaardig pakket |
Rapport | Zorginstituut Nederland
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In onderstaande tabel noemen wij een aantal overwegingen op basis waarvan wij aan
het criterium noodzakelijk te verzekeren zullen toetsen. Dat doen we bij individuele
interventies (een zogenaamde indicatie-interventiecombinatie) of bij groepen
interventies wanneer dat mogelijk is. Dat kan gaan om zowel “nieuwe zorg” als over
zorg die al uit het basispakket wordt vergoed.

Afwegingen Vragen

Ziektelast Is er sprake van een relatief lage ziektelast? (indien hier geen
gegevens over zijn bij benadering)? Zijn er specifieke
aandachtspunten van toepassing zoals preventie, episodisch
verloop, heterogeniteit enz.

Voorzienbaarheid Gaat het om een aandoening waarvan de kans dat die zich
voordoet, is te voorzien (bv omdat dit “hoort” bij het ouder
worden) en waar mensen zich dus op kunnen voorbereiden?

Gebruikelijkheid Betreft het algemeen gebruikelijke zorg? Kan de zorg
bijvoorbeeld eenvoudig worden verkregen zonder
noemenswaardige professionele instructie?

Kosten van de zorg en Zijn de kosten van de behandeling voor het individu op
mogelijke substitutie jaarbasis relatief laag en zijn die kosten eenmalig of
structureel? Is er sprake van meerkosten in verband met een
aan een beperking aangepaste uitvoering? Is er kans op
substitutie van kosten door wijziging van de vergoedingsstatus?

Therapietrouw en Leidt het wijzigen van de vergoedingsstatus mogelijk tot het
vervolgschade verergeren van de aandoening en/of het verslechteren van de
therapietrouw EN hiermee tot mogelijk aanzienlijke
vervolgschade voor de patiént en hogere kosten voor de
samenleving?

Gezondheidsverschillen Komt uit de beoordeling duidelijk naar voren dat het niet
(meer) vergoeden van de zorg bepaalde groepen kwetsbare
burgers onevenredig treft (financieel en/of vanwege een
beperkt doenvermogen)?

Aanwezigheid Zijn er (adequate) mogelijkheden om gevolgen voor kwetsbare
vangnetconstructie groepen op te vangen?
Systeemeffecten Zijn er gevolgen van het wijzigen van de vergoedingsstatus

voor zorgverleners in hun relatie met de patiént of voor hun
zorgorganisatie?

De laatste vragen in de tabel dienen om te kunnen signaleren of — vanuit
zorgverzekeringsperspectief — het mogelijk niet (meer) vergoeden van zorg nadelige
gevolgen kan hebben en zo ja, of die gevolgen kunnen worden opgevangen. Dit is,
omdat het niet vergoeden van zorg voor mensen met een laag inkomen en/of een
beperkt doenvermogen een probleem kan zijn en kan leiden tot grotere
sociaaleconomische gezondheidsverschillen. Binnen het pakketbeheer wordt een
zorginterventie beoordeeld op haar pakketwaardigheid, ongeacht de
sociaaleconomische situatie van de zorgontvanger. De essentie van het basispakket is
immers dat het gelijk is voor iedere burger. Doordat het basispakket steeds ruimer
wordt, ligt er ook een vraag om kritischer naar de samenstelling van het basispakket
te kijken.

Het wel of niet kunnen dragen van relatief lage zorgkosten door burgers is een
inkomensvraagstuk voor de politiek. Burgers die lage zorgkosten niet kunnen betalen,
hebben waarschijnlijk ook moeite om ander kosten voor bv wonen, levensonderhoud
en onderwijs te betalen.
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Veel partijen hebben tijdens de consultatie aangegeven dat de bestaande regelingen
om burgers te compenseren voor zorgkosten de kwetsbare groepen nu niet of
onvoldoende bereiken. Dit onderwerp heeft op dit moment in de politiek de aandacht.
Het Zorginstituut rekent het wel tot zijn taak om te signaleren wanneer groepen
kwetsbare burgers door een pakketmaatregel onevenredig zwaar dreigen te worden
getroffen.
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Inleiding

De zorg staat voor een grote maatschappelijke opgaven. Om die het hoofd te kunnen bieden,
werken alle partijen gezamenlijk toe naar een situatie dat alle zorg passend is. Het beheren
van het basispakket van verzekerde zorg speelt hierbij een belangrijke rol. Welke zorg uit
collectieve middelen mag worden vergoed, bepaalt immers in grote mate hoeveel mensen en
middelen voor de zorg worden ingezet. Het Zorginstituut werkt als pakketbeheerder de kaders
uit waarlangs wordt bepaald of zorg tot het basispakket behoort. Dit loopt gelijk op met het
traject van de minister van VWS “Verbeteren en verbreden van de toets op het basispakket”
waarin centraal staat hoe de wettelijke basis van de pakketcriteria effectiviteit,
kosteneffectiviteit, noodzakelijkheid en uitvoerbaarheid beter kan worden geborgd. In het
kader daarvan heeft de minister het Zorginstituut gevraagd om de daarvoor bestaande
afwegingskaders waar nodig te actualiseren?. In de publicatie Pakketbeheer in de praktijk 43
schetst het Zorginstituut hierbij de bredere context en de ontwikkelingen daarin. Inmiddels
heeft het Zorginstituut al een actualisatie uitgebracht van het Beoordelingskader Stand van de
Wetenschap en praktijk. Actualisaties van de kaders voor de pakketcriteria kosteneffectiviteit
en uitvoerbaarheid zullen volgen.

In onderstaande figuur laten we zien hoe de verschillende pakketcriteria en de kaders die
daarvoor gelden met elkaar samenhangen en hoe de argumenten die uit de verschillende
pakketcriteria voortkomen in een integrale afweging worden gewogen, leidend tot een
pakketadvies.

Effectiviteit/SWP: indien positief

Noodzakelijkheid

Uitvoerbaarheid

Kosteneffectiviteit
NTV Ziektelast

Integrale afweging

Pakketadvies

Dit rapport gaat over noodzakelijk te verzekeren (NTV), een van de twee dimensies van het
pakketcriterium noodzakelijkheid, in de figuur linksboven afgebeeld in het lichtgroene blokje.

Brief van minister van VWS aan het Zorginstituut d.d. 13 juli 2023, kenmerk 3636654-1051050-Z

3 Rapport Zorginstituut van 20 maart 2023: https://www.zorginstituutnederland.nl/publicaties/rapport/2023/03/20/pip4
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In het debat over de samenstelling van het basispakket domineert doorgaans de vraag of

de kosten van bepaalde dure behandelingen nog wel uit collectieve middelen kunnen worden
opgebracht. Dit omdat deze hoge kosten drukken op het totale zorgbudget dat niet oneindig is
én omdat zij binnen dat zorgbudget andere zorg verdringen die meer gezondheidswinst voor
(andere) patiénten zou kunnen opleveren. Met andere woorden: er staat ter discussie of er in
dat geval wel sprake is van waarde gedreven zorg.

Aan de andere kant van het spectrum doet zich juist de vraag voor waar de verantwoordelijk-
heid voor het collectief dragen van zorgkosten begint. Deze vraag stellen we onszelf echter
veel minder vaak. Wellicht omdat het doorgaans gaat om relatief lage kosten en er geen
eenduidig normatief kader is met behulp waarvan we die vraag zouden kunnen beantwoorden.
Dit is voor de Minister van VWS aanleiding geweest om het Zorginstituut te vragen om
afwegingskader hiervoor te ontwikkelen dat breed toepasbaar is. Het Zorginstituut heeft
hiervoor het al bestaande kader noodzakelijk te verzekeren als basis genomen.

Er zijn voorbeelden van zorgvormen die meerdere keren in en uit het basispakket zijn gegaan
op basis van het criterium noodzakelijk te verzekeren. Dit laat zien dat de argumenten véoér
en tegen vergoeding uit het basispakket op verschillende momenten in de tijd anders (politiek)
zijn gewogen. We noemen twee voorbeelden?.

Voorbeeld 1: Stoppen met roken

In april 2009° bracht het Zorginstituut een pakketadvies uit over het al dan niet opnemen
van de stoppen met roken (SMR) interventie (een combinatie van nicotine vervangende
middelen en begeleiding door de huisarts). Uit de toetsing aan de pakketcriteria kwam als
doorslaggevend argument naar voren dat de kosten van de behandeling dusdanig laag
waren, dat die voor eigen rekening van de patiént genomen zouden kunnen worden. Dit
argument werd nog versterkt doordat mensen veel geld besparen als ze geen rookwaren
meer hoeven te kopen.

In het adviestraject kwam een onderzoek ter sprake waaruit bleek dat meer mensen met
roken zouden stoppen wanneer de behandeling uit het basispakket zou worden vergoed.
Het Zorginstituut waardeerde het maatschappelijk doel om zoveel mogelijk mensen te laten
stoppen met roken als argument uiteindelijk hoger dan het 'voor eigen rekening’ argument.
Het Zorginstituut adviseerde de minister van VWS daarom SMR op te nemen in de
basisverzekering. De minister heeft SMR vervolgens in het basispakket opgenomen. In 2012
is de vergoeding weer geschrapt, maar sinds 2013 maakt SMR toch weer deel uit van het
basispakket. Sinds 2020 is hiervoor ook het eigen risico niet meer van toepassing.

Voorbeeld 2: Anticonceptiepil onder de 21 jaar

In april 2010% bracht het Zorginstituut een advies uit over het al dan niet schrappen van de
anticonceptiepil uit het basispakket. Op dat moment zat de pil in het basispakket voor alle
vrouwen in de vruchtbare leeftijd. Uit de toetsing aan de pakketcriteria kwam als
doorslaggevend argument naar voren dat de kosten van de pil zo laag waren dat mensen
het zelf konden betalen. Ook jongeren met een beperkt budget. Volledig schrappen leek
daarom in de rede te liggen.

In het adviestraject kwam een onderzoek ter sprake waaruit bleek dat het aantal
tienerzwangerschappen en abortussen bij meisjes mogelijk zou gaan stijgen als de pil niet
meer in het basispakket zou zitten. Dit negatieve effect werd hoger gewaardeerd dan het
‘voor eigen rekening’ argument. Het Zorginstituut adviseerde de pil voor vrouwen tot en met
21 jaar in het basispakket te houden. De minister heeft dit advies overgenomen en alleen de
pil voor vrouwen boven de 21 uit de basisverzekering geschrapt.

Voorbeelden komen uit rapport “Pakketadvies in de praktijk, wikken en wegen voor een rechtvaardig pakket”, Zorginstituut,
2017

5 cvz. Pakketadvies 2010. Publicatienummer 276. Diemen, 2009

CVZ. Pakketadvies 2010, deelrapport hulpmiddelenzorg. Voorbehoeden van zwangerschap en anticonceptie in de
Zorgverzekeringswet. Publicatienummer 286. Diemen, 2010.
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Hoewel de voorbeelden niet recent zijn, komen vergelijkbare argumenten terug in de
meer actuele discussies rond de uitstroom uit het basispakket van vitaminen, mineralen
en paracetamol 1000mg? en vitamine D houdende producten8.

