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Beoordelen experimenten onder beleidsregel 20 februari 2008

‘Innovatie ten behoeve van nieuwe zorgproducten’

Geachte heer, mevrouw,

Met ingang van 1 augustus 2007 is de beleidsregel ‘Innovatie ten
behoeve van nieuwe zorgproducten’ (CV-7000-4.0-1) in werking
getreden. In de circulaire geintegreerde eerstelijnszorg en innovatie (CV-
07-041) en op haar website (http://www.nza.nl) heeft de NZa
aangegeven dat bij de aanmelding van een experiment, de NZa niet
toetst of het nieuwe zorgproduct als zodanig valt binnen de
werkingssfeer van de Wet marktordening gezondheidszorg (Wmg). De
reden hiervan is dat een spoedige aanmeldprocedure gerealiseerd kan
worden.

In tegenstelling tot het huidige beleid inzake aanmelding, gaat de NZa
per 1 maart 2008 de experimenten aangemeld onder de beleidsregel
‘Innovatie ten behoeve van nieuwe zorgproducten’ inhoudelijk
beoordelen. Dit is om te bepalen of de NZa geen taken verricht die
wettelijk gezien niet tot haar bevoegdheden behoort.

De beoordeling betreft een formele toets of het experiment valt onder de
werkingssfeer van de eerdergenoemde beleidsregel en de Wmg.
Daarnaast wordt gekeken of het zorgproduct niet gefinancierd dient te
worden via een andere bestaande beleidsregel.

De vraag of voldaan wordt aan de voorwaarden als gesteld in de
beleidsregel blijft een verantwoordelijkheid van betrokken partijen en
wordt achteraf getoetst door de NZa.



Werkingssfeer Wmg

In de Wmg zijn de taken en bevoegdheden van de NZa vastgelegd. Het
begrip ‘zorg’ bepaalt de werkingssfeer van de Wmg. Dit begrip is als
volgt gedefinieerd (art. 1 sub b Wmg):

1. zorg als omschreven bij of krachtens de Zorgverzekeringswet en
de AWBZ;

2. handelingen op het gebied van de individuele gezondheidszorg
als bedoeld in artikel 1, eerste lid, Wet op de beroepen in de
individuele gezondheidszorg (wet BIG) voor zover uitgevoerd, al
dan niet onder eigen verantwoordelijkheid, door personen,
ingeschreven in een register als bedoeld in artikel 3 van die wet
of door personen als bedoeld in 34 van die wet en voor zover die
handelingen niet zijn begrepen onder 1.

De toepassing van de bepalingen van de Wmg kan structureel worden
uitgebreid en beperkt op grond van artikel 2 lid 1 en lid 2 Wmg. Het
Besluit uitbreiding en beperking werkingssfeer Wmg is een uitwerking
van dat artikel.

Dit alles resulteert in een formele toets waarin wordt nagegaan of
experimenten al dan niet vallen binnen de werkingssfeer van de Wmg.
Experimenten die niet vallen onder de werkingssfeer van de Wmg, zijn:
e experimenten waarbij er geen sprake is van een zorgprestatie in
de zin van de Wmg en,
e experimenten waarbij de zorgprestatie niet aan prestatie- en
tariefregulering onderhevig is.
De bekostiging van deze projecten kan om die reden niet op grond van
de Wmg plaatsvinden.

De financiering hiervan én de keuze om het experiment voort te
zetten komt daarom respectievelijk voor eigen rekening en
verantwoordelijkheid van de initiatiefnemers van het
experiment.

Beoordelingsproces

Naast alle nieuw ingediende experimenten worden ook alle experimenten
die in het jaar 2007 bij de NZa zijn aangemeld en een
ontvangstbevestiging hebben gekregen, in het jaar 2008 alsnog getoetst
aan de werkingssfeer van de beleidsregel en de Wmg. De
initiatiefnemers van deze experimenten, worden in de loop van 2008
schriftelijk op de hoogte gesteld van de uitkomst van deze beoordeling.

Voor nieuwe experimenten geldt dat de beoordeling binnen 6 weken na
aanmelding schriftelijk bekend wordt gemaakt. Indien het experiment
binnen de werkingssfeer van de Wmg valt en aan alle voorwaarden in de
beleidsregel is voldaan, gaat de ontvangstbevestiging in op de eerste
werkdag na aanmelding van het experiment bij de NZa.
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