Procedure Zorgadviestraject GGZ

Bijlage bij ZN-17-220

. Zorguerzekeraars
Uitgangspunten Nederland
a) De Minister van VWS bepaalt het verzekerd pakket.

b) Naduidingen van het Zorginstituut (ZiNL) blijft een grijs gebied bestaan van (nieuwe)
zorgvormen waarover ZiNL geen uitspraak heeft gedaan en waarvoor zorgverzekeraars worden
verzocht om deze gezamenlijk te duiden en een advies hierover uit te brengen.

¢) De medisch- en zorginhoudelijk adviseurs van de zorgverzekeraars die bijeenkomen bij
Zorgverzekeraars Nederland (ZN) bepalen 6f een zorgadviestraject (ZAT) noodzakelijk is en dragen een
medisch adviseur voor die het traject op zich neemt.

d) De voortgang en de uitkomst van het ZAT worden gedeeld met de medisch —en zorginhoudelijk
adviseurs van alle zorgverzekeraars, verenigd in ZN. ZiNL is als toehoorder aanwezig bij overleggen
waarin de onderzoeksresultaten van een ZAT worden besproken en er een voorlopig besluit over het uit
te brengen advies wordt genomen.

e) Hetdoorlopen van een ZAT van individuele prestaties kan tijdrovend zijn, het is daarom van belang dat
zorgverzekeraars voldoende capaciteit inruimen om dit te kunnen uitvoeren. Indien nodig kan de
medisch — zorginhoudelijk adviseur expertise inwinnen in het veld.

f)  De werkwijze wordt geévalueerd om te bezien of deze werkbaar is.

Processtappen

1. De medisch- en zorginhoudelijk adviseurs van de zorgverzekeraars die bijeenkomen bij
Zorgverzekeraars Nederland (ZN) bespreken een onderwerp, aangedragen door een medisch adviseur
of via ZN, dat mogelijk voor een ZAT in aanmerking komt. Daarvoor moet het onderwerp:

e zich onderscheiden van reeds bestaande therapieén waarover zorgverzekeraars al een advies
hebben vitgebracht;

e  bijmeerdere zorgverzekeraars/ zorgaanbieders spelen;

e (indien aangeleverd door een zorgaanbieder/beroepsvereniging via www.zn.nl: voorzien zijn van
een dossier dat focust op het betreffende onderwerp, waarin de vragenlijst ‘passend bewijs'* is
beantwoord en een PICO (Populatie Interventie Vergelijking Uitkomst) is opgenomen;

e indien aangeleverd door NZa in verband met een aanvraag voor een nieuwe zorgactiviteit: voorzien
zijn van een dossier.

2. De medisch- en zorginhoudelijk adviseurs van de zorgverzekeraars die bijeenkomen bij ZN bepalen
welke medisch - en zorginhoudelijk adviseur het onderzoek ten behoeve van het ZAT op zich neemt,
voor welke datum en welke medisch - en zorginhoudelijk adviseur meeleest. ZN-bureau zet dit op haar
website, wanneer besloten is een onderzoek op te starten in dit zorgadviestraject (www.zn.nl) onder het
kopje GGz.

3. Viawww.zn.nl kan, indien gewenst/noodzakelijk, wetenschappelijke onderbouwing worden

toegestuurd bij de vragenlijst ‘passend bewijs'.

1 https://www.zorginstituutnederland.nl/binaries/content/documents/zinl-www/documenten/publicaties/rapporten-en-standpunten/2015/1501-

beoordeling-stand-van-de-wetenschap-en-praktijk/Beoordeling+stand+van+de+wetenschap+en+praktijk.pdf
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10.

De Medisch - en zorginhoudelijk adviseur volgt de volgende stappen om tot een advies te komen,

neemt hierbij het rapport ‘Beoordeling stand van de wetenschap en praktijk’ van ZiNL als

beoordelingskader en houdt bij hoeveel tijd met het onderzoek binnen het ZAT gemoeid is:

a. formulerenvaneen PICO?

b. search, c.q. inventarisatie van bestaande internationale literatuur richtlijnen, zorgstandaarden etc.
(inclusief vastleggen onderzoek);

c. onderzoek naar zorgstandaarden en generieke modules van het Netwerk kwaliteitsontwikkeling
GGZ;

d. eventueel consultatie van externe partijen.

