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1 Inleiding

1.1 Achtergrond

Adoptie van nieuwe medische technologie kan veel gezondheidswinst opleveren en op die
manier bijdragen aan de kwaliteit van zorg. Maar de introductie van nieuwe technologie kan
ook de zorgkosten opdrijven en daarmee de betaalbaarheid van zorg in gevaar brengen. De
zorguitgaven zijn de afgelopen veertig jaar aanzienlijk gestegen: van 8,7% van het bbp in
1972 tot 14% in 2015. Nieuwe technologie verklaart een aanzienlijk deel van de groei van de
zorguitgaven over de tijd (zie Chernew en Newhouse, 2012).

Om de extra kwaliteit te kunnen afwegen tegen de extra kosten, moeten we weten hoeveel
nieuwe technologie ons oplevert. Een complicerende factor hierbij is dat er op het moment
van investeren sprake is van onzekerheid. Zowel de effecten in termen van betere
gezondheid als de (ontwikkeling van de) kosten zijn van de nieuwe technologie zijn namelijk
onzeker. Het is in die gevallen nog maar de vraag of we ‘waar voor ons geld’ krijgen als die
technologie wordt toegelaten tot de Nederlandse zorgverzekering.

In Nederland heeft het ministerie van VWS een grote invloed op de introductie van nieuwe
medische technologie. Onze zorg is immers grotendeels collectief gefinancierd, in het geval
van nieuwe medische technologie vooral uit de Zorgverzekeringwet (Zvw). De doelen van
het zorgbeleid zijn kwaliteit, toegankelijkheid en betaalbaarheid van de zorg. De minister
neemt met het oog op die doelen besluiten over onderwerpen zoals de wijze en snelheid van
toelaten van technologie, de bekostiging van behandelingen met nieuwe technologie en de
afbakening van het gebruik van nieuwe technologie. Binnen het stelsel van gereguleerde
concurrentie stelt de minister de randvoorwaarden vast, terwijl zorgaanbieders en
zorgverzekeraars in beginsel de beslissingen nemen over de introductie van specifieke
nieuwe technologie (zie hoofdstuk 3). Policy brief 2017/06 waar dit achtergronddocument
bij hoort, is erop gericht om te laten zien welke omstandigheden besluiten over de
regelgeving compliceren, namelijk onzekerheid over de effecten van nieuwe technologie en
de specifieke manier waarop zorgmarkten werken door de grote rol van verzekeringen. Een
tweede doel van de policy brief is om de overheid handvatten aan te reiken om beslissingen
over de introductie van dure nieuwe technologie te ondersteunen. Dit achtergronddocument
gaat in op het gebruikte analysekader en geeft meer details over de manier waarop de
introductie van nieuwe medische technologie in Nederland is georganiseerd. Verder worden
twee case studies beschreven.

1.2 Afbakening

Dit achtergronddocument en de policy brief 2017 /06 waar het bij hoort, richten zich
specifiek op de adoptie van technologie waarvoor een omvangrijke investering nodig is die
niet of alleen met grote kosten teruggedraaid kan worden. We zeggen in dit geval dat de
investering onomkeerbaar is en spreken over 'nieuwe dure technologie’. Door de introductie



van dit soort technologie nemen de zorgkosten per behandeling toe en daarmee ook de
totale zorgkosten.! Deze dure nieuwe technologie kan in sommige gevallen grote
gezondheidsbaten opleveren, maar die zijn vaak onzeker op het ogenblik van toelating tot
het pakket zoals eerder aangegeven. Hetzelfde geldt voor de toekomstige vraag naar deze
technologie en de bijbehorende kosten. Onzekerheid over de effecten is in het bijzonder een
probleem als de hoge investering niet meer ongedaan gemaakt kan worden. Misschien blijkt
achteraf dat de technologie toch niet kosteneffectief is (dat wil zeggen dat de extra baten niet
opwegen tegen de extra kosten). We blijven dan zitten met dure technologie, waarvan het
geinvesteerde geld niet meer vrij te maken is voor andere bestedingen in de zorg die meer
gezondheidswinst hadden opgeleverd.2

In dit achtergronddocument en in policy brief 2017 /06 kijken we niet naar de afwegingen
van fabrikanten om nieuwe technologie te ontwikkelen. Het beleid van Nederland als klein
land heeft immers geen invloed op het verwachte rendement van investeringen in het
ontwikkelen van nieuwe technologie en daarmee op de wereldwijde snelheid van
technologische ontwikkeling in de zorg. Dit betekent niet dat innovatie helemaal buiten de
analyse valt, want de adoptie van nieuwe technologie heeft ook belangrijke innovatieve
aspecten. Aanbieders die investeren en ervaring opdoen met nieuwe technologie, leren hier
zelf van. Bovendien gebeurt het regelmatig dat zij op basis van hun praktijkervaringen
verbeteringen suggereren aan de fabrikant.

Omdat de analyse zich beperkt tot hoge onomkeerbare investeringen, valt de adoptie van
nieuwe geneesmiddelen buiten dit betoog, net als het gebruik van nieuwe medische
hulpmiddelen door patiénten.

Om de complicaties bij introductie van dure nieuwe technologie te verduidelijken, hebben
we onder andere twee concrete introducties in de Nederlandse zorg bestudeerd, die van de
Da Vinci Robot en van de protonentherapie. In hoofdstuk 4 worden deze twee cases
uitgebreid besproken, de tekstbox hieronder geeft vast een korte uitleg van beide
technologieén.

! We richten ons in dit onderzoek dus niet op nieuwe technologieén die het mogelijk maken om tegen lagere kosten een
even goede of betere behandeling uit te voeren. Ook kijkt het onderzoek niet specifiek naar technologie met een lage prijs
die de totale zorg duurder maakt omdat het volume hoog is, bijvoorbeeld. omdat meer mensen behandeld kunnen worden.
2 Een beslissing om (nog) niet te investeren in een technologie die later wel kosteneffectief blijkt te zijn, heeft uiteraard ook
nadelen. Bijvoorbeeld, het duurt langer voor een kosteneffectieve behandeling beschikbaar komt voor patiénten.



Da Vinci Robot

De Da Vinci Robot is een op afstand bestuurbaar operatiehulpmiddel dat in Nederland het meest wordt
gebruikt voor laparoscopische prostaatverwijderingen. Dezelfde ingreep kan ook zonder robot worden
uitgevoerd, tegen lagere kosten. Voorstanders van het gebruik van deze robot zien als voordelen:
nauwkeuriger opereren, een kortere leercurve voor kijkoperaties en ergonomische voordelen voor
degene die opereert. Een recent gerandomiseerd gecontroleerd onderzoek (Yaxley et al, 2016)
concludeert dat robotgeassisteerde ingrepen en open ingrepen vergelijkbare functionele uitkomsten
hebben na 12 weken. Op dit moment hebben 21 ziekenhuizen in Nederland een of meer Da Vinci
Robots. De robot wordt recent ook meer voor andere ingrepen gebruikt dan de prostatectomie.

Protonentherapie

Protonentherapie is een nauwkeuriger vorm van bestraling van pati€énten met kanker dan de traditionele
radiotherapie met fotonen. Hierdoor krijgt het omliggende weefsel minder straling en neemt naar
verwachting de kans op bijwerkingen en latere tumoren af. Voor de bouw van een protonencentrum zijn
hoge investeringen nodig. De behandeling met protonentherapie is dan ook aanzienlijk duurder dan de
traditionele radiotherapie.

Op dit ogenblik wordt in Nederland nog geen protonentherapie aangeboden. Patiénten die voor
protonentherapie in aanmerking komen, ontvangen die in het buitenland. VVoor het aanbieden van
protonentherapie in Nederland is een vergunning nodig op grond van de Wet op bijzondere medische
verrichtingen (Wbmv). Het ministerie van VWS heeft in 2013 en 2014 vier vergunningen afgegeven aan
consortia die zijn gevormd om protonentherapie in Nederland te gaan leveren. Als alle plannen worden
uitgevoerd, wordt de beschikbaarheid van protonentherapie in Nederland per inwoner bijna 2,5 keer zo
hoog als in de VS op dit ogenblik.

1.3 Opbouw van het document

Hoofdstuk 2 beschrijft het analysekader dat we gebruiken om dure technologie te
bestuderen. Hoofdstuk 3 laat zien hoe het introductieproces van dure nieuwe technologie in
Nederland verloopt. Een belangrijk deel van dit hoofdstuk beschrijft de regulering van de
instroom van nieuwe technologie. Hoofdstuk 4 bespreekt de case studies: protonentherapie
en de Da Vinci Robot.

2 Analysekader

In dit hoofdstuk schetsen we het analysekader. Dit analysekader is specifiek gericht op de
introductie van nieuwe dure technologie. Paragraaf 2.1 gaat in op de kenmerken van dure
technologie en paragraaf 2.2 op de beslissingen over nieuwe technologie. In paragraaf 2.3
bespreken we belangrijke vormen van marktfalen op de zorginkoopmarkt en de
zorgverleningsmarkt, namelijk informatie-asymmetrie en moreel gevaar. Informatie-
asymmetrie houdt in dat sommige betrokken partijen meer informatie hebben dan andere.
Onder moreel gevaar verstaan economen dat mensen zich anders gedragen, omdat een deel
van de kosten die hun gedrag kan veroorzaken elders wordt gedragen, bijvoorbeeld. omdat
ze verzekerd zijn tegen schade.



2.1 Kenmerken van dure technologie

Technologie is ondeelbaar

Bij het aanschaffen van nieuwe technologie moet de zorgaanbieder vraag en aanbod van
behandelingen op elkaar afstemmen. Stel dat een zorgaanbieder per jaar 350 behandelingen
uitvoert en dat de maximale capaciteit per apparaat 300 behandelingen is. De zorgaanbieder
staat dan voor de keuze of hij een of twee apparaten aanschaft. In het eerste geval heeft hij
ondercapaciteit; in het tweede geval overcapaciteit. Het feit dat de zorgaanbieder de
capaciteit niet perfect kan afstemmen op de vraag, komt doordat technologieén ondeelbaar
zijn: het is nu eenmaal niet mogelijk om een half apparaat aan te schaffen. Of ondeelbaarheid
in de praktijk een probleem is, is athankelijk van de omvang van de vraag ten opzichte van de
minimale capaciteit per apparaat. Als er vraag is naar 20.000 behandelingen per jaar en de
capaciteit van een apparaat is 300, dan moet de zorgaanbieder 66 of 67 apparaten
aanschaffen en is de ondeelbaarheid nauwelijks een probleem. Is de vraag daarentegen 350
behandelingen per jaar, dan kan de ondeelbaarheid wel een factor van belang zijn. Over het
algemeen geldt dat de ondeelbaarheid van een technologie voor de besluitvorming meer
relevant is als de marktvraag ten opzichte van de minimale omvang van het apparaat kleiner
is.

Voor nieuwe dure technologie, zoals Da Vinci robots en protonbeamtechnologie geldt dat de
marktvraag relatief gering is. De ondeelbaarheid van deze technologie is daarmee een
relevante factor bij dit type investeringen.

Onomkeerbaarheid van de investering

Een investering in medische technologie heet onomkeerbaar als de kosten van die
investering niet meer ongedaan kunnen worden gemaakt (Eberly, 2008). In dezelfde
gedachte heet een investering deels onomkeerbaar als de kosten van die investering slechts
deels ongedaan kunnen worden gemaakt.3 Als een ziekenhuis bijvoorbeeld investeert in een
nieuwe technologie (behandelfaciliteit) die achteraf onvoldoende effectief blijkt te zijn (of
die snel veroudert) dan zal het ziekenhuis de gemaakte investering moeilijk kunnen
terugverdienen. Het ziekenhuis zal deze technologie ook niet eenvoudig, of slechts met een
substantieel verlies, aan een ander ziekenhuis kunnen doorverkopen. De omvang van het
risico dat het ziekenhuis loopt bij de investering is bepalend voor de mate waarin een
investering onomkeerbaar is. Als investeringen (deels) onomkeerbaar zijn, dan betekent dit
dat de risico’s van de investering (deels) bij de investeerder (over het algemeen de
zorgaanbieder) komen te liggen. Een gevolg van onomkeerbaarheid is dat investeerders zich
meer terughoudend zullen opstellen ten aanzien van de investering.

Merk op dat onomkeerbaarheid zowel een fysieke als een financiéle achtergrond kan
hebben. Als een investering niet te verplaatsen is, dan is die investering letterlijk
onomkeerbaar.

3 Zie bijvoorbeeld Elberly (2008) voor een uitleg van onomkeerbare investeringen. Als er kosten verbonden zijn aan
omkeerbaarheid, heeft dat grotendeels hetzelfde effect als onomkeerbaarheid volgens Eberly (2008).



De kosten en baten van technologie

De ontwikkeling van nieuwe technologie in de zorg levert een belangrijke bijdrage aan de
verbetering van onze gezondheid en de toenemende lengte van ons gezond leven. Zo laat
Cutler (2004) zien dat de behandeling van te vroeg geboren baby’s sterk is verbeterd in de
afgelopen 50 jaar. Verder laat Cutler (2007) zien dat moderne behandelingen om
vernauwingen tegen te gaan bij mensen met hartziekten (zoals bypassoperaties en dotteren)
de levensduur met ongeveer 1 jaar doen toenemen.

Daarnaast kan nieuwe technologie er voor zorgen dat de doelmatigheid in de zorg toeneemt.
Technologische ontwikkeling kan op twee manieren bijdragen aan meer doelmatigheid.

Ten eerste kan de statische doelmatigheid verbeteren als de introductie van nieuwe
technologie tot gezondheidswinst of lagere kosten leidt. Ten tweede kan technologische
ontwikkeling invloed hebben op de snelheid waarmee nieuwe technologie beschikbaar komt
en daarmee op de mate waarin de doelmatigheid over tijd toeneemt.* Denk bijvoorbeeld aan
de snelle verbetering in de behandeling van hartfalen. Veertig jaar geleden bestond de
aanbevolen behandeling bij hartfalen uit het nemen van rust. Tegenwoordig zijn er allerlei
behandelingen beschikbaar (zoals de bypass, dotteren of de pacemaker), die de
overlevingskansen en de kwaliteit van leven fors verbeteren (Ford et al., 2007).

