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Hoofdstuk 2

In dit hoofdstuk wordt de regulering van topklinische zorg middels het
instrumentarium van artikel 18 WZV in beeld gebracht. Dit geschiedt
langs twee wegen. Allereerst wordt een overzicht gegeven van de wetsge-
schiedenis van het artikel (paragraaf 1). Daarna wordt aan de hand van de
algemene kenmerken van het planningsproces het proces van planning in
het kader van artikel 18 WZV beschreven (paragraaf 2). De verschillende
fasen binnen het artikel 18-planningsproces en de daarin te onderscheiden
juridische aspecten en knelpunten komen vervolgens in de paragrafen 3 tot
en met 5 aan de orde. Resultaat is een overzicht van hetgeen met artikel
18 WZV beoogd wordt, het juridisch instrumentarium dat daarvoor
gebruikt wordt en de zich daarbij voordoende problemen, waardoor een
verantwoorde regulering belemmerd wordt.

1. Wetsgeschiedenis van artikel 18§ WZV

De wetsgeschiedenis van artikel 18 WZV kan in drie periodes ingedeeld
worden. Elke periode vangt aan met de indiening van een wetsontwerp dat
tot een aanpassing van artikel 18 WZV leidt. Elke periode kent daarom
ook een eigen versie van artikel 18 WZV.

1.1. Periode 1968-1976

Voor een beschriyving van de wetsgeschiedenis van de planning van
topklinische zorg dient teruggegaan te worden tot het jaar 1968. In dat
jaar werd door de toenmalige staatssecretaris van Sociale Zaken en
Volksgezondheid op 9 september ‘een ontwerp van Wet houdende regelen
ter bevordering van een doelmatige voorziening in de behoefte aan zieken-
huizen en andere inrichtingen voor gezondheidszorg (Wet ziekenhuis-



bouw)’ aan de Tweede Kamer aangeboden.' De motivatie om tot een
regeling te komen die zou voorzien in een doelmatige spreiding en
atstemming van voorzieningen moet gezocht worden in de "snelle
ontwikkeling van het inrichtingswezen en de toenemende differentiatie” in
de gezondheidszorg.” Na de tweede wereldoorlog ontstond er in de
gezondheidszorg in Nederland een grote bouwactiviteit om in de bestaande
tekorten te voorzien. Medische ontwikkelingen en de toename van de
Nederlandse bevolking noopten tot een voortdurende aanpassing en
uitbreiding van het inrichtingswezen. Deze groei werd mede gestimuleerd
door de ontwikkeling en uitbouw van het sociale zekerheidsstelsel, hetgeen
tot uitdrukking kwam in de totstandkoming van de Ziekenfondswet (ZFW)
in 1964° en de Algemene Wet Bijzondere Ziektekosten (AWBZ) in
1969.*

De opzet van het wetsontwerp inzake de ziekenhuisbouw van 1968 hield
In dat voor het bouwen van een ziekenhuis een vergunning van de
staatssecretaris van Sociale Zaken en Volksgezondheid nodig was. Aan
deze vergunning was een procedurele regeling verbonden die in de
mogelijkheid van beroep voorzag. De aanvraag voor een bouwvergunning
werd getoetst aan een door de staatssecretaris vastgesteld landelijk
ziekenhuisplan (artikel 5), dat gebaseerd was op provinciale plannen
(artikel 3, lid 1).

Wat betreft de werkingssfeer van de vast te stellen wet werden er in de
memorie van toelichting enkele kanttekeningen geplaatst. Volgens de
staatssecretaris diende de wet een ruime werkingssfeer te hebben. De wet
had niet alleen betrekking op ziekenhuizen, maar ook op verpleeghuizen,
poliklinieken, dagziekenhuizen, ambulatoria, zusterhuizen, ontspannings-
en therapiegebouwen, centrale ziekenhuisapotheken en dergelijke.’ In zijn
advies inzake de ontwerp-wet Ziekenhuisbouw wees de Centrale Raad
voor de Volksgezondheid (de voorloper van de Nationale Raad voor de
Volksgezondheid) erop dat een dusdanige werkingssfeer ongewenste
gevolgen zou kunnen hebben.® De Raad doelde hiermee op het feit, "dat
een wetteljke regeling die slechts het oog heeft op het treffen van
ruimtelijke voorzieningen, in bepaalde gevallen tot ongelijkheden kan

1. Byl. Hand. II 1967-1968, 9717.

2. Byl. Hand. II 1967-1968, nr. 3, p. 5

3. Wet van 15 oktober 1964, houdende regelen met betrekking tot de geneeskundi-
ge verzorging door middel van ziekenfondsverzekering, Stb. 392.

4. Wet van 14 december 1967, houdende algemene verzekering bijzondere
ziektekosten, Stb. 655.

5. Byl. Hand. II 1967-1968, 9717, nr. 3, p. 8.
6. Zie ‘Verslagen en Mededelingen Volksgezondheid’, monografie 1968, nr. 3.
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leiden."’ Het ging hier om de situatie dat in het ene geval voor de
aanschaf van dure apparatuur geen vergunning vereist was omdat een
verbouwing niet nodig was, terwijl in het andere geval de aanschat van
een niet duur apparaat eventueel achterwege zou moeten worden gelaten
omdat daarvoor een bouwvergunning nodig was. De staatssecretaris
reageerde hierop met de constatering dat door de zeer snelle toeneming
van kostbare apparatuur een nieuwe problematiek ontstond. Hij vroeg zich
echter af of het stelsel zoals dat in het wetsontwerp was voorzien, zich
wel leende voor een regeling van de aanschat van zulke apparatuur. De
staatssecretaris meende dan ook vooralsnog de oplossing in een andere
richting te moeten zoeken dan regeling via het wetsontwerp van de Wet
Ziekenhuisbouw.®