De vraag van de minister aan het Zorginstituut raakt aan de vraag waar de balans ligt tussen
de eigen verantwoordelijkheid en de collectieve verantwoordelijkheid als het gaat om het
dragen van zorgkosten. En hoe het gebruik van een afwegingskader zich verhoudt tot de
solidariteit met bepaalde groepen (kwetsbare) verzekerden. Het terugdringen van hardnekkig
gezondheidsverschillen is immers juist ook één van de maatschappelijke opgaven waar de zorg
voor staat®. Het afwegingskader noodzakelijk te verzekeren heeft tot doel om recht te doen
aan de uitgangspunten van de zorgverzekering, maar tegelijkertijd oog te hebben voor de
dilemma’s die daarbij aan de orde zijn.

Leeswijzer

Het volgende hoofdstuk gaat in op de verschillende beelden en invullingen van het begrip
“noodzakelijkheid”. Dat is belangrijk, omdat we zien dat het bestaan van verschillende noties
bij dit begrip zorgt voor verwarring en misverstanden. Hoofdstuk 2 gaat in op een specifieke
groep interventies: de extramurale geneesmiddelen. Dit omdat in het verleden al ervaring is
opgedaan met het toepassen van het criterium noodzakelijk te verzekeren bij groepen
extramurale geneesmiddelen. Hoofdstuk 3 presenteert het geactualiseerde afwegingskader
dat het Zorginstituut gaat toepassen. Hoofdstuk 4 gaat in op de relatie met de andere
pakketcriteria en beschrijft in welk proces zij ten opzichte van elkaar worden gewogen. In
hoofdstuk 5 gaan we in op de reacties van partijen en het advies van de Adviescommissie
Pakket en formuleren we een het advies van het Zorginstituut aan de Minister.

Pakketadvies: Horen vitaminen, mineralen en paracetamol 1000 mg (nog) thuis in het te verzekeren pakket? | Advies |
Zorginstituut Nederland
Pakketadvies vitamine D | Advies | Zorginstituut Nederland

Kader Passende zorg | Advies | Zorginstituut Nederland: hoofdstuk 2 (opgaven en missie)

Definitief 20 DECEMBER 2023 | Afwegingskader noodzakelijk te verzekeren zorg Pagina 11 van 72



Definitief 20 DECEMBER 2023 | Afwegingskader noodzakelijk te verzekeren zorg Pagina 12 van 72



1.1

Noodzakelijkheid in verschillende betekenissen

Er bestaan over het begrip noodzakelijkheid verschillende noties. Dit bemoeilijkt het gesprek.
Daarom zetten we in dit hoofdstuk de verschillende betekenissen op een rijtje.

Noodzakelijke zorg volgens Dunning

Een belangrijk ijkpunt in de geschiedenis van het criterium noodzakelijkheid is het rapport
“Kiezen en delen” uit 1991 van de Commissie Keuzen in de zorg (Commissie Dunning). Deze
commissie is door de toenmalige regering ingesteld om te adviseren over de verdeling van
schaarste in de zorg. De commissie schetst ten aanzien van het begrip “noodzakelijke zorg”
drie perspectieven van gezondheid: de individuele, de professionele en de
gemeenschapsgerichte. In de individuele benadering is gezondheid het evenwicht tussen
wat het individu wil en kan en bepaalt een individueel gesteld doel de zorgbehoefte. In de
professionele benadering is gezondheid de afwezigheid van ziekte en bepaalt een objectief
vastgestelde biomedische beperking de zorgbehoefte en in de gemeenschapsgerichte
benadering is gezondheid het deelnemen aan de samenleving en bepaalt het onvermogen
tot deelneming aan de samenleving de zorgbehoefte. De commissie Dunning spreekt een
voorkeur uit voor de gemeenschapsgerichte benadering waarin gezondheid wordt gezien als
de “mogelijkheid van ieder lid van de gemeenschap om normaal te kunnen functioneren. De
keuzen worden op het niveau van de samenleving gemaakt, omdat de gezondheid van een
enkeling in verband wordt gebracht met de mogelijkheden tot deelname aan het
maatschappelijk verkeer. Hierbij staat niet de individuele voorkeuren en behoeften voorop,
maar is de kernvraag welke zorg vanuit het belang van de gemeenschap noodzakelijk moet
worden geacht. Bij de gemeenschapsgerichte benadering wordt voor de inperking van
individuele keuzevrijheid en voor de inperking van professionele autonomie van
zorgprofessionals gekozen”, 19

De commissie Dunning komt tot een rangorde van noodzakelijkheid in drie groepen:

— Voorzieningen die ieder lid van de gemeenschap ten goede kunnen komen en die een
normaal functioneren als lid van de gemeenschap waarborgen of simpelweg het bestaan als
lid van de gemeenschap beschermen: verpleeghuiszorg, psychogeriatrie en zorg voor
verstandelijk gehandicapten;

— Voorzieningen die zijn gericht op het behouden of herstellen van de mogelijkheden om aan
het maatschappelijk verkeer deel te nemen. Voorzieningen die levensbedreigende gevolgen
zouden hebben voor een enkeling, groep of de hele samenleving indien ze niet onmiddellijk
beschikbaar zouden zijn: spoedeisende heelkundige ingrepen, zorg voor vroeg geborenen,
voorkémen van besmettelijke ziekten en opvang van acute psychiatrische patiénten.

- Voorzieningen waarmee wordt voorkdmen dat op de langere termijn ernstige schade aan de
gezondheid optreedt: zorg voor mensen met ernstige chronische aandoeningen zoals
kanker, hartziekten, zintuiglijke aandoeningen en chronische psychische ziekten. Maar ook
preventieve zorg bij zwangerschap, zorg voor kinderen en zuigelingen, vaccineren en
opsporen van gezondheidsrisico’s.

Noodzakelijke zorg volgens de gemeenschapsgerichte opvatting vormt de eerste van vier
criteria die samen de zogenaamde “trechter van Dunning” (zie afbeelding) vormen.

10 yit “kiezen en delen”, eindrapport commissie Keuzen in de zorg (commissie Dunning), november 1991, Hoofdstuk 3, diverse
plekken
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1.2

Het rapport van Dunning gebruikt het criterium noodzakelijkheid vooral om af te bakenen wat
duidelijk wel noodzakelijke zorg is. De commissie noemt geen voorbeelden waar geen sprake
is van een forse voortijdige sterfte, of van een grote belemmering tot deelname aan de
samenleving. Dat biedt daarom nog weinig houvast voor afbakening van de zorg die evident
niet noodzakelijk is.

In de trechter van Dunning vormen argumenten over het zelf betalen van zorg een apart
criterium ‘eigen rekening en verantwoording’ dat dus oorspronkelijk los staat van het criterium
‘noodzakelijke zorg’. De commissie Dunning geeft verder echter geen handvatten over
wanneer bepaalde interventies voor eigen rekening en verantwoording kunnen komen.

Naar aanleiding van het verschijnen van het rapport van de Commissie Dunning heeft de
regering destijds het volgende overwogen over verankering van de voorgestelde criteria in
wet- en regelgeving.

'‘De regering concludeert dat het te verzekeren pakket van de Zorgverzekeringswet betrekking
moet hebben op noodzakelijke zorg, getoetst aan aantoonbare werking, kosteneffectiviteit en
noodzaak van collectieve financiering’. Om dit te bereiken sluit de regering aan bij de criteria
van de Commissie-Dunning. Daarmee worden de gelijke toegang en de solidariteit in de zorg
zo veel mogelijk gewaarborgd. De pakketsamenstelling is op deze wijze uitkomst van een
politieke weging waarin ook de betaalbaarheid van het stelsel op langere termijn is betrokken.
In de afgelopen jaren zijn de criteria van de Commissie-Dunning gehanteerd bij zowel de
toetsing van nieuwe behandelingen als bij verwijdering en beperking van verstrekkingen uit
het pakket. De consequentie hiervan is dat het verzekeringspakket steeds meer betrekking zal
hebben op zorg waarvan de noodzakelijkheid, de werking en de effectiviteit zijn aangetoond.
Tevens brengt dit met zich dat voortdurende toetsing van het verzekeringspakket geboden is.
Dit is bij uitstek een taak van het College voor zorgverzekeringen (CVZ), gelet op diens taak
op het terrein van het beheer van pakket.’ 12

Medische noodzaak

Wanneer een patiént bij een zorgprofessional komt met een klacht, beoordeelt deze op basis
van de klachten die de patiént presenteert, eventueel aangevuld met resultaten van
diagnostisch onderzoek, of er een medische noodzaak is om de patiént een bepaalde
behandeling aan te bieden. Wanneer de zorgverlener deze medische noodzaak heeft
vastgesteld, heeft de patiént een zogeheten “medische indicatie”. Dit is een belangrijke
vereiste om zorg uit de basisverzekering vergoed te krijgen. De zorgverzekeraar moet bij het
vergoeden van kosten uit de basisverzekering toetsen of de verzekerde daadwerkelijk aan het
indicatievereiste voldoet. Het bestaan van een medische noodzaak wil niet per definitie zeggen

1 Passage uit de Memorie van Toelichting bij de Zorgverzekeringswet
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1.3

1.3.1

dat de zorg altijd passend is of dat deze altijd wordt vergoed. Daar bestaan in de praktijk
misverstanden over. Om te bepalen of zorg wordt vergoed uit het basispakket, wordt namelijk
naar meer criteria gekeken.

Het pakketcriterium noodzakelijkheid

Sinds het Zorginstituut in 2006 de formele rol als pakketbeheerder heeft gekregen, gebruikt
het daarbij de vier pakketcriteria effectiviteit, kosteneffectiviteit, noodzakelijkheid en
uitvoerbaarheid. Deze criteria zijn bewerkingen van de criteria volgens de trechter van
Dunning. Het pakketcriterium noodzakelijkheid kent daarbij twee dimensies: ziektelast en
noodzakelijk te verzekeren.

Ziektelast

Niet iedere ziekte of aandoening is even ernstig. Sommige klachten of aandoeningen zien we
meer als een ongemak dat bij het leven hoort dan als een aandoening of ziekte. Door de tijd
heen zijn de opvattingen hierover aan verandering onderhevig. Een toenemend geloof in de
maakbaarheid der dingen en meer mogelijkheden om daadwerkelijk iets aan (ervaren) kwalen
te doen, zorgen voor medicalisering van de samenleving. Dit maakt dat er door de tijd heen
meer druk is ontstaan om interventies in het basispakket op te nemen die er voorheen niet
waren of die voor eigen rekening kwamen.

