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Samenwerkingsprotacol tussen de Nederlandse Zorgautoriteit en het College voor
zorgverzekeringen inzake samenwerking en codrdinatie op het gebied wvan
regelgeving, beleid, bilateraal overieg en andere taken met een gemeenschappelijk
belang

Ondergetekenden,

gelet op de Wet marktordening gezondheidszorg®, de Zorgverzekeringswet?, de Algemene
Wet Bijzondere Ziektekosten® en de Wet financiering sociale verzekeringen®.

overwegende, dat de Nederlandse Zorgautoriteit (NZa) op basis van de Wet marktordening

gezondheidszorg belast is met:

1)} rechtmatigheidstoezicht op de uitvoering van de Zorgverzekeringswet door de
zorgverzekeraars;

2) rechtmatigheids- en doelmatigheidstoezicht op de uitvoering van de Algemene Wet
Bijzondere Ziekiekosten door de AWBZ-verzekeraars en de zorgkantoren;

3) sectorspecifiek markttoezicht op de zorgverlenings-, zorgverzekerings- en
zorginkoopmarkten; en

4) taken op het terrein van transparantie en informatie in de zorgmarkten,

overwegende, dat het College voor zorgverzekeringen (CVZ) in het kader van de
Zargverzekeringswet en Algemene Wet Bijzondere Ziektekosten belast is met:

1) beheer van het verzekerde pakket;

2) Dbeheer van de fondsen;

3) financiering van de zorgverzekeraars; en

4) overige uitvoeringstaken, zoals administratie van zorg wvoor Nederlandse
verdragsgerechtigden; administratie van de declaraties voor gemoedsbezwaarden, advisering
bij geschillen; het opleggen van een bestuurlijke boete bij vertraagde aanmelding als
verzekerde, alsmede codrdinatie van de informatievoorziening;

overwegende, dat dit samenwerkingsprotocol betrekking heeft op de samenwerking tussen
het CvZ en de NZa die ziet op de taken en bevoegdheden die zij hebben ten opzichte van de
zorgverzekeraars en de AWBZ-verzekeraars;

1 de artikelen 17; 24, eerste lid; 25; 26, tweede lid; 28, eerste lid; 29, eerste lid; 30, tweede lid, 36,
vierde lid, 60; 65; 67, eerste en tweede lid; 70, eerste lid; 87; 88 en 89 van de Wet marktordening
gezondheidszorg (Wmg).

2 de artikelen 25, 26, derde lid; 30, 37, vierde lid; 89, eerste en tweede lid; 90, eerste en tweede lid;
91; 92 van de Zorgverzekeringswet (Zvw).

®  de artikelen 35 vijfde lid; 37 derde en vijfde lid; 41; 48; 49; 54; 55; 56 en 57b AWBZ.

*  de artikelen 90 en 91 van de Wet financiering sociale verzekeringen.
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overwegende, dat met het ocg op een effectieve en efficiénte besiuitvorming over de wijze
van behandeling van aangelegenheden van wederzijds belang en het verzamelen van
informatie ten behoeve daarvan, het CVZ en de NZa afspraken dienen te maken, voor zover
het betreft de zorgverzekeraars die de Zorgverzekeringswet en de Algemene Wet Bijzondere
Ziektekosten uitvceren;

overwegende dat een en ander noopt tot uitwerking van de operationeie samenwerking ter
waarborging van de doeltreffendheid en doelmatigheid van het uitvoeren van de taken en
bevoegdheden die in de Zorgverzekeringswet, de Algemene Wet Bijzondere Ziektekosten en
de Wet marktordening gezondheidszorg zijn genoemd voor het CVZ en de NZa;

overwegende dat uitgangspunten hierbij zijn het voorkomen van overlap van werkzaamheden
en het tot een verantwoord minimum beperken van de administratieve belasting van de
zorgverzekeraars en AWBZ-verzekeraars, cobrdinatie door afstemmingsmechanismen in de
operationele samenwerking, rekening houden met de belangen van de zargverzekeraars en
AWBZ-verzekeraars, het bevorderen van gelijkgerichte regelgeving en beleid op de gebieden
van administratie en controle, integriteit, het uitwisselen van informatie en waar nodig
afstemming ter zake van bilateraal overleg en (inter)nationale regeigeving;

overwegende, dat het noodzakelijk is dat het CVZ en de NZa een gezamenlijk protocol
opstellen met het oog op onder andere het stroomlijnen van de informatiestromen van
zorgverzekeraars naar het CVZ en de NZa;

zijn het volgende overeengekomen:
Algemene bepalingen Samenwerkingsprotocol NZa-CVZ
Artikel 1: Definities