Dat dit geen bevredigende reactie was bleek uit het voorlopig verslag
van de vaste Commissie voor de Volksgezondheid (een commissie van de
Tweede Kamer). In het algemeen hadden de leden er begrip voor, "dat
stapsgewijs wordt voortgegaan en dat geen poging wordt gedaan om In
deze wet de gehele zieckenhuisproblematiek te regelen."” Er rezen echter
twijfels over de werkingssfeer van het wetsontwerp. Een aantal leden van
de commissie bracht naar voren dat zij "een bevordering van de
doelmatigheid, voor zover die betrekking heeft op de inrichting en
bestemming der ziekenhuizen, op de verdeling van specialismen en
superspecialismen, op de aanschaf van apparatuur, de personeelsbezetting,
de samenstelling van de medische staf e.d." gemist hadden.” Hierbij
werd onder andere gerefereerd aan het reeds genoemde advies van de
Centrale Raad voor de Volksgezondheid. Het argument van de staatsse-
cretaris, dat het stelsel van het wetsontwerp zich niet voor verdergaande
regeling zou lenen, achtten zij niet overtuigend. Indien inpassing van de
door de leden noodzakelijk geachte aanvullingen binnen het wetsontwerp
niet mogelijk zou zijn, dan waren de leden van mening dat de voorkeur
zou moeten worden gegeven aan vervanging van het wetsontwerp.

De kritiek van de vaste Kamercommissie werd door de staatssecretaris
ter harte genomen. In het wetsontwerp werd in een afzonderlijke paragraat
een nieuw artikel 18 opgenomen. Dit artikel voorzag in de mogelykheid
om een vergunning te eisen "voor het uitvoeren of doen uitvoeren van
bepaalde medische verrichtingen en voor de aanschaffing van bepaalde
apparatuur”. Dit diende te geschieden bij algemene maatregel van bestuur
(AMvB). Voor de voorzieningen waarvoor een vergunning zou worden

7. Byl. Hand. II 1967-1968, 9717, nr. 3,
8. Byjl. Hand. II 1967-1968, 9717, nr. 3
9. Biyjl. Hand. II 1968-1969, 9719, nr. 4,
10. Bijl. Hand. II 1968-1969, 9717, nr. 4, p. 2.
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p. 8.
p. 8.
p. 1.
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gedist, zou de omvang van de behoefte moeten worden aangegeven en de

wijze waarop in die behoefte zou kunnen worden voorzien.
Vanwege bovenstaande uitbreiding van het wetsontwerp was de

oorspronkelijke benaming niet te handhaven. De term "Wet ziekenhuis-

bouw’ werd dan ook veranderd in ‘Wet ziekenhuisvoorzieningen’ (WZV),

welke zowel betrekking heeft op de bouw als op de andere voorzieﬁningen
die in de wet zijn geregeld. Na invoering van artikel 18 en aanpassing van
de naam van het wetsontwerp kreeg de WZV op 25 maart 1971 kracht van

wet. !t 12

1.2. Periode 1976-1988

In het midden van de jaren zeventig waren de belangrijkste onderdelen
van de WZV, betrekking hebbende op de ziekenhuisplannen en de
bouwvergunningen, nog niet in werking gesteld. Reden waarom de
omvangrijke paragraaf over de bouwvergunningen niet in werking kon
treden, hield verband met het uitgangspunt dat een voorgenomen bouw
diende te passen in een landelijk ziekenhuisplan. De vaststelling van dit
plan liet lang op zich wachten.

De voorbereiding van een landelijk ziekenhuisplan bracht veel
moelljkheden met zich mee. Het geliyjktijdig aangeven van de toekomstige
behoefte aan ziekenhuisvoorzieningen voor alle categorieén van inrichtin-
gen voor gezondheidszorg over het gehele land was teveel gevraagd. Dit
had tot gevolg dat vijf jaar na de invoering van de WZV er nog steeds
geen landelyjk plan was. Een tweede complicerende factor was, dat de
bestaande situatie volgens de wet als een uitgangspunt moest worden
genomen. Deze situatie echter vertoonde in vele gevallen overcapaciteit,
ondoelmatige spreiding, slechte verdeling van functies, en belemmeringen
voor optimale taakvervulling. Een plan was op die basis moeilijk tot stand
te brengen.

Met een wetsontwerp van 12 februari 1976 inzake wijziging van de
WLV, werd getracht uitbreiding van de mogelijkheden ter bereiking van
de doelstelling van de WZV te bewerkstelligen."” Door afschaffing van
het landelijke ziekenhuisplan onderging het planningstelsel een danige
verandering. Hiervoor in de plaats kwam een flexibeler systeem van

11. Wet van 25 maart 1971, houdende regelen ter bevordering van doelmatige
voorzieningen terzake van ziekenhuizen en andere inrichtingen voor gezondheids-
zorg, Stb. 268.

12. Zie voor de tekst van artikel 18 Bijlage 1.

13. Kamerstukken II 1975-1976, 13 796, nrs. 1-2.
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richtlynen van de minister (artikel 3), op basis waarvan de provincies
regionale plannen zouden ontwerpen (artikel 4). Deze plannen zouden
vervolgens door de minister worden vastgesteld (artikel 5). Op deze wijze
werd het oude systeem van een landelijk ziekenhuisplan vervangen door
een systeem van provinciale (regionale) ziekenhuisplannen.

Naast de versoepeling van de planning onderging artikel 18 ook een
gedaanteverwisseling. De toenmalige staatssecretaris van Volksgezondheid
en Milieuhygiéne signaleerde: "deze bepaling heeft thans alleen betrekking
op nieuwe gevallen waarin wordt overgegaan tot deze verrichtingen." Het
was volgens hem echter van belang "dat ook de uitbreiding van verrichtin-
gen op plaatsen waar zij reeds geschieden alsmede de spreiding van de
verrichtingen kan worden geregeld".'* Een tweede punt betrof het feit
dat regelingen op grond van artikel 18 pas in werking traden nadat de

behoette op grond van uitgebrachte adviezen volledig was bepaald. De
staatssecretaris gat aan dat dit een ongewenste situatie was, omdat "in de

tussentijd zich echter ontwikkelingen (kunnen, JJML) voordoen, die zowel
uit het oogpunt van een goede spreiding van de voorzieningen als op
grond van kostenoverwegingen onjuist moeten worden geacht. Deze
ontwikkelingen kunnen door het bekend worden van een adviesaanvraag
zelfs versneld worden.""> Met deze laatste aanvulling doelde de staatsse-
cretaris op het feit dat ziekenhuizen, zodra ze bemerkten dat een regeling
voor een voorziening in aantocht was, alsnog tot aanschaf van de
voorziening overgingen. Om dit tegen te gaan oordeelde de staatssecretaris
dat het nodig was, "dat tegelijk met een adviesaanvrage over een
algemene maatregel van bestuur een tijdelijke ministeriéle regeling kan
worden getroffen."