De medisch- en zorginhoudelijk adviseurs van de zorgverzekeraars die bijeenkomen bij ZN bespreken het
onderzoeksresultaat en nemen een voorlopig besluit over het uit te brengen advies in het bijzijn van ZiNL
(eens per kwartaal) als toehoorder.

Indien het advies unaniem is, stelt het ZN-bureau een advies op aan de directeuren Zorg van de
zorgverzekeraars. Indien het advies niet unaniem is legt het ZN-bureau het onderwerp voor aan ZiNL voor
het uvitbrengen van een pakketadvies.

Indien de directeuren Zorg van de zorgverzekeraars zich kunnen vinden in het unanieme advies, legt het
ZN-bureau dit voor aan het ZN-bestuur, die het advies bekrachtigt.

Het advies wordt kenbaar gemaakt door ZN-bureau aan:

a. zorgverzekeraars, middels een circulaire met daarin de oproep het advies over te nemen en dit
kenbaar te maken aan hun verzekerden en (gecontracteerde) aanbieders;

b. ZiNL;
LPGGz;
de desbetreffende beroepsverenigingen en brancheorganisaties.

Zorgverzekeraars beoordelen vervolgens ieder voor zich of zij het advies volgen en vinden dat hun
verzekerden aanspraak hebben op de betreffende zorg ten laste van de basispolis. Ook bepalen de
zorgverzekeraars ieder voor zich de ingangsdatum. Bij hun onderbouwing nemen zij het advies van het KC
GGZ mee.

Indien het besluit, wat overeenkomt met het advies van de medisch- en zorginhoudelijk adviseurs van de
zorgverzekeraars die bijeenkomen bij ZN, resulteert in een klachtenprocedure, welke uitmondt in een
procedure via de rechter, is het uitgangspunt dat ZiNL ondersteuning biedt bij het opstellen van een
verweer. ZiNL zal hierbij haar eigen beoordelingskader/-wijze hanteren.

2 Een PICO betreft de onderzoeksvraag die moet worden beantwoord en bestaat uit: Patiént Interventie Controle interventie Outcome.



Leidraad beoordelingen behandelingen tot verzekerde pakket door de
medisch- en zorginhoudelijk adviseurs van de zorgverzekeraars die
bijeenkomen bij Zorgverzekeraars Nederland (ZN)

Kader: Pakketbeheer GGZ binnen het zorgverzekeringsstelsel.

De ontwikkelingen in de zorg gaan snel. Daarom hanteren we in Nederland een open systeem. Dit betekent
dat de zorg niet expliciet vastgelegd is. In plaats daarvan bestaat er een generieke omschrijving van de zorg
die behoort tot het te verzekeren pakket. De uitzondering is de extramurale farmacologische behandeling.
Geneesmiddelen worden pas na expliciete toetsing en advies door een besluit van de Minister opgenomen in
het pakket.

Het open systeem biedt de mogelijkheid om het pakket dynamisch te houden. Oudere en/of minder
effectieve methoden kunnen zo vanzelf plaats maken voor effectievere methoden, zonder dat hiervoor veel
sturing nodig is. Zorg waarvan bewezen is dat deze niet effectief is, behoort uitgesloten te worden. Voor de
GGZ betekent dit dat verbale en non verbale behandeling (gespreks- en vaktherapieén), invasieve
behandeling (zoals Deep Brain Stimulation), biologische- non-farmacologische behandeling (zoals ECT) en
de klinische farmacologische behandeling in de GGZ vallen onder het open systeem. De extramurale
farmacologische behandeling valt onder het gesloten systeem.

GGZ-zorg valt binnen de open omschrijving als deze voldoet aan het criterium “plegen te bieden” en het
criterium “Stand van de Wetenschap en Praktijk” (SWeP). Deze criteria worden hieronder kort toegelicht.

Plegen te bieden:

“Plegen te bieden"” heeft betrekking op de klachten en aandoeningen die door een bepaalde beroepsgroep
worden behandeld en de behandel- en zorgvormen die de beroepsbeoefenaar daarvoor in het algemeen
aanbiedt. Met andere woorden: behoort de zorg tot het domein van een bepaalde beroepsgroep en rekent
hij die tot de deskundigheid van de beroepsgroep. Het gaat hier om een beoordeling over wat globaal het
behandelaanbod inhoudt [1]

Stand van de Wetenschap en Praktijk

Bij de beoordeling van specifieke interventies staat de objectieve wetenschappelijke toets volgens Evidence
Based Medicine (EBM) op de voorgrond. Wanneer er onvoldoende wetenschappelijke evidence van hoog
niveau te verkrijgen is, zal de “praktijk”, zoals neergelegd in de richtlijnen van de beroepsgroep, sterker bij
de beoordeling betrokken worden.

In de praktijk blijkt vaak dat sluitende (harde) evidence (bewijs) niet voor handen is. Daarom heeft het CVZ
samen met iIMTA/iBMG de Passend Bewijs vragenlijst ontwikkeld. Hiermee kan men bepalen welk type
bewijs haalbaar en wenselijk is, gegeven een bepaalde zorgvorm en indicatie. Hiermee kan vervolgens
worden bepaald of het gevonden bewijs passend is voor de klinische situatie. De eis van twee onafhankelijk
uitgevoerde RCT's is voor passend bewijs niet altijd noodzakelijk. [2]

Bepaling stand van wetenschap en praktijk (november 2015)

Zorgverzekeraars mogen, onderling en in samenspraak met patiéntenorganisaties en koepels van
aanbieders, bepalen welke interventies binnen de basisverzekering vallen. Komen zij er niet uit, dan is het
aan het Zorginstituut Nederland om een eenduidige uitleg van de aanspraak te geven. Dat stelt Minister
Schippers in een kamerbrief over de rol van zorgverzekeraars, ZN, zorgverleners en patiéntorganisaties bij
de bepaling of interventies tot het verzekerde pakket behoren.

In de Kamerbrief concludeert de Minister dat zorgverzekeraars in overleg met zorgverleners en
patiéntenorganisaties de stand van de wetenschap en praktijk mogen uitleggen. Daarbij geldt dat voor
iedere verzekerde de inhoud en omvang van het basispakket gelijk moet zijn, ongeacht diens verzekering.



Zijn zorgverzekeraars het onderling of met koepelorganisaties van patiénten en zorgverleners niet met
elkaar eens, dan moet het Zorginstituut Nederland (ZINL) een standpunt innemen en het eenduidig
uitleggen.

Verder spreekt de Minister de zorgverzekeraars aan op de uitvoerbaarheid van hun beleid, wanneer zij
verschillende eisen stellen voor vergoeding, bijvoorbeeld het verstrekken van een machtiging. Tot slot heeft
ZN begin 2015 al bepaald dat zorgverzekeraars wijzigingen in vergoedingen pas in mogen laten gaan vanaf 1
januari van het daarop volgende jaar. Tot vorig jaar besloten sommige verzekeraars wel eens gedurende het
jaar bepaalde zorg niet meer te vergoeden wat tot veel verwarring leidde (zie bericht op de website van ZN).
Deze maatregel gaat van kracht vanaf 1 januari 2016.

Rol Netwerk Kwaliteitsontwikkeling GGZ

Een belangrijke basis voor het bepalen van de stand van wetenschap en praktijk van interventies zijn de
zogenaamde zorgstandaarden. Het Netwerk Kwaliteitsontwikkeling GGz ontwikkelt voor alle DSM
stoornissen deze zorgstandaarden. Onderdeel van de zorgstandaarden zijn in ieder geval effectieve
interventies. In de zorgstandaarden kunnen naast wetenschappelijk bewezen effectieve interventies ook in
de praktijk bewezen én op basis van consensus bewezen effectieve interventies komen. De toegevoegde
waarde van een ‘dynamische lijst GGZ' lijkt daarmee op termijn te zijn verdwenen.

Leidraad Beoordeling interventie

Deze leidraad geeft structuur aan de beoordeling van interventies die worden ingezet in de GGZ, doet recht
aan het opensysteem van het pakket en houdt rekening met de voordelen en de nadelen die het plaatsen
van een behandeling op de dynamische lijst voor de zorgverzekeraars met zich meebrengt.

De eerste twee vragen zijn daarom screenings vragen: is het zinvol de interventie te beoordelen?

Daarna volgt de leidraad voor de beoordeling van de interventie.

1. Indien de zorg niet tot het domein van de beroepsgroepen in de GGZ behoort is er geen sprake van
verzekerde zorg voor GGZ problematiek.

2. Indien wel behoort tot het domein van de beroepsgroep of bij twijfels over behorend bij het domein van
de beroepsgroep: bepaal de wenselijkheid en haalbaarheid van het passend bewijs aan de hand van de
vragenlijst (zie bijlage)

3. Zoek relevante literatuur (beschrijf gehanteerde zoektermen) en richtlijnen. Vraag een zorgaanbieder/
beroepsgroep om relevante literatuur aan te leveren.

4. Beoordeel:
e Kwaliteit van het onderzoek/ niveau van bewijskracht
e Uitkomst statisch significant effect?
e Uitkomst klinisch relevant effect?

A. Ja, hetis statistisch bewezen effectieve zorg
e (zorgis effectiever dan gangbare behandeling, of even effectief als (sign. niet verschillend van)
gangbare behandeling, of heeft een sign beter effect dan niets doen)
B. Neg, het is statistisch bewezen niet effectieve zorg
e (zorgis even effectief als niets doen, of bereikte effect is niet klinisch relevant/ statisch
significant)
C. Onbeslist: uit het onderzoek kunnen geen conclusies worden getrokken
e (hettoont niet aan dat het effectief is, maar ook niet dat het niet effectief is)



5. Evaluatie: komt het gevonden bewijsniveau overeen met het hoogst haalbare/ gewenste bewijs niveau?

e Ja > Bewijs is positief: verzekerde zorg
Bewijs is negatief: geen verzekerde zorg

e Onbeslist 2> Voorleggen aan CVZ

e Nee v

6. Isvanuit een lager bewijsniveau aannemelijk dat de zorg effectief is en is er onvoldoende effectief
alternatief aanbod beschikbaar?
e Ja=> Discussie: zinvol om tot verzekerde pakket toe te laten/ tijdelijke toelating?
¢ Nee, geen bewijs of voldoende alternatief =» geen verzekerde zorg



Bijlage 1 Passenbewijs vragenlijst (Passend bewijs bij het bepalen van effectiviteit van interventies,

J.M. Hermans, S. Kleijnen, I.M. Verstijnen; Nederlands tijdschrift van geneeskunde, 2013: 157:A6027)

A Stel vast PICOt (Population — Intervention — Comparison — Outcome — time):

Patiént:

Interventie:

Vergelijkende behandeling:
Uitkomst:

(definieer diagnosegroep(en))
(te onderzoeken behandeling)
(gebruikelijke behandeling/ standaard zorg)

tijd: (vitkomst pas op lange termijn waarneembaar (preventie) of vitkomst na

afloop behandeling waarneembaar)

B wenselijkheid van de onderzoek kenmerken

Vraag Antwoord: Ja Antwoord: Nee
Consequentie Consequentie

1. Verminderen bij de ziekte na verloop van tijd de Controle groep is Geen

klachten vanzelf (natuurlijk beloop) gewenst

2. Zijn er bekende patiént- of ziekte kenmerken die de Randomisatie en Geen

prognose van de patiént beinvloeden

controle groep zijn

gewenst

3. Betreft de voorliggende interventie slechts een kleine Geen Randomisatie en
aanpassing van de gangbare interventie die reeds als controle groep zijn
effectief is beoordeeld gewenst