In dit samenwerkingsprotocol wordt verstaan onder:

a, CvZ: College voor zorgverzekeringen;

b. NZa: de Nederlandse Zorgautoriteit, gencemd in de Wet marktordening
gezondheidszorg;

c.  Wmg: Wet marktordening gezondheidszorg;

d. Zvw: Zorgverzekeringswet;

e AWBZ: Algemene Wet Bijzondere Ziektekosten;

f.  Zorgverzekeraar: een verzekeraar voor zover deze zorgverzekeringen, ais bedoeld in
artikel 1 onder d van de Zorgverzekeringswet aanbiedt of uitvoert;

g AWBZ-verzekeraar: een zorgverzekeraar die zich overeenkomstig artikel 33 van de
AWB?Z als zodanig heeft aangemeld voor de uitveering van die wet;
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h. Handhavingsmaatregelen: maatregelen op grond van de Wmg, de Zvw en de AWBZ,
waaronder het formeel opvragen van gegevens, het geven van een aanwijzing, het opteggen
van boetes of dwangsommen.

Artikel 2: Informatievoorziening, informatie-uitwisseling en geheimhouding

1. Bij de vitwisseling van informatie tussen de NZa en het CVZ op grond van de artikelen 83
en 89 van de Zvw, de krachtens artikel 90, eerste lid Zvw gestelde regels en de artikelen 61
en 70 van de Wmg, dragen partijen zorg voor geheimhouding van de uitgewisselde informatie
en nemen zij de artikelen 93 Zvw, 65, 67 en 70 Wmg, alsmede de Wet openbaarheid van
bestuur of een andere wettelijke bepating daarbij in acht.

2. Voor zover de informatiebehoefte van het CVZ en de NZa overlappend is, dragen partijen
er zo veel mogelijk zorg voor dat die informatie bij verzekeraars slechts één keer wordt
uitgevraagd. Het CVZ en de NZa hanteren bij de informatie-uitvraag zo veel mogelijk dezelide
begrippen en definities.

3. Informatie over de zorgverzekeraars en AWBZ-verzekeraars, welke in verband met enige
werkzaamheid ten behoeve van de uitvoering van de eigen wettelijke taken is verkregen, zal
desgevraagd door het CVZ en de NZa wederzijds aan elkaar worden verstrekt, indien die
informatie noodzakelijk is voor de uitoefening van de taken van de andere partij en wettelijke
bepalingen hieraan niet in de weg staan.

4. Wanneer de NZa dan wel het CVZ structureel of incidenteel informatie nodig heeft die
van zorgverzekeraars dan wel AWBZ-verzekeraars afzonderlijk moet worden opgevraagd,
gaan zij eerst bij elkaar na of de andere partij over die informatie beschikt. Als dat het geval
is, dan wordt die informatie tussen partijen uitgewisseld.

5. Wanneer het CVZ onderscheidenlijk de NZa informatie ontvangt die bestemd is voor de
andere partij, zendt het CVZ onderscheidenlijk de NZa deze informatie naar de betreffende
partij.

6. Alvorens het CVZ en de NZa gegevens uitwisselen, als bedoeld in de Wet bescherming
persocnsgegevens, wordt op bestuursniveau de noodzaak en het doel van deze
gegevensuitwisseling afgestemd. Afstemming bedoeld in de vorige volzin blijft achterwege,
indien het gaat om de in artikel 60, tweede lid Wmg genoemde persoonsgegevens die door de
Minister van VWS in een ministeriéle regeling als bedoeld in artikel 65 Wmg zijn aangeduid.