Hoewel de ervaren ernst van een ziekte, de ziektelast, op zich een subjectief begrip is, bestaan
er wetenschappelijke methoden om de ziektelast te bepalen. Dat gebeurt door groepen
mensen (patiénten, niet-patiénten en zorgverleners) te vragen hoe zij de ernst van een ziekte
waarderen. Zo wordt de gemiddelde ziektelast van een aandoening bepaald. Het Zorginstituut
gebruikt daarbij de zogenaamde “proportional shortfall methode”, waarbij het aantal jaren
en/of de kwaliteit van leven die iemand verliest door een aandoening wordt uitgedrukt als
fractie van het aantal jaren dat de patiént zou hebben in afwezigheid van deze aandoening.
Dat resulteert in een waarde tussen de 0 en de 1. Hoe dichter bij de 1, hoe hoger de
ziektelast!?,

Het begrip ziektelast is sinds 2015 in de pakketadviezen van het Zorginstituut een grote rol
gaan spelen. In dat jaar werden de zogenaamde referentiewaarden van kracht voor de
bepaling van de kosteneffectiviteit. Een referentiewaarde is een indicatie voor een maximum
bedrag dat de samenleving bereid is te betalen voor een gewonnen levensjaar, dat is
gecorrigeerd voor kwaliteit van leven. Deze referentiewaarde is hoger naarmate er sprake

is van een hogere ziektelast. Dit is, omdat de samenleving bereid is hogere kosten voor een
gewonnen levensjaar of een verbetering in de kwaliteit van leven te accepteren naarmate de
ziektelast hoger is.13

Bij een lage ziektelast (dus richting een ziektelast van 0) doet zich juist de vraag voor of een
claim op de solidariteit wel gerechtvaardigd is. Er is in het verleden meerdere keren door de
overheid nagedacht over het (op voorhand'4) uitsluiten van vergoeding van behandelingen
voor aandoeningen met een lage ziektelast (bijvoorbeeld onder de 0,20 of 0,15)5. Een
belangrijke reden om hier toch niet voor te kiezen was dat bepaalde aandoeningen met

een lage ziektelast erger kunnen worden wanneer ze niet worden behandeld. Dan zou met
uitsluiting van vergoeding een averechts effect kunnen worden bereikt. Een belangrijk element
in deze discussie is de eigen verantwoordelijkheid van de patiént en in hoeverre deze zich bij
de keuze voor een behandeling laat leiden door de vergoedingsstatus van een behandeling.

12 zie rapport Zorginstituut “Ziektelast in de praktijk”, ook ten aanzien van de nuanceringen rond de proportional shortfall en het

gebruik in bepaalde gevallen van andere benaderingen zoals de absolute shortfall en de fair innings benadering:
https://www.zorginstituutnederland.nl/publicaties/rapport/2018/05/07/ziektelast-in-de-praktijk

https://www.zorginstituutnederland.nl/publicaties/rapport/2015/06/26/kosteneffectiviteit-in-de-praktijk
In het regeerakkoord 2012 wordt het voornemen uitgesproken om van noodzakelijkheid voorliggend criterium te maken

13
14
15 Uitvoeringstoets lage-ziektelastbenadering | Rapport | Zorginstituut Nederland en

https://www.zorginstituutnederland.nl/publicaties/brief/2013/04/24/technische-rapportage-ziektelast
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1.3.2

1.4

Noodzakelijk te verzekeren (NTV)

Verzekeringen zijn voor mensen belangrijk, want zij verminderen het risico (of nemen dat
geheel weg) dat zij te maken krijgen met hoge kosten die ze zelf niet of nauwelijks kunnen
betalen. Zo zorgt een zorgverzekering ervoor dat toegang tot zorg gewaarborgd blijft.

Het is echter niet rationeel ieder risico in een verzekering onder te brengen. Verzekeren
verhoogt namelijk de totale kosten. Voor het vaststellen van de kostprijs van een verzekering
kijkt de verzekeraar immers niet alleen naar de verwachte schade, maar ook naar de
bedrijfskosten (premieopslag). Bovendien is een nadeel van verzekeren dat ‘moral hazard’
kan optreden, hetgeen wil zeggen dat men in de zorg kan verwachten dat mensen meer of
duurdere diensten gaan consumeren, omdat de verzekeraar de kosten toch vergoed. Deze
nadelen moeten worden afgewogen tegen de voordelen.

Bij de afweging of een dienst of product zou moeten worden verzekerd zijn drie dingen van

belang.

— Omvang van het mogelijke verlies. Mensen zijn minder risico-avers wanneer het gaat om
gebeurtenissen met geringe gevolgen (in financiéle zin of voor de gezondheid), en dus ook
minder bereid om een verzekering ervoor af te sluiten.

— Kans op het voorkomen van de gebeurtenis waarvoor verzekering overwogen wordt.
Gebeurtenissen met een grote kans op voorkomen zullen vaak niet verzekerd worden.
Hier kan immers geen nut worden ontleend aan het reduceren van onzekerheid. Bovendien
stijgt de premieopslag met de kans dat iets zich voordoet, omdat daardoor het aantal
schadegevallen hoger is en daarmee ook de administratieve kosten.

— Kans op moral hazard en free riding gedrag. Voor interventies waarvan bij verzekeren het
verwachte gebruik sterk zal toenemen is verzekering wellicht niet het juiste instrument.

Maar is de verzekeringstheorie ook in de volle breedte van toepassing op de zorg? De logica
van een verzekeringstheorie kan botsen met de zorglogica. Een kenmerk dat de
zorgverzekering onderscheidt van andere verzekeringen is dat de zorgverzekering onderdeel
is van het systeem van sociale zekerheid. Aan de introductie van de basisverzekering lag de
wens ten grondslag dat zij toegankelijk is voor iedereen, ook voor mensen met lage inkomens
en hoge risico’s en dat de zorgkosten solidair worden opgebracht. Begin jaren ‘90 verkoos de
commissie Dunning al een smal pakket dat voor iedereen toegankelijk is boven een breed
pakket dat alleen voor de rijken toegankelijk is. Het streven is natuurlijk een verzekering met
een breed pakket dat voor iedereen betaalbaar is.

Om de solidariteit binnen ons zorgverzekeringsstelsel te bewaken, is het belangrijk dat
premiebetalers zich herkennen in hetgeen hen wordt geboden in ruil voor de premie die

zij verplicht betalen. Precies om die reden gaat het bij pakketbesluiten niet alleen om

de consistente toepassing van pakketcriteria, maar ook om de afweging van andere
maatschappelijke belangen dan het rechtvaardig verdelen van zorg. Soms zal daarom een
kosteneffectieve en noodzakelijke voorziening buiten het pakket vallen, bijvoorbeeld vanwege
zeer lage individuele kosten, een zeer hoge maatschappelijk budget impact, of een risico op
afkalving van solidariteit. Andersom kan een voorziening waarvoor opname in het pakket op
basis van toetsing aan de pakketcriteria niet meteen aangewezen lijkt, toch in het basispakket
komen uit andere (morele) overwegingen van rechtvaardigheid. We noemden in de inleiding al
twee voorbeelden daarvan.

Relatie tussen de verschillende betekenissen van noodzakelijkheid

Noodzakelijkheid is een pluriform begrip waar mensen verschillende dingen onder verstaan.
Het is belangrijk het perspectief dat mensen hebben te duiden. Zo stond bij het advies over
vitaminen, mineralen en paracetamol 1000mg de vraag centraal of deze producten wel
noodzakelijk te verzekeren waren. Veel geconsulteerde partijen vonden van wel, omdat er
een medische noodzaak voor behandeling is. Het een sluit het ander echter niet uit. Het niet
vergoeden van een interventie wil niet zeggen dat er geen medische noodzaak is om een
aandoening wel te behandelen. Wel zal er doorgaans sprake zijn van een relatief lage
ziektelast van de aandoening waarop die medisch noodzakelijke behandeling zich richt.
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Overigens kunnen motieven om iets wel of niet noodzakelijk te noemen met elkaar in conflict
zijn. Zo is er ook relatief dure zorg in het verleden om redenen van noodzakelijkheid
uitgesloten van vergoeding. Denk bijvoorbeeld aan de mondzorg voor volwassenen en
bepaalde cosmetische behandelingen. Het kan dus zijn dat het begrip ‘noodzakelijke zorg’
wordt gebruikt omdat er a) “geen ernstig leed” veroorzaakt wordt door het niet behandelen, of
b) omdat mensen zelf de kosten kunnen dragen. In dat laatste geval kan er dus wel sprake
zijn van ‘noodzakelijk zorg’, maar niet van ‘noodzakelijk te verzekeren zorg’. In de discussie
over noodzakelijke zorg lopen die redeneringen vaak door elkaar.
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2.1

Noodzakelijk te verzekeren (extramurale)
geneesmiddelen

Hoewel het afwegingskader noodzakelijk te verzekeren bedoeld is voor het toetsen van alle
zorg, wijden we een apart hoofdstuk aan de toepassing op extramurale geneesmiddelen6.
Dit is, omdat deze standaard door het Zorginstituut worden beoordeeld voor toelating tot het
basispakket, waar dat voor andere zorg meestal niet het geval is. Voldoet een geneesmiddel
niet aan de toelatingscriteria, dan komt het niet in het basispakket of wordt het middel
geschrapt uit het GVS. Omdat er in het verleden al “niet noodzakelijk te verzekeren”
extramurale geneesmiddelen uit het basispakket zijn gehaald kunnen we daarvan leren.

Geneesmiddelen met of zonder recept

Een geregistreerd geneesmiddel mag in Nederland alleen verhandeld worden door
vergunninghouders. Daarnaast is de terhandstelling beperkt tot bepaalde beroepsgroepen
bijvoorbeeld apothekers (alle geneesmiddelen) en drogisten (alleen zelfzorggeneesmiddelen).
Het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG) bepaalt op grond van criteria in de
Geneesmiddelenwet of een geneesmiddel ‘Uitsluitend op Recept’ (UR) kan worden verkregen.
De fabrikant doet hierbij een aanvraag en het CBG toetst aan de criteria of deze status kan
worden afgegeven. De afleverstatus is verbonden aan een bepaald product met een bepaalde
claim. Een nieuwe indicatie, een andere claim, toedieningsroute (bijvoorbeeld een injectie), of
andere verpakkingsgrootte van hetzelfde product kan leiden tot een andere afleverstatus.

De middelen die zonder recept kunnen worden verkregen, zijn de zogenaamde zelfzorg
geneesmiddelen??, ook wel Over The Counter (OTC) geneesmiddelen genoemd. Het
uitgangspunt is dat alle zelfzorgmedicijnen in principe voor kortdurend gebruik zijn.

