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Inhoud

• Historisch perspectief op 
overheidsbemoeienis met de 
zorg(innovatie)

• (H)TA in de laatste 40 jaar
• Voorbeelden innovaties in de 

praktijk
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Reguleren vs “laissez-faire”

Hoe kan de overheid de economie helpen? 

“Laissez-nous faire!” 

(handelsdelegatie tegen minister Colbert, 17e eeuw)

“Laissez-faire, laissez passer” (de Gournay, 18e eeuw) : liberaal beleid, 
wegnemen handelsbeperkingen

Hoe kan de overheid de burger helpen? 
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Voor 1940: ongereguleerd

Jaren 1920, ’30:
ca. 600 regionale ziekenfondsen
Geografische lappendeken, overlap in verstrekkingen, toelatingseisen

Ongevallenwet 1901, Ziektewet (Talma) 1912
Uitvoering: Rijksverzekeringsbank, Raden van Arbeid
Ambtenaar aangesteld als (controlerend) geneesheer 

ongeveer 60-70 % van NL op enige wijze verzekerd
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Regulering naar Duits model

1883 Duitsland: Krankenversicherungsgesetz (Bismarck)

1940 Nederland: Ziekenfondsenbesluit (Duitse bezetter)

• Verplichte verzekering (werknemers en familieleden)
• Toezicht op uitvoering
• Uniforme verstrekkingen
• Definitief uit de sfeer van filantropie

 Premiestelsel naar draagkracht
Werkgever droeg de helft bij

Verplichte solidariteit



Ziekenfonds - Zorgverzekeringswet

1945 Commissie van Advies voor het Ziekenfondswezen 

1949 (Wet op de) Ziekenfondsraad

1966 Ziekenfondswet

1968 AWBZ

1999 College voor Zorgverzekeringen

2005 Diagnose Behandelcombinaties

2006 Zorgverzekeringswet

2014 Zorginstituut Nederland

2015 Transitie WMO en Wlz
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Solidariteit onder druk

• Sterke uitbreiding verstrekkingen
• Medische innovaties
• Stijging honoraria en tarieven
• Vergrijzing, zorgvraag
• Inflatie, eigen risico onevenredig
• Veel regels
• > 1980 risicoselectie, bijvoorbeeld premiedifferentiatie naar leeftijd

• Ouderen vaak ziekenfonds – jongeren particulier

It’s the economy, stupid! 

Don’t forget healthcare

Campagneslogan Clinton vs GHW Bush
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1970-2006: solidariteit onder druk

Zorgvuldige introductie van 
medische technologie

Toenemende zorgvraag
Beperkte middelen

8



Dekker, 1987
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Gereguleerde marktwerking
Verplichte basisverzekering voor hele bevolking 
Vrijwillige aanvullende verzekering
Overheid bewaakt ‘verplichte solidariteit’

Bron: “Bereidheid tot verandering”
Commissie Structuur en Financiering van de Gezondheidszorg
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Het ‘nieuwe’ zorgstelsel

Patiënt
verzekerplicht

Zorgverlener
behandelplicht conform St W&P

Zorgverzekeraar
acceptatieplicht

zorgplicht
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Kiezen en delen
(1991)

Commissie 
Keuzes in de zorg

• Werkzaamheid, effectiviteit
• Doelmatigheid, kosteneffectivteit
• Noodzakelijkheid
• Uitvoerbaarheid
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Wie beoordeelt innovaties?

De burger (premiebetaler, patiënt zelf) ?

De overheid (pakketbeheerder, kwaliteitsbeheerder) ?

De bedrijven (farmaceutische industrie, hulpmiddelenleveranciers) ?



Instrumenten
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Evidence Based Medicine 

Spreekkamer

• Voortgekomen uit de klinische epidemiologie

• Zorg op basis van objectief bewijs, ipv 
opinie en reputatie

• Rekening met voorkeuren van patiënt

• Emancipatie van de patiënt, (vooral) 
bedacht door dokters

• Rangorde in sterkte van bewijs (meta-
analyse van) gerandomiseerde trials 

bovenaan

(Health) Technology Assessment

Beleid

• Governance instrument van overheden

• Office of Technology Assessment (1972-1996): 
zure regen, leugendetectors, gezondheidszorg

• Nederland: Rathenau instituut

• Health Technology Assessment: zorginnovaties 
als maatschappelijke/economische kwestie

• EBM als vocabulaire



Kenmerkende elementen van laissez faire

• De invoering van marktwerking in het zorgstelsel sinds 2006

• ‘Open’ instroom van medische innovaties in het verzekerde pakket 
(Zvw)

• Een lage drempel bij de toelating van medische innovatie tot de 
Europese markt (CE)
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Regulering geneesmiddelen
Primeur Verenigde Staten:

1959 thalidomide (o.a. Softenon): 
Ernstige aangeboren afwijkingen in Europa, niet VS.