Onzekerheid

Voor zowel het effect van technologie op gezondheid als doelmatigheid geldt dat dit ten tijde
van de introductie van de technologie onzeker is. Daarbij kan bijvoorbeeld worden gedacht
aan onzekerheid over de vraag naar behandelingen waarbij de technologie wordt ingezet, de
effectiviteit van de technologie en de daarop gebaseerde behandeling en de kosten van de
technologie en behandeling. Alle partijen (patiénten, aanbieders, verzekeraars, fabrikanten
en overheid) hebben met deze onzekerheden te maken.

Onzekerheid over de baten speelt in de zorg een grotere rol dan in andere sectoren (Arrow,
1963). Zo is het moeilijk in te schatten of nieuwe technologie beter is dan de oudere
technologie en voor welke patiénten de nieuwe technologie de meeste toegevoegde waarde
heeft. Onderzoek naar de effectiviteit van nieuwe technologie kan dit probleem verminderen,
maar niet geheel oplossen. De resultaten van trials bij medische technologie zijn vaak minder
robuust dan bij bijvoorbeeld medicijnen (Oriena et al., 2016). Bij het beoordelen van nieuwe
technologie spelen vaak meer factoren een rol dan bij nieuwe medicijnen. Bijvoorbeeld, de
kennis en de kunde van de arts bij het behandelen met de nieuwe technologie speelt een
belangrijke rol voor de uitkomst van een behandeling. Daarnaast is het bijvoorbeeld lastig
om de toegevoegde waarde van specifieke apparatuur (bijvoorbeeld voor diagnostiek) te
bepalen binnen een geheel behandeltraject.

4 Naast doelmatigheid kan ook toegankelijkheid of rechtvaardigheid een belangrijk doel zijn. Zo kan het sociaal wenselijk
zijn om veel geld uit te geven aan een matig effectief geneesmiddel voor iemand met een zeldzame levensbedreigende
ziekte als er geen beter middel is.



2.2 Beslissingen ten aanzien van technologie

Via een maatschappelijke kosten-batenanalyse is het mogelijk om de maatschappelijke
kosten en baten van investeringen in nieuwe technologie op een systematische manier in
kaart te brengen en af te wegen (Romijn en Renes, 2015). Om een degelijke kosten-
batenanalyse uit te kunnen voeren is echter vrij veel informatie nodig. Om te beginnen zijn
bijvoorbeeld gegevens nodig over de effectiviteit van de op de technologie gebaseerde
behandeling: wat is het effect van de nieuwe technologie op de gezondheid van patiénten?
Idealiter is die informatie uitgedrukt in eindresultaten, zoals gewonnen levensjaren en/of
een verbetering in de kwaliteit van leven, de zogenaamde ‘quality-adjusted life years’ of
galy’s. Vaak zijn echter alleen tussenresultaten in de behandeling beschikbaar, zoals een
geringer bloedverlies of een kortere verpleegduur. Deze zijn echter minder informatief.
Tevens is het voor een kosten-batenanalyse nodig om gezondheidswinst in euro’s te
waarderen. Tot slot is van belang hoeveel patiénten baat zullen hebben bij het gebruik van
de nieuwe technologie. Met andere woorden: wat is de verwachte vraag naar de technologie
in de nabije en iets verdere toekomst? Samen met informatie over de (verwachte) kosten van
de technologie kan zo de kosteneffectiviteit van de technologie worden bepaald. Daarmee
wordt duidelijk hoe de baten in verhouding staan tot kosten.

Een veelgebruikte manier om kosten en baten van nieuwe technologie tegen elkaar af te
wegen is om de kosten per qaly te berekenen. Binnen het domein van de gezondheidszorg
wordt dan gesproken over een ‘health technology assessment’ (HTA). Als een nieuwe
behandeling extra qaly’s oplevert tegen lage of redelijke kosten, pleit dat er voor om die
behandeling toe te laten tot het verzekerde pakket. Het Zorginstituut Nederland gebruikt
deze methode bij het opstellen van de pakketadviezen (zie 3.3).

De kenmerken van nieuwe technologie (ondeelbaarheid, onomkeerbaarheid, kosten, baten
en onzekerheid) hebben niet alleen invloed op de maatschappelijke afweging, zoals de
toelating tot het pakket, om al dan niet in nieuwe technologie te investeren, maar zijn ook
van invloed op de investeringsbeslissing van zorgaanbieders en ontwikkelaars van nieuwe
technologieén. Voor een speler die investeert geldt dat een investering alleen de moeite
waard is als de verwachte baten hoger zijn dan de verwachte kosten en dat dit verschil in
verwachte baten en kosten hoger moet zijn voor meer onzekere investeringen.5 In de zorg
komt de investeringsbeslissing onder andere omstandigheden tot stand dan in veel andere
markten. Hierdoor kunnen beslissingen in de zorg heel anders uitvallen. Dit komt omdat in
de zorgverzekeringen een grote rol spelen en omdat er verschillen zijn in kennis tussen
verschillende partijen in de zorg over de effecten van nieuwe technologie. Deze aspecten
komen in de volgende paragraaf aan de orde.

2.3 Marktfalen in de zorg

Er zijn een aantal marktfalens die een doelmatige introductie van nieuwe technologie in de
weg staan. De onzekerheden rond de introductie van technologie versterken deze

® Zie McDonald and Siegel (1986) en Ingersoll and Ross (1992).



marktfalens. In deze paragraaf lichten we de marktfalens kort toe en waar relevant
bespreken we de interactie met onzekerheid.

23.1 Moreel gevaar bij de patiént door verzekering

De gebruiker van zorg betaalt maar deels, of helemaal niet, voor het gebruik van zorg, omdat
zorggebruik verzekerd is. Hierdoor neemt de gebruiker niet de volledige kosten mee in zijn
of haar overweging om een behandeling (al dan niet op basis van nieuwe technologie) te
ondergaan. Dit staat in de economische literatuur bekend als moreel gevaar.6 Moreel gevaar
leidt tot ondoelmatigheid als de kosten van de behandeling niet opwegen tegen de baten.
Merk op dat onzekerheid over de baten van nieuwe technologie het voor een verzekeraar
lastig maakt om patiénten te stimuleren tot doelmatig zorggebruik.

De introductie van nieuwe technologie gaat gepaard met een tweede (dynamische) vorm van
moreel gevaar. Bij de introductie van nieuwe technologie door de zorgaanbieder heeft de
patiént vaak de keuze tussen een behandeling op basis van de oude en de nieuwe
technologie. Zolang de patiént de nieuwe technologie kan gebruiken tegen dezelfde kosten
als de oude technologie, bijvoorbeeld omdat de kosten worden gedekt door de verzekering,
zal de patiént sneller geneigd zijn om gebruik te maken van de nieuwe technologie vanuit de
verwachting dat nieuwer ook beter is.” Dit vergroot de vraag naar behandelingen op basis
van de nieuwe technologie en geeft zorgaanbieders en fabrikanten van technologie daarmee
een grotere prikkel om nieuwe technologie te ontwikkelen. Dit is ondoelmatig als de nieuwe
technologie niet kosteneffectiever is dan de oude technologie of als specifieke groepen
patiénten waarvoor de nieuwe technologie geen voordelen biedt, toch gebruik maken van de
technologie.

2.3.2 Moreel gevaar bij de zorgaanbieder en de fabrikant door informatie-asymmetrie

Omdat zorgaanbieders meer informatie hebben over de (kosten)effectiviteit van
behandelingen, kunnen zij deze informatievoorsprong gebruiken om de vraag naar
behandelingen te vergroten. Een gevolg daarvan is dat zorgaanbieders investeringen in
nieuwe technologie eenvoudiger kunnen terugverdienen.

Moreel gevaar bij zorgaanbieders draagt bij aan ondoelmatigheid. De reden is
overbehandeling. De arts schrijft de nieuwe technologie voor aan patiénten bij wie de
behandeling op basis van nieuwe technologie niet (kosten)effectiever is dan de behandeling
op basis van bestaande technologie. Naarmate de investering in nieuwe technologie
omvangrijker is, kan de druk om over te behandelen toenemen. De investering moet immers
worden terugverdiend.8

Daarnaast kan er een signaalwerking uitgaan van het aanschaffen van de nieuwste
technologie als patiénten niet weten wat de toegevoegde waarde van zorg is. De

® Zie Zweifel en Manning (2000).

7 Zie Goddeeris (1984a, 1984b) en Baumgardner (1991).

8 Dulleck et al. (2011) beschrijven ook een derde manier waarop de informatievoorsprong van de aanbieder leidt tot
ondoelmatigheid; via onderbehandeling. Dat wil zeggen dat de patiént minder behandeling ontvangt dan doelmatig is. In
het geval van nieuwe technologie is dit een minder groot risico omdat de aanschaf van technologie terugverdiend moet
worden.


http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1574006400801675#bib28
http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1574006400801675#bib29
http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1574006400801675#bib4

zorgaanbieder kan naar de patiént communiceren dat de aanbieder gebruik maakt van de
nieuwste technologie en de kwaliteit van zorg voorop heeft staan. Voor de patiént is niet na
te gaan of behandelingen op basis van de nieuwe technologie inderdaad beter zijn. Omdat
patiénten niet de volledige kosten van hun behandeling dragen, kan dit ertoe leiden dat zij
een voorkeur hebben voor ziekenhuizen met de nieuwste technologie. Dit geeft
zorgaanbieders een prikkel om meer te investeren in de nieuwste technologieén, de
zogenaamde medical arms race.

Onzekerheid over de effectiviteit en kosten van behandelingen kan de gevolgen van de
informatievoorsprong vergroten. Zolang zorgaanbieders meer informatie over de baten van
behandelingen op basis van nieuwe technologie hebben dan patiénten en verzekeraars,
hebben zij meer speelruimte om onnodige behandelingen te adviseren en uit te voeren.

0ok bij de fabrikant van nieuwe technologie is sprake van asymmetrische informatie, zowel
ten opzichte van de zorgaanbieder als van verzekeraars en patiénten. De fabrikant heeft een
prikkel om vooral de positieve kanten van de nieuwe technologie te benadrukken om zo
meer van de technologie te kunnen verkopen aan zorgaanbieders en om een hogere prijs te
kunnen vragen. De asymmetrische informatie heeft als gevaar dat technologie te snel wordt
aangeschaft. Zolang de effectiviteit van nieuwe technologie onduidelijk is, is het voor
zorgaanbieders, verzekeraars en patiénten lastiger om tegenwicht te bieden aan de
fabrikant.®

3 Het introductieproces van nieuwe
technologie

3.1 Toelating tot de markt

De eerste stap, bij het introduceren van nieuwe technologie is de toelating tot de markt. De
toelating van nieuwe technologie vindt plaats op het niveau van de Europese Unie als geheel.
Hoe zwaar de procedure is, hangt af van de risico’s die kunnen optreden bij het gebruik van
nieuwe technologie. De rol van individuele nationale overheden bij de markttoelating is
gering in Europa. Zogeheten ‘notified bodies’ regelen de toelating, voor zover de nieuwe
technologie niet door fabrikanten zelfstandig verzorgd kan worden. De ‘notified bodies’
variéren in kwaliteit over de Europese Unie (KNAW 2014, p. 39), maar ze hebben wel de
bevoegdheid om nieuwe technologie (medische hulpmiddelen) tot de hele EU toe te laten.
Gemiddeld genomen is de procedure voor toelating van nieuwe technologie veel minder
zwaar dan voor een geneesmiddel. KNAW (2014) stelt: “Clinical benefit is usually discussed
at the point where reimbursement (and thus cost-effectiveness) is being considered, and not
when the device is being introduced.” (p. 40). Mogelijk doet zich ook het probleem voor dat

® Als een nieuwe technologie eenmaal is aangeschaft door een zorgaanbieder, zal de zorgaanbieder de (asymmetrische)
informatie van de fabrikant gebruiken om zo meer patiénten te kunnen aantrekken.
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soms onveilige technologie wordt toegelaten tot de markt.10 Dit probleem valt echter buiten
de scope van dit onderzoek; we kijken in dit hoofdstuk alleen naar toegelaten technologieén
en verdiepen ons niet verder in de Europese procedure van markttoelating.

3.2 Ontstaan van bekendheid

De tweede stap is het ontstaan van bekendheid bij artsen en patiénten. Belanghebbenden
moeten op de hoogte raken van het bestaan en de mogelijke voordelen van een nieuwe
technologie, anders zal deze niet ingevoerd worden. Ook zullen artsen de nieuwe technologie
willen uitproberen. Wanneer voldoende artsen tevreden zijn over de nieuwe technologie kan
de technologie automatisch het pakket instromen, tenzij er twijfels ontstaan over de
effectiviteit van de technologie. In het laatste geval kunnen zorgverzekeraars en het
Zorginstituut Nederland nader onderzoek (laten) doen en eventueel tot de conclusie komen
dat de nieuwe technologie geen verzekerde zorg binnen het basispakket is. Dit proces komt
aan de orde bij de derde stap, toelating tot het pakket.

Gezien de huidige mogelijkheden van wereldwijde informatie-uitwisseling zijn er in de
tweede stap vele kanalen om met de nieuwe technologie bekend te raken. Voor artsen zijn
medische vakbladen, congressen en cursussen belangrijke kanalen. Deze kanalen kunnen
ook (deels) gesponsord zijn door fabrikanten van een nieuwe technologie.1! De fabrikant
heeft er uiteraard belang bij dat artsen op de hoogte zijn van het bestaan van de nieuwe
technologie en de voordelen die daaraan toe worden geschreven. Fabrikanten zijn ook
aanwezig op congressen, hun verkopers onderhouden contact met ziekenhuizen en ze laten
artsen de technologie in werking zien in nationale en internationale instituten.12 Patiénten
doen informatie over nieuwe technologie o.a. op uit de media, van het internet en van
patiéntenorganisaties. Op het internet zullen patiénten deels gesponsorde informatie vinden.
De media zullen eerder ingaan op voordelen van een nieuwe medische technologie dan op
twijfels en onzekerheden, omdat het laatste minder lezers trekt (zie Abrishami, 2011). In
deze fase zal vooral de nadruk liggen op de effectiviteit van de nieuwe technologie (en
minder op de kosten). Alles bij elkaar is de kans groot dat de nieuwe technologie in deze fase
te rooskleurig wordt neergezet.