7. Indien de NZa bij het uitoefenen van haar wettelijke taken constateert dat er punien van
zorg zijn die een zorgverzekeraar of AWBZ-verzekeraar betreffen, welke relevant zijn voor de
uitvoering van de wettelijke taken van het CVZ, stelt de NZa het CVZ daarvan op de hoogte.
8. Indien het CVZ bij het uitoefenen van zijn wettelijke taken constateert dat er punten van
zorg zijn die een zorgverzekeraar of AWBZ-verzekeraar betreffen, welke relevant zijn voor de
uitvoering van de wettelijke taken van de NZa, stelt het CVZ de NZa daarvan op de hoogte.
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Artikel 3: Onderzoeken

1. Voorafgaand aan onderzoeksplanningen die gerelateerd zijn aan zorgverzekeraars en
AWBZ-verzekeraars, vragen het CVZ onderscheidenlijk de NZa gegevens en inlichtingen bij
elkaar op, indien het vermoeden bestaat dat het CVZ onderscheidenlijk de NZa de beschikking
heeft over deze gegevens. Indien het CVZ onderscheidenlijk de NZa gegevens of inlichtingen
bij elkaar kunnen verkrijgen, vraagt zij deze niet nogmaals bij de zorgverzekeraars op.
Partilen nemen eventuele wensen van de andere partij mee in het onderzoek, tenzij
dwingende redenen zich hier tegen verzetten.

2. Ad hoc onderzoeken van partijen worden waar mogelijk vooraf gemeld aan het CVZ
onderscheidenlijk aan de NZa; het eerste {id is van overeenkomstige toepassing.

3. De NZa en het CVZ zulien onderzoeksrapportages in het kader van hun taken uitwisselen
met inachtneming van de wettelijke geheimhoudingsbepalingen.

4. Indien het CVZ gebruik wil maken van de mogelijkheid om op grond van artikel 26 Wmg
de NZa te verzoeken onderzoek in te stellen bij de zorgverzekeraars of de AWBZ-
verzekeraars, vindt over het voornemen voor zo'n verzoek ambtelijk overleg en afstemming
plaats.

Artikel 4: Beleid, regelgeving en {inter-)nationaal overleg

1. Het CVZ en de NZa veceren minimaal vier keer per jaar overleg inzake beleid en
regelgeving, voor zover een samenhang of overlap bestaat tussen hun gezamenlijke taken.
Dit overleg vindt plaats tussen vertegenwoordigers van de managementteams van het CVZ en
de NZa.

2. De NZa en het CVZ informeren elkaar tijdig aver beleid en regelgeving voor zover dat de
samenhang tussen hun taken betreft.

3. Het CVZ en de NZa signaleren op eigen initiatief dan wel gevraagd gezamenlijk de
Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS) over aangelegenheden van beleid en
regelgeving, voor zover dat een samenhang of overlap betreft van de taken van de NZa en
het CVZ. Hierover vindt telkens bestuurlijke afstemming plaats tussen het CVZ en de NZa.

4. De NZa en het CVZ informeren elkaar aangaande de actualiteiten binnen de
internationale samenwerkingsverbanden. Desgevraagd kunnen partijen deelnemen aan
elkaars internaticnale werkgroepen.

Artikel 5: Cobrdinatie en bestuurlijk overleg
1, Het CVZ en de NZa bevorderen de naleving wvan de afspraken uit dit

samenwerkingsprotocol, Hiertoe wijzen zij ieder één co6rdinator aan. Tevens wijzen zij ieder
contactpersonen voor de aandachtsgebieden aan.

Pagina
5van 13



College van Zorgverzekeringen Nederlandse Zorgautoriteit

2. De contactpersonen, bedoeld in het eerste lid, houden regulier contact met elkaar over
hun aandachtsgebied en zorgen voor de naleving van dit samenwerkingsprotocol ten aanzien
daarvan. Zij maken daarover zonodig werkafspraken met elkaar.

3. De codrdinatoren, bedoeld in het eerste lid, zien toe op de werkzaamheden van de
contactpersonen en organiseren het overleg, bedoeld in artikel 4, eerste lid.

4. De Raad van Bestuur van het CVZ en de Raad van Bestuur van de NZa hebben ten
minste één keer per jaar overleg op het gebied van de in dit samenwerkingsprotocol
geregelde samenwerking en de naleving daarvan. De cobrdinatoren bereiden het overleg
voor.

5. De Raad van Bestuur van het CVZ en de Raad van Bestuur van de NZa voeren, indien dit
noodzakelijk is, overleg over aangelegenheden die buiten dit samenwerkingsprotoca! vallen.

6. De NZa en het CVZ kunnen besluiten om, ten behoeve van de voorbereiding van in het
overleg op bestuurfijk niveau te behandelen onderwerpen, vaste commissies of ad hoc
werkgroepen in te stellen. Zij stellen daarbij de taak, werkzaamheden, bezetting en eventuele
kostenverdeling van de commissie{s) of werkgroep{en) vast. Besluitvorming vindt plaats op
bestuursniveau.