Zelfzorg houdt in dat sprake is van een zekere eigen verantwoordelijkheid van de gebruiker,
zeker daar waar het gaat om het opvolgen van de aanwijzingen en adviezen in de bijsluiter die
bij ieder geneesmiddel geleverd wordt. Als de tussenkomst van een arts en recept niet
noodzakelijk wordt geacht, is er sprake van een zelfzorggeneesmiddel.®

Het CBG bepaalt voor deze categorie zelfzorgmiddelen of zij ‘Uitsluitend Apotheek’ (UA),
‘Uitsluitend Apotheek en Drogist’ (UAD) of ‘Algemene Verkoop’ (AV) (bijvoorbeeld ook bij
supermarkten of tankstations) verkrijgbaar zijn. Het gaat daarbij als volgt te werk:

e De UA-afleverstatus wordt toegekend daar waar de tussenkomst van de apotheker
noodzakelijk is uit oogpunt van medicatiebewaking, voorlichting, begeleiding, of
toezicht op het juist gebruik van het geneesmiddel noodzakelijk is ter voorkoming
van oneigenlijk gebruik.

e De AV-afleverstatus is gerechtvaardigd daar waar dit uit een oogpunt van veilig
gebruik verantwoord is gelet op de werkzame stof, de dosering en de
verpakkingsgrootte.

e Onder de huidige wetgeving wordt een zelfzorggeneesmiddel ingedeeld onder UAD als
niet aan de UA en de AV criteria wordt voldaan. De AV status wordt enkel toegekend
als aan AV criteria is voldaan én de vergunninghouder daar expliciet om vraagt.

Met de introductie van deze indeling beoogt de wetgever een goede balans te verkrijgen
tussen verkrijgbaarheid en veiligheid van zelfzorgmiddelen. Introductie van de UA-middelen
bijvoorbeeld, maakt dat middelen waarvoor uitleg door een apotheker (of apotheekassistent)
nodig is toch in de zelfzorg komen, zonder vereiste van een recept. Voor niet-receptplichtige
middelen geldt een opslag boven de inkoopprijs van het middel, voor een UR-geneesmiddel
ontvangt de apotheek, naast de materiaalkosten van dat middel, een receptregelvergoeding.

16
17

Extramurale geneesmiddelen zijn geneesmiddelen die op recept van een arts verkrijgbaar zijn bij de apotheek

Waar veel mensen onder zelfzorg verstaan de zorg die tot de eigen verantwoordelijkheid van burgers behoort, heeft dit bij
geneesmiddelen dus een meer juridische context. Om verwarring te voorkémen gebruiken wij in dit rapport de term zelfzorg in
dit rapport alleen voor de zelfzorgmiddelen

18 Referentie: https://open.overheid.nl/documenten/92b100d3-50a4-46b7-a323-45889a062c68/file
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2.2

2.3

Met de opbrengsten van de receptregelvergoeding financiert de apotheek een groot deel van
haar kosten. Dat betekent dat het wijzigen van de afleverstatus en/of het schrappen van de
vergoeding hier direct invloed op heeft. Wijziging van de afleverstatus en vergoedingsstatus
van een geneesmiddel kan leiden tot andere opbouw van de inkomsten voor apotheken.
Overigens is er al langer discussie over de wijze van bekostiging van de kosten die een
apotheek maakt en wordt er nagedacht over alternatieven.

Adviezen breedte van het geneesmiddelenpakket

Al langer geleden (jaar 2000) heeft de minister het Zorginstituut gevraagd om door de bril van
noodzakelijkheid te kijken naar de breedte van het (extramurale) geneesmiddelen pakket. Dit
resulteerde in de publicaties “"Breedte geneesmiddelenpakket” (2001) en “Vervolgonderzoek
breedte geneesmiddelenpakket”® (2002). Het eerste rapport beschrijft of het mogelijk is om
met de (combinatie van de) begrippen ziektelast, lage kosten en lifestyle een toetsingskader
te ontwerpen waarmee het geneesmiddelenpakket zou kunnen worden beperkt. Het tweede
rapport onderzoekt of het mogelijk is om een categorie aandoeningen te identificeren met

een minimale ziektelast. Het onderzoek dat het Zorginstituut hiernaar heeft laten doen, had
betrekking op een selectie van aandoeningen in de huisartsenpraktijk en resulteerde in

drie categorieén aandoeningen met een relatief geringe ziektelast. Ook is onderzocht of de
toepassing van het criterium 'noodzakelijkheid' volgens het ontwikkelde model zou leiden tot
wetenschappelijk verantwoorde en maatschappelijk aanvaardbare uitkomsten. Dit gebeurde
door het uitvoeren van proeftoetsingen aan de hand van tien casussen waarbij de
doelmatigheid van de behandeling werd afgezet tegen de noodzakelijkheid.

De conclusie van de hele exercitie was dat het een politieke keuze is om te bepalen welke
doelmatigheid nog acceptabel is voor het behandelen van een bepaalde ziektelast. En dat dit
ook geldt voor de vraag of en zo ja vanaf welke drempelwaarde voor een minimale ziektelast
geneesmiddelen niet meer voor vergoeding in aanmerking komen. Het Zorginstituut stelde dat
er verschillende opties mogelijk waren met daarbij behorende kostenbesparingen en kwam tot
vijf aandoeningen met een minimale ziektelast die op dat moment met voldoende zekerheid
kon worden geidentificeerd.

Op basis van deze beide rapporten van het Zorginstituut heeft de minister per 1 januari 2005
een aantal zelfzorggeneesmiddelen uit het GVS geschrapt. De minister motiveerde dit met
het argument dat deze middelen vaak voor betrekkelijk onschuldige aandoeningen worden
voorgeschreven in combinatie met het feit dat ze vaak niet duur zijn.2°

Omdat het schrappen van zelfzorggeneesmiddelen voor een aantal patiéntengroepen met een
ernstige chronische aandoening die langdurig op zelfzorggeneesmiddelen waren aangewezen,
vergaande financiéle consequenties had, bracht de Minister in 2005 op verzoek van partijen
een aantal van deze middelen terug in het GVS. Het ging hier om laxantia, kalktabletten,
middelen bij allergie, middelen tegen diarree, maagledigingsmiddelen en middelen ter
bescherming van de ogen tegen uitdroging. Wel werd de aanspraak beperkt tot chronische
gebruikers via de bijzondere voorwaarden op bijlage 2.

Vitaminen, mineralen en paracetamol 1000mg

Na het schrappen van een aantal groepen van zelfzorgmiddelen uit het GVS in 2005, bleven
andere receptplichtige geneesmiddelen met een zelfzorgvariant op dat moment nog in het
basispakket. Zoals bijvoorbeeld een aantal receptplichtige vitaminen en mineralen. Dat

deed de vraag rijzen of het receptplichtig zijn van een geneesmiddel voldoende reden is om
vergoeding uit het basispakket te rechtvaardigen. In het rapport “Horen vitaminen, mineralen
en paracetamol 1000mg (nog) thuis in het te verzekeren pakket??” heeft het Zorginstituut
zich in deze vraag verdiept. Het Zorginstituut kwam tot de conclusie dat middelen waarvoor
een (nagenoeg) vergelijkbaar product verkrijgbaar is in de vrije verkoop niet noodzakelijk te
verzekeren zijn. En dat bleek voor een deel van deze middelen het geval. In Nederland komt
het namelijk voor dat vergelijkbare producten een verschillende afleverstatus hebben.

19 Toenders WGM. Breedte geneesmiddelenpakket. Amstelveen: CVZ, 2001. en CVZ. ‘Vervolgonderzoek breedte

geneesmiddelenpakket’ publicatienummer 2002/92

Brief aan de TK van 23 juni 2004

Pakketadvies: Horen vitaminen, mineralen en paracetamol 1000 mg (nog) thuis in het te verzekeren pakket? | Advies |
Zorginstituut Nederland
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21

Definitief 20 DECEMBER 2023 | Afwegingskader noodzakelijk te verzekeren zorg Pagina 20 van 72



2.4

De fabrikant bepaalt namelijk of hij bijvoorbeeld een voedingssupplement?2 als geneesmiddel
wil laten registreren als behandeling van een ziekte. Doet hij dit, dan heeft hij te maken met
de Geneesmiddelenwet. Alleen middelen die als geneesmiddel zijn geregistreerd, kunnen in
aanmerking komen voor vergoeding ten laste van het GVS. Maar er kunnen dus vergelijkbare
voedingssupplementen zijn die niet zijn geregistreerd als geneesmiddel: die vallen onder de
Warenwet, zijn niet opgenomen in het GVS en worden niet vergoed.

Het Zorginstituut was van mening dat er in het GVS een aantal middelen werd vergoed dat
weliswaar receptplichtig was, maar dat hier dezelfde redenering zou gelden als voor de
zelfzorgmiddelen die eerder uit het basispakket waren geschrapt.

De minister heeft op basis van het advies van het Zorginstituut besloten om met ingang van
2019 middelen waarvoor een (nagenoeg) vergelijkbaar product in de vrije verkoop beschikbaar
is, niet meer te vergoeden als farmaceutische zorg.

Voorbeeld 3: vitaminen, mineralen en paracetamol 1000mg

In 201623 bracht het Zorginstituut een pakketadvies uit over de vraag of vitaminen,
mineralen en paracetamol 1000mg (nog) tot de te verzekeren zorg behoren. In zijn reactie
op deze vraag volgde het Zorginstituut het advies van de Adviescommissie Pakket. Die
verwoordde haar advies als volgt:

"De commissie is van mening dat middelen, waarvoor gelijkwaardig of nagenoeg
gelijkwaardig geneesmiddelen of voedingssupplementen op de vrije markt verkrijgbaar zijn
en die als zelfzorgmiddel zijn te typeren, niet in het basispakket thuishoren. Hoewel de
zorgverzekering afwijkt van andere verzekeringen, in die zin dat zij bedoeld is om mensen
gelijke toegang te geven tot zorg, vindt de commissie dat dit niet geldt voor middelen die
ook als zelfzorggeneesmiddel verkrijgbaar zijn. Bij zelfzorggeneesmiddelen is gelijke
toegang niet in het geding,; door de zeer lage kosten en doordat patiénten zelf het gepast
gebruik kunnen bepalen. Wanneer er is vastgesteld dat aan deze voorwaarden niet wordt
voldaan, is er geen sprake van een zelfzorgmiddel en vindt de commissie dat vergoeding
vooralsnog gerechtvaardigd is.

Wanneer het niet meer vergoeden van middelen leidt tot onevenredig hoge kosten voor
bepaalde (groepen van) patiénten, vindt de commissie dit geen argument tegen uitstroom
uit het pakket. Deels worden deze effecten al gecompenseerd, bijvoorbeeld via de
zorgtoeslag of door vermindering van het eigen risico. Er zijn ook andere mogelijkheden,
bijvoorbeeld fiscaal of vanuit de gemeente. Daarnaast is gebleken dat de prijs van
zelfhulpmiddelen snel en aanzienlijk daalt wanneer zelfhulpmiddelen buiten het pakket
worden geplaatst. Schatting over onevenredig hoge kosten voor bepaalde (groepen van)
patiénten op basis van de huidige kostenprijzen, geven daarom een te negatief beeld.

De commissie realiseert zich dat het niet meer vergoeden van bepaalde middelen kan leiden
tot substitutie naar (duurdere) zorg die nog wel wordt vergoed. De commissie vindt dit
ongewenst en vindt het de verantwoordelijkheid van de behandelaar om duidelijk uitleg te
geven aan patiénten dat en waarom een middel niet wordt vergoed. Zij adviseert het
Zorginstituut te volgen of er zich dergelijke substitutie effecten voordoen en in dat geval
partijen daarop aan te spreken”.