1962 Markttoelating van geneesmiddelen in VS alleen op basis van 
gecontroleerde klinische trials

EMA (CBG): markttoelating

ZIN: vergoeding (pakketbeheer)

Dr. Frances Oldham Kelsey
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• Commissie Farmaceutische Hulp
• Thans Wetenschappelijke Advies Raad Zorginstituut - commissie 

geneesmiddelen
• Bekend van Farmacotherapeutisch Kompas (thans WAR- CK)
• Introduceerde Health Technology Assessment (HTA) bij 

beoordeling zorg voor basispakket
• Tot 2012 géén beoordeling kosteneffectiviteit 
• Alleen een ‘technische beoordeling’ van de analyse
• Bijvoorbeeld: “De kosteneffectiviteit van € 250.000 per QALY is 

voldoende onderbouwd”
Lijkt als of het een prima kosteneffectiviteit is….
Maar geneesmiddel kon gewoon instromen

Assessment: bewezen effectief?



Regulering medische hulpmiddelen (EU)
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• Sinds ong. 1990s CE (Conformité Européenne, vgl. KEMA keur)
• “Notified Bodies” : commerciële bedrijven
• Geen klinisch bewijs nodig, slechts device performance
• Klinische indicatie niet gedefinieerd (markttoelating tijdens 

verkennende fase)
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• Meeste moleculaire kits: zelfcertificatie
• Geen lijst van In vitro diagnostica met CE merk
• Beperkte lijst van FDA (cleared or approved) 

moleculaire in vitro diagnostica kits 
• In-huis testen / testen via internet
• Geen sluitende EU/VS regelgeving

• Maar: 2017 (overgangsfase tot 2025) : nieuwe 
verordening medische hulpmiddelen

Medische hulpmiddelen: laissez faire?



Instroom nieuwe medische technologie in het pakket
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Instroom VerspreidingInnovatiefase Markttoelating

Open  
instroom

Ontwikkeling

CE-markering

Aanschaf
zorgverlener

Inkoop
verzekeraar

Praktijktoepassing



De introductie van medische technologie

Marktwerking
HTA (wetenschappelijk bewijs) als reguleringsinstrument 

Resultaat
Patiënt wordt er beter van
De samenleving wordt er beter van
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Appraisal: maatschappelijke waarde en kosten
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Effecten

QALY
-kwaliteit van leven

-levensduur
- overig?

Kosten

Euro

overig?



22

Maandlast voor 
een 4p gezin: 

~ 
hypotheek huis 

van 5 ton! 



Zorgkosten als percentage BBP
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Voorbeeld: de introductie van Da Vinci-robot

NBC News

“The hottest trend 
in surgery”!



De Da Vinci-robot: een verbazing! 

• Veelbelovende innovatie (een ‘no-brainer’)
• Snelle verspreiding 

MAAR

• Hoge kosten (€2M + €2 ton/j + €2K/patiënt + …)
• Onduidelijke meerwaarde voor zowel de patiënt als de 

premiebetaler



Status 

Toepassing wereldwijd :
13 jaar: toename met factor 13
(2005: 360  2018: 4812)

Schaalprofiel 2018: 
• Aantal operaties: ~1M 
• Jaarlijkse groeipercentage operaties: 18%
• Omzet fabrikant: $3.2 miljard 

NL: Zonder beoordeling al vanaf begin verzekerde zorg



Verspreiding van de Da Vinci-robot

VS Nederland

2004 2006 2008 2010 2012 2014 2016 2018

3 4
8 10

19 20
23
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De waarde van Da Vinci-robot (eerste jaren)

De drijfveren van aanschaf
• Nauwkeurigheid 
• Gemak (ergonomie)
• Wetenschappelijke carrière (onderzoek) 
• Concurrentievoordeel in de zorgmarkt (koploperpositie en prestige)

De meerwaarde voor patiënt en premiebetaler is niet aangetoond!
• Onvoldoende evidence beschikbaar!



De waarde van Da Vinci-robot (aantal jaren 
daarna)

Patiënt: “Worden mijn overleving en kwaliteit van leven verbeterd?”
Premiebetaler: “Is robotchirurgie het geld waard?”

~20 jaar toenemend gebruik en onderzoek
15,000+ wetenschappelijke (peer-reviewed) artikels
150+ publicaties per maand erbij!

 Nu moet het duidelijk zijn of robotchirurgie meerwaarde 
heeft …



De waarde van Da Vinci-robot

• Bestaande studies geven geen 

eenduidig geluid 

• Partijen zijn onderling zeer oneens 

over de meerwaarde en over de 

huidige praktijk
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De meerwaarde van Da Vinci-robot voor patiënt en 
premiebetaler

 20 jaar geleden onduidelijk 
door gebrek aan bewijs, nu 
onduidelijk door controverse
over bewijs.

Uitzondering: de Da Vinci-robot 
maakt de operatie wel duurder!



Uit het onderzoek!

“Je gaat iets doen wat 
duur is. Je weet nog 
niet of het beter is 
dan het andere, je 

gelóóft dat het beter 
is.” (Chirurg)



Uit het onderzoek …

“Er is verdomd weinig 
bewijs. Het is meestal 
het verkooppraatje wat 

ze [robotchirurgen] 
gebruiken. Voor 

kankerchirurgie is 
allerbelangrijkste dat 

patiënt kanker 
overleeft. Daar kunnen 

ze geen antwoord 
opgeven.” (Chirurg)

“[tegenstanders] 
zeggen, er is geen 

goed bewijs maar er 
is meer dan 

voldoende goed 
bewijs wat we zien 
in de praktijk. Wij 
zíen [de voordelen 
van robot] in de 
praktijk, ík, híer, 
lokáal.” (Chirurg)
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(07.10.2014)



(18.05.2017)



(okt. 2017)
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Voorbeeld: TAVI 
(transcatheter aortic valve implantation)

• Kostbaarder dan SAVR maar toch verzekerde zorg alléén voor 
inoperabele patiënten (2011)

• Sindsdien forse indicatieverruiming: ook patiënten met een hoog 
operatierisico krijgen TAVI 

• Lange termijn resultaten (nog) niet bekend!

• Meerdere fabrikanten produceren (CE-gemarkeerde) TAVI kleppen 
maar sommige kleppen leiden tot aanzienlijke percentages 
pacemakers.
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Draadloze pacemaker 

• >2x zo duur (€7,000)
• Niet bewezen beter & zeer 

weinig onderzoek
• Patiënten overleden!
• Onbekend of pacemaker te 

verwijderen is uit 
septumwand.
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(nov. 2018)
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(okt. 2017)

Anticonceptie 
Essure
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(nov. 2018)

Siliconen 
Borstimplantaten
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(maart 2019)

Oplosbare stent 



De meerwaarde van nieuwe technologie

Onzeker  nu niet maar in de toekomst

Omstreden  in het oog van de toeschouwer

Onbewezen  ‘More research is needed’ helpt niet!

Ongerealiseerd  implementatie een grote klus
 áltijd ten koste van een ander
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Laissez faire bij zorginnovatie:
50 jaar na thalidomide 

De instroom van innovatie in de zorg leidt niet automatisch tot 
verbetering! 

• Veilige inzet?
• Doelmatig gebruik? Kostenstijging?
• Zorgvuldige verspreiding en indicatie-uitbreiding
• Gezamenlijk bepalen wat meerwaarde is
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Hoe(zo) komt zorginnovatie snel in het collectieve 
zorgpakket?

• Is de huidige HTA toereikend?
• HTA meebewegen met beleidsontwikkelingen?

• Afgelopen decennia gedepolitiseerd; recent gemengde geluiden
• Tripartiet? PPS? Gesloten systeem? Striktere EU regeling

• Rol van Zorginstituut voor het bewaken van solidariteit
• Verbinden; co-creatie, luisteren naar de samenleving
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Dank U!

Payam Abrishami 
Pabrishami@zinl.nl

Michiel van der Linden
MLinden@zinl.nl