Artikel 6: Informatie-uitwisseling in verband met handhaving

1. Het CVZ en de NZA stellen elkaar op de hoogte van een overtreding of een vermoeden
van overtreding van het bepaalde bij of krachtens de Zvw, de AWBZ of de Wmg, indien dat
van belang is voor hun taakuiteefening.

2. Indien de NZa een aanwijzing, een last onder dwangsom of een boete oplegt aan of
bestuursdwang toepast dan informeert de NZa het CVZ hiervan gelijktijdig, voor zover de
handhavingsmaatregel de taakuitcefening van het CVZ raakt,

Artikel 7: Cverige samenwerking

De NZa en het CVZ komen overeen dat zij nadere afspraken maken betreffende hun
samenwerking en gezamenlijke taken. Het CVZ en de NZa leggen deze afspraken vast als
bijlage van dit samenwerkingsprotocol. Aanpassing van deze bijlage is mogelijk in het
bestuurlijk overieg bedoeld in artikel 5, vierde lid.

Artikel 8: Bekostiging

1. Voor de bekostiging van de samenwerking tussen het CVZ en de NZa op grond van dit
samenwerkingsprotocol vinden geen onderlinge verrekeningen plaats.
2. Indien de NZa dan wel het CVZ van mening is dat een situatie ontstaat waarin het
bepaalde in het eerste lid kennelijk onredelijk is geworden, dan vindt op directieniveau
overleg plaats teneinde tot verrekeningsafspraken te komen voor de dekking van kosten die
ontstaan wegens werkzaamheden die partijen (mede) voor elkaar verrichten.
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Artikel 9: Naleving, wijziging en evaluatie

1. De NZa en het CVZ bespreken in het bestuurlijk overleg bedoeld in artikel 5, vierde lid, of
de in dit samenwerkingsprotocol neergelegde afspraken worden nageleefd.

2. Indien naar het oordeel van één der partijen de noodzaak bestaat tot wijziging van het
samenwerkingsprotocol, zullen het CVZ en de NZa over wijziging van dit
samenwerkingsprotocol in overieg treden.

3. De NZa en het CVZ evalueren dit samenwerkingsprotocol een jaar na de inwerkingtreding
ervan.

4. Na de toepassing van het derde lid, evalueren het CVZ en de NZa ledere vier jaar, of zo
nodig vaker, de gemaakte afspraken.

Artikel 10: Geschillenregeling

Alle geschillen in verband met dit samenwerkingsprotocol of afspraken die daarmee
samenhangen, worden tussen het CVZ en de NZa besproken binnen het bestuurlijk overleg
als bedoeld in artikel vijf. In gevallen die onder de doelstelling van dit samenwerkingsprotocol
vallen en waarin dit samenwerkingsprotocol niet voorziet, treden het CVZ en de NZa in
overleg en beslissen het CVZ en de NZa gezamenlijk over de toepassing van dit
samenwerkingsprotocol op die gevallen.

Artikel 11: Overgangsbepaling

Zodra dit samenwerkingsprotocol in werking treedt vervalt het samenwerkingsprotocol tussen
het CVZ en het CTZ van 26 maart 2001.

Artikel 12: Inwerkingtreding

Dit samenwerkingsprototoi treedt in werking met ingang van 6 februari 2007
De tekst van dit samenwerkingsprotocol wordt in de Staatscourant geplaatst.

Aldus overeengekomen en in tweevoud ondertekend te Diemen en Utrecht op 6 februari 2007.

College voor zorgverzekeringen De Nederlandse Zorgautoriteit

Dr. P.C. Hermans, !)‘lr. . de Grave

voorzitter Raad van Bestuur oorzitter Raad van Bestuur
Pagina
7 van 13



College van Zorgverzekeringen Nederlandse Zorgautoriteit

Toelichting op de algemene bepalingen

Algemeen

Dit samenwerkingsprotocol regelt op heofdlijnen de samenwerking tussen het College voor
zorgverzekeringen (CVZ) en de Nederlandse Zorgautoriteit (NZa). De basis voor de
samenwerking is artikel 17 van de Wet marktordening gezondheidszorg (Wmg). Dit artikel
bepaalt dat de NZa afspraken maakt met onder meer het CVZ met het cog op een effectieve
en efficiénte besluitvorming over de wijze van behandeling van aangelegenheden van
wederzijds belang en het verzamelen van informatie ten behoeve daarvan, Het CVZ en de
NZa streven door een goede samenwerking naar vermindering van de administratieve lasten
van de zorgverzekeraars en andere partijen in het zorgveld,