Vitamine D

Onderdeel van de producten die in 2019 zijn uitgestroomd, vormden de lagere sterktes van
vitamine D houdende geneesmiddelen. Omdat de hogere sterktes nog receptplichtig waren,
behielden die hun vergoedingsstatus. Hoewel het Zorginstituut in zijn advies van 2016 had
gewaarschuwd voor mogelijke substitutie, bleek na het stoppen van de vergoeding van de
lagere sterktes een sterke stijging op te treden van het voorschrijven van de nog wel
vergoede sterktes vitamine D. Dit leidde tot een aanvullende vraag van de minister aan het
Zorginstituut. Deze heeft in eerste instantie nog het advies overwogen om de vergoeding van
vitamine D alleen nog voor een kleine specifieke groep patiénten te handhaven. Vanwege

22 Voedingssupplementen zijn producten die alleen uit vitamines, mineralen of bioactieve stoffen bestaan, zoals een vitamine C-

pil, of als combinatie van meerdere vitamines en mineralen, zoals in een multivitaminepil. (Bron: voedingscentrum).
Intraveneus toegediende middelen zijn vanwege de toedieningsvorm per definitie een UR-geneesmiddel.
23 CVZ. Pakketadvies 2010. Publicatienummer 276. Diemen, 2009
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uitvoeringsaspecten (in dat geval is een bloedspiegelbepaling noodzakelijk wat niet uitvoerbaar
noch doelmatig zou zijn) luidde het uiteindelijke advies toch om alle colecalciferol-bevattende
geneesmiddelen (Vitamine D3) en calcifediol uit het GVS te verwijderen met de argumentatie
dat deze vitamine D-houdende producten, bestemd voor (de preventie van) een vitamine D-
tekort, voor eigen rekening kunnen komen en daarmee niet voldoen aan het pakketcriterium
‘noodzakelijk te verzekeren’.

Omdat er bij veel partijen zorgen waren of het advies niet onevenredig nadelig zou gaan
uitpakken voor een groep kwetsbare patiénten, heeft de minister besloten de effecten van de
pakketmaatregel te monitoren. In november 2023 zijn de resultaten van deze monitor bekend
geworden. Zij hebben vooralsnog geen aanleiding gegeven voor een herziening van het
eerdere pakketadvies.?4

Voorbeeld 4: Vitamine D

In 2022 bracht het Zorginstituut een pakketadvies uit over de uitstroom van vitamine D
houdende producten. Dit naar aanleiding van het feit dat sinds de vergoeding van lagere
sterktes substitutie heeft plaatsgevonden naar het voorschrijven van de hogere, nog wel
vergoede sterktes. Het advies van de Adviescommissie Pakket hierover luidde als volgt:
De overgrote meerderheid van de commissie steunt het uitstroomadvies, maar
adviseert om wel voorwaarden aan dit uitstroomadyvies te verbinden. Deze
voorwaarden betreffen onderzoek naar de mogelijk nadelige gevolgen van dit
advies voor kwetsbare groepen en de therapietrouw. De commissie biedt aan
hierover mee te denken en ziet de uitkomsten, in het kader van cyclisch
pakketbeheer, graag terug op haar agenda.

Tijdens de gedachtenvorming in de commissie zijn er argumenten ingebracht met betrekking
tot de grenzen aan de solidariteit, meer effectieve besteding methodes, gevolgen voor
therapietrouw en voorwaarden voor onderzoek en met betrekking tor een consistente
redenering naar andere zorg die nog wel in het basispakket zit.

Naar aanleiding van de gedachtenvorming in de commissie heeft zij twee
aanvullende algemenere adviezen aan het Zorginstituut geformuleerd:

e Onderzoek hoe het voorschrijfgedrag meer in lijn gebracht kan worden
met de pakketbeginselen.

e Houdt, in het kader van consistentie, het basispakket tegen het licht wat
betreft middelen met een zelfzorgvariant.

Voedingssupplementen bij ernstige stofwisselingsziekten

In een aantal gevallen worden voedingssupplementen niet extramuraal voorgeschreven, maar
worden zij ingezet in het kader van een medisch specialistische behandeling. Het Zorginstituut
heeft hierover in 2011 het rapport ‘Voedingssupplementen voor ernstige stofwisselingsziekten’
uitgebracht. Het gaat hier dus niet om voedingssupplementen als aanvulling op normale
voeding, maar om middelen die uitsluitend door een medisch-specialist worden
voorgeschreven voor een ernstige aandoening, waarbij het niet of onjuist gebruiken van deze
middelen kan leiden tot blijvende schade, coma of zelfs overlijden. In dergelijke gevallen
kunnen voedingssupplementen vanuit de medische specialistische zorg (DBC-systematiek)
worden vergoed.

Wij hebben tijdens de consultatie vragen gekregen of een vergelijkbare redenering ook van
toepassing kan zijn bij ernstige aandoeningen, niet zijnde een stofwisselingsstoornis. In
algemene zin kan het Zorginstituut daar geen standpunt over innemen. Dat vergt een nadere
beoordeling en valt buiten de reikwijdte van dit beoordelingskader.

24 Referentie toevoegen van onze brief aan VWS over monitor vitamine D. Publicatie op onze website zal volgende week er zijn.
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Conclusie

De afgelopen 25 jaar hebben diverse exercities plaatsgevonden om het geneesmiddelenpakket
te beperken met gebruik van het pakketcriterium noodzakelijkheid. Daarbij is een combinatie
van de volgende argumenten gebruikt:

— Lage ziektelast

— Gebruikelijkheid: vergelijkbare producten zijn verkrijgbaar in de vrije verkoop

— Lage kosten

— Lifestyle

Daarbij moet worden aangemerkt dat er ook redenen waren om de vergoeding toch te
handhaven, bijvoorbeeld wanneer er sprake was van een ernstige aandoening of wanneer een
onjuist gebruik van middelen tot blijvende schade zou kunnen leiden.

Lage kosten zijn niet een op zichzelf staande reden geweest om een product niet te vergoeden.
Dan zou er immers ook een plausibel bedrag moeten worden genoemd wanneer de kosten van
een product dermate laag zijn dat zij voor eigen rekening kunnen komen. Bovendien hebben
verschillende voorbeelden laten zien dat er (maatschappelijke) redenen kunnen zijn om relatief
lage kosten toch voor collectieve rekening te nemen.

Ook is in de verschillende adviezen gewezen op mogelijke ongewenste gevolgen zoals
substitutie naar duurdere zorg, lagere therapietrouw en het mogelijk vergroten van
gezondheidsverschillen. Dit zijn overwegingen die in een afwegingskader een plaats moeten
krijgen.
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3.2

Een zorgbreed afwegingskader NTV

Een afwegingskader NTV wijkt af van andere kaders zoals effectiviteit en kosteneffectiviteit,
omdat het minder goed mogelijk is om maatschappelijke breed geaccepteerde normen te
hanteren, al dan niet gebaseerd op (wetenschappelijke) onderzoek. Zoals bijvoorbeeld ten
aanzien van de vraag wat iemand zelf kan betalen en waarvoor hij of zij zelf verantwoordelijk
gehouden kan worden. Er bestaat een spanning tussen de behoefte aan normstellende
uitspraken op dit gebied, en de onzekerheid over wat dan een passende norm zou zijn.

Een solidariteitsdilemma

Het is een dilemma dat het uitsluiten van voorzieningen van het basispakket weliswaar om
verzekeringstechnische redenen voor de hand kan liggen, maar tegelijkertijd wel een afname
van solidariteit impliceert. Veel mensen kunnen zich aanvullend verzekeren of eigen zorg
inkopen. Voor mensen met een laag inkomen of een beperkt doenvermogen is dat moeilijker.
Wanneer men omwille van inkomenseffecten het pakket niet wil of kan begrenzen, zal de
individuele bijdrage aan de solidariteit groter moeten worden naarmate de collectief
gefinancierde zorg duurder wordt. Hierin schuilen twee gevaren. Enerzijds is er het gevaar
dat de collectief gefinancierde zorg steeds duurder wordt waardoor burgers een steeds groter
deel van hun inkomen aan zorg besteden en er minder middelen overblijven voor andere
(collectieve) bestedingsdoelen. Anderzijds kan men zich afvragen of er voldoende draagvlak is
om het solidariteitsbegrip steeds verder op te rekken en steeds grotere kruissubsidies van
nettobetalers aan groepen met lage inkomens en hoge risico’s te verlangen.

Gezien de sterk gestegen zorgkosten als gevolg van het uitdijende basispakket, is de vraag om
een afwegingskader voor noodzakelijk te verzekeren logisch. De uitdaging daarbij is te komen

tot een afwegingskader dat bepaalde zorg uitsluit met behoud van voldoende toegankelijkheid

van de zorg.

Bouwen op een basis

Het afwegingskader noodzakelijk te verzekeren zoals dat tot nu toe is gehanteerd vindt zijn
oorsprong in het “beoordelingskader hulpmiddelen” dat het Zorginstituut in 200825 heeft
opgesteld. Bij de overgang naar een functiegerichte formulering van de aanspraak op
extramurale hulpmiddelen is hiermee gekeken of hulpmiddelen die voor eigen rekening en
verantwoording kunnen komen niet ten onrechte het basispakket zouden instromen. Was
dit wel het geval, dan is hier in de omschrijving van de aanspraak rekening mee gehouden,
bijvoorbeeld door eenvoudige hulpmiddelen voor lezen en schrijven uit te sluiten.

In 2013 heeft het Zorginstituut een checklist “*noodzakelijk te verzekeren zorg NTVZ)”
gepubliceerd?6. Deze checklist is het uitgangspunt geweest voor het afwegingskader
“noodzakelijk te verzekeren” (NTV).

Een aantal hulpmiddelen/geneesmiddelen is in het verleden uit het basispakket geschrapt of is

er niet in gekomen op basis van het criterium noodzakelijk te verzekeren. Het belangrijkste

argument hierbij was dat deze zorg voor eigen rekening en verantwoording kon komen, omdat

de aanschafkosten of de meerkosten ten opzichte van een algemeen gebruikelijk hulpmiddel

laag waren. Voorbeelden zijn:

— rollator;

— eenvoudige hulpmiddelen voor het lopen (krukken etc.)