3.3 Toelating tot het pakket

De toelating tot het verzekerde pakket is voor de fabrikant een belangrijke stap, want dit
betekent dat de behandeling vergoed zal worden door de zorgverzekeraar en de patiént niet
met kosten wordt geconfronteerd (los van eventueel verschuldigde eigen betalingen). Sinds
1 januari 2012 bestaat in Nederland tevens de mogelijkheid van voorwaardelijke toelating
(zie hieronder).

% Denk bv. aan de PIP-implantaten; van de Da Vinci Robot zijn er verhalen dat vonken tijdens het gebruik patiénten ernstig
kunnen schaden, zie bijvoorbeeld https://www.drugwatch.com/davinci-surgery/lawsuits/.

1 70 sponsort de fabrikant van de Da Vinci Robot, Intuitive Surgical, het tijdschrift Journal of Robotic Surgery (zie
Abrishami, 2011).

12 Zie Gaillard (2013) over de diffusie van PET-CT scanners in Nederland.
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Het Zorginstituut Nederland is verantwoordelijk voor het uitbrengen van pakketadviezen
aan de minister van VWS. De minister beslist uiteindelijk. Daarnaast kan het Zorginstituut
verduidelijken of een bepaalde interventie tot de verzekerde zorg behoort. Zo'n
verduidelijking wordt verwoord in een zogeheten standpunt. Voor de toelating zijn enerzijds
de formele wettelijke regels van belang en anderzijds de manier waarop het Zorginstituut
zijn rol in de praktijk invult, o.a. de pakketcriteria die worden gebruikt. Bij de invulling van
de rol van het Zorginstituut is op verzoek van het ministerie de kosteneffectiviteit de laatste
jaren een grotere rol gaan spelen. In het onderstaande gaan we in op de regelgeving, de
praktijk en de recente ontwikkelingen daarin.

De regels

De Zvw kent voor de extramurale geneesmiddelen een gesloten systeem met specifiek
omschreven prestaties in de vorm van een limitatieve opsomming. Voor ieder geneesmiddel
is een beslissing vooraf nodig over de toelating tot het pakket. Daarbij wordt ook aandacht
besteed aan kosteneffectiviteit. Voor de geneeskundige zorg, waaronder nieuwe dure
technologie valt, is er een open systeem met generiek omschreven prestaties; de aanspraak
op zorg hangt af van algemene criteria. Volgens het Besluit zorgverzekering (Bzv) omvat
‘geneeskundige zorg’ zorg zoals onder meer huisartsen, medisch specialisten, klinisch
psychologen en verloskundigen die plegen te bieden (artikel 2.4, lid 1, van het Bzv). Verder
moet deze zorg voldoen aan ‘de stand van de wetenschap en praktijk’ (artikel 2.1, tweede lid,
van het Bzv).13 Met het laatste bedoelt het Zorginstituut Nederland dat de zorg effectief is.1#
Zorg die niet effectief is, hoort volgens de uitgangspunten die het Zorginstituut hanteert, niet
in het verzekerde pakket thuis. Als nog niet duidelijk is of de zorg effectief is, kan dit verder
worden onderzocht in het kader van een voorwaardelijke toelating.

Kosteneffectiviteit staat niet in de wet als criterium voor het samenstellen van het pakket,
maar het ministerie van VWS heeft daar de afgelopen jaren steeds meer aandacht voor
gevraagd.1 In de praktijk wil het Zorginstituut kosteneffectiviteit een grotere rol laten
spelen dan in het verleden bij afwegingen rond het pakket, maar altijd in relatie tot de
andere pakketcriteria. Het is niet de bedoeling dat onvoldoende kosteneffectiviteit
automatisch tot uitsluiting uit het pakket leidt. Hieronder wordt daar verder op ingegaan.

De praktijk

Zorg die aan de criteria uit het Bzv voldoet stroomt in theorie automatisch het pakket in en
zorg die er niet meer aan voldoet automatisch het pakket uit. Er is niet standaard een toets
door het Zorginstituut voor een nieuw medisch hulpmiddel beschikbaar komt. Het is dan
natuurlijk wel de vraag wie wanneer nagaat of de zorg inderdaad aan de criteria voldoet en
of dat nagaan inderdaad gebeurt. Het is volgens de Algemene Rekenkamer (2015) in eerste

'3 In het rapport ‘Beoordeling van de stand van wetenschap en praktijk’ uit januari 2015 beschrijft het Zorginstituut het
beoordelingskader zoals dat op dat ogenblik geldt.

4 Het Zorginstituut Nederland formuleert de vraag naar de effectiviteit als “leidt het behandelbeleid (diagnostiek,
behandeling), gelet op de gunstige en de ongunstige gevolgen (bijwerkingen, veiligheid) ervan, tot relevante (meer)waarde
voor de patiént? Het gaat dan bijvoorbeeld om genezing, een relevante mate van levensverlenging, van stijging van
kwaliteit van leven, van afremming van verdere achteruitgang of - in geval van palliatieve zorg - verlichting van lijden.”
(Zorginstituut Nederland, 2015a, p. 15-16).

% In het Regeerakkoord van Rutte 2 (Bruggen slaan) is afgesproken dat kosteneffectiviteit meer aandacht krijgt bij het
pakketbeheer. Daarom heeft de minister van VWS aan het Zorginstituut gevraagd het criterium nader te operationaliseren
(zie Kosteneffectiviteit in de praktijk).
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instantie een taak voor de aanbieder en de verzekeraar om na te gaan of de zorg voldoet aan
‘de stand van de wetenschap en praktijk’ en dus onder het basispakket kan vallen. Als de
verzekeraar hier niet uitkomt, kan deze het Zorginstituut om advies vragen. Daarnaast
brengt het Zorginstituut ook ongevraagd oordelen uit over de vraag of interventies tot het
basispakket behoren (de zogenaamde standpunten). Ook wil het Zorginstituut de geleverde
Zvw-zorg meer systematisch doorlichten om gepast gebruik van zorg te bevorderen in het
kader van het programma Zinnige Zorg. De systematische doorlichting vindt plaats per
zorggebied (ICD-10). In een vijfjaarlijkse cyclus moeten alle zorggebieden aan de orde
komen. Binnen een zorggebied vindt eerst een systematische analyse plaats om
aandachtspunten op het spoor te komen. Naar die aandachtspunten wordt dan verdiepend
onderzoek gedaan dat resulteert in een verbetersignalement met concrete analyse en
acties.16 Het selecteren van aandachtspunten betekent dat niet het hele zorgpakket wordt
bekeken. Een andere mogelijkheid bij onduidelijkheid over de (kosten)effectiviteit is het
aanvragen van een voorwaardelijke toelating. Binnen de desbetreffende periode kan dan
verder onderzoek worden gedaan naar de (kosten)effectiviteit. Een verzoek om
voorwaardelijke toelating kan ook een vervolgstap zijn na een negatief standpunt van het
Zorginstituut. Verderop in de tekst wordt verder ingegaan op het instrument van
voorwaardelijke toelating.

Kosteneffectiviteit

Hoewel kosteneffectiviteit niet in het Bzv wordt genoemd, beschouwt het Zorginstituut
kosteneffectiviteit als een van de vier pakketcriteria. De andere criteria zijn effectiviteit,
noodzakelijkheid en uitvoerbaarheid. Het criterium van kosteneffectiviteit is tot nu nog
vooral gebruikt bij geneesmiddelen, maar men wil het breder gaan toepassen. Het
Zorginstituut wil namelijk kosteneffectiviteit ook betrekken bij standpunten over andere
vormen van zorg, zoals medische hulpmiddelen. Maar dan moet het wel doelmatig zijn om de
kosteneffectiviteit te bestuderen (dus risicogerichte toepassing, waarbij vooral aandacht
wordt besteed aan hulpmiddelen waar mogelijk risico’s te verwachten zijn). Het

Zorginstituut wil hiervoor aansluiten bij de criteria voor risicogericht pakketbeheer van
geneesmiddelen: de budgetimpact moet hoger moeten zijn dan 2,5 miljoen euro en/of er zijn
risico’s ten aanzien van effectiviteit, veiligheid, snelle introductie enz.1” Het Zorginstituut wil
kosteneffectiviteit nadrukkelijk niet toepassen als knock-out criterium (inhoudende dat niet-
kosteneffectieve zorg automatisch buiten het pakket valt). De kosteneffectiviteit wordt altijd
bekeken in samenhang met de andere pakketcriteria en mogelijk andere relevante
elementen naast de pakketcriteria (bijvoorbeeld. de zeldzaamheid van de ziekte en de
beschikbaarheid van alternatieve behandelingen).

Een voorbeeld van een hulpmiddel waar al is geprobeerd de kosteneffectiviteit in beeld te
brengen, zijn de kunstharten die niet als overbrugging tot een transplantatie dienen maar als
de behandeling zelf (Left Ventricular Assist Device, LVAD). In de medische

'® Op het ogenblik wordt met subsidie van ZonMW al onderzoek gedaan naar een mogelijke verbetering van de
doelmatigheid bij de toepassing van de implanteerbare cardioverter-defibrillator (ICD). Zie
https://www.zorginstituutnederland.nl/pakket/lopende+dossiers/programmatzinnige+zorg/hart--en-vaatstelsel---
implanteerbare-cardioverter-defibrilatoren.html (geraadpleegd op 5 juli 2016).

17 Zie kosteneffectiviteit in de praktijk, p. 29: “Gelet op dit rapport, zal een logische volgende stap zijn om bij de standpunten
die wij uitbrengen ook in te gaan op de beoordeling van de kosteneffectiviteit.”
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achtergrondrapportage bij het standpunt over LVAD’s worden extra kosten genoemd van
107.600 euro per qaly. Verder staat er: "De kosteneffectiviteit wordt gunstiger als de prijs
van de LVAD afneemt en/of als er als gevolg van de technische doorontwikkeling van het
steunhart er minder complicaties optreden.”(p. 17 van 22). Ruim 100.000 euro per qaly is
een kosteneffectiviteitsresultaat dat door het Zorginstituut als ongunstig wordt gezien. Het
Zorginstituut gebruik een methode waarin de referentiewaarde voor een extra qaly
maximaal 80.000 euro is, afhankelijk van de ziektelast (zie rapport Kosteneffectiviteit in de
praktijk). In het kader hieronder wordt deze methode kort beschreven. Bij ernstig hartfalen
is er sprake van een hoge ziektelast en zou een qaly dus maximaal 80.000 euro mogen
kosten. Het Zorginstituut besloot vervolgens om LVAD’s toch in het verzekerde pakket te
laten op voorwaarde dat zorgverleners de kosteneffectiviteit zouden verbeteren,
bijvoorbeeld via afspraken over de indicatiecriteria, registratie en expertise. Als de
kosteneffectiviteit in de komende jaren niet verbetert door deze afspraken, dan overweegt
het Zorginstituut om de behandeling uit het pakket te laten stromen. Een nadeel hiervan is
echter dat het voor de meeste patiénten de enige behandeloptie is. In sommige situaties kan
het dus lastig zijn om een niet-kosteneffectieve behandeling buiten het pakket te houden of
te brengen.

Beoordeling kosteneffectiviteit door Zorginstituut Nederland

Het Zorginstituut kijkt naar de meerkosten per extra galy. Voor deze kosten wordt geen vast afkappunt
gehanteerd, maar een referentiewaarde die in een bepaalde klasse ligt. Welke klasse dat is hangt af van
de ziektelast, eveneens ingedeeld in klassen. Bij de hoogste klasse van ziektelast mag een extra galy
maximaal 80.000 euro kosten.

Het Zorginstituut gebruikt de volgende overzichtstabel:

Ziektelast Maximale meerkosten(€) per QALY
Van 0,1 tot en met 0,4 Tot € 20.000 per QALY
Vanaf 0,41 tot en met 0,7 Tot € 50.000 per QALY
Vanaf 0,71 tot en met 1,0 Tot € 80.000 per QALY

Bron: Zorginstituut (2015b).

Voor het berekenen van de ziektelast gebruikt het Zorginstituut op dit moment nog de methode van
‘proportional shortfall’, maar men is aan het overwegen of deze methode nog voldoende aansluit bij de
maatschappelijke opvattingen. Het Zorginstituut bereidt een publicatie voor over het Afwegingenkader
pakketbeheer, waarin ook de ziektelast aan de orde zal komen.

Uit het bovenstaande blijkt al dat andere partijen in de zorg volgens het Zorginstituut ook
een verantwoordelijkheid hebben voor de kosteneffectiviteit, namelijk wat betreft de manier
waarop ze zorg uit het basispakket toepassen. Zorgverleners kunnen bijvoorbeeld de
kosteneffectiviteit verhogen door zorgvuldig te bekijken welke patiénten baat kunnen
hebben van een bepaalde behandeling.

VWS heeft het Zorginstituut ook gevraagd om voorstellen te doen voor een wettelijke
verankering van het criterium kosteneffectiviteit. Het Zorginstituut acht het gewenst dat het
belang van dit criterium wettelijk wordt vastgelegd, samen met de andere pakketcriteria (zie
Kosteneffectiviteit in de praktijk). Dit zou echter wel op zo'n manier moeten dat er bij het
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opstellen van pakketadviezen ook ruimte is andere argumenten te betrekken.
Kosteneffectiviteit zou zeker geen criterium moeten zijn dat zelfstandig tot uitsluiting uit het
pakket leidt.

Voorwaardelijke toelating

Met voorwaardelijke toelating tot het basispakket van de Zvw heeft de minister van VWS
volgens het Zorginstituut (2016) twee doelen: “snelle toegang voor verzekerden tot
veelbelovende interventies en binnen afzienbare tijd duidelijkheid over de
(kosten)effectiviteit van de betreffende interventies.” (Zorginstituut, 2016, p. 39). De
voorwaarde voor de toelating is dat gegevens worden verzameld over de
(kosten)effectiviteit van de interventie. Verzekerden krijgen de zorg alleen vergoed uit de
basisverzekering als zij deelnemen aan het onderzoek. Aangezien het hoofdonderzoek vaak

een gerandomiseerd onderzoek met controlegroep (RCT) is, zal een deel van de verzekerden
op grond van de randomisering niet de nieuwe interventie krijgen (zij zitten in de
controlegroep). Mede voor deze verzekerden wordt vaak een zogeheten nevenonderzoek
georganiseerd dat niet experimenteel van opzet is, zodat zij toch de nieuwe interventie
kunnen ondergaan in een later stadium (Zorginstituut 2016, p. 39 en 40). De
voorwaardelijke toelating vindt in beginsel plaats voor vier jaar en in bijzondere gevallen
voor zeven jaar. Binnen deze periode moet niet alleen het onderzoek zijn gedaan, maar moet
ook het Zorginstituut zich een mening hebben gevormd of de interventie voldoet aan het
criterium ‘de stand van wetenschap en praktijk’.