Dit samenwerkingsprotocol biedt de basis voor de samenwerking, de codrdinatie, de
afstemming en het overleg tussen het CVZ en de NZa op het gebied van beleid en
regelgeving, bilateraal overleg en andere taken met een gemeenschappelijk belang. Ook biedt
het samenwerkingsprotocol een platform voor gezamenlijke advisering aan de Minister van
Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS).

Uitgangspunten

Bij het samenwerkingsprotocol hanteren het CVZ en de NZA de volgende uitgangspunten:

» het voorkomen van cverlap van inspanningen bij gezamenlijke taken van het CVZ en de
NZa;

» het beperken van de administratieve belasting voor zorgverzekeraars en AWBZ-
verzekeraars tot een verantwoord minimum;

= het voorkomen van het opvragen van informatie door het CVZ en de NZa aan
zorgverzekeraars en AWBZ-verzekeraars die één van beide al heeft en noodzakelijk is voor de
uitvoering van de taken van de ander;

e Het CVZ en de NZa wisselen niet onbeperkt gegevens uit. Voor beide crganisaties geldt,
dat zij alleen informatie uitwisselen als wettelijke bepalingen daar niet aan in de weg staan.
Bijvoorbeeld geldt dat het CVZ en de NZa de uitgangspunten, zoals neergelegd in de Wet
bescherming persoconsgegevens (Wbp), vanzelfsprekend respecteren.

. het bevorderen van, voor zover relevant, gelijkgerichte regelgeving en beleid voor
zorgverzekeraars en AWBZ-zorgverzekeraars op de terreinen van de Zorgverzekeringswet
(Zvw), de Algemene Wet Bijzonder Ziektekosten (AWBZ) en de Wmg. Hierbij gaat het onder
andere om de informatievoorziening aan elkaar en de voorschriften voor administratie door de
zorgverzekeraars (zie bijvoorbeeld artikel 36, vierde lid Wmg).
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De NZa stelt jaarlijks een samenvattend rapport op over de uitvoering van de Zvw en de
AWBZ in het voorafgaande kalenderjaar. De NZa biedt deze rapportages jaarlijks
respectievelijk 1 november en 1 december aan, aan de Minister en het CVZ (artikel 24, eerste
lid en artikel 28, eerste lid Wmg). Daarnaast zendt de NZa het CvZ cnverwijld een exemplaar
van het financieel verslag van de AWBZ-verzekeraar met een verklaring van getrouwheid en
rechtmatigheid van de accountant in het kader van de AWBZ (artikel 36, vierde lid). Voor de
Zvw geldt dat de NZa de jaarrekening, het jaarverslag, de geconsolideerde jaarrekening en
het uitvoeringsversiag van de zorgverzekeraar onverwijld aan het CVZ zendt (artikel 37,
vierde fid en artikel 38 Zvw),

Ook zendt de NZa op basis van artikel 26, derde lid Zvw het CVZ onverwijld een afschrift van
de melding, de modelovereenkomsten of de wijzigingen in de modelovereenkomsten, onder
vermelding van de datum van ontvangst ervan, Wanneer de zorgverzekeraar die geen
zorgverzekeringen meer wenst aan te bieden dit meldt aan de NZa, dan meldt de NZa dit aan
het CVZ (artikel 30 Zvw). Dit is geen limitatieve opsomming. Met de informatie-uitwisseling
tussen de NZa en het CVZ wordt voorkomen dat zorgverzekeraars en AWBZ-verzekeraars de
informatie bij twee instanties moeten aanleveren,

Op grond van artikel 26, tweede lid Wmg kan het CVZ de NZa verzoeken om onderzoek in te
stellen bij zorgverzekeraars, Dit kan het geval zijn als het CVZ bij de uitvoering van zijn
vereveningstaak signaleert dat er mogelijk overtredingen van de Zorgverzekeringswet zijn.
Ditzelfde geidt op grond van artikel 30, tweede lid Wmg ten aanzien van de AWBZ-
verzekeraars.