— sta-op-stoel dan wel sta-op voorziening (Lyfty);

— Aangepaste mobiele telefoons voor ouderen; Faxapparatuur voor auditief gehandicapten;

— Zonnebrandmiddelen (niet-instroom en uitstroom van Contralum Ultra (zowel op basis van
de pakketprincipes ‘noodzakelijkheid’ als ‘effectiviteit’));

— Speeksel substituut/mondspoelingen (bijvoorbeeld Caphosol)

— Geneesmiddelen bij erectiele dysfunctie

— Kortdurende gebruik van benzodiazepine

25 Beoordelingskader+hulpmiddelenzorg.pdf
26 zie bijlage bij pakketbeheer in de praktijk 3: Pakketbeheer in de Praktijk (deel 3) | Rapport | Zorginstituut Nederland
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Gebruikelijke en voorzienbare zorg en verzekeringseffecten

De vraag of zorg voorzienbaar is, is van invloed op de noodzaak tot verzekeren. Sommige
interventies/voorzieningen zijn bedoeld voor een binnen een ‘normaal levensbeloop’
voorzienbare aandoening. Een voorbeeld van een interventie/hulpmiddel dat vanwege
voorzienbaarheid buiten het basispakket is gelaten betreft een leesbril. Wanneer het
voorzienbaar is dat een bepaalde aandoening zich voor gaat doen, kunnen mensen hiervoor
sparen, en is de noodzaak om interventies voor deze aandoeningen (volledig) te verzekeren
kleiner. Deze interventies opnemen in het pakket leidt namelijk alleen tot spreiding van de
kosten over de tijd. Het belangrijkste element van een verzekering, het verminderen van
risico, is nauwelijks aanwezig. Door de hoge prevalentie van voorzienbare aandoeningen zullen
de kosten die de verzekeraar in rekening brengt (samen met de premieopslag) waarschijnlijk
gelijk of hoger zijn dan de kosten van de interventie. Sparen voor deze interventies kan dan
ook voordeliger zijn. Een andere relevante vraag is of er sprake is van algemeen gebruikelijke
zorg. Gebruikt een vergelijkbaar persoon, los van de beperking/aandoening, ook deze
voorzieningen. En kan de zorg bijvoorbeeld eenvoudig worden verkregen zonder
noemenswaardige professionele instructie?

Vragen die te maken hebben met de verzekeringseffecten, gaan over mogelijke over- of
onderconsumptie

Financiéle draagkracht en toegankelijkheid

Naast de vraag naar gebruikelijke zorg en verzekeringseffecten, is de financiéle draagkracht
en toegankelijkheid een belangrijk aspect. Mogelijk is er ook sprake van substitutie, omdat de
interventie in de plaats komt voor iets dat breed in de samenleving wordt gebruikt. Daaronder
valt ook het “opschalen” naar zorg die nog wel wordt vergoed, zoals het geval is geweest bij
het voorschrijven van hogere sterktes van vitamine D die wekelijks of maandelijks wordt
gebruikt in plaats van iedere dag. Daarnaast is belangrijk te weten wat de individuele kosten
zijn voor de patiént (of meerkosten in verband met een aan de beperking aangepaste
uitvoering), of er ook sprake kan zijn van besparingen (zoals in het geval van stoppen met
roken) en of de kosten eenmalig of structureel zijn. In het laatste geval kan cumulatie van
kosten verzekerden extra parten gaan spelen.

Het is niet mogelijk om een goed onderbouwde en maatschappelijke geaccepteerde
drempelwaarde te noemen wat voor eigen rekening kan komen. Die hangt af van de last die
mensen kunnen dragen. Deze draaglast kan absoluut en relatief vastgesteld worden. Bij een
berekening van de relatieve draaglast worden de maximale eigen betalingen per persoon per
jaar uitgedrukt in een percentage van zijn of haar inkomen. Het verschil in draaglast wordt hier
meegenomen in het bepalen van de (gestapelde) maximale eigenbetaling. Bij een absolute
draaglast gaan we uit van een maximumbedrag aan eigen betalingen dat gelijk is voor
iedereen, onafhankelijk van iemands inkomen.

Een beoordelingskader NTV kan niet los worden gezien van eigen betalingen die mensen

moeten doen om hun zorg te krijgen. Zo is er een verplicht eigen risico (in 2024 is dat € 385)

en kent ons systeem diverse eigen bijdragen en bijbetalingen. Voorbeelden zijn:

e eigen bijdrage 25% van de aanschafkosten van hoortoestellen (volwassenen).

e eigen bijdrage van € 59,50 per glas/lens bij aanschaf van bril (kinderen). Ook de kosten
van een montuur komen voor eigen rekening.

e eigen bijdrage van € 4,80 per uur voor kraamzorg.

e eigen bijdrage 25% van de kosten van een kunstgebit.

e Bijbetaling van GVS-middelen.

Ook worden de energiekosten van hulpmiddelen zoals gebruik van elektriciteit, batterijen en
oplaadapparatuur in principe niet vergoed.

Het afwegingskader

Met de kennis over achtergronden en dilemma’s, en met de eerdere ervaringen met de
toepassing van het criterium NTV heeft het Zorginstituut een nieuw afwegingskader opgesteld
dat is samengesteld uit de overwegingen in onderstaande tabel.
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Afwegingen

Vragen

Ziektelast

Is er sprake van een relatief lage ziektelast? (indien hier geen
gegevens over zijn bij benadering)? Zijn er specifieke
aandachtspunten van toepassing zoals preventie, episodisch
verloop, heterogeniteit enz.

Voorzienbaarheid

Gaat het om een aandoening waarvan de kans dat die zich
voordoet, is te voorzien (bv omdat dit “hoort” bij het ouder
worden) en waar mensen zich dus op kunnen voorbereiden?

Gebruikelijkheid

Betreft het algemeen gebruikelijke zorg? Kan de zorg
bijvoorbeeld eenvoudig worden verkregen zonder
noemenswaardige professionele instructie?

Kosten van de zorg en
mogelijke substitutie

Zijn de kosten van de behandeling voor het individu op
jaarbasis relatief laag en zijn die kosten eenmalig of
structureel? Is er sprake van meerkosten in verband met een
aan de handicap aangepaste uitvoering? Is er kans op
substitutie van kosten door wijziging van de vergoedingsstatus?

Therapietrouw en
vervolgschade

Leidt het wijzigen van de vergoedingsstatus mogelijk tot het
verergeren van de aandoening en/of het verslechteren van de
therapietrouw EN hiermee tot mogelijk aanzienlijke
vervolgschade voor de patiént en hogere kosten voor de
samenleving?

Gezondheidsverschillen

Komt uit de beoordeling duidelijk naar voren dat het niet
(meer) vergoeden van de zorg bepaalde groepen kwetsbare
burgers onevenredig treft (financieel en/of vanwege een
beperkt doenvermogen)?

Aanwezigheid
vangnetconstructie

Zijn er (adequate) mogelijkheden om gevolgen voor kwetsbare
groepen op te vangen?

Systeemeffecten

Zijn er gevolgen van het wijzigen van de vergoedingsstatus

voor zorgverleners in hun relatie met de patiént of voor hun
zorgorganisatie?

Dit afwegingskader moet niet worden gezien als een “afvinklijst” met een ja/nee uitkomst. Het
gaat hier om kwalitatieve en soms normatieve criteria die niet kunnen worden voorzien van
een (kwantitatieve) norm op basis van (wetenschappelijk) onderzoek. De toepassing van het
afwegingskader kan dan ook niet los worden gezien van de specifieke context waarin die
afweging plaatsvindt. Toepassing van het afwegingskader moet plaatsvinden in een deliberatief
proces waarbij de verschillende criteria worden gewaardeerd en gewogen.

Retrospectieve toepassing van het afwegingskader op enkele recente
pakketadviezen

Wanneer we het geactualiseerde beoordelingskader toepassen op de recente
uitstroomadviezen over vitaminen, mineralen, paracetamol 1000mg en hogere sterktes
vitamine D houdende producten, leidt dat tot de volgende uitkomst.

Middelen waarvoor een vergelijkbaar alternatief beschikbaar is in de vrije verkoop, kunnen
als gebruikelijk worden bestempeld. Zij worden doorgaans voorgeschreven voor milde
aandoeningen, vaak gebonden aan een bepaalde levensfase. Ten aanzien van de hogere
sterktes van vitamine D houdende producten, speelt daarnaast een uitvoerbaarheidsargument.
Vanwege de substitutie naar hogere, nog wel vergoede sterktes, bleek het advies om alleen
lagere sterktes uit te sluiten slecht uitvoerbaar. Voor alle middelen geldt dat de kosten op
jaarbasis relatief laag zijn.

De argumenten met betrekking tot vervolgschade, het optreden van gezondheidsverschillen,
de aanwezigheid van een adequaat vangnet en het effect op de zorgverlener/patiént relatie
zijn een reden geweest voor de minister om een monitor uit te laten voeren naar de effecten
van de uitstroom van vitamine D houdende producten.
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3.7

Voorkémen van niet passende zorg en behoud van draagvlak

In het afwegingskader gaan enkele vragen over mogelijk nadelige effecten van het - uit
zorgverzekeringsperspectief- niet (meer) vergoeden van zorg uit het basispakket. Het
toepassen van een afwegingskader NTV kan bepaalde groepen kwetsbare burgers namelijk
onevenredig zwaar treffen. Binnen het pakketbeheer wordt een zorginterventie echter
beoordeeld op haar pakketwaardigheid, ongeacht de sociaaleconomische situatie van de
zorgontvanger. De essentie van het basispakket is immers dat het gelijk is voor iedere burger.
Het wel of niet kunnen dragen van relatief lage zorgkosten door burgers is een inkomens-
vraagstuk voor de politiek. Burgers die lage zorgkosten niet kunnen betalen, hebben
waarschijnlijk ook moeite om ander kosten voor bv wonen, levensonderhoud en onderwijs te
betalen.

Het is wel van belang om ongewenste effecten van een pakketmaatregel te signaleren en om
te kijken of hier goed werkende en bereikbare vangnetconstructies bestaan die voorzien in de
daadwerkelijke behoefte van een (kleine) specifieke groep die niet in staat is om bepaalde zorg
zelf te betalen of te organiseren. Het inrichten van dergelijke vangnetten door de politiek
vormt een belangrijke voorwaarde voor de toegankelijkheid van de zorg en voor het (behoud
van) draagvlak voor pakketbeslissingen. Het Zorginstituut rekent het daarom wel tot zijn taak
om te signaleren of een pakketmaatregel mogelijk kan leiden tot onvoldoende toegankelijkheid
tot zorg en/of tot een vermindering van het draagvlak voor pakketbeslissingen.
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4.1

4.2

4.3

4.4

Plaats in de beoordeling en relatie tot andere
criteria

We gaven eerder in dit rapport al aan dat er bij een pakketbeoordeling sprake is van een
integrale toetsing. In dit hoofdstuk gaan we dieper in op de verhouding van het criterium NTV
tot andere pakketcriteria en argumenten.