De voorstellen voor verandering van de WZV werden in grote lijnen
door de leden van de vaste Commissie voor Volksgezondheid met
instemming ontvangen.'® Zij achtten de voorgenomen wetswijzigingen
van grote betekenis voor een doeltreffend beleid in de gezondheidszorg.
Naast diverse vragen over de reguliere planning (artikelen 3, 4 en 5) rezen
er ook specifieke vragen over de positie van de academische ziekenhuizen
en de planning van bijzondere voorzieningen. Allereerst vroegen de leden
van de fracties van KVP, ARP, CHU, DS’70 en PPR zich af waarom de
academische ziekenhuizen niet ten volle in de WZV konden worden
betrokken. De staatssecretaris antwoordde hierop dat hij van mening was
dat wijziging van de Wet op het wetenschappelijk onderwijs (WWO, het

14. Kamerstukken II 1975-1976, 13 796, nr. 3, p. 17.
15. Kamerstukken II 1975-1976, 13 796, nr. 3, p. 17.
16. Kamerstukken II 1975-1976, 13 796, nr. 6.



wettelijk kader voor de academische ziekenhuizen) niet in verhouding
stond tot de wijziging van de WZV op dat moment."’

Verder bestond er ten aanzien van de planning van bijzondere
voorzieningen voor de verschillende fracties nog enige onduidelijkheid. De
leden van de PvdA en D’66 vroegen zich af wat bedoeld werd met
uitbreiding van verrichtingen en hoe dit gecontroleerd kon worden. De
staatssecretaris zette in zijn memorie van antwoord uiteen dat "steeds een
inventarisatie nodig (zal, JJML) zijn van de bestaande voorzieningen; deze
zal als regel het meest doelmatig kunnen worden tot stand gebracht in
samenwerking met het Staatstoezicht op de Volksgezondheid en de
betrokken ziekenhuizen (...) Dit begrip ‘uitbreiding’ heeft derhalve
betrekking op de gegevens die zowel aan de inspectie als aan de betrokken
inrichtingen bekend zijn."'® De staatssecretaris kwam op dit onderwerp
terug in de nota naar aanleiding van het eindverslag.'” Hij was van
oordeel dat informatie over de beschikbare capaciteit respectievelyjk de
wenselijkheid van uitbreiding door de toepassing van artikel 22 verkregen
kon worden.* De commissie achtte verder een doelmatige en soepele
toepassing van artikel 18 zeer gewenst. De staatssecretaris kon daarmee
Instemmen "met dien verstande dat in de tijd regelmatige evaluatie en
bystelling van aanvankelijk gekozen uitgangspunten behoort plaats te
vinden."*!' Naar aanleiding van de weergegeven beraadslagingen kreeg
het wetsontwerp (en daarmee tevens de tweede versie van artikel 18) op
2 november 1978 kracht van wet.>* =
Het meest opvallend aan de doorgevoerde veranderingen in artikel 18
waren de in het derde lid gecreéerde mogelijkheid om een tijdelijke
regeling (via ministeriéle regeling) van in principe twee jaar in te stellen,
in afwachting van een definitieve opname van de verrichting in artikel 18
(via AMvB), en de in het vierde lid opgenomen bepaling dat voor reeds
bestaande voorzieningen alsnog een vergunning nodig was.

17. Kamerstukken IT 1975-1976, 13 796, nr. 7, p. 7-8.

18. Kamerstukken II 1975-1976, 13 796, nr. 7, p. 15.

19. Kamerstukken II 1976-1977, 13 796. nr. 10, p. 8.

20. Artikel 22 WZV luidt:
1. Ieder, die biy de exploitatie van een ziekenhuisvoorziening betrokken is, is
verplicht aan Onze Minister de documentatiegegevens te verstrekken, welke van
belang zijn voor een goede uitvoering van deze wet.
2. By algemene maatregel van bestuur kunnen regelen hieromtrent worden
gesteld.

21. Kamerstukken II 1975-1976, 13 796, nr. 7, p. 15.

22. Wet tot wijziging van de WZV, houdende uitbreiding van de mogelijjkheden tot

bereiking van de doelstelling van de wet, Stb. 763.
23. Zie voor de tekst van artikel 18 WZV bijlage II.
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Periode 1988-heden

De wijziging van artikel 18 WZV 1n 1979 had als doel een meer flexibele
werking van dit artikel te bewerkstelligen. Toch bleek dat de verwachtin-
gen omtrent de doorgevoerde verbeteringen te hoog gespannen waren. De
verwachte flexibiliteit bleef uit. Het bleek niet mogelijk een slagvaardig
beleid te voeren met de beschikbare instrumenten. In het midden van de
jaren tachtig rees het gevoel dat er aan de beleidsvoering inzake artikel 18
WZV een en ander schortte. Illustratief hiervoor was de schriftelijke vraag
die de leden van de Tweede Kamer Muller-van Ast, Lansink en Dees op

24 februari 1984 aan de toenmalige staatssecretaris van Welzijn Volksge-
zondheid en Cultuur (WVC) stelden:

Deelt de Staatssecretaris de mening, dat de thans ter beschikking staande
instrumenten, met name artikel 18 van de Wet Ziekenhuisvoorzieningen, om te
komen tot een beheerste ontwikkeling van nieuwe, kostbare zorgfuncties en
apparatuur weinig effectief zijn wegens de omslachtige procedure?

De staatssecretaris antwoordde op 18 april 1984:

Het wettelijk instrumentarium dat de overheid - en in het bijzonder de Minister van
Welzijn, Volksgezondheid en Cultuur - tot nog toe heeft gehanteerd om de
toepassing van kostbare zorgfuncties en apparatuur in de gezondheidszorg te
beheersen en te besturen, is niet geschikt gebleken als het erom ging snel en
effectief in te spelen op de zich steeds nadrukkelijker aandienende medisch-
technologische ontwikkelingen.

Zo is artikel 18 van de Wet Ziekenhuisvoorzieningen, dat tot doel heeft de planning
en spreiding van kostbare bijzondere zorgfuncties en apparatuur in ziekenhuizen te
beheersen, thans slechts effectief toe te passen na een tijdrovende adviesprocedure
over een tijdelijke ministeriéle regeling of AMvVB.

Daardoor is dit instrument in zijn huidige toepassing minder geschikt om een
slagvaardig beleid te kunnen voeren ten aanzien van nieuwe medische technologie.

Uit de weergegeven passages kan afgeleid worden dat de procedures voor
opname in artikel 18 zo omslachtig waren, dat deze een effectieve toepas-
sing van het artikel bemoeilijkten.** Naar aanleiding van de bezwaren liet
de staatssecretaris zich door verschillende instanties adviseren over het te

24. In een rapport van de Algemene Rekenkamer inzake °‘Regulering van
topklinische zorg’ van 12 april 1991 wordt het aanzienlijke tijdsbestek aangegeven
dat met opname van voorzieningen in artikel 18 WZV gemoeid was. Effectief
optreden was daardoor onmogelijk. Zie Kamerstukken II 1990-1991, 22 056, nrs.
1-2.
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voeren beleid inzake artikel 18 WZV.> Uit de adviezen kwam naar

voren dat het regime van artikel 18 niet flexibel genoeg was, hetgeen

gevolgen had voor het in- en uittredebeleid ten aanzien van de bijzondere
voorzieningen.>°
Uiteindelijk kwamen de minister van Onderwijs en Wetenschappen

(O&W) en de staatssecretaris van WVC op 19 oktober 1988 gezamenlijk
met een nieuw ontwerp van artikel 18. Dit nieuwe artikel 18 werd
ingepast in het wetsontwerp inzake de wijziging van de WWO en de
WZV.”” Het wetsontwerp diende ter integratie van de academische
ziekenhuizen in de reguliere planning, bouw en financiering van de
gezondheidszorg. In het wetsontwerp onderging de regelgeving inzake
bijzondere functies een nogal fundamentele wijziging. Ook de academische
ziekenhuizen werden onder de vigeur van artikel 18 geplaatst. Essentieel
in de verandering van artikel 18 was volgens de staatssecretaris, dat de
regelgeving diende "in te spelen op de dynamiek van de zich snel
ontwikkelende topklinische zorg".”® Dit uitgangspunt leidde tot de
volgende wijzigingen in de regelgeving op basis van artikel 18 WZV:

- de toepassing van de regelgeving heeft in beginsel een tijdelijk karakter;
de vergunningplicht eindigt na ten hoogste vier jaar;

- de toepassing van deze regelgeving op een topklinische functie ge-
schiedt in eerste instantie op basis van een ministeriéle regeling;

- na atloop van de looptijd van vier jaar, of zoveel eerder als wenselijk
wordt geacht, kan worden besloten een verbodsbepaling voor onbepaal-
de tyd van kracht te doen zijn op basis van een AMvB. Dit dient
slechts in uitzonderingsgevallen, indien gewichtige belangen daartoe
aanleiding geven, te geschieden;

- de adviesfuncties van de Gezondheidsraad, de Nationale Raad voor de

Volksgezondheid (NRV) en het College voor Ziekenhuisvoorzieningen
(CvZ) worden gewijzigd.”

25. Rapport van de Commissie Beleidsvoering Artikel 18 WZV (Commissie-De
Greve), ‘De beleidsvoering artikel 18, Het in- en uittreden van functies’,
Amsterdam/Rijswijk 1987: advies College voor Ziekenhuisvoorzieningen inzake
‘Het gebruik van artikel 18 WZV’ van 16 februari 1987, nr. 87/29: advies
Gezondheidsraad inzake ‘Beleidsvoering artikel 18 WZV’ van 8 april 1988, nr.
8.
26. Het 1n- en uittredebeleid komt in de paragrafen 3 en 5 aan de orde.
27. Kamerstukken II 1988-1989, 20 889, nrs. 1-2.

28. Kamerstukken II 1988-1989, 20 889, nr. 3, p. 32.

29. Inhoudelyjk gezien heeft deze formele verandering in de adviesstructuur geen
gevolgen. Zie hierover paragraaf 3.
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Bij behandeling in de Tweede Kamer stuitte de herziening van de
methodiek van artikel 18 WZV op weinig verzet. De leden van de vaste
Kamercommissie konden instemmen met het voornemen ook de academi-
sche ziekenhuizen onder de werkingssfeer van artikel 18 WZV te brengen.
Ook het feit "dat getracht is de methodiek van de artikel 18-regelgeving
zodanig te wijzigen dat enerzijds meer tlexibel kan worden ingespeeld op
de dynamiek van medisch-technologische ontwikkelingen, en anderzijds
de lange en trage procedurelynen worden verkort" kon hun goedkeuring
wegdragen.’ Op de vraag welke criteria zouden worden gehanteerd voor
toepassing van artikel 18 antwoordde de staatssecretaris dat de toepas-
singscriteria zouden worden aangescherpt en dat een en ander "uitgewerkt
In een ontwerp-amvb, aan de adviesorganen (zal, JJML) worden
voorgelegd" .’

Na nog enkele kleine, niet noemenswaardige veranderingen in de
redactie kreeg het wetsvoorstel en daarmee tevens de derde versie van
artikel 18 op 4 oktober 1990 kracht van wet.”* %

2.

Plannin gsSproces en a rtikel W7V
Zoals reeds 1in hootfdstuk één uiteengezet is de regulering middels artikel
18 WZV gestoeld op planning van topklinische zorg. Teneinde na te gaan
op welke wijze deze planning gestalte krijgt, 1s een analyse van het begrip
planning op zin plaats.

Over het fenomeen van planning 1s veel literatuur verschenen. In het
onderstaande wordt slechts ingegaan op aspecten van planning die voor
ecn analyse van artikel 18 WZV van belang zijn. Er wordt daarbij dan

ook slechts verwezen naar literatuur over planning die voor dit doel
bruikbaar 1s.

2.1. Contouren van planning en het planningsproces

Planning in het openbaar bestuur is aan de orde van de dag. Overal waar
beleid wordt gevoerd is het fenomeen planning aanwezig. Planning wordt

30. Kamerstukken II 1988-1989, 20 889, nr. 5, p. 26-27.

31. Kamerstukken II 1988-1989, 20 889, nr. 6, p. 46.

32. Wet van 4 oktober 1990, houdende wijziging van de Wet op het wetenschappe-
Ijk onderwijs en de Wet ziekenhuisvoorzieningen met betrekking tot de academi-

sche ziekenhuizen (aanpassing regelgeving academische ziekenhuizen), Stb. 5335.
33. Zie voor de tekst van artikel 18 WZV bijlage III.



36 Hoofdstuk 2

gezien als een belangrijk beleidsinstrument. De Haan, Drupsteen en
Fernhout definiéren planning als "systematische en gecodrdineerde
voorbereiding, vaststelling en uitvoering van beleidsbeslissingen op basis
van een programma van doeleinden en middelen".”* Deze definitie is
daarna door meerdere auteurs aanvaard.” Op basis van de weergegeven
definitie zijn er globaal bezien drie fasen binnen de planning te onder-
scheiden: voorbereiding, vaststelling en uitvoering. Deze fasen geven
het proces weer dat doorlopen wordt bij het planningsgewijs te werk gaan.
Welke vorm planning ook aanneemt, de planning zelf zal altijd procesma-
tig verlopen.

Een indeling van het planningsproces in drie fasen i1s erg grof. Binnen
elk van deze fasen kunnen weer verschillende tussenfasen onderscheiden
worden. Door onder andere Bussink is het planningsproces meer uitge-
werkt.’® Met name de voorbereidingsfase en de uitvoeringsfase worden
door hem nader uitgesplitst. In totaal onderscheidt Bussink elf fasen
binnen het planningsproces:
probleemsignalering;
probleemanalyse;
toekomstverkennende analyse;
formulering doelstellingen;
uitwerking in plan(nen);
keuze plan;
vaststelling plan;
uitvoering;

. controle;
0. evaluatie;
1. terugkoppeling.

~ = 00NN A WD -

Het planningsproces dat middels de elf fasen wordt weergegeven is te
beschouwen als een cyclisch proces. Na evaluatie vindt er terugkoppeling
plaats, waarbij de opgedane informatie uit de evaluatiefase ingebracht

34. Bestuursrecht in de sociale rechtsstaat, deel I, Ontwikkeling, Organisatie,
Instrumentarium, 3e druk, Kluwer, Deventer 1986, p. 241. De definitie werd reeds
gegeven 1n de le druk in 1978.

35. Zie byvoorbeeld: F.L. Bussink, Plannen voor stadsvernieuwing, Samson,
Alphen aan den Rijn 1980, p. 3; A.M.J. Kreukels, Planning en planningproces,
Den Haag 1980, p. 53.

36. F.L. Bussink, o.c., p. 273, zie voor een soortgelijke uitwerking: J.J.A. van

Doorn en F.A. van Vught, Planning. Methoden en technieken voor beleidsonder-
steuning, van Gorcum Assen/Amsterdam, 1978, p. 32.
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wordt aan het begin van het planningsproces.’’ Door de inbreng van

nieuwe informatie is het mogelyjk om via de voorbereidingsfase te komen

tot bijstelling van de vaststellingsfase en aanpassing van de uitvoeringsfa-

se. De bindende schakel in dit geheel wordt gevormd door de evaluatiefa-

se. Gedurende de evaluatiefase vindt er onderzoek plaats dat betrekking

heeft op objectivering en waardering van een programma.>® De onder-

werpen waarop een evaluatie zich kan richten, zijn met de volgende

begrippen weer te geven:”

- geschiktheid (zyn de nagestreetde doelstellingen en het uitgevoerde
programma verwezenlijkt);

- adequaatheid (de mate waarin een probleem wordt opgelost);

- effectiviteit (de mate waarin de geformuleerde doelstellingen bereikt
worden);

- efficiéntie (de verhouding tussen de kosten en de daarmee bereikte
effectiviteit).

Toetsing van het programma aan de vier begrippen levert een bepaalde
informatie op. Deze informatie is van wezenlijk belang voor een goed
verlopend planningsproces. Het 1s namelijk een gegeven dat de werkelijk-
heid continu 1n ontwikkeling 1s, waardoor aanpassing van de planning
noodzakelyk 1s. Informatie 1s onontbeerlijk om onzekerheden te verminde-
ren.

2.2. Planningsproces van artikel 18 WZV

Artikel 18 WZV behelst de planning van topklinische zorg. Teneinde de
systematiek en het bijbehorend juridisch instrumentarium van artikel 18
te analyseren, wordt het artikel 18-proces aan het algemene plannings-
proces gekoppeld. Op deze wijze kan per planningsfase het juridisch
instrumentarium in beeld worden gebracht.

Voor de koppeling kan als uitgangspunt het planningsproces genomen
worden zoals dat door Bussink is weergegeven (zie paragraaf 2.1). Enige
aanpassing 1s gezien het eigen karakter van artikel 18 WZV evenwel
noodzakeliyjk. Hierbij zal echter geen geweld worden gedaan aan het

37. Zie over het cyclische proces van de planning tevens: 1.Th.M. Snellen,
Planning en openbaar bestuur in de verzorgingsstaat, in: Wetenschappelijke Raad
voor het Regeringsbeleid, Benaderingen van planning, nr. V22, 1980, p. 81.

38. J.J.A. van Doorn en F.A. van Vught, o.c., p. 227.

39. J.J.A. van Doorn en F.A. van Vught, o.c., p. 227.
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principe van voorbereiding, vaststelling en uitvoering. Voor de analyse
worden de volgende planningsfasen onderscheiden:
1. signalering;

2. voorbereiding;

3. vaststelling;

4. uitvoering (inclusief controle en handhaving);
5. evaluatie;

6. terugkoppeling.

In tabel 1 wordt de koppeling tussen het algemene planningsproces en
artikel 18 WZV weergegeven. Tevens wordt per fase aangegeven welke
juridische bepalingen en bevoegdheden aan de orde zin.

Tabel 1: Weergave planningsproces artikel 18 WZV

Algemeen plan- Artikel 18-proces  Juridisch in- Bevoegdheden/

ningsproces strumentarium taken

Signalering Signalering Artikel 22 Ge- Gezondheidsraad
nieuwe medische  zondheidswet licht de minister
technologie® van VWS voor

over de stand van
de wetenschap

Voorbereiding Advisering Artikel 18, 1id 7  Adviezen van
WZV Gezondheidsraad,
College voor Zie-
kenhuisvoorzie-

ningen, Gedepu-
teerde Staten

Vaststelling Opname in artikel Artikel 18, lid 1  Vaststelling
18 WZV middels WZV ministeriéle
ministeriéle rege- regeling door
ling met bijbeho- minister van
rende planning VWS

40. Opgemerkt.moet worden dat de signaleringsfase als zodanig niet binnen het
proces van artikel 18 WZV ligt. Echter, deze fase is zo essentieel voor de

opstarting van het eigenlijke artikel 18-proces dat ze toch in het schema opgenomen
wordt. '
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Vergunningverle-
ning, rechtsbe-
scherming, con-
trole en sancties

Uitvoering

Evaluatie van
topklinische
voorzieningen

Evaluatie

Besluitvorming
over uittreding
uit artikel 18 of
verlenging mid-
dels AMvVB

Terugkoppeling

- Vergunningver-
lening: artikel 6
Besluit procedu-
res byjzondere
functies WZV;

- Rechtsbescher-
ming: artikel 19
WZV juncto
artikel 36 Wet op
de Raad van
State;

- Controle: arti-
kelen 20 en 22
WZV;

- Sancties: artikel
27 WZN juncto
artikel 1 sub 4
Wet Economische
Delicten.

Artikel 22 WZV
(artikel [8-en-
quéte);

Artikel 18, Iid 3
WZV
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- Vergunningver-
lening door
minister van
VWS:

- Beroep bij
Afdeling Be-
stuursrechtspraak
Raad van State;

- Controle door
geneeskundige
Inspectie;

- Sancties door
strafrechter

Informatiever-
plichting voor
instellingen

Besluitvorming
door minister van

VWS

In de paragrafen 3, 4 en 5 worden de verschillende fasen van artikel 18
WZV en het corresponderende juridisch instrumentarium verder
uitgewerkt.

3. Signalering en voorbereiding

De eerste twee fasen die bij de planning van topklinische zorg in het kader
van artikel 18 WZV doorlopen worden zijn de signalerings- en voorberei-
dingsfase. In de signaleringsfase gaat het met name om het ‘ontdekken’
van nieuwe medische technologieén. De voorbereidingsfase bestaat uit de
adviesprocedure, waarbinnen een beoordeling van de criteria voor intrede
In artikel 18 WZV dient te worden gemaakt en een afweging omtrent
eventuele alternatieven voor regulering plaats vindt.



3.1. Signalering

riet planningsproces van artikel 18 WZV wordt in gang gezet met het
signaleren van een bepaalde nieuwe medische technologie. Signalering 1s
volgens een advies van de Gezondheidsraad van 1987 in het algemeen
nodig om:*

- tydig potentieel nieuwe elementen van zorg op te sporen;

- uit het grote arsenaal van potentieel nieuwe, maar ook van bestaande
elementen van voorzieningen die zaken te kiezen waarvoor in Neder-
land toetsing op gezag van de overheid gewenst en mogelijk is.

Deze twee algemene functies van signalering worden door de Gezond-
heidsraad respectievelijk als ‘identificatie’ en ‘selectie’ aangeduid.
Identificatie heeft betrekking op het verkrijgen van informatie omtrent
nieuwe ontwikkelingen. Door middel van selectie wordt geprobeerd uit de
verkregen informatie die ontwikkelingen te extraheren die de nadrukkelij-
ke aandacht van regering en parlement behoeven. Criteria voor de selectie
zyn te ontlenen aan de diverse doelstellingen van de regering inzake de
gezondheidszorg, zoals: kostenbeheersing, behoud en verbetering van
kwaliteit, het waarborgen van de rechten van de patiént en van bereikbare
Zorg.

Een wettelijke basis voor het signaleren van nieuwe medische technie-
ken 1s neergelegd in artikel 22 van de Gezondheidswet.** Volgens dit
artikel dient de Gezondheidsraad de minister voor te lichten over de stand
van de wetenschap. Signalering door de Gezondheidsraad komt naast de
aparte adviezen en rapporten (al dan niet op eigen initiatief uitgebracht)
ook expliciet tot uiting in de zogenaamde ‘Jaaradviezen Gezondheidszorg’,
die vanaf 1989 worden uitgebracht. Deze jaaradviezen hebben betrekking
op een drietal onderwerpen:

- belangrijke ontwikkelingen in de gezondheidszorg (signalering);
- de biyzondere voorzieningen van artikel 18 WZV:
- ontwikkelingsgeneeskunde.

In het kader van artikel 18 WZV wordt met name aandacht geschonken
aan de problemen die er in de uitvoering van het beleid bestaan. Verder
worden de bestaande artikel 18-voorzieningen doorgelicht en potentiéle

41. Advies 1nzake ‘grenzen van de gezondheidszorg’, nr. 29, aangehaald in een
advies van 18 juni 1987 inzake ‘academische ziekenhuizen’, nr. 12, p. 43-45.
42. Wet van 18 januari 1956, Stb. 51.

43. Ontwikkelingsgeneeskunde wordt in hoofdstuk drie, paragraaf 4.1 nader
behandeld.
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artikel 18-voorzieningen gesignaleerd. De signalerende functie van de
Gezondheidsraad vormt aldus een belangrijk voortraject voor I

daadwerkelyjk in werking stellen van de voorbereidingsprocedure ex
artikel 18 WZV.

3.2. Voorbereiding
Artikel 18 WZV voorziet in een uitgebreide adviesprocedure alvorens de
minister een besluit omtrent intrede van de betreffende voorziening neemt.
In het kader van de adviesprocedure dienen vragen aan de orde te komen
over de criteria voor intrede en de mogelijkheid van alternatieven voor
regulering van de desbetreffende voorziening.

Adviesprocedure

De adviesprocedure wordt geregeld in het zevende lid, sub a en b, van
artikel 18 WZV. De procedure is in een tweetal etappes te onderscheiden:
advies over de wenseljjkheid van intrede van de voorziening en advies
over de omvang van de behoetfte en de wijze waarop in die behoefte kan
worden voorzien (spreiding).

Over de wenselijjkheid van intrede wordt volgens lid 7, sub a,
geadviseerd door zowel de Gezondheidsraad als het CvZ. In het zevende
lid wordt naast het CvZ ook de NRV als mogelijke adviesinstantie
genoemd. In de praktyk adviseert altyyd het CvZ, aangezien het formeel
gezien de ‘kamer intramuraal’ van de NRV vormt. Intrede is wenselijk
"Indien gewichtige belangen daartoe aanleiding geven", aldus het eerste
lid van artikel 18. Wat onder de term ‘gewichtige belangen’ verstaan moet
worden komt 1n het kader van de bespreking van de criteria voor intrede
aan de orde.

Naast advisering over eventuele intrede dienen de Gezondheidsraad en
het CvZ tevens een advies te geven over de omvang van de behoefte van
de desbetretfende voorziening (lid 7, sub a, juncto lid 2, sub a). Over de
wijze waarop in de behoefte kan worden voorzien wordt vervolgens
geadviseerd door het CvZ en Gedeputeerde Staten (GS) van de betrokken
provincies (lid 7, sub b, juncto lid 2, sub b). Verder is het gebruikelijk
dat over met name kwaliteitsaspecten het advies van de Geneeskundige
Hootdinspectie (GHI) gevraagd wordt.

In totaal zyn er wetteljk gezien drie instanties betrokken bi de
advisering alvorens middels ministeriéle regeling de voorziening onder
artikel 18 WZV wordt gebracht. Gezien de materie waarover geadviseerd
wordt kan gesteld worden dat er een bepaalde overlapping in de
adviesprocedure zit. Het zijn veelal twee instanties die over dezeltde vraag
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adviseren: Gezondheidsraad en CvZ over de wenselijkheid van intrede en
de behoeftebepaling; CvZ en GS over de wijze waarop in de behoefte
voorzien kan worden. Wettelijke termijnen voor het uitbrengen van een
advies worden niet gesteld. Veelal wordt in de adviesaanvraag aangegeven
binnen welke termijn de minister het advies tegemoet zou willen zien.
Overschrijding van de aangegeven termijn heeft echter geen consequenties
voor de adviserende instantie.

Criteria voor intrede

De Gezondheidsraad en het CvZ zullen by advisering over intrede het
criterium van ‘gewichtige belangen’ in het oog dienen te houden. In de
loop der jaren is door beide adviesinstanties getracht deze maatstaf te
vertalen in werkbare en concrete criteria. Zo formuleerde het CvZ in 1988
als criteria voor opname in artikel 18:%

- zeldzaamheid;

- kostbaarheid;

- meetbaarheid;

- controleerbaarheid;

- stabilisatie van de voorziening.

De Commissie-De Greve, een commissie ingesteld om de beleidsvoering
met betrekking tot artikel 18 WZV te onderzoeken, hanteerde in 1987 in
haar advies de volgende drie criteria;*

- bescherming van de kwaliteit;

- maatschappij-ethische gevoeligheid;

- financiéle stimulering.

De indeling zoals gehanteerd door de Commissie-De Greve werd in grote
lijnen onderschreven door de Gezondheidsraad, waarbij de Raad tevens
het bovenregionale karakter van artikel 18-voorzieningen onderstreepte.*

44. Advies van 21 maart 1988 inzake ‘artikel 18 WZV’, nr. 88/389, p. 3.
45. Commissie Beleidsvoering Artikel 18 WZV, o.c., p. 5.

46. 'Advies van 8 april 1988 inzake de ‘beleidsvoering artikel 18 WZV’, o.c., p.
2. Zie ook het ‘Jaaradvies 1989’ van 24 mei 1989, nr. 89/03, p. 94.
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De staatssecretaris van WVC zelf formuleerde in het ‘Besluit bijzondere
verrichtingen en apparatuur’ een viertal criteria voor intrede van een
voorziening in artikel 18 WZV, waarbij voor intrede aan één of meer
criteria voldaan dient te worden.*” Deze criteria worden vanaf 1991
gehanteerd. Voor onderbrenging in artikel 18 komen, aldus de staatssecre-
taris, alleen in aanmerking die zorgfuncties:

- die nog in belangrijjke mate in ontwikkeling zin;

- waarvoor, uit oogpunt van kwaliteit, doelmatig gebruik en kosten, sprake moet
zijn van een beperkt aantal bovenregionale of landelijjke voorzieningen;

- waarvoor zonder de bescherming, die de toepassing van artikel 18 mogelyk
maakt, een onaanvaardbaar risico zou bestaan dat de uitvoering van die functies
niet met voldoende kwaliteitsgaranties zou zijn omgeven, mede ook met het oog
op de maatschappelijke en ethische aspecten verbonden aan de toepassing van
die functies;

- die met name vanwege het kostbare karakter van die functies (financieel risico)
in onvoldoende mate of zelfs in het geheel niet zouden plaatsvinden.

Samengevat betreffen artikel 18-voorzieningen die functies die uit het
oogpunt van ontwikkelingsstadium, kwaliteit, kostenaspect of maatschap-
pij-ethische motieven op bovenregionaal of landelijk niveau geconcen-
treerd dienen te worden.

Bij de beoordeling van de wenselijkheid van intrede kan ook een rol
spelen of er andere mogelijkheden zijn waarmee controle van de
betreffende voorziening bewerkstelligd kan worden. Het gaat hier dan om

de vraag of er alternatieven voor regulering middels artikel 18 WZV
bestaan.

Alternatieven
Er bestaat een drietal andere wettelijke mogelijkheden waarmee in meer
of mindere mate een beheerste spreiding van voorzieningen mogelijk is.
Allereerst 1s het mogelijk een voorziening niet op te nemen 1n het ver-
strekkingenpakket ex artikel 8 ZFW. Verzekerden hebben in dat geval
geen recht op vergoeding van de betreffende verstrekking.*® Indirect zal
dit een grote verspreiding van de verstrekking tegen gaan. Een regulerend
en ordenend principe staat hierbij echter niet op de voorgrond. Een
gegarandeerde controle op verspreiding is er dan ook niet. Instellingen die

47. Besluit van 23 september 1991, Stb. 511.
48. Zie over het verstrekkingenpakket en de rechten van verzekerden: A.H.J.
Lugtenberg, J.M. vander MostenJ.L.P.G. van Thiel, Het recht van de ziekenfonds-

en bijzondere ziektekostenverzekering, Kluwer, Deventer, 1988, met name p. 95
e.V.



de kosten van de aangeboden verstrekking zelf willen en kunnen dragen,
worden niet belemmerd in toepassing van de voorziening. Het blijkt in
praktijk dat uitsluiting van een voorziening van het verstrekkingenpakket
instellingen niet verhindert de betreffende voorziening toch toe te
passen.*’ |

Een tweede mogelijkheid tot controle op verspreiding wordt sinds 1980
geboden door artikel 17 Wet Tarieven Gezondheidszorg (WTG).”°
Middels artikel 17 WTG kan een orgaan voor gezondheidszorg de kosten
van bepaalde apparatuur op gezag van de minister niet in het tarief
verrekenen, indien het Centraal Orgaan Tarieven Gezondheidszorg
(COTG) daarmee niet heeft ingestemd. Artikel 17 WTG heeft als doel de
beheersing van de aanschaf en het gebruik van bepaalde apparatuur in het
kader van de kostenbeheersing.”! In het ‘Besluit kosten bijzondere
rechtshandelingen WTG’ is aangegeven om welke rechtshandelingen
(apparatuur) het gaat.” Tot nu toe is de regeling slechts van toepassing
geweest op MRI-apparatuur.” Dit verbod is echter in 1991 ingetrokken.
Behalve het feit dat het in geval van artikel 17 WTG slechts gaat om
apparatuur (en niet om verrichtingen) is het verbod van artikel 17 niet
waterdicht. Indien een ziekenhuis in staat is de aanschaf van bepaalde

apparatuur financieel geheel zelf te dragen, dan is een verbod tot
doorberekening van de kosten in het tarief niet effectief. Artikel 17 WTG

49. Een voorbeeld van toepassing van een voorziening die niet in het verstrekkin-
genpakket was opgenomen, is de harttransplantatie. In de jaren tachtig verrichtte
het academisch ziekenhuis van Rotterdam op eigen kosten harttransplantaties. Dit
was juridisch gezien mogelijk omdat destijds nog geen verbod ex artikel 18 WZV
voor toepassing van harttransplantaties bestond. Eenzelfde situatie bestond in het
begin van de jaren negentig voor levertransplantatie. Ondanks het feit dat
levertransplantatie niet in het vergoedingenpakket was opgenomen (dit gebeurde pas
in 1993) werd door het academisch ziekenhuis van Rotterdam deze verrichting op
eigen kosten gedaan. Ook hier bestond er nog geen verbod ex artikel 18 WZV.
50. Wet van 20 november 1980 (Stb. 646), houdende regelen met betrekking tot
de tarieven van organen van gezondheidszorg.

S1. In de memorie van toelichting bij het wetsontwerp wordt gezegd dat er een
regeling moet komen voor de aanschaf van kostbare apparatuur "waardoor vanuit
éen oogpunt van kostenbeheersing een wakend oog gehouden kan worden op
belangrijke kostenelementen", Kamerstukken II 197 6-1977, 14 182, nr. 3, p. 27.
52. Besluit van 3 december 1984, Stcrt. 252.

53. Een saillant detail is dat de MRI-apparatuur nooit onder de werkin g van artike]
18 WZV is geplaatst, ondanks het feit dat aan de criteria voor intrede werd

voldaan. Zie hierover M.A. Dutrée, Introductie en verspreiding van kostbare
medische technologie in Nederland (diss. EUR), 1991, p. 201-209.
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IS zuiver en alleen gericht op kostenbeheersing en heeft geen enkel
planmatig aspect in zich.”*

De derde mogelijkheid voor een bepaalde mate van beheersing wordt
binnen de WZV zelf geboden via de provinciale planning (artikelen 3-5).
Op basis van landelijke richtlijnen ex artikel 3 WZV worden regioplannen
vastgesteld (artikel S WZV), die door GS zijn ontworpen (artikel 4, lid 2),
n waarin het per regio toelaatbare aantal voorzieningen en functies
pecialistenplaatsen) staat aangegeven. Deze regioplannen dienen als toet-
singskader voor vergunningaanvragen tot het bouwen en exploiteren van
een ziekenhuisvoorziening (artikel 6 WZV). Het effect van dit systeem
van controle 1s, dat slechts controle op toepassing van medische technolo-
gieén mogelijk is, indien de toepassing gepaard gaat met een bouwkundige
uitbreiding. Controle op het in het regioplan aangegeven aantal specialis-
tenplaatsen (waaronder topklinische plaatsen) vindt daarbij niet plaats in
het kader van de WZV, maar in het kader van de erkenningseisen voor
instellingen ex artikel 8a ZFW, welke daarmee impliciet tevens een
controlerende functie hebben. De landelijke richtlijnen ex artikel 3 WZV
gelden echter wel als toetsingskader (artikel 8¢ ZFW).>> Het spreidings-
doel, dat de andere twee weergegeven alternatieven geheel ontberen, heett
in het kader van provinciale planning slechts een globaal ordenend
karakter.>®

Op grond van de besproken alternatieve mogelyjkheden voor beheersing
van bepaalde vormen van zorg kan gesteld worden dat een redelyk
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