Artikel 91, eerste lid Zvw bepaalt dat het CVZ en de NZa uit eigen beweging aan de Minister
inlichtingen over ontwikkelingen verschaffen, die ertoe leiden of kunnen leiden dat ten
behoeve van verzekerden niet vrij kan worden gekozen tussen zorgverzekeraars en de door
hen aangeboden varianten van de zorgverzekering of die een rechtmatige en volledige
uitvoering van zorgverzekeringen jegens de verzekeringnemers of verzekerden in gevaar
kunnen brengen. Het CVZ en de NZa zijn voornemens elkaar voorafgaand aan deze
inlichtingenverstrekking op de hoogte te brengen, zodat de verstrekte informatie richting de
Minister voldoende eenduidig is.

Toelichting op artikelen

Artikel 2

In artike! 2 zijn de afspraken over samenwerking en wederzijdse informatie-uitwisseling
opgenomen. Het CVZ en de NZa houden zich aan de wettelijke bepalingen omtrent
gegevensuitwisseling. Van belang is dat artikel 70 Wmg en artikel 89 Zvw de
gegevensuitwisseling tussen het CVZ en de NZa dwingend formuleren.
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Dat wil zeggen dat behoudens uitzonderingen het CVZ en de NZa informatie, die noodzakelijk
is voor de uitvoering van hun taken, moeten uitwisselen als dat mogelijk is. De wetgever laat
het CVZ en de NZa geen keuze om de informatie bij de verzekeraars zelf op te vragen, ais die
informatie al bij een van beiden aanwezig is. Uiteraard heeft de wetgever hierbij voor ogen
gehad dat deze werkwijze de administratieve lastendruk voor verzekeraars beperkt. Het CVZ
en de NZa hebben die beperking van de administratieve lastendruk daarbij aansluitend tot
een van de uitgangspunten van dit samenwerkingsprotocol gemaakt.

Op grond van de artikelen 60 en 65 Wmg geeft de Minister in een ministeriéie regeling aan
welke persoonsgegevens noodzakelijk zijn voor de uitoefening van de taken en bevoegdheden
van de zorgautoriteit en welke van de gegevens de NZa mag verstrekken aan het CVZ ten
behoeve van zijn taken en bevoegdheden. Zodra er sprake is van de uitwisseling van
persoonsgegevens zullen het CVZ en de NZa op grond van het bepaalde in het zesde lid van
artikel 2 op bestuursniveau de noodzaak van deze gegevensuitwisseling afstemmen, als het
geen door de minister aangewezen gegevens betreft, Hiermee komt tot uitdrukking dat het
CVZ en de NZa een uiterste zorgvuldigheid wilien betrachten bij de uitwisseling van
persoonsgegevens.

Een ander aspect van de gegevensuitwisseling is de openbaarheid van de uitgewisselde
gegevens, Zorgverzekeraars moeten er immers van uit kunnen gaan, dat de vertrouwelijke
informatie die zij verplicht zijn te verstrekken aan het CVZ dan wel de NZa niet in handen van
derden komt. Artikel 67 Wmg bepaalt dat voor degene die op grond van de Wmg
vertrouwelijke gegevens en inlichtingen ontvangt dezelfde wettelijke voorschriften van
toepassing zijn als voor degene die ze heeft verstrekt. Artike! 93, eerste lid Zvw bepaalt dat
het een ieder die uit hoofde van de Zvw een taak vervult of heeft vervuld, verboden Is
vertrouwelijke gegevens of inlichtingen die ingevolge de Zvw zijn verstrekt of verkregen
openbaar te maken. Het is mogelijk dat het CVZ en de NZA verzoeken op grond van de Wet
openbaarheid van bestuur (Wob) ontvangen. Voorschriften op grond van die wet zijn ook van
toepassing op de verkrijger van die stukken. Naast de garantie van geheimhouding die de
artikelen 67 Wmg en 93 Zvw bieden, is dan van belang artikel 10 van de Wob. Dit artikel
regelt in het eerste lid, onderdeel c dat het verstrekken van informatie ingevoige de Wob
achterwege blijft voor zover dit bedrijfs- en fabricagegegevens betreft, die door natuuriijke
personen of rechtspersonen vertrouwelijk aan de overheid zijn meegedeeld. Het eerste lid,
onderdeel d, bepaalt hetzelfde voor persoonsgegevens In de zin van de Wbp. De
vertrouwelijke behandeling van informatie die op grond van de Zvw of Wmg tussen het CVZ
en de NZa moet worden ultgewisseld is daarmee geregeld.
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Het derde tot en met zesde lid bevatten afspraken over de informatievragen en informatie-
uitwisseling. Op grond van artikel 89, eerste en tweede lid Zvw zijn de zorgverzekeraars
verplicht het CVZ en de NZa alle informatie te verstrekken die noodzakelijk is voor de
uitvoering van de taken van het CVZ en de NZa. Dit kan leiden tot dubbele informatie-
uitvraag bij de zorgverzekeraars, Dit willen het CVZ en de NZa voorkomen. Uitgangspunten
zijn daarom onder meer dat bij overlap in behoefte slechts éénmaal wordt uitgevraagd en dat
het CVZ en de NZa informatie onderling uitwisselen. Dit kunnen het CVZ en de NZa doen op
grond van de artikelen 90, eerste en tweede lid Zvw. Van uitwisseling merken de
zorgverzekeraars en AWBZ-verzekeraars niets.