Voorliggend, sequentieel of integraal

Er is veel discussie (geweest) of de criteria van Dunning en de vier pakketcriteria die daarvan
zijn afgeleid sequentieel of integraal moeten worden toegepast. Het Zorginstituut is altijd een
voorstander geweest van een integrale afweging van alle vier de pakketcriteria. In de praktijk
is er echter wel een volgorde. Ten eerste, omdat effectiviteit een zogenaamd knock out
criterium is. Daar moet alle zorg in ieder geval aan voldoen om in aanmerking te komen voor
vergoeding uit het basispakket. Dat betekent dat een beoordeling doorgaans begint met een
toets op de effectiviteit, tenzij het evident is dat daar niet de vraag ligt. Een effectiviteitstoets
is namelijk nogal omvangrijk. Men zou zich kunnen afvragen of die altijd nodig is. De regering
heeft daarom ooit overwogen?’om van noodzakelijkheid een apart voorliggend (en daarmee
op zichzelf doorslaggevend) criterium te maken. Het Zorginstituut was het eens met de
regering dat de domeinvraag (behoort de zorg wel tot het domein van de zorgverzekering?)
vaker gesteld zou kunnen worden. Niet altijd is opname in de basisverzekering namelijk de
beste oplossing voor een ervaren probleem. Tegelijkertijd doet het ééndimensionaal benaderen
van de domeinvraag onvoldoende recht aan de complexiteit van een pakketvraagstuk. In de
inleiding noemen we bijvoorbeeld twee voorbeelden van interventies die bij het voorliggend
toepassen van het pakketcriterium noodzakelijkheid waarschijnlijk niet in het basispakket
zouden zijn gekomen of gebleven. Daarom gaf het Zorginstituut toch de voorkeur aan
handhaving van de integrale weging van alle pakketcriteria.

Relatie met preventie

Hoewel preventie geen pakketcriterium is, is er wel een belangrijke link met noodzakelijk te
verzekeren zorg. Veel zorg waar een toets aan NTV aan de orde zou kunnen zijn, is gericht op
het voorkémen van ziekte of het voorkdmen van de verergering daarvan. Hoewel er binnen
passende zorg een prominente plaats is ingeruimd voor preventie, neemt dit binnen de
verzekerde zorg een bescheiden plaats in. Dat komt, omdat de basisverzekering een
schadelast verzekering is wat betekent dat, om voor vergoeding uit het basispakket in
aanmerking te komen, iemand al een aandoening of beperking moet hebben of daar een
aantoonbaar (hoog) risico op heeft. Waar de samenleving veel meer baat bij heeft, is het
voorkémen dat mensen in zorg komen. Bijvoorbeeld door een gezonde leefomgeving te
creéren en een gezonde leefstijl te bevorderen. Dit valt buiten de context van de
basisverzekering?8.

Relatie met effectiviteit

Bij een beoordeling van de effectiviteit wordt nagegaan of er voldoende bewijs is van
voldoende kwaliteit dat een behandeling waarde toevoegt ten aanzien van de bestaande
behandeling. Bij de interventies die tot nu toe op grond van het criterium noodzakelijkheid
zijn uitgestroomd, heeft de effectiviteit bijna nooit ter discussie gestaan. Dat hoeft echter
niet altijd het geval te zijn.

Relatie met kosteneffectiviteit

Wanneer relatief goedkope middelen effectief zijn, zijn ze ook al snel kosteneffectief. In de
discussies over de mogelijke uitstroom van relatief goedkope interventies, hebben partijen de
gunstige kosteneffectiviteit dan ook vaak als argument ingebracht voor opname of handhaving
in het basispakket. Aan de andere kant heeft het vergoeden van interventies doorgaans ook
een prijsopdrijvend effect vanwege administratieve lasten en het ontbreken van een

27 Dit stond in het Regeerakkoord PVDA/VVD in 2012
28 Rapport - Preventie in de Zorgverzekeringswet opnieuw ontleed | Rapport | Zorginstituut Nederland
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4.5

4.6

concurrentieprikkel. Het is dus mogelijk dat interventies (nog) meer kosteneffectief worden bij
pakketuitstroom.

Relatie met uitvoerbaarheid

Uitvoerbaarheid is een criterium dat vooral kijkt naar de impact van een advies op de
haalbaarheid en de houdbaarheid. Dit pakketcriterium is het sterkst verbonden met NTV en
heeft daar ook een bepaalde overlap mee. De checklist uitvoerbaarheid die het Zorginstituut
in 2013 heeft laten ontwikkelen, noemt de volgende aspecten van uitvoerbaarheid:

— Draagvlak (steun van partijen, verwerking in richtlijnen etc)

— Organisatie (aanpassing nodig, voldoende gekwalificeerd personeel)

— Indicatie en administratie (administratieve lasten, controleerbaarheid ed)

— Bekostiging (bv nieuwe financieringstitel of tarief nodig?)

— Juridisch en ethisch (ethisch, privacy, wetgeving, precedent)

— Consulteren en anticiperen (partijen geconsulteerd, ZBO’s geinformeerd ed)

— Ingangsdatum (wanneer, overgangstermijn ed)

— Gevolgen voor zorgconsumptie (overconsumptie, onderconsumptie, substitutie)

— Budgetimpact (totale zorgkosten en totale maatschappelijke kosten en baten)

Bij pakketadviezen wordt nu doorgaans standaard naar de budgetimpact gekeken en komen
andere uitvoerbaarheidsaspecten alleen aan de orde indien die van toepassing zijn. Het
Zorginstituut gaat op verzoek van de minister in het kader van het project verbeteren en
verbreden toet op het basispakket ook het afwegingskader uitvoerbaarheid actualiseren.
Daarbij wordt gekeken of en hoe de criteria arbeidsinzet en duurzaamheid een rol kunnen
spelen bij pakketbeslissingen. Dit zijn criteria die een belangrijke factor (gaan) spelen bij de
maatschappelijke opgaven van de zorg. Het Zorginstituut heeft recent op verzoek van de
minister een tijdelijke commissie ingesteld die gaat uitwerken hoe arbeidsinzet en
duurzaambheid bij pakketbesluiten kunnen worden meegewogen en wat daarvoor nodig is.

Van criteria naar een pakketadvies

Een integrale afweging van vier pakketcriteria waaronder ook weer meerdere argumenten zijn
onder te brengen, vergt een gestructureerd proces. Het Zorginstituut heeft dit proces in 2017
voor het eerst beschreven in het rapport “Pakketadvies in de praktijk, wikken en wegen voor
een rechtvaardig basispakket”. Daarin gaf het aan dat dit proces deliberatief is en dat het niet
mogelijk is op voorhand een vast gewicht aan bepaalde argumenten toe te wijzen. Dit omdat
een advies altijd contextueel is. De omstandigheden van het ene advies kunnen anders zijn
dan die van een andere, op papier vergelijkbare casus. Dit deliberatieve proces vindt plaats
volgens de uitgangspunten van procedurele rechtvaardigheid. Procedurele rechtvaardigheid
vraagt dat alle waarden die mogelijk relevant zijn voor het maken van pakketadviezen, worden
meegenomen in het proces. Keuzen moeten expliciet worden benoemd en onderbouwd. Het
ethisch raamwerk van Daniels en Sabin (Accountability for Reasonableness; ook wel afgekort
met A4R) is een veelgebruikte methode om volgens een deliberatief proces deze keuzen te
maken. Onder een deliberatief proces verstaan wij: via logisch redeneren en bevragen en
confronteren van andere meningen en argumenten tot een onderbouwd advies komen over
de wenselijkheid van vergoeding. Het adviesproces van het Zorginstituut is op dit ethisch
raamwerk gebaseerd.

Het adviesproces vindt plaats via een vast format. Eerst wordt bepaald of het gaat om
effectieve en kosteneffectieve zorg. Is de zorg wel effectief, maar niet kosteneffectief, dan
wordt gekeken of de zorg meer kosteneffectief kan worden gemaakt (door prijsonderhandeling
en/of betere indicatiestelling) of dat er redenen zijn om meer dan wel minder dan de
referentiewaarde te betalen. Hier gaat het vaak om dure geneesmiddelen. Is de interventie
effectief én kosteneffectief, dan zou dat in principe leiden tot instroom in het basispakket.
Tenzij er argumenten zijn die daartegen pleiten, bijvoorbeeld een (te) hoge budgetimpact
(uitvoerbaarheid) of omdat er sprake is van niet noodzakelijk te verzekeren zorg die voor
eigen rekening en verantwoording kan komen.

In ieder advies wordt aangegeven welke argumenten zijn afgewogen en wat daarbij de
doorslag heeft gegeven. De Adviescommissie Pakket, die namens het Zorginstituut in
openbaarheid deze afwegingen maakt en tot een advies aan de Raad van Bestuur van
het Zorginstituut komt, speelt hier een belangrijke rol in.
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5.1

5.2

Reacties consultatie, advies ACP en advies
Zorginstituut

Reacties consultatie

Het afwegingskader is op 19 juli 2023 in een open consultatie gegaan. De volgende partijen
hebben hierop gereageerd: FMS, NHG, KNMP, VIG, Neprofarm, Pharos, Nierpatiénten
Vereniging Nederland, NIVO, PFN, ZN, NZa.

De reacties van deze organisaties zijn als bijlage 2 toegevoegd aan dit rapport. De algemene
strekking van de reacties is dat partijen zich in principe goed kunnen vinden in het
afwegingskader en dat zij begrijpen dat er keuzes gemaakt moeten worden. Veel reacties gaan
in op de mogelijke nadelige effecten voor groepen kwetsbare burgers van pakketuitsluitingen
op basis van het criterium NTV. Dit argument hebben wij in het beoordelingskader uitgebreid
besproken. De toevoeging van enkele specifieke vragen in het afwegingskader zorgt er naar
onze mening voor dat dit vraagstuk bij iedere toepassing van het afwegingskader NTV aan de
orde zal zijn. Hoewel het Zorginstituut vindt dat het mogelijk optreden van nadelige gevolgen
voor bepaalde kwetsbare groepen niet per definitie een reden is om zorg in het basispakket te
brengen of te houden, rekent het wel tot zijn taak om te signaleren wanneer dit aan de orde
zou kunnen zijn. Ook hebben wij een aantal punten verduidelijkingen en tekstuele
aanpassingen gedaan naar aanleiding van de reacties van partijen.

Adviescommissie Pakket (ACP)

De ACP heeft het afwegingskader in haar vergadering van 10 november besproken. Het advies
van de commissie luidt als volgt:

De Adviescommissie Pakket (ACP) adviseert de Raad van Bestuur van het Zorginstituut over
voorgenomen pakketadviezen. Zij toetst deze adviezen aan de pakketcriteria en kijkt of de
uitkomsten daarvan maatschappelijk wenselijk zijn. Daarbij kijkt zij zowel naar de belangen
van de patiénten die in aanmerking komen voor vergoeding van een bepaalde interventie, als
naar de belangen van patiénten met andere aandoeningen en van premiebetalers. Zij doet dit
vanuit het principe dat de basisverzekering maximale gezondheidswinst dient op te leveren
voor de gehele bevolking.

De pakketcriteria zijn effectiviteit, kosteneffectiviteit, noodzakelijkheid en uitvoerbaarheid.
Voor alle vier de pakketcriteria gebruikt het Zorginstituut afwegingskaders of ontwikkelt die.
Bij het pakketcriterium noodzakelijkheid wordt naar twee aspecten gekeken: de ziektelast voor
de patiént en de noodzakelijkheid om een interventie uit het basispakket te vergoeden. Dit
advies gaat over het afwegingskader waarmee kan worden gewogen of een interventie
noodzakelijk te verzekeren is.

In de commissie vindt bij een pakketadvies (instroom- dan wel uitstroom) uiteindelijk een
integrale afweging plaats van alle relevante argumenten.