In 2012 is voorwaardelijke toelating mogelijk geworden. In 2015 liepen er negen trajecten
voor voorwaardelijke toelating. Deze hadden geen betrekking op dure nieuwe medische
technologie, zoals wij dat in dit onderzoek definiéren. Het eerste traject (Anesthesiologische
pijnbestrijdingstechnieken (radiofrequente denervatie) bij patiénten met chronische
aspecifieke lage rugklachten) is ondertussen afgerond. Hier is het Zorginstituut tot de
conclusie gekomen dat de interventie niet voldoet aan het criterium ‘de stand van
wetenschap en praktijk’. Deze zorg is daarom per 1 januari 2016 geen onderdeel meer van
het basispakket.

Het Zorginstituut beschrijft in de voortgangsrapportage van juni 2016 een aantal knelpunten
en uitvoeringsproblemen rond het instrument van voorwaardelijke toelating. Veel
problemen hebben volgens het Zorginstituut te maken met het feit dat de voorwaardelijke
toelating via de basisverzekering loopt: verzekerden krijgen (al dan niet tijdelijk) toegang tot
de te onderzoeken interventie op grond van de basisverzekering op voorwaarde dat ze aan
onderzoek meedoen. Een deel van deze problemen hangt volgens het Zorginstituut samen
met het nevenonderzoek. Soms is geen nevenonderzoek mogelijk, omdat dit medisch gezien
onverantwoord is, of is voor sommige verzekerden deelname aan het nevenonderzoek niet
mogelijk (bijvoorbeeld. omdat er geen medische noodzaak meer is). Een ander probleem met
het nevenonderzoek is dat het relatief veel kosten met zich meebrengt vergeleken met het
hoofdonderzoek, maar weinig extra onderzoeksgegevens oplevert. Los van het
nevenonderzoek is één van de praktisch problemen voor de zorgverzekeraars dat de
minister vier keer per jaar kan besluiten om een interventie voorwaardelijk toe te laten tot
het pakket, terwijl het wijzigen van de zorgpolis en de zorginkoop in beginsel maar één keer
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per jaar plaatsvinden. Het Zorginstituut verwacht dat veel problemen kunnen worden
opgelost door voorwaardelijke financiering buiten de basisverzekering om te regelen,
bijvoorbeeld via een subsidieregeling. Verschillende betrokken partijen geven aan dat de
huidige procedure complex en tijdrovend is. Er moet 0.a. een goedgekeurd
onderzoeksvoorstel zijn voor men van start kan gaan en een convenant zijn afgesloten
tussen de betrokken partijen om het traject goed te laten verlopen. Voor 2018 is een
evaluatie van het instrument van voorwaardelijke toelating gepland.

3.4  Vergunningsplicht op basis van de Wbmv?

Niet alle nieuwe technologieén die worden toegelaten tot het pakket kunnen zonder meer
worden aangeboden. Het kan zijn dat een vergunning nodig is in het kader van de Wet op
bijzondere medische verrichtingen (Wbmv). Dit is bijvoorbeeld. het geval bij het aanbieden
van protonentherapie in Nederland. De Regeling aanwijzing bijzondere medische
verrichtingen geeft een volledig overzicht van medische ingrepen waarvoor de Wbmyv geldt.
In dergelijke gevallen moeten aanbieders dus eerst met goed gevolg een vergunning
aanvragen voordat ze de nieuwe technologie buiten een experimentele setting kunnen
toepassen.

Bij het verlenen van de vergunning kunnen voorwaarden worden gesteld aan de aanbieders
en voorschriften worden gegeven. In het voorbeeld van de Regeling protonentherapie stelt
bijlage 2 elf voorwaarden aan de vergunning aanvragers. Die voorwaarden hebben o.a. te
maken met de kwaliteit, het tempo van invoeren van de therapie, het verzamelen van
uniforme gegevens en het doen van onderzoek naar de meerwaarde en de kosteneffectiviteit.
Bijlage 3 van de Regeling protonentherapie geeft vijf voorschriften die bij een vergunning
horen, o.a. dat de vergunninghouder samen met andere vergunninghouders en de
beroepsgroep landelijk uniforme indicatieprotocollen vaststelt en dat de vergunninghouder
binnen zes maanden na afgifte van de vergunning kan aantonen dat de financiering rond is.

De keuze om een bepaalde technologie of hulpmiddel onder de Wbmv te laten vallen
betekent dat de overheid (veel) meer invloed heeft op de introductie. Het is daarom van
belang hoe de keuze wordt gemaakt om een specifieke verrichting al dan niet onder de
Wbmv te brengen en wat daarvoor de criteria zijn.

In de Wbmv zelf is de reden voor een dergelijke vergunningsplicht heel breed geformuleerd:
een vergunning kan verplicht zijn “indien gewichtige belangen daartoe aanleiding geven®“.
(artikel 2). De memorie van toelichting uit 1996 bij de Wbmv omschrijft welke gewichtige
belangen concentratie van bepaalde verrichtingen en apparatuur nodig kunnen maken. Het
kan zijn dat de verrichtingen nog in ontwikkeling zijn voor toepassing in de patiéntenzorg,
dat met het oog op kwaliteit, doelmatig gebruik en kosten sprake moet zijn van een beperkt
aantal locaties, dat de kwaliteit niet voldoende gegarandeerd zou zijn zonder vergunning, of
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dat door het kostbare karakter de functies onvoldoende of helemaal niet tot stand zouden
komen vanwege het financiéle risico.18

Marktwerking werd in de periode na invoering van de Wbmv steeds meer een uitgangspunt
voor de werking van het zorgstelsel. Dit had ook invloed op de rechtvaardigingsgronden
voor toepassing van de Wbmv. In een brief aan de kamer uit 2001 gaf de minister aan dat
toepassing van de Wbmv een optie is als zelfregulering niet tot stand komt, of niet tot de
gewenste resultaten leidt. Het concept van zelfregulering stond dus voorop (Significant,
2012). In een brief aan de Tweede Kamer uit 2007 gaf de toenmalige minister weer aan dat
zelfregulering het uitgangspunt was.19 Hij schetste ook een beoordelingskader voor het
gebruik van de Wbmv bestaande uit een aantal vragen:

o “Is de toegankelijkheid in termen van beschikbaarheid gewaarborgd?

e I[ser een uitgewerkt kwaliteitssysteem inclusief indicatiestelling?

e Zijn de kwaliteitseisen inzichtelijk voor zorggebruikers en zorgverzekeraars?

e Zal het achterwege blijven van overheidsregulering naar verwachting tot
onaanvaardbare situaties leiden?”

Daarbij gaf hij aan de Wbmv als een ‘last resort’ te zien, zoals ook bleek uit de laatste vraag.
De minister gaf ook aan dat de Wbmv niet primair bedoeld is om de kwaliteit van de zorg te
bewaken; daar is de Kwaliteitswet zorginstellingen voor. Als er nog geen kwaliteitsnormen
zijn voor een nieuwe verrichting kan dat wel een reden zijn om tijdelijk te concentreren via
de Wbmyv. De Wbmv is bedoeld om "de zorg te reguleren via concentratie wanneer zonder
overheidsinterventie een onwenselijke situatie zou ontstaan.” (p. 2)

De minister omschreef enkele situaties waarin de vergunningsplicht uit de Wbmv toegepast
kan worden:

a) Een nieuwe zorgvorm is rijp voor verdere verspreiding maar de kwaliteitseisen zijn nog
niet uitontwikkeld. Met een vergunning kan dan tijdelijk geconcentreerd worden.

b) De zorg valt al onder de Wbmv, maar er zijn te veel Wbmv-vergunninghouders waardoor
individuele aanbieders niet het minimum aantal verrichtingen kunnen doen dat nodig is
voor verantwoorde zorgverlening. Als zelfregulering niet van de grond komt, kunnen op
grond van artikel 6 van de Wbmv een of meer vergunningen worden ingetrokken.

c) De zorgvalt niet onder de Wbmv, maar er zijn zoveel aanbieders dat de ondergrens van
het aantal verrichtingen niet wordt nageleefd. Als partijen hier onderling niet uitkomen,
kan de overheid concentratie opleggen via de vergunningplicht uit de Wbmv.

Minister Schippers geeft in haar reactie uit 2015 op de evaluatie van de Wbmv eveneens aan
dat zij wil blijven beschikken over de Wbmv als ‘last resort’ sturingsinstrument, ook al is

'8 Opmerkelijk is dat ook in 1996 — 10 jaar voor de introductie van de Zvw- in de MvT al werd gewezen op de rol van
concurrentie tussen instellingen: “Het verbodsstelsel van artikel 18 WZV is in de praktijk de enige effectieve mogelijkheid
gebleken om in voorkomende gevallen concentratie van bijzondere medische voorzieningen af te dwingen. Het betreft
medische technologie waarvan het belang voor de instellingen om verschillende redenen te groot is om vrijwillig van
toepassing af te zien; met name speelt hier de competitie tussen instellingen een rol.”

19 Kamerstukken vergaderjaar 2006-2007, 30800 XVI en 29214 nr. 150.
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zelfregulering het uitgangspunt.20 In een brief aan de Tweede Kamer uit oktober 2016
schetst de minister haar voornemens om de Wbmyv, indien nodig, in te zetten om
overcapaciteit van dure innovatieve zorgvoorzieningen tegen te gaan. De motivatie hiervoor
is als volgt:

“In het Nederlandse zorgstelsel onderhandelen zorgverzekeraars met zorgaanbieders om
zorg tegen de beste prijs-/kwaliteitverhouding voor hun verzekerden in te kopen. Meestal
leidt dit tot doelmatige uitkomsten. Een hoge mate van onzekerheid over de daadwerkelijke
vraag naar nieuwe zorgvoorzieningen kan er echter toe leiden dat de gereguleerde
concurrentie tussen zorgverzekeraars niet per se tot een optimale inzet van middelen leidt.
Hierdoor kan dure overcapaciteit ontstaan, waardoor de kosten van de zorg onnodig
toenemen. Het omgekeerde kan zich ook voordoen, namelijk dat niemand het risico durft te
nemen, zolang er geen zekerheid over de toekomstige omzet is. Daar komt bij dat
verzekeraars begrensd zijn in hun mogelijkheden om onderling afspraken te maken over een
beperking van de inkoop van bepaalde zorg. Dergelijke omstandigheden kunnen een
rechtvaardiging zijn om dure overcapaciteit via een vergunningenstelsel, zoals de Wmbyv, te
voorkomen.” (Tweede Kamer, 2016, p. 1-2)

De minister is van plan een nieuwe beleidsregel uit te werken om het beleidskader voor
uitvoering van de Wbmv nader te expliciteren.

In de praktijk is van belang wie wanneer signaleert dat de Wbmv mogelijk ingeschakeld
moet worden als er nieuwe verrichtingen beschikbaar komen. In een evaluatie geeft
Significant (2012) aan dat in de Wbmv niet is vastgelegd “wie op welke wijze dient te
signaleren dat het wenselijk is om het aanbod van verrichtingen te reguleren door middel
van de Wbmv” (p. 36). Er zijn verschillende partijen die verrichtingen bij VWS onder de
aandacht kunnen brengen, zoals de Gezondheidsraad?!, de beroepsgroep en de Inspectie
voor de Gezondheidszorg (IGZ). Omdat dit proces niet duidelijk is gestructureerd, kan het
gebeuren dat de Wbmv pas in beeld komt als een verrichting al geruime tijd door meerdere
aanbieders in Nederland wordt toegepast. Concentratie is makkelijker tot stand te brengen
als de Wbmv in een vroeg stadium in beeld komt. Verder is het mogelijk dat er verrichtingen
buiten de Wbmv blijven die daar eventueel wel voor in aanmerking zouden komen, omdat
niemand aan de bel trekt.

3.5 Bekostiging

Binnen de Zvw vindt bekostiging van behandelingen plaats via zogenaamde Diagnose-
Behandel-Combinaties (DBC’s). De wijze waarop tarieven tot stand komen is afhankelijk van
de vraag of een behandeling valt onder het gereguleerde segment (het A-segment) of het
vrije segment (het B-segment). Binnen het B-segment onderhandelen verzekeraars met
zorgaanbieders over de te hanteren tarieven. Zolang marktpartijen voor behandelingen op
basis van nieuwe technologie geen aparte tariefafspraken maken, is er geen verschil in

% Brief aan de Tweede Kamer, Evaluatie Wbmv, 10 maart 2015.
% De Gezondheidsraad heeft 0.a. een signalerende functie gehad bij de protonentherapie.
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bekostiging tussen de gangbare en de nieuwe behandeling. Dit lijkt het geval te zijn bij
behandelingen die gebruik maken van de Da Vinci Robot. Er zijn verschillende codes voor
een laparoscopische operatie bij prostaatkanker, waarbij geen onderscheid wordt gemaakt
tussen een klassieke kijkoperatie en een operatie met behulp van de robot.22 Je zou kunnen
zeggen dat het zorgproduct in beide gevallen hetzelfde is, alleen de manier waarop het tot
stand komt is verschillend. Een ziekenhuis dat gebruik maakt van een nieuwe technologie
kan natuurlijk wel proberen een hogere prijs uit te onderhandelen met de verzekeraars dan
bij een interventie met gangbare technologie. Naast de zorgproducten uit de DBC kunnen
add-ons voor specifieke dure elementen van de behandeling een belangrijke rol spelen in de
totale bekostiging van een behandeling. 23

Binnen het A-segment stelt de NZa maximumtarieven vast, waaraan verzekeraars en
zorgaanbieders gebonden zijn. Ook nu hoeft de introductie van een behandeling op basis van
een nieuwe technologie niet per se tot hogere prijzen te leiden. Voor protonentherapie heeft
de NZa echter nieuwe DBC’s gedefinieerd. De NZa zal de maximumtarieven vaststellen op
basis van individuele tariefaanvragen van protonencentra. Daarbij houdt de NZa rekening
met het maximum aantal behandelingen dat protonencentra volgens de vergunning mogen
leveren. Hierdoor is het aannemelijk dat de tarieven voor protonentherapie zullen
verschillen tussen protonencentra.