Het zevende en achtste lid bevatien afspraken over de informatie-uitwisseling, indien het CVZ
dan wel de NZa bij het uitoefenen van hun wetielijke taken constateren dat bij de
zorgverzekeraar dan wel AWBZ-verzekeraar zich een zorgelijke situatie voordoet
(bijvoorbeeld in de financiéle positie van de zorgverzekeraar). Deze informatie wordt slechts
uitgewisseld indien dat relevant is voor de uitoefening van de wettelijke taak door de andere
partij.

Artikel 3

Om overlap bij onderzoeken zoveel mogelijk te voorkomen en de onderzoeksbelasting van
zorgverzekeraars en AWBZ-verzekeraars tot een minimum te beperken, staan in artikel 3
afspraken over uitwisseling van onderzoeksprogramma's en uitwisseling van gegevens. Dit
gaat over reguliere en ad hoc onderzoeken. Bij reguliere onderzoeken zal het vooral gaan om
het vooraf uitwisselen en bespreken van onderzoeksvoornemens in de jaarlijkse
werkprogramma's. Onder de ad hoc cnderzoeken van het tweede lid wordt bijvoorbeeld
verstaan een onderzoek bij één of meerdere zorgverzekeraars of AWBZ-verzekeraars naar
aanleiding van een geconstateerde overtreding van een bepaling of ernstige signalen dat de
Zorgverzekeringswet niet goed wordt uitgevoerd.

Artikel 4
Het CVZ en de NZa voeren overleg inzake beleid en regelgeving voor zover een samenhang of
overlap bestaat tussen hun taken, Een voorbeeld hiervan is te vinden in artikel 37, derde Ilid
AWBZ. In dit artikel is bepaald dat het CVZ in overeenstemming met de NZa regels kan
stellen met betrekking tot de administratie van de zorgverzekeraars.
Om de samenhang tussen beleid en regelgeving van het CVZ en de NZa te bevorderen
informeren zij elkaar tijdig over voorgenomen beleid en regelgeving. Tevens kunnen zij vanuit
dit oogpunt de Minister gezamenlijk dan wel op eigen initiatief informeren.
Voorheen bestonden er bij CTG/ZAio vaste commissies waarin het CVZ een waarpnemer had.
Aangezien deze commissiestructuur met de komst van de Wmg is vervallen, is ook dit
waarnemerschap niet [anger aan de orde. Het spreekt voor zich dat de NZa en het CVZ in het
kader van de samenwerking het initiatief nemen elkaar uit te nodigen om mee te denken over
onderwerpen waarop dit samenwerkingsprotocol ziet,
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Artikel 5 :

Artikel 5, eerste lid, dicht bij de uitvoering van dit samenwerkingsprotocol een belangrijke rol
toe aan de codrdinatoren die bij het CVZ en de NZa worden aangewezen. Zij houden regulier
contact en zijn verantwoordelik voor het toezicht op de naleving van dit
samenwerkingsprotocol. Zij maken daarover zo nodig nadere werkafspraken. Deze
verantwoordelijkheid omvat vooral het zorgdragen voor een goed werkproces, voor tijdigheid
bij de vereiste afspraken, één aanspreekpunt en aanjaagfunctie waar nodig. De coéirdinatoren
hebben tot taak om eventuele bijzonderheden bij de uitvoering van het
samenwerkingsprotocol tijdig te signaleren bij het bevoegd gezag en oplossingen daarbij aan
te dragen.