Voordat het afwegingskader in de consultatie ging, heeft de commissie een eerder concept van

het afwegingskader besproken (7 juli 2023). Toen heeft zij geadviseerd enkele vragen aan het

afwegingskader toe te voegen met betrekking tot:

e mogelijke vervolgschade als gevolg van verminderde therapietrouw,

e consequenties voor kwetsbare groepen en

e de aanwezigheid van een vangnet

e de gevolgen voor de organisatie van zorg en de relatie daarin tussen zorgverlener en
patiént.

Het afwegingskader waarover de commissie nu heeft geadviseerd, is op deze punten

aangepast.

Inspraak

De brancheorganisatie van apothekers (KNMP) heeft gebruik gemaakt van de mogelijkheid
om in te spreken. Zij heeft opmerkingen gemaakt over het omgaan met kennislacunes in de
advisering, het juist hanteren van de definities van de CBG met betrekking tot het bepalen
van de afleverstatus van geneesmiddelen en over de situatie waarbij patiénten
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5.3

voedingssupplementen via de ziekenhuisapotheek kunnen krijgen. Ook ging inspreker in op
de uitgevoerde monitor naar de consequenties van de pakketuitstroom van de vitamine D
houdende producten, een onderwerp dat ook op de agenda stond van de commissie en dat
nauw verband houdt met het afwegingskader.

Advies

De commissie spreekt haar waardering uit over het afwegingskader. Naar haar mening is het
een werkbaar en zorgvuldig kader dat rekening houdt met veel verschillende aspecten waarin
haar eerdere opmerkingen goed zijn verwerkt.

Zij pleit ervoor om in het rapport consequent te spreken over “doenvermogen?®” van mensen,
ook bij de betreffende vragen in het afwegingskader. Het consequent gebruiken van deze term
laat zien dat het bij vraagstukken waarbij het afwegingskader van toepassing is, niet alleen om
financiéle toegang tot zorg gaat, maar ook om een praktische toegang. Vergoeding uit het
basispakket hoeft hierbij niet per se de beste oplossing te zijn.

Ook stelt de commissie een andere subtitel voor, omdat er nu een tegenstelling wordt
gesuggereerd tussen solidariteit en eigen verantwoordelijkheid, waar het juist gaat om

een balans tussen die twee begrippen. Tot slot suggereert de commissie ook aspecten als
duurzaamheid en arbeidsinzet in het afwegingskader te verwerken, waar dat relevant is en

dit niet “gedekt wordt” in de andere pakketcriteria.

Gezien de inhoud van het afwegingskader en de aard van de opmerkingen van de commissie,
geeft zij in overweging het afwegingskader ook onder de aandacht te brengen van de minister
van Sociale Zaken.

Advies Zorginstituut

Het Zorginstituut vindt dat met dit afwegingskader zorgvuldig en afgewogen invulling wordt
gegeven aan noodzakelijk te verzekeren, één van de twee dimensies van het pakketcriterium
noodzakelijk. Hij zal het afwegingskader gaan toepassen bij pakketadviezen waarbij dit
relevant wordt geacht.

29 Citaat uit “WRR rapport 97: weten is nog geen doen: een realistisch perspectief op redzaamheid (2017): ‘doenvermogen’, dat
men in het dagelijks leven vaak aanduidt als ‘persoonlijkheid” of ‘karakter’. Met dit neologisme doelen we op non-cognitieve
vermogens, zoals een doel stellen en een plan maken, in actie komen, volhouden en om kunnen gaan met verleidingen en
tegenslag
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Bijlage 1: Adviesaanvraag afwegingskader
noodzakelijk te verzekeren zorg
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Bijlage 2: reacties van partijen
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problemen. Medicatie-gerelateerde preblemen kunnen bijvocrbeeld ook een te hoge dosering
betreffen of het niet kunnen samengaan van bepaalde (zelfzorg)middelen (zoals vitamine K met
oncolytica of rode rijst pillen met bloeddrukverlagende middelen). Om inzicht te krijgen in
medicatie-gerelateerde problemen werd in Nederland de zgn. HARM -studie verricht, inclusief
een economische analyse [13]. Met name lag de nadruk op te voorkemen medicatie-
gerelateerde ziekenhuisopnames. Medicatie-gerelateerde ziekenhuisocpnames gaan in Nederland
gepaard met jaarlijkse kosten van bijna €100 miljeen. Bijna 20% hiervan bleek bijvoorbeeld
potentieel te-voorkomen gastro-intestinale problemen te betreffen, zoals maagproblemen (zie
onderstaande tabel).
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Onze referentie: 6577

Betreft: reactie op concept-Afwegingskader noodzakelijk te verzekeren zorg

Geachte mevrouw (D

Hartelijk dank voor de geboden gelegenheid om een reactie te geven op het concept-
Afwegingskader noodzakelijk te verzekeren zorg.

Wij kunnen ons goed vinden in de algemene uitgangspunten van het Afwegingskader,
zoals geschetst in de concept-versie van 19 juli 2023.

Om de zorg betaalbaar en toegankelijk te houden is het niet alleen noodzakelijk om aan
de hand van de pakket-criteria te beoordelen welke nieuwe therapie-vormen aan het
pakket kunnen worden toegevoegd, maar ook om te kijken welke onderdelen van het
bestaande pakket nog steeds aan de criteria voldoen. Het Afwegingskader geeft daar een
aanzet voor, maar verdient wat ons betreft nog enige aanscherping.

Hoewel het Afwegingskader algemeen bedoeld is, gaat het in hoofdstuk 3 wel specifiek

ruar manaacrmiddalan MNar hateraft ~rancrata vanrhaaldan Aia vuan notk liinnan 2idin hii Aa
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vegildl Onmnouly gendnuriddiu, 01 wOrdL vewusL yecreeeru ugur KIeimne ddripdssingert i rnet
product aan te brengen. Daar zou zeker naar gekeken moeten worden in het door de
minister gevraagde vervolgadvies over de vergoeding van geneesmiddelen waarvoor
(nagenoceg) gelijkwaardige alternatieven zonder recept bestaan. Onzes inziens moet de
indicatie bepalend zijn voor de vergoeding en niet de afleverstatus.

In feite gaat het Afwegingskader over de afbakening tussen zelfzorg en noodzakelijk te
verzekeren medische zorg. De term ‘zelfzorg” wordt in het rapport een aantal keren
gebruikt, maar wordt nergens gedefinieerd. Wij verstaan onder zelfzorg: “alles wat
consumenten zelf, op eigen initiatief en voor eigen verantwoordelijkheid, kunnen doen
om herkenbare, tijdelijke gezondheidsklachten te verminderen of te genezen. Men stelt
zelf de diagnose, bepaalt zelf wat men er aan wil doen en kiest zelf de therapie. Ook
preventie en andere activiteiten om gezond te blijven, zijn vormen van zelfzorg.”

In 2011 heeft het NIVEL in het rapport “Kleine kwalen in de huisartspraktijk” vocr een
lijst met veel voorkomende kwalen een 'zelfzorg-score’ vastgesteld, bestaande uit een
percentage van de patiénten met die klacht waarbij naar mening van deskundigen met
zelfzorg kan worden volstaan. Ecorys concludeerde in 2017 het rapport “Zelfzorg bij
kleine kwalen; Het (besparings)potentieel nader toegelicht” dat het in 1 op de 5,8
huisartscontacten gaat om kleine kwalen waarbij zelfzorg mogelijk is (zelfzorg-score
>50%). Desondanks werd in de helft van de huisartscontacten voor kwalen met een
zelfzorg-score >75% een (UR-)geneesmiddel voorgeschreven.

1 2 41 Piakbialast
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vdrIl ZUU ITIVELEN WOUTuen digycwekert.

2.1 Een solidariteitsdilemma

Gesteld wordt dat een oplossing voor het solidariteitsdilemma zou kunnen zijn om de
zorg alleen te vergoeden voor mensen die niet in staat zijn de zorg zelf te organiseren of
betalen dat nodig hebben en daarmee de kans lopen op vervolgschade van hun
gezondheid of ervoor te zorgen dat er een vangnet is voor kwetsbare groepen bij het
wegvallen van vergoeding van een interventie.

Zoals omschreven op pagina 6 van de Samenvatting zijn er echter gemeentelijke en
fiscale regelingen die als vangnet zijn bedoeld en is de =zorgverzekering geen
inkomensverzekering.

Het alleen vergoeding van zorg voor mensen die niet in staat zijn om de zorg zelf te
organiseren of betalen lijkt ons een onmogelijke weg. Hoe kan worden vastgesteld wie
daarvoor wel of niet in aanmerking komt?

Zelfzorg-uitgaven verdisconteren in Eigen Risico

Een alternatief zou kunnen zijn om de uitgaven aan zelfzorg{geneesmiddelen) tot een
bepaald bedrag per jaar mee te tellen voor het Eigen Risico. Daarmee wordt concreet
invulling gegeven aan de doelstelling van het Eigen Risico om de burgers meer
kostenbewust te maken en wordt de verzekerde gestimuleerd om eigen
verantwoordelijkheid te nemen wanneer dat mogelijk en verantwoord is, zonder het
gevoel te hebben “dief van eigen portemonnee” te zijn. Er is dan geen financiéle reden
meer voor het in 1.3.2 beschreven moral hazard of free riding gedrag.

NnAanvianr Aa halft vuan Aa MadarlanAdare maslbt hat iaarlidilzea Einan Dicicra niak vual Har widin
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WddIvuur Jie vuurwddrue el yeidl. neL eersie recepL vour ue UR-vdridiih woruL Jdus
vergoed, terwijl het (nagenoeg) identieke zelfzorggeneesmiddel pas vergoed wordt vanaf
het tweede recept. Daardoor worden betreffende chronische patiénten welhaast per
definitie op de UR-variant ingesteld.

Wij pleiten ervoor om daar aandacht aan te besteden in het vervolgadvies over
vergoeding van geneesmiddelen waarvoor (nagenoeg) gelijkwaardige alternatieven
zonder recept bestaan.

5.1 Het Afwegingskader

Er staat dat het Afwegingskader bedoeld is “om de niet noodzakelijk te verzekeren
laagdrempelige zelfzorg die voor eigen rekening en verantwoording kan komen af te
bakenen. Zelfzorg komt echter altijd al voor eigen rekening. Wij pleiten ervoor om een
duidelijke afbakening te maken tussen zelfzorg en medisch noodzakelijk te verzekeren
zorg.

Samenvattend doen wij de volgende aanbevelingen:

¢ Probeer in het rapport de omvang van het solidariteitsdilemmma nader te
concretiseren, zodat er een betere beslissing kan worden genomen in welke mate
daar rekening mee zou moeten worden gehouden;

= Voeg een duidelijke definitie van ‘zelfzorg’ toe aan het Afwegingskader, ter
afbakening met medisch noodzakelijk te verzekeren zorg;

« Hanteer de (therapeutische) indicatie als criterium voor vergoeding van een
geneesmiddel;

& Manls hat Andarcrhaid in varanadinAacuanriaiaardan vane ID_AsanascmidAdalan an
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