4 De casestudies

In dit hoofdstuk presenteren we twee casestudies van medische technologie die in de
afgelopen jaren in Nederland zijn geintroduceerd, of binnenkort zullen worden
geintroduceerd. Het betreft de Da Vinci Robot en protonentherapie. Voor beide
technologieén wordt in dit hoofdstuk een korte beschrijving gegeven van de technologie en
de introductie ervan in Nederland.

4.1 Protonentherapie

Korte beschrijving technologie

Protonentherapie is een alternatief voor de nu gangbare radiologische behandelingen die
zijn gebaseerd op het gebruik van fotonen. Protonentherapie onderscheidt zich door het
gebruik van een protonenbundel, die in theorie een aantal gunstige, fysische eigenschappen
heeft op basis waarvan zowel reductie van bestralingsschade als een hogere doses in de
tumor mogelijk is. Het doel van protonentherapie is om (CVZ, 2009, blz 3):

2 CcvZ (2011) schrijft hierover: “Robotgestuurde prostatectomie heeft momenteel geen aparte DBC-code en wordt
gedeclareerd via de code voor LRP. Het huidige tarief voor deze LRP-code is acht tot negenduizend euro, en de
onderhandelde prijs voor RARP ligt volgens één ziekenhuis rond de elfduizend euro. Datzelfde ziekenhuis is echter nu van
plan om opnieuw met de verzekeraar te onderhandelen over een hogere prijs van ongeveer 12.500 euro voor RARP,
omdat volgens de uroloog van dat ziekenhuis de huidige prijs (elfduizend euro) nog altijd te laag is. Tegelijkertijd overweegt
de Nederlandse Vereniging van Urologie (NvU) het voorstel om een nieuwe declaratiecode aan te vragen voor RARP
ginterview met bestuurslid van de NvU).

3 Zo gelden er bijvoorbeeld. add-ons voor een specifieke lijst van dure en weesgeneesmiddelen en voor zorg op de
intensive care.
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1. bijwerkingen te reduceren, doordat er minder omliggende schade is bij gelijke dosering;

2. de tumorcontrole te verbeteren door het toedienen van een hogere dosis met gelijke
omliggende schade;

3. een combinatie van A en B te bereiken.

Protonentherapie werd aanvankelijk vooral toegepast bij enkele zeldzame tumoren “waarbij
het cruciaal is dat (omliggend) weefsel niet beschadigd wordt. Enkele voorbeelden zijn
oogtumoren, waarbij toepassing enucleatie kan voorkomen, en zeldzame tumoren van het
centrale zenuwstelsel, waarbij toepassing van protonentherapie schade aan hersenen en
ruggenmerg kan voorkomen. Ook pediatrische tumoren komen steeds vaker in aanmerking
voor behandeling met protonentherapie. Omdat de therapie niet beschikbaar is in
Nederland, worden Nederlandse patiénten met deze tumoren veelal in het buitenland
behandeld.” (CVZ, 2009, blz. 6).

Rond 2010 startte in Nederland de discussie of protonentherapie ook beschikbaar zou
moeten komen voor andere dan de hierboven genoemde indicaties. Dit introductieproces
wordt hieronder in meer detail beschreven.

Besluitvormingskader toelating protonentherapie

Bij de beoordeling of interventies voldoen aan de stand van de wetenschap en praktijk maakt
CVZ gebruik van een standaard beoordelingskader. Het CVZ volgt daarbij de principes van
evidence-based medicine (EBM). Voor een positieve beslissing dienen er medisch-
wetenschappelijke gegevens met een zo hoog mogelijke bewijskracht voorhanden te zijn. Het
type studie dat het meest geschikt is als hoogste vorm van bewijs is athankelijk van de te
beoordelen interventie:

“Gaat het om de beoordeling van het onderzoek naar de effectiviteit van therapeutische
interventies, dan leveren in beginsel de uitkomsten van gerandomiseerde gecontroleerde
studies de hoogste vorm van bewijs. Draait het om onderzoek naar schade/bijwerkingen,
etiologie en prognose dan liggen prospectieve cohortstudies meer voor de hand. (CVZ, 2009,
blz 10)”

Voor protonentherapie merkt het CVZ (2009, blz 11) op dat het hier voor de meeste
indicaties in wezen gaat om een techniekinnovatie: “voor indicaties waarbij bestraling de
behandeling van eerste keuze is, wordt een nieuwe techniek ingezet. De aard van de
behandeling verandert niet. Het blijft bestraling, zij het met toepassing van een
geavanceerdere techniek. Implementatie van een nieuwe radiotherapietechniek wordt in het
algemeen niet voorafgegaan door gerandomiseerd onderzoek.” Zo zijn in het verleden
nieuwe ontwikkelingen binnen de conventionele radiologie, zoals image-guided RT en
stereotactische radiotherapie, op basis van zogenaamde ‘in silico’ model planningsstudies
positief beoordeeld.

Met betrekking tot protonentherapie stelt het CVZ dat wachten op gegevens over de effecten
van behandeling met protonentherapie “een belemmering vormt voor invoering van de
therapie in de praktijk, met als gevolg dat de data uit de klinische praktijk over effectiviteit
niet of vertraagd gegenereerd zullen worden. En dat zouden nu juist de data zijn die nodig
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zijn om een pakketbeoordeling te doen. Positieve pakketbeoordeling laat dan op zich
wachten of blijft uit. Dit acht het CVZ onwenselijk, als wordt bedacht dat op basis van wel al
beschikbare modelstudies met grote mate van zekerheid kan worden geconcludeerd dat de
therapie duidelijke voordelen heeft resp. in ieder geval niet onderdoet voor de geavanceerde
fotonentherapie. Dit zou immers betekenen dat patiénten een zeer waarschijnlijk effectieve
behandeling onnodig lang wordt onthouden. (blz. 12)”

Met betrekking tot kosteneffectiviteit merkt het CVZ op dat een economische evaluatie
inzichtelijk maakt of, en zo ja, in welke mate de investeringen en meerkosten van de
behandeling, zich vertalen in gezondheidswinst op termijn, in vergelijking met geavanceerde
fotonentherapie. Als blijkt dat protonentherapie voor bepaalde indicaties niet kosteneffectief
is, dan kan dit betekenen dat CVZ een uitstroomadvies aan de minister van VWS gaat
voorbereiden. Voor het doen van een uitspraak over ‘de stand van wetenschap en praktijk’ is
een kosteneffectiviteitsanalyse strikt genomen echter geen vereiste.

Daarbij merkt het CVZ op dat als er indicaties zijn waarvoor geen EBM of modelstudies
beschikbaar is, dat er dan meer onderzoek dient plaats te vinden. Als het onderzoek een
hoger percentage curatie tot doel heeft, dan zijn Randomized Controlled Trails (RCT’s) de
aangewezen methode. Als daarentegen het doel van protonentherapie ligt in het reduceren
van (late) neveneffecten, dan ligt het niet voor de hand dit met RCT’s te doen. Deze
neveneffecten zijn in de regel immers zeldzaam en doen zich in veel gevallen pas jaren na de
behandeling voor. RCT’s zijn daarvoor te klein. Registratiedatabases en observationele
studies zijn dan beter om bruikbare data te krijgen. Daarvoor is het dan wel nodig dat de
therapie op voldoende ruime schaal wordt toegepast.

Beschrijving introductieproces in Nederland

In 2013 besloot de minister van VWS dat er maximaal vier vergunningen kunnen worden
afgegeven aan centra die in Nederland protonentherapie als behandeling willen aanbieden.24
De minister geeft daarbij aan de capaciteit van deze centra te willen beperken tot 2200
patiénten per jaar. Voorafgaand aan dit besluit hebben verschillende instituten de behoefte
aan protonentherapie geraamd. Omdat deze ramingen een belangrijke rol spelen in de
discussie geven we in tabel 4.1 hiervan een overzicht.

 Radiotherapie, waaronder protonentherapie, valt sinds 2007 onder de Wmbv. In 2012 besluit de minister van VWS om
radiotherapie uit de Wbmv te laten stromen. Protonentherapie blijft echter expliciet onder de Wbmv vallen.
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Tabel 4.1 Overzicht ramingen behoefte protonentherapie
Bron Standaard (a) Model-based (a) Overig Totaal
Gezondheidsraad (2009)

- voor 2005 252 4824 2022 7000+
- omgerekend naar 2015 339 6483 2717 9400+

ZiN (2010 en 2011)

- voor 2005 250+ 3200+(b) 3450
- omgerekend naar 2015(c) 335+ 4300+ 4635
VWS (2013)

- capaciteit 2200

(a) Standaardindicaties zijn indicaties waarvoor de voordelen van protontherapie min of meer bewezen zijn. Model-based indicaties
zijn indicaties waarvoor uit modelberekeningen blijkt dat behandeling met protonentherapie gunstig kan zijn, bijvoorbeeld omdat
minder bijwerkingen optreden.

(b) Op basis van de indicatiegebieden die deel uit maken van de verzekerde zorg zoals vastgesteld door ZiN

(c)Eigen berekening op basis van door de gezondheidsraad geraamde groei van 3% per jaar

In 2009 kwam de Gezondheidsraad tot de conclusie dat er ruim 250 standaardindicaties,
4800 model-based indicaties en 2000 overige indicaties zijn die voor protonentherapie in
aanmerking kunnen komen. In totaal gaat het om ruim 7000 indicaties in 2005. Omgerekend
naar 2015 zou het gaan om ruim 9400 indicaties. De Gezondheidsraad merkt hierbij expliciet
op dat deze schattingen moeten worden geinterpreteerd als maximale aantallen.

In twee stappen besluit CVZ een deel van deze indicaties toe te laten tot het verzekerde
pakket. Zo worden in 2010 de standaardindicaties toegelaten tot het pakket. In 2011 volgen
dan de model-based indicaties voor vier indicatiegebieden (hoofd-hals tumoren,
mammacarcinoom, longcarcinoom en prostaatcarcinoom). In totaal gaat het om 3450
indicaties (basisjaar 2005). Omgerekend naar 2015 zou het gaan om een behoefte van ruim
4600 indicaties. CVZ merkt daarbij op dat zorgverzekeraars en zorgaanbieders volgens de
geschetste systematiek tot het oordeel kunnen komen dat protonentherapie ook voor andere
indicaties tot de verzekerde zorg zouden moeten behoren. Ook de schattingen van het CVZ
moeten worden geinterpreteerd als maximale aantallen.

Rekening houdend met het feit dat het gaat om maximale aantallen stelt de minister van VWS
de capaciteit vervolgens vast op 2200 patiénten per jaar. Daaraan worden wel enkele
voorwaarden verbonden. Zo dient er een uniforme dataregistratie te komen en zal er na zes
jaar een eerste herbeoordeling van de capaciteit plaatsvinden.

Eind 2014 dient Zorgverzekeraars Nederland (ZN) een aanvraag informele zienswijze
protonentherapie in bij de ACM. ZN stelt dat het vanuit maatschappelijk en economisch
perspectief en vanuit het oogpunt van doelmatige zorgverlening van essentieel belang is dat
protonentherapie in Nederland stapsgewijs moet worden ingevoerd, en dient een verzoek in
om gezamenlijk één van deze centra te mogen contracteren. ZN draagt daarvoor een aantal
argumenten aan.
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Het eerste argument is dat de behoefteschattingen voor protonentherapie erg onzeker is.
Deze lopen afhankelijk van de mee te nemen indicaties uiteen van 250 tot 4000 per jaar.
Verder merkt ZN op dat het aantal behandelingen dat momenteel jaarlijks in het buitenland
plaatsvindt (35 - 40) verhoudingsgewijs veel kleiner is dan het met de vier Wbmv-
vergunningen gepaard gaande aantal van 2200 patiénten per jaar.

Daarnaast brengt het gelijktijdig opzetten van vier centra volgens ZN grote financiéle risico’s
met zich mee en een reéle kans op overcapaciteit. Verder merkt ZN op dat de mogelijkheid
bestaat dat flinke bedragen worden geinvesteerd in een therapievorm die mogelijk op
afzienbare termijn door technologische ontwikkelingen achterhaald is. Bovendien beperken
deze risicovolle investeringen de mogelijkheid om in te springen op de zich snel
ontwikkelende technologische ontwikkelingen.

ZN wijst in dat verband op de nieuwe compacte cyclotron die het Centre Antoine Lacassagne
in Nice in juni 2014 in gebruik heeft genomen. Dit nieuwe behandelcentrum is veel
compacter en lichter en gebruikt tot acht keer minder energie en is daardoor goedkoper. In
de aanvraag wijst ZN er tot slot op dat het bestaan van overcapaciteit een risico geeft op
aanbod gestuurde vraag.

In haar informele zienswijze protonentherapie wijst de ACM in 2015 het verzoek van ZN af.
De voorgenomen samenwerking op het gebied van stapsgewijze invoering van
protonentherapie in Nederland komt niet in aanmerking voor een vrijstelling. De ACM kon
namelijk geen bevestiging vinden voor “de vrees van verzekeraars dat zonder samenwerking
er een ernstig risico zou kunnen bestaan dat geen centrum van de grond zou komen.
Bovendien zo stelt de ACM is er aanmerkelijke onzekerheid over de vraag of, en in welke
mate, zonder de samenwerking overcapaciteit zou ontstaan die door deze samenwerking zou
kunnen worden voorkomen. (blz. 8)”

Tot nu toe hebben vier consortia een vergunning aangevraagd en gekregen. Deze consortia
zijn:

1. Het Amsterdam Proton Therapy Centre (APTC), een samenwerkingsverband tussen
het VUMC, het AMC en AVL in Amsterdam

2. Het ZuidOost Nederland ProtonenTherapieCentrum (ZON-PTC) in Maastricht, een
samenwerkingsverband tussen UMC Maastricht en Maastro Clinic

3. Het UMC Groningen Protonen Therapie Centrum

4, Het HollandPTC, een samenwerkingsverband van het LUMC, het Erasmus MC en de
TU Delft

De vraag naar protonentherapie

Binnen Nederland is de discussie over de benodigde capaciteit voor protonentherapie
enerzijds gevoerd in termen van het maximum aantal te verwachten patiénten
(Gezondheidsraad en CVZ) en anderzijds in termen van de aantallen centra en
behandelruimtes per land (ZN en consortia). Aanvullende informatie over de benodigde
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capaciteit kan worden verkregen door de aantallen behandelde patiénten per jaar te
vergelijken tussen Europa, Amerika en Japan.25

Tabel 4.2 geeft voor de periode 2008 tot 2014 aan hoeveel patiénten jaarlijks met
protonentherapie zijn behandeld in Europa, de Verenigde Staten en Japan. Europa omvat
hier alle behandelingen in centra in het Verenigd Koninkrijk, Frankrijk, Duitsland, Italig,
Zwitserland en Zweden.

Tabel 4.2 Aantal patiénten per jaar per regio behandeld met protonentherapie

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014
Europa 1626 1386 2267 2267 2448 2598 3218
USA 4438 3159 3890 4871 5761 5933 6529
Japan 1630 985 1426 4954 2214 5858 5331

Op basis hiervan geeft tabel 4.3 de behandelingsintensiteit per miljoen inwoners.

Tabel 4.3 Behandelingsintensiteit per min inwoners

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014
Europa 5,8 4,9 8,0 8,0 8,6 9,1 111
USA 14,6 10,3 12,6 15,6 18,4 18,8 20,5
Japan 12,8 7,8 11,2 39,0 17,4 46,1 42,0

In 2014 werden er in Europa dus 11,1 patiénten per miljoen inwoners behandeld met
protonentherapie. Wat opvalt is dat de behandelingsintensiteit in Japan veel hoger is dan in
zowel de Verenigde Staten als Europa. Mogelijke oorzaken zijn de leeftijdssamenstelling van
de bevolking, verschillen in acceptatie van protonentherapie tussen werelddelen en
verschillen in epidemiologie. Deze verschillen maken het lastig om het gebruik van
protonentherapie tussen deze werelddelen te vergelijken. Wat wel zinvol is om een
vergelijking te maken tussen enerzijds de geraamde/voorgestelde Nederlandse behoefte aan
capaciteit en anderzijds de aantallen Nederlandse patiénten als Nederland dezelfde
historische behandelingsintensiteit zou hebben gehad als Europa, de Verenigde Staten en
Japan (zie tabel 4.4).

Tabel 4.4 Aantallen patiénten in Nederland als er behandeld wordt volgens historisch gebruik in
andere werelddelen

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014
a la Europa 95 81 133 134 143 152 188
ala USA 239 171 209 261 307 315 346
a la Japan 210 129 186 651 291 775 709

Deze tabel laat zien dat als Nederland in 2014 op het Europees gemiddelde had gezeten qua
behandelingsintensiteit, er dan 188 patiénten zouden zijn behandeld. Dit aantal ligt veel
lager dan het door de Gezondheidsraad genoemde aantal van 9300 mogelijke patiénten voor

% Deze informatie is beschikbaar via de website http://www.ptcog.ch/ (geraadpleegd in juni 2016).
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2014.26 Het ligt ook veel lager dan het door het Zorginstituut genoemde aantal van 4500
mogelijke patiénten per jaar2? voor wie protonentherapie verzekerde zorg is, en de door de
minister van VWS vergunde capaciteit van 2200 patiénten. Vraag is hoe we het verschil in
deze getallen moeten interpreteren.

Een mogelijkheid is dat als gevolg van de geplande uitbreiding van de Europese capaciteit de
historische cijfers een vertekend beeld geven. Deze cijfers zijn gebaseerd op dertien centra in
de genoemde Europese landen. In deze landen zijn drie additionele centra in aanbouw en
verkeren er drie in het planning stadium. Als we aannemen dat deze nieuwe centra
gemiddeld genomen dezelfde capaciteit hebben als de oude centra, dan stijgt het gemiddelde
van 188 naar (13+6)/13*188 = 275 patiénten per jaar. Nemen we aan dat de nieuwe centra
gemiddeld genomen een twee keer zo grote capaciteit hebben, dan komen we uit op
(13+6*2)/13=361 patiénten per jaar. In alle gevallen blijft de behoefte ver onder de in
Nederland vergunde capaciteit van 2200 patiénten per jaar en de door het Zorginstituut
becijferde 4500 mogelijke patiénten voor wie protonentherapie verzekerde zorg is.

Ook als we de historische behandelingsintensiteit in de Verenigde Staten en Japan als
uitgangspunt nemen (inclusief de in die landen verwachte uitbreiding van de capaciteit in
aanbouw en gepland) komen we lager uit, namelijk op 670 en 1000 patiénten per jaar voor
respectievelijk de Verenigde Staten en Japan. Als we aannemen dat de capaciteit van de
nieuwe centra twee keer zo groot is als van de bestaande centra, dan zouden we uitkomen op
990 en 1315 patiénten per jaar. In alle gevallen is de conclusie dat de op deze wijze bepaalde
behoefte aan protonentherapie behoorlijk onder de in Nederland vergunde capaciteit ligt.

De kosten van protonentherapie

Protonentherapie is duurder dan de gangbare radiotherapie die gebaseerd is op fotonen.
Volgens Peeters et al. (2010) zijn de investeringskosten voor protonentherapie bijna een
factor zes hoger dan die van fotonentherapie: 138,6 tegenover 23,4 miljoen euro. Gemiddeld
genomen is de kostenratio voor protonen- versus fotonentherapie gelijk aan 4,8. Peeters et
al. (2010) merken echter op dat de behandelingskosten zeer afhankelijk zijn van de
patiéntmix en het aantal behandelingen. Meer recente en betrouwbare kosteninformatie is
vanwege vertrouwelijkheid niet beschikbaar. Op basis van berichtgeving in het Financieel
Dagblad (26 juli 2016) kan worden geconcludeerd dat de investeringskosten van de beoogde
centra in Nederland uiteenlopen van 40 mln euro voor ZON-PTC tot 110 miljoen euro voor
het Holland Particle Therapy Centre. De oorzaken van dit kostenverschil zijn niet openbaar.

4.2 Da Vinci Robot

42.1 Korte beschrijving technologie

De Da Vinci Robot is een op afstand bestuurbaar operatiehulpmiddel dat in Nederland het
meest wordt gebruikt voor laparoscopische prostaatverwijderingen. Bij een ingreep met de
Da Vinci Robot zit de chirurg op afstand van de operatietafel aan een bedieningspaneel en

% Op basis van een groei van 3% per jaar.
" |dem.
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bestuurt de bewegingen van de robotarmen met hendels. Een mogelijk voordeel hiervan is
meer controle over de beweging van chirurgische instrumenten. Dit is vooral relevant bij de
laparoscopische techniek waarbij wordt gewerkt met enkele kleine incisies om het te
opereren gebied te bereiken. Dit in tegenstelling tot de open techniek bij prostaatoperaties,
waarbij een grotere snede in de buikholte wordt gemaakt.

Het concept van robotchirurgie kwam in eerste instantie voort uit behoeften van het
Amerikaanse leger. Men wilde op afstand medische verzorging kunnen verlenen, zodat
gekwalificeerde artsen op veilige afstand van het slagveld konden blijven. De producent van
de Da Vinci Robot is het in 1995 opgerichte bedrijf Intuitive Surgical.

De Da Vinci Robot heeft in mei 2000 de Europese CE-markering ontvangen en is daarmee
toegelaten tot de Nederlandse markt. In hetzelfde jaar heeft de FDA ook toestemming
gegeven voor introductie in de Verenigde Staten. Nieuwe versies van de Da Vinci Robot
hebben ook een CE-markering nodig. Zo heeft in 2014 een nieuwe versie, de Da Vinci Xi, een
CE-markering ontvangen.28

Momenteel zijn ons geen alternatieven bekend voor de Da Vinci Robot op het vlak van
Robotchirurgie. De producent van het concurrerende ZEUS robotchirurgische systeem,
Computer Motion, is in 2003 gefuseerd met Intuitive Surgical??, waarna het ZEUS
robotchirurgische systeem is uitgefaseerd.30

422 Besluitvormingskader toelating Da Vinci Robot tot de Zorgverzekeringswet

Het College voor Zorgverzekeringen (CVZ)3! publiceerde in 2007 een standpunt over gebruik
van de Da Vinci Robot bij laparoscopische prostaatverwijderingen (laparoscopische radicale
prostatectomie). Het CVZ beantwoordde daarbij de juridische vraag “of de laparascopische
radicale prostatectomie met behulp van de Da Vinci Robot tot de te verzekeren prestaties
krachtens de Zorgverzekeringswet en aanverwante regelgeving hoort” (CVZ, 2007).

Aangezien de gewone laparoscopische ingreep al geaccepteerd is32, probeert het CVZ de
volgende vragen te beantwoorden: “Is het inzetten van de Da Vinci robot bij een
laparoscopische prostatectomie veilig en effectief en daarmee een operatie conform de stand
van de wetenschap en praktijk? Voorts is van belang of er voordelen van zijn te verwachten
en hoe deze zich verhouden tot de hogere kosten die ermee gepaard gaan?” (CVZ, 2007)

Het CVZ baseert zich bij het beantwoorden van bovenstaande vragen op de
wetenschappelijke literatuur, waarbij gezocht is naar klinische gegevens over de effectiviteit
en veiligheid van het gebruik van de Da Vinci Robot. “Bij het beoordelen van de literatuur is
vooral gelet op de oncologische resultaten, de gevolgen voor de urodynamische en sexuele

%8 Zie website van het bedrijf Intuitive Surgical (link)

% Zie Intuitive Surgical and Computer Motion announce merger agreement, Exhibit 99.1 (link)

% volgens deze advertentie op de website Govdeals.com (bezocht op 16 mei 2017) (link).

% Zie College voor Zorgverzekeringen (CVZ), 2007 (link). Dit standpunt kwam naar aanleiding van een verzoek van een
zorgverzekeraar. Sinds 2014 is het CVZ bekend onder een nieuwe naam: het Zorginstituut Nederland (ZiNL).

%2 Net als bij protonentherapie betreft het hier dus een techniekinnovatie.

26


http://investor.intuitivesurgical.com/phoenix.zhtml?c=122359&p=irol-newsArticle&ID=1942550
http://sec.edgar-online.com/intuitive-surgical-inc/8-k-current-report-filing/2003/03/07/Section10.aspx
https://www.govdeals.com/index.cfm?fa=Main.Item&itemid=127&acctid=3954
https://www.zorginstituutnederland.nl/binaries/content/documents/zinl-www/documenten/publicaties/rapporten-en-standpunten/2007/0705-laparoscopische-prostatectomie-met-behulp-van-de-davinci-operatie-robot-is-even-effectief-gebleken-als-de-gewone-operatietechnieken/Laparoscopische+prostatectomie+met+behulp+van+de+DaVinci+operatie-robot+is+even+effectief+gebleken+als+de+gewone+operatietechnieken.pdf

functie, het bloedverlies bij de operatie, de operatieduur en de duur van het postoperatieve
herstel” CVZ, 2007).

Het CVZ concludeert dat een ingreep met behulp van de Da Vinci Robot verzekerde zorg is.
“De laparoscopische radicale prostatectomie met behulp van de Da Vinci robot kan worden
aangemerkt als een operatie conform de stand van de wetenschap en praktijk en behoort
daarmee tot de te verzekeren prestatie ‘geneeskundige zorg'. [..] De open techniek en de
gewone laparoscopische techniek voor een prostatectomie kunnen echter bij de huidige
stand van de wetenschap en praktijk als “even effectief” worden beoordeeld” (CVZ, 2007).

CVZ komt tot deze conclusie op basis van studies van onder meer Ficarra etal (2007), Ball et
al (2006), Mikhail et al (2006), Rassweiler et al (2006) en El Hakim et al (2006), waarbij het
CVZ opmerkt dat het geen studies van hoge kwaliteit betreft (geen van de studies komt qua
evidence uit boven EBRO level-B). Het CVZ stelt daar tegenover dat “het materiaal is zo
uitgebreid en wijst z6 consistent in dezelfde richting, dat dit voor een technische
ontwikkeling van een reeds geaccepteerde operatie techniek voldoende is om deze te
aanvaarden” (CVZ, 2007).

Het CVZ vat daarnaast de standpunten van enkele andere organisaties met een rol in
pakketbeheer in brede zin als volgt samen (CVZ, 2007):

e “NICE vermeldt in zijn guidance, dat de robot-ondersteunde prostatectomie een verdere
ontwikkeling is van de laparoscopische operatie, maar dat nog niet duidelijk is of er enig
voordeel is boven de conventionele laparoscopie.”33

e “Cigna concludeert dat de toepassing van de operatie robot bij laparoscopische radicale
prostatectomie voldoende bewezen meerwaarde heeft, maar niet voor andere
toepassingen.”

e “Asernip-S concludeert dat er geen doorslaggevende verschillen zijn tussen de
verschillende laparoscopische technieken, waarvan de robot-ondersteunde er één is. De
laatste biedt volgens de Asernip-S review uitzicht op kortere operatietijden en minder
bloedverlies.”

In het standpunt trekt het CVZ geen eenduidige conclusie over de kosteneffectviteit (hoe de
mogelijke voordelen zich verhouden tot de hogere kosten): “Er zijn voordelen te verwachten
van de toepassing van de Da Vinci Robot bij laparoscopische radicale prostatectomie. [...] Dit
betekent dat per operatie structurele meer kosten te verwachten zijn. Deze moeten
afgewogen worden tegen de structurele besparingen. [...] Op de korte termijn bestaan de
verwachte besparingen uit een kortere verpleegduur en minder behoefte aan
bloedtransfusies. Eventuele besparingen op zorgkosten op langere termijn zijn vooralsnog
niet goed in te schatten. Als in de toekomst blijkt dat inzet van de robottechnologie tot

# Hierbij merkt het CVZ het volgende op: Dit terughoudende oordeel vindt echter geen steun in het onderliggende
literatuurmateriaal, waarin de operatieresultaten wat betreft biochemische eindpunten, positieve margin scores,
urodynamische en sexuele functies minstens vergelijkbaar, zo niet beter zijn dan de gewone laparoscopische ingreep,
terwijl de kortere operatieduur en geringere bloedverliezen geen aandacht krijgen.
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minder complicaties en betere oncologische resultaten leidt, dan zijn dergelijke besparingen
te verwachten” (CVZ, 2007).

Het CVZ expliciteert in 2007 niet of die toekomstige afweging een taak is voor
zorgverzekeraars of moet landen in een nieuwe analyse van het CVZ.