4. s de interventie voor een nauwere indicatie positief Geen Randomisatie en
beoordeeld (indicatie verruiming) en is er sprake van een controle groep zijn
plausibel pathofysiologisch werkingsmechanisme gewenst

5. Is er sprake van een plausibel causaal verband tussen Geen Randomisatie en

de pathofysiologie van de aandoening en de werking van

controle groep zijn

de interventie, en wordt dit verband ondersteund door gewenst
het optreden van een vrijwel “alles-of-niets effect” of
“direct effect”
6. Is bij dit ziektebeeld een mogelijk effect van de Controle groep en Geen
interventie alleen te meten door middel van subjectieve blinderen van de
uitkomstmaten effect beoordelaar
zijn gewenst
7. Hebben patiénten en of behandelaars een Blinderen van de Geen
uitgesproken voorkeur voor de interventie of gangbare patiénten en of
behandeling en beinvloed dit de navolging van het behandelaars is
protocol gewenst
Conclusie wenselijkheid Controlegroep Randomisatie Blinderen Blinderen
beoordelaar pat/beh




C Haalbaarheid van de onderzoek kenmerken

Vraag

Antwoord: Ja

Antwoord: Nee

Consequentie

Consequentie

8. Heeft de interventie of de gangbare behandeling een Randomiseren is niet Geen
zodanige reputatie dat patiénten en/of behandelaren mogelijk

niet mee willen werken aan randomiseren (patiént —

equipoise of klinische equipoise)

9. Is er sprake van vitkomsten in de verre toekomst en Randomiseren is niet Geen

bieden intermediaire uitkomsten geen oplossing mogelijk

10. Is blindering van de effectbeoordelaars voor de Geen Blinderen van

interventie haalbaar (zo nee, graag reden noteren) effect beoordelaars
niet mogelijk

11. Is blindering van patiénten/ behandelaars voor deze Geen Blinderen van

interventie haalbaar (zo nee, graag reden noteren)

patiénten/
behandelaars niet

mogelijk

Conclusie haalbaarheid Randomisatie

| Blinderen beoordelaar

Blinderen pat/beh

D Beperkende Factoren

Vraag Antwoord: Ja Antwoord: Nee
Consequentie Consequentie
12. Is er sprake van een zeer klein (zeldzaam De mogelijkheid tot Geen
indicatiegebied) randomiseren is
beperkt
13. Kent het ziektebeeld een zeer slechte of een fatale De mogelijkheid tot Geen
prognose of een zeer slechte kwaliteit van leven en leidt randomiseren is
randomiseren tot het onthouden van de enige mogelijke beperkt
effectieve behandeling aan de controle groep?
14. Betreft de interventie voor de indicatie een algemene De mogelijkheid tot Geen
geaccepteerde interventie voor zowel behandelaars als randomiseren is
patiénten beperkt
15. Bemoeilijkt de mate van urgentie van de interventie De mogelijkheid van Geen
het uitvoeren van gerandomiseerd (geblindeerd) randomiseren en of
onderzoek blinderen van
behandelaars en
patiénten is beperkt
16. Bemoeilijkt het multifactoriéle karakter van de De mogelijkheid van Geen
interventie het uitvoeren van gerandomiseerd randomiseren en of
(geblindeerd) onderzoek blinderen van
behandelaars en
patiénten is beperkt
17. Wordt de wenselijkheid van gerandomiseerd De mogelijkheid van Geen
(geblindeerd) onderzoek beperkt door de randomiseren,
beschikbaarheid van voldoendestudies (van lager niveau blinderen van
van bewijs) van goede kwaliteit met consistente effectbeoordelaars,
resultaten behandelaars en Jof
patiénten is beperkt

Conclusie Beperkingen Randomisatie

Blinderen beoordelaar

| Blinderen pat/beh