Daarnaast wijzen het CVZ en de NZa contactpersonen aan voor de hoofdaandachtsgebieden
van dit samenwerkingsprotocol. Deze hoofdaandachtsgebieden zijn in de bijlage bij dit
samenwerkingsprotocol uitgewerkt. De contactpersonen onderhouden bilateraal contact,
dragen zorg voor de naleving van het samenwerkingsprotocol en maken zo nodig
werkafspraken betreffende het aandachtsgebied. De codérdinatoren zien hierop toe.

Het vierde lid van artikel 5 regelt dat de Raad van Bestuur van het CVZ en de Raad van
Bestuur van de NZa minimaal één keer per jaar overleg voeren over dit
samenwerkingsprotocol. Dit overleg kan zo nodig gecombineerd worden met zaken die buiten
het samenwerkingsprotocol vallen. Dit is in het vijfde lid geregeld.

Artikel 6

Indien het CVZ een overtreding constateert, dan wel een vermoeden heeft van overtreding
van de Zvw, de AWBZ of de Wmg, bijvoorbeeld door zorgverzekeraars of AWBZ-verzekeraars,
stelt hij de NZa hiervan op de hoogte. De NZa is belast met de handhaving van regels in de
genoemde wetten en moet het daarom weten als er iets speelt. Andersom informeert de NZa
het CVZ ook, voor zover de (vermoedelijke) overtreding de taakuitoefening van het CVZ
raakt, Hiervan is bijvoorbeeld sprake indien de NZa vermoedt dat een zorgverzekeraar niet de
juiste gegevens aan het CVZ aanlevert voor de risicoverevening. Een ander voorbeeld is
artikel 88 Zvw. Daarin staat dat een ieder gehouden is aan onder meer het CVZ gegevens te
verstrekken indien nodig voor de uitoefening van zijn taken. De NZa is ook bevoegd dit artikel
zo nodig te handhaven,

Als de NZa van plan is handhavingsmaatregelen toe te passen, stelt de NZa het CVZ hiervan
op de hoogte, voor zover dit de taakuitoefening van het CVZ raakt. Zenodig kan het CVZ in de
uitoefening van zijn taken hiermee rekening houden.
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Artikel 7

Dit artikel bepaalt dat de NZa en het CVZ over specifieke deelonderwerpen nadere afspraken
maken. Deze deelonderwerpen zijn vastgelegd in de bijlagen bij dit samenwerkingsprotocol.
Deze zijn: informatie-uitwisseling in verband met het toezicht op de risicoverevening,
Diagnose Behandel Combinaties, dure- en weesgeneesmiddelen, subsidies, medische
discipline, gegevensuitwisseling over verstrekkingen- en indicatiegeschillen,
modelovereenkomsten, bestuurlijke boete bij vertraagde aanmelding als verzekerde en
overgangsregeling AWBZ-zorg in het buitenland. Indien zich een situatie voordoet waarbij
nadere afspraken in een bijlage bij het Samenwerkingsprotocol moeten worden geregeld, dan
kan in het bestuurlijk overleg dat op grond van artikel S plaatsvindt een nieuwe bijlage aan
het samenwerkingsprotocol worden toegevoegd dan wel de bestaande bijlage worden
gewijzigd.

Artikel 8
De samenwerking geschiedt met gesloten beurzen. Wanneer er onredelijke situaties onistaan,
dan vindt overleg plaats om tot verrekeningsafspraken te komen.

Artikel 9

Bij de regeling omtrent geschillen over dit samenwerkingsprotocol of de afspraken die
daarmee samenhangen gaan het CVZ en de NZa er vanuit dat zij er onderling uitkomen. Er is
niet voorzien in de situatie dat dit niet het geval is.
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Bijlagen Samenwerkingsprotocol CVZ-NZa

Algemeen

Gelet op artikel 7 van het algemene deel van het samenwerkingsprotocol tussen het CVZ en de
NZa waarin is bepaald dat partijen afspraken maken betreffende de samenwerking naar
deelonderwerpen, zijn de volgende bijiagen aan het samenwerkingsprotocol toegevoegd. Ook de
Zvw, de AWBZ of de Wmg bevatten bepalingen die zijn gericht op de goede samenwerking tussen
de NZa en het CVZ.

De afspraken passen binnen het wettelijk kader en geven