4.2.3 Toenemen kennis over (kosten)effectiviteit?

Sinds het standpunt van het CVZ in 2007 is meer informatie over de (kosten)effectiviteit van
de Da Vinci Robot beschikbaar gekomen. Recent is het eerste gerandomiseerde
gecontroleerde onderzoek gepubliceerd (Yaxley et al, 2016) waarin het resultaat van
robotgeassisteerde ingrepen wordt vergeleken met open ingrepen. De conclusie is dat de
twee technieken vergelijkbare functionele uitkomsten hebben na 12 weken. Daarnaast wordt
in deze studie gepleit voor meer onderzoek naar onder meer langetermijneffecten.
Heemskerk (2014) concludeert in zijn proefschrift dat de Da Vinci Robot zelfs minder goede
resultaten geeft dan de gewone open ingreep. Heemskerk rapporteerde dat het gebruik van
de Robot in een testomgeving taken als het hechten van wonden sneller en preciezer lijkt te
helpen uitvoeren, maar dat in een klinische omgeving - dat wil zeggen in de operatieruimte -
het tegenovergestelde waar is. Ook observeerden ze 5% meer snijvlakken bij robotchirurgie
vergeleken met open chirurgie. Meer snijvlakken vergroot de kans op het achterblijven van
kankercellen na een operatie. Ook pleit hij voor meer gerandomiseerd gecontroleerd
onderzoek naar de effectiviteit van de Da Vinci Robot. Hij wijst daarbij op praktische
problemen om dergelijke studies op te zetten, gezien de weerstand tegen meer vergelijkend
onderzoek van bijvoorbeeld ziekenhuizen en specialisten die een Robot in huis hebben.

In 2011 lijkt het CVZ in een case study door Abrishami 34 over de Da Vinci Robot minder
zeker over de voordelen van de Robot ten opzichte van de gewone ingreep. “In het
beschikbare onderzoek naar de klinische effectiviteit van RARP35 worden veel verschillende
beweringen gedaan die soms slecht onderbouwd en soms inconsequent zijn. Zelfs de
klinische relevantie van het algemeen erkende voordeel van RARP, namelijk een
verminderde kans op bloedingen (vergeleken met de conventionele chirurgische
behandeling), wordt inmiddels betwijfeld (Lepor 2005). Ondanks een exponentiéle groei van
het aantal publicaties over RARP in de afgelopen jaren (Middelbeek 2007) wordt onder
andere in twee systematische reviews nog steeds een gebrek aan bewijs voor de effectiviteit
gerapporteerd (Camberlin et al. (2009).” (Abrishami, 2011)

De Amerikaanse verzekeraar Cigna heeft recent aangegeven dat het geen additionele of
afzonderlijke vergoeding geeft voor het gebruik van robotchirurgische instrumenten, zoals
de Da Vinci Robot of het ZEUS robotchirurgische instrument (Cigna, 2016)36. Het Britse NICE
heeft de Guidance uit 2006 niet aangepast.

In het rapport Stringent Pakketbeheer uit 2012 schrijft het CVZ het volgende over het
vergoeden van de Da Vinci Robot binnen de Zvw: “Het uitsluiten van de Da Vinci robot van

% paragraaf 4.2.5 van dit achtergronddocument gaat uitgebreider in op deze case study.
* RARP staat voor Robot Assisted Radical Prostatectomy
% Zie Cigna Reimbursement Policy R04 over Robotic Assisted Surgery (2016) (link)
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vergoeding is echter niet aan de orde, omdat dankzij de robot goede zorg kan worden
geleverd. Waar het wel om gaat, is dat de robot alleen wordt ingezet waar dat nodig is. Om
kosten te beperken zouden we dus niet zozeer moeten inzetten op het uitsluiten van
interventies, maar op een gepast gebruik ervan.” (CVZ, 2012)

4.2.4 Ontwikkeling van gebruik van de Da Vinci robot in Nederland

Het aantal Da Vinci Robots in gebruik in Nederlandse ziekenhuizen stijgt. In december 2009
hadden 10 ziekenhuizen 11 Da Vinci Robots in gebruik in Nederland. Daarnaast overwogen
ten minste 2 Nederlandse ziekenhuizen een aankoop. 37 In december 2011 telt Nieuwsuur 16
Da Vinci Robots in Nederland.38 De Algemene Rekenkamer telt in 2013 18 Da Vinci Robots in
Nederland.3? Op dit moment hebben 21 ziekenhuizen in Nederland een of meer Da Vinci
Robots.

Op korte termijn zou een totaal van 4 Da Vinci Robots meer dan genoeg zijn voor verwachte
potentiele patiénten voor prostaatoperaties, aldus een citaat van een bestuurslid van de
organisatie voor prostaatkankerpatiénten in Abrishami, 2011: “In Nederland zijn er
ongeveer twaalfhonderd prostaatkankerpatiénten die een operatie moeten ondergaan,
waarvan er tweehonderd open chirurgie nodig hebben [waardoor er dus duizend kandidaten
voor MIC overblijven; de cijfers zijn afkomstig van de organisatie voor
prostaatkankerpatiénten]. Als je uitgaat van een werkweek van vijf dagen, en vijftig
werkweken per jaar, kom je uit op 250 werkdagen. Hoeveel robots heb je dan nodig? Als je
gemiddeld één operatie per dag doet [om aan 250 gevallen per jaar te komen], zijn vier
robots meer dan genoeg, in ieder geval op korte termijn.”

Recentelijk wordt de Da Vinci Robot ook meer gebruikt voor andere ingrepen dan
prostaatoperaties. Volgens de producent van de Da Vinci Robot, Intuitive Surgical, had in
2015 wereldwijd 20% van de verkopen betrekking op urologie, 48% op gynaecologie en
28% op algemene chirurgie.

Ook in Nederland meldt het VU medisch centrum dat het de Da Vinci Robot breder gaat
inzetten, naast urologie ook door andere afdelingen zoals, vaatchirurgie, algemene
heelkunde, gynaecologie, longchirurgie en KNO. De Algemene Rekenkamer meldt dat een
zorgverzekeraar in 2012 advies heeft gevraagd aan het Zorginstituut (voorheen CVZ) over
Da Vinci-gebruikt bij ‘nieuwe’ indicaties. Het Zorginstituut heeft geen uitspraak gedaan over
indicatie-uitbreiding van de Robot. ‘Het Zorginstituut doet over indicatie-uitbreidingen van
de robot geen uitspraak, omdat het Zorginstituut de robot ziet als een doorontwikkeling van
de laparoscopische variant. Als bij een bepaalde indicatie de keus voor chirurgie volgens de
stand van wetenschap en praktijk is, dan is het aan de zorgaanbieder zelf om te bepalen
welke techniek het meest passend is.” (Algemene Rekenkamer, 2015, p.33)

%7 Zie Da Vinci Surgery: is it a No-brainer?, 2011, CVZ, p.14 (link)
% Uitzending Nieuwsuur, 12 december 2011, via huisartsvandaag.nl (link)
% Basispakket Zorgverzekering, 2015, Algemene Rekenkamer, p.15 (link)
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Het aantal Da Vinci Robots per inwoner in Nederland is (nog) veel lager dan in de Verenigde
Staten. Waar er in Nederland nu ruim 1 Robot per miljoen inwoners is, zijn er in de
Verenigde Staten meer dan 7 Robots per miljoen inwoners.

425 Keuzes van artsen, patiénten en verzekeraars

De fabrikant van de Da Vinci Robot wil zoveel mogelijk producten verkopen. Patiénten willen
de best mogelijke zorg ontvangen en zorgaanbieders willen ook goede zorg leveren aan hun
patiénten. Daarnaast hebben zorgverzekeraars de taak goede zorg te bieden aan hun
verzekerden tegen een concurrerende zorgpremie. Hoe bepalen deze partijen echter wat de
beste zorg is, wanneer de informatie over de effectiviteit van nieuwe technologie (nog)
onvolledig is? Waarom kiezen actoren al dan niet voor de aanschaf of het gebruik van de Da
Vinci Robot? Onderstaande beschrijving hoopt daar enig ligt op te werpen en put daarbij ook
uit interviews die Abrishami (2011) voor de case study heeft gehouden 40.

Waarom willen artsen de Robot?

Artsen willen goede zorg leveren aan patiénten, maar het is niet altijd duidelijk wat de beste
zorg is. Vooral bij nieuwe methoden en technieken is die onzekerheid naar verwachting
groot. Het gebrek aan informatie over de daadwerkelijke kwaliteit van geleverde zorg kan
ervoor zorgen dat high-tech zorg als proxy wordt gezien voor kwalitatief hoogwaardige
zorg.41 Zowel voor patiénten als specialisten kan de behoefte aan de Da Vinci Robot ook
voortkomen uit de gedachte dat nieuwer altijd beter is. Abrishami (2011) geeft de volgende
citaten uit een interview:

e “Zovertelt een bestuurslid van de vereniging voor prostaatkankerpatiénten: "als een
uroloog op een wetenschappelijk congres, in een vakblad of door de reclame iets over
prostatectomie met de Da Vinci hoort, is de volgende gedachte al snel om zelf zo’'n
systeem aan te schaffen”.”

e “Zo wees een uroloog op het volgende: ”... mensen willen geopereerd worden met de
nieuwste technologie, en aangezien de robot het allernieuwste is, moet dat dus wel de
beste optie zijn. Dat is een belangrijke reden voor de aanschaf van [d.w.z. de vraag naar]
veel dingen, hoewel het lastig te kwantificeren is in termen van geld of betere medische
resultaten... Als je niet wist dat die robot bestond, was je gewoon naar het

]

dichtstbijzijnde ziekenhuis gegaan en had je daar je prostaatoperatie laten doen”.

Voor artsen en chirurgen zijn wetenschappelijke publicaties en congressen belangrijke
kanalen om op de hoogte te blijven van nieuwe ontwikkelingen in het vakgebied. Sinds 2000
is het aantal wetenschappelijke publicaties over robotchirurgie zeer sterk toegenomen,
mede door urologen die over hun (eerste) ervaringen met de Robot publiceren. Ook zijn er
nieuwe gespecialiseerde vakbladen verschenen zoals het International Journal of Medical
Robotics and Computer-Assisted Surgery sinds 2004 en het Journal of Robotic Surgery sinds
2007. Deze laatste publicatie is gesponsord door de producent van de Da Vinci Robot.42 Ook

0 Abrishami, 2011, In deze case study stelde het CVZ de volgende onderzoeksvraag: “Hoe ontstaat en ontwikkelt zich de
behoefte om de Da Vinci Robot voor prostaatchirurgie aan te schaffen, in te voeren en te vragen in de Nederlandse
zorgpraktijk?”

“l Zie ook CVZ, 2011, p.17.

42 Zie Patel, 2007, Journal of Robotic Surgery: introducing the new publication (link)
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worden er vele congressen, seminars en trainingssessies aangeboden door
congresorganisaties en medische onderzoekscentra. Diverse keren treedt de fabrikant van
de Da Vinci Robot, Intuitive Surgival, hierbij op als sponsor.

Een additionele reden voor het gebruik van de Da Vinci Robot, naast de behandeling van
patiénten, is de wens van specialisten en ziekenhuizen om bij te dragen aan de productie van
klinische wetenschap en nieuwe publicaties. “Met andere woorden, de intentie van de
gebruikers om bij te dragen [aan] de kennisproductie die door de robot mogelijk wordt
gemaakt, bevordert de behoefte aan robotchirurgie”. (Abrishami, 2011, p.13). Het CVZ
verwoordt het samenvallen van belangen van fabrikant en medici als volgt: “Hoewel medici
en fabrikant verschillende belangen hebben, hebben ze beide voordeel bij de ontwikkeling
van de technologie. Er is dus sprake van een symbiotische relatie. Door coalities op basis van
belangen wordt zowel de medische als de commerciéle positie van robottechnologie
verstevigd op een manier waar beide partners tevreden mee zijn.” (Abrishami, 2011, p.14)

Waarom willen patiénten de Robot?

Voor patiénten is het lastig zelf te beoordelen wat de beste zorg voor hen inhoudt. Het advies
van de behandelende arts is voor hun keuzes uiteraard belangrijk. Zo kunnen patiénten in
een gesprek met de behandelend arts gewezen worden op de mogelijkheid van een ingreep
met de Da Vinci Robot. Aan de andere kant komt het ook voor dat patiénten zelf al een
mening hebben gevormd over de voordelen van een operatie met de Da Vinci Robot en dit
zelf aankaarten. Potentiele patiénten komen via internet of andere media vaak informatie
tegen over de Da Vinci Robot. Bijvoorbeeld via advertenties bij google of andere pagina’s die
informatie over operaties met de Da Vinci Robot verschaffen. Het grote publiek wordt zich zo
steeds bewuster van het bestaan van deze hulpmiddelen en zal het daar meer naar gaan
vragen. Informatie die een veelbelovend beeld schetst van de Da Vinci Robot is waarschijnlijk
meer en gemakkelijker te vinden dan informatie over conventionele chirurgie of negatieve
verhalen over de Robot.

Abrishami (2011) illustreert met een aantal voorbeelden hoe de media bijdraagt aan de
bekendheid met de Da Vinci Robot:

e “‘.. Alseenbekende Nederlandse astronaut tijdens het praatprogramma ‘Pauw &
Witteman’ op tv vertelt hoe hij in Belgié een prostatectomie met behulp van een robot
heeft ondergaan, verwacht je dat dat invloed heeft op patiénten. ... Een populaire zanger
heeft eveneens robotchirurgie ondergaan’ (interview met roboturoloog).”

e “‘..De media werden uitgenodigd voor een openingsceremonie waarbij het Da Vinci-
systeem werd geintroduceerd in ziekenhuis X, evenals de Commissaris van de Koningin,
die het lint kwam doorknippen. ... Ze maakten er een hele show van, met een hoop
toestanden. Dat was een manier om de aandacht van de mensen te trekken en ze van
informatie te voorzien’ (bestuurslid vereniging van prostaatkankerpatiénten)”

o “‘Alsje als leek met Google zoekt op het woord ‘robot’ of ‘Da Vinci’ in combinatie met
‘prostaatkanker’, verschijnt er erg veel informatie. Er zijn heel wat verhalen te vinden
van de fabrikant van Da Vinci, naast verhalen uit de ziekenhuizen in Belgié en zelfs in
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Nederland. Ik ben er niet zeker van of al die informatie wel objectief is. ..." (interview met
patiént) ‘... “

“Je ziet dat ziekenhuis X [het nabijgelegen ziekenhuis dat een robot heeft gekocht]
patiénten ‘lokt’ door informatie over de robot te verspreiden. Als ik zeg patiénten bedoel
ik alle patiénten bij wie de diagnose prostaatkanker is gesteld en die een keuze willen
maken uit de verschillende behandelingsmogelijkheden....” (een ziekenhuisdirecteur)”

Waarom willen ziekenhuizen de Robot?

Ziekenhuizen kunnen verschillende redenen hebben voor de aanschaf van de Da Vinci Robot.
Met de Robot kan effectieve zorg worden geleverd; echter vooralsnog is er nog geen indicatie
dat de hogere kosten van de Da Vinci Robot opwegen tegen de gehoopte
kwaliteitsverbetering ten opzichte van een gewone (open) operatie. Een additionele reden
voor aanschaf kan zijn dat het gebruik van een Da Vinci Robot in de concurrentiestrijd wordt
gezien als signaal dat een ziekenhuis de beste zorg levert, omdat nieuwe high-tech zorg
wordt gezien als indicator voor de beste zorg. Abrishami (2011) geeft een aantal citaten die
dit ondersteunen:

“De voorzitter van de raad van bestuur van een ziekenhuis beschrijft het als volgt: ‘Wat je
ziet is dat als een ander ziekenhuis in de regio een robot heeft en wij alleen gewone
laparoscopie bieden, dat patiénten dan de neiging hebben de robot als beter te
beschouwen. Dat andere ziekenhuis zegt tegen de patiénten: ‘Hier moet je zijn, want wij
hebben een robot’, terwijl wij zeggen: ‘Hier moet je zijn, want wij hebben goede
chirurgen’. Maar wie wordt door het grote publiek geloofd? Men is ervan overtuigd dat je
[als ziekenhuis] een robot moet hebben, anders ben je niet goed genoeg. Dat is een
kwestie van marketing, en marketing hoort tegenwoordig nu eenmaal bij het
ziekenhuisbedrijf. Tegelijkertijd is deze [de nieuwe technologie] nodig om goede
chirurgen aan te trekken. Die zeggen dan: ‘Ik ben een goede chirurg en ik wil met een
robot werken’. Het systeem staat voortdurend onder die druk.””

“het gesprek met twee urologen die vlakbij de Nederlandse grens met Belgié en
Duitsland actief zijn: ‘Sinds ik vlakbij de grens werk, ben ik bekend met de druk die
ontstaat doordat patiénten naar Duitsland of Belgié gaan. Ik heb op dit moment geen
robot en ik ben ten einde raad. Ik wou dat ik hem wel had. Hoewel de noodzaak puur
commercieel is, word ik gedwongen om met de robot te opereren. ... Er is ook een lokale
medische informatiedienst die advies en hulp geeft aan Nederlandse patiénten die een
robotoperatie in Duitsland willen ondergaan.” “

“‘Er zijn steeds meer ziekenhuizen die net zoals ziekenhuis X redeneren: als we geen
robot hebben, kunnen we niet meekomen binnen ons vakgebied’, aldus een bestuurslid
van de organisatie voor prostaatkankerpatiénten.”

Abrishami (2011)verwoordt dit als volgt: “De Da Vinci robot stelt ziekenhuizen en
verzekeraars in staat meer cliénten aan te trekken. Bovendien maakt deze robot het voor
urologen mogelijk hun professionele profiel te versterken en een betrekking te verwerven in
een prestigieus ziekenhuis. De patiénten kunnen zich er in ieder geval beter door voelen.”
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Kans op meer gebruik als ziekenhuis robot al in huis heeft.

Omdat ziekenhuizen de investeringskosten willen terugverdienen, bestaat het risico dat een
groot aantal Da Vinci Robots de kans op aanbodgestuurde vraag versterkt. Bij de casus
robotchirurgie schrijft de Gezondheidsraad (2014) het volgende#3: “De gang van zaken bij
het aanschaffen van instrumentarium door individuele ziekenhuizen kan er ook toe leiden
dat de totale behandelcapaciteit in Nederland groter wordt dan nodig. Bij overcapaciteit
ontstaat vervolgens het risico dat het aanbod een bijpassende vraag gaat creéren. Dure
apparaten worden dan geleidelijk aan breder ingezet. Uitgedrukt in de kosten per inzet lijkt
dat voordeliger, maar het gevaar bestaat dat het apparaat ook ingezet gaat worden bij
indicaties waarbij de interventie eigenlijk geen meerwaarde heeft. Dat kan dan zelfs ten
koste gaan van de kwaliteit van de zorg.”

Abrishami (2011) verwoordt het risico op aanbod gestuurde vraag als volgt: “Stakeholders
staan vodr aanschaf van de Da Vinci Robot onder druk (als gevolg van een sterk gevoelde
behoefte) om tot aanschaf van het apparaat over te gaan. Zodra het apparaat er eenmaal is,
komen ze opnieuw onder druk te staan, maar dan een andere. Nu speelt de noodzaak om
steeds meer operaties uit te voeren een rol. De noodzaak om tot aanschaf over te gaan is
vervangen door de noodzaak er meer mee te doen.” Abrishami (2011) baseert zich hierbij
mede op diverse interviews met betrokkenen.

o “Het hoofd van de afdeling medische technologie van een academisch ziekenhuis
benoemt het volgende dilemma: ‘... je kunt bijvoorbeeld berekenen dat je meer dan
tweehonderd patiénten per jaar nodig hebt, maar die moet je dan wel kunnen krijgen. Je
kunt patiénten ‘maken’, maar dat is niet wenselijk. Dat is het probleem met dit soort
ingrijpende investeringen. Daar staat nog een andere beperking tegenover. Je moet
oppassen dat je hem niet overal voor gaat gebruiken. Als je hem op die manier gebruikt,
blijft het een duur speeltje. ... Als iemand dan te horen krijgt dat zijn prostaat eruit moet,
kan hij niet beoordelen of dat echt de beste behandeling is, of dat ze er gewoon een
patiént bij willen hebben.”

e “Twee leden van het deskundigenpanel op het EAU-congres van 2009, onder wie een
Nederlandse uroloog, wijzen op het risico van overbehandeling:

‘[Dat] is een probleem. Met de opkomst van zoveel centra voor laparoscopie - ik woon in
een stad met 150 duizend inwoners en daar zijn er al twee - ontstaat een levensgroot
risico op overbehandeling, omdat de robot, als ze die eenmaal hebben, nu eenmaal moet
worden gebruikt. Dat is heel gevaarlijk, omdat jonge urologen minder kritisch worden
met betrekking tot de indicatie, want ze staan onder druk om de financiéle investering in
de apparatuur te rechtvaardigen. Ik kan je voorbeelden geven van patiénten die ik als
hoofduroloog voor een second opinion voor me heb gehad - patiénten waarbij slechts
één biopt was afgenomen, met minder dan 5 procent kankercellen en een Gleason-score
van 6. ... Dat is heel gevaarlijk en daar waarschuw ik voor.’

‘... overbehandeling is een enorm probleem. Met name door de komst van nieuwe
technologieén zullen urologen ‘agressiever’ gaan behandelen terwijl dat niet nodig is.” “

“3 De Kunst van het nee zeggen, 2014, Gezondheidsraad, p.16-17 (link)
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Waarom vergoeden verzekeraars de Robot?

Zorgverzekeraars hebben als taak goede zorg in te kopen voor hun verzekerden.
Zorgverzekeraars willen mede door een lage zorgpremie verzekerden aantrekken, waardoor
ze een prikkel hebben om naast effectiviteit ook op kosteneffectiviteit te letten.
Verzekerden willen uiteraard ook verzekerd zijn van goede zorg. Daarom moeten
zorgverzekeraars potentiele verzekerden ervan kunnen overtuigen dat ze de beste zorg
inkopen voor een goede prijs. Zonder aantoonbare en onomstreden en bewijs over (het
gebrek aan) effectiviteit van behandelmethoden, hebben verzekeraars een moeilijk verhaal
als ze niet de nieuwste (en mogelijk duurste) technologie inkopen. Verzekeraars noemen in
interviews (Abrishami, 2011) de volgende redenen om zorg met de Da Vinci Robot te
vergoeden:

o “Een medisch adviseur van een verzekeringsmaatschappij zegt het volgende:
‘Ziekenhuizen willen de [nieuwe] zorg aanbieden en komen dan bij ons voor een
contract. Dat is ook goed voor het imago van ons bedrijf ... dat we de beste zorg inkopen,
die door de beste artsen wordt verleend in een uitstekend Nederlands urologiecentrum.
... Tegen de media kunnen we zeggen - en dat hebben we al tegen de pers gezegd - dat
we een contract hebben afgesloten voor deze nieuwe zorg’ (medisch adviseur van een
verzekeringsmaatschappij).”

e “Een verzekeringsadviseur beschrijft de druk om in te kopen. ‘Die druk is gevolg van het
feit dat patiénten van het bestaan van de nieuwe techniek op de hoogte zijn. Als die niet
beschikbaar is, gaan ze naar het buitenland. Ze zijn goed op de hoogte dankzij de media,
Internet, patiéntenorganisaties etcetera. Als het niet anders kan, stappen ze naar de
rechter. Dat is de druk waarmee wij te maken krijgen. ... Deze periode [de eerste fase na
de introductie] is erg lastig, omdat de behandeling wel bestaat, maar er nog niet veel
bewijs is. Zorgaanbieders gaan de concurrentiestrijd aan en staan onder druk.” “

Zorgverzekeraars onderhandelen met zorgaanbieders over de vergoeding voor verzekerde
zorg op basis van DBC-codes*4. Er is geen aparte DBC-code voor laparoscopische
prostatectomie met Da Vinci robot. “Volgens DBC-Onderhoud is het gebruikelijk om nieuwe
behandelingen die wel duurder zijn maar niet effectiever dan de reguliere behandeling onder
dezelfde declaratiecode onder te brengen, om zo een doelmatigheidsprikkel in te bouwen.”
(Algemene Rekenkamer, 2015)

De afgelopen jaren waren diverse zorgaanbieders wel voorstander van een aparte DBC-code
voor de robotgeassisteerde ingreep (Abrishami, 2011, p.12): “Robotgestuurde
prostatectomie heeft momenteel geen aparte DBC-code en wordt gedeclareerd via de code
voor LRP#5. Het huidige tarief voor deze LRP-code is acht tot negenduizend euro, en de
onderhandelde prijs voor RARP ligt volgens één ziekenhuis rond de elfduizend euro.
Datzelfde ziekenhuis is echter nu van plan om opnieuw met de verzekeraar te
onderhandelen over een hogere prijs van ongeveer 12.500 euro voor RARP, omdat volgens

4 DBC staat voor Diagnose Behandel Combinatie. In 2012 Zijn DBC’s omgezet in DOT’s (DBC op weg naar transparantie),
maar de term DBC is nog steeds veel gebruikt.
> LRP staat voor Larascopische radicale prostatectomie.
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de uroloog van dat ziekenhuis de huidige prijs (elfduizend euro)*6 nog altijd te laag is.
Tegelijkertijd overweegt de Nederlandse Vereniging van Urologie (NvU) het voorstel om een

nieuwe declaratiecode aan te vragen voor RARP (interview met bestuurslid van de NvU).”

De Larascopische radicale prostatectomie (LRP) met of zonder de Da Vinci Robot is

onderdeel van het (vrije) B-segment. Dit betekent dat zorgverzekeraars zelf een prijs voor de

ingreep kunnen afspreken met ziekenhuizen. De Algemene Rekenkamer noteert in 2015 het
volgende over deze onderhandelingen: (ARK, 2015)

“Ziekenhuizen zijn vrij om een Da Vinci robot aan te schaffen. Zij ondervinden
concurrentievoordeel bij het aanbieden van operaties met de (moderne) robot. Zij
proberen de kosten te dekken door deze voor eigen rekening te nemen of door de
robot vaker te gebruiken. Met de verschuiving naar vrij onderhandelbare tarieven,
hebben zorgaanbieders ruimte gekregen om met zorgverzekeraars hogere
gemiddelde prijzen te onderhandelen voor DBC-zorgproducten waar de robot onder
valt.” [..]

“Op dit moment betalen zorgverzekeraars over het algemeen niet meer voor de robot
dan het standaardtarief van de (gewone) laparoscopische operatietechniek, zolang
zorgaanbieders niet kunnen aantonen dat robotchirurgie op termijn besparingen en
mogelijk meer gezondheidswinst oplevert. Zorgverzekeraars stellen weliswaar
veiligheids- en kwaliteitseisen aan ziekenhuizen, maar er lijken geen expliciete
gedifferentieerde afspraken over de robot te zijn gemaakt.”

“ De prijsverschillen tussen de geldend tarieven voor de LRP-DBC en de hier genoemde gewenste tarieven voor de
ingreep met de Da Vinci robot zijn in de orde van 20-50%.

35



Bijlage: de klankbordgroep

Bij het uitvoeren van dit onderzoek is een klankbordgroep van deskundigen betrokken
geweest, die suggesties hebben gedaan en feedback hebben gegeven. Deze klankbordgroep
bestond uit:

e Pieter van Baal (EUR)

e Frederik van Doorn, Paul Gill, Margoleen Honcoop, Gerard Wiggers (VWS)

o Ingrid Geesink (Rathenau Instituut)

e Charles Gimbrere, Hans Ossebaard (Zorginstituut Nederland))

e Inge Groot (EZ)

e Thesra Hilte-olde Scheper, Ingrid Seinen (NZa)

¢ Judith Verheijden (FIN)

Wij danken de leden van de klankbordgroep hartelijk voor hun bijdrage.

Verder bedanken we Anupam Jena (Harvard Medical School) voor zijn bijdrage aan de eerste
klankbordgroep-bijeenkomst van dit project, waar hij eigen onderzoek over nieuwe
medische technologie heeft gepresenteerd en aan de discussie heeft deelgenomen.

Tot slot gaat onze dank uit naar Catarina Abreu van de Columbia University Mailman School
of Public Health, die een scriptie heeft geschreven over het beleid rond nieuwe medische
technologie in de VS, getiteld ‘United States Medical Device Policy and Regulation Study:
The Cases of Proton Beam Therapy and Robotic Assisted Surgery’. Zij heeft ons inzicht
gegeven in de introductie en verspreiding van nieuwe technologie in de VS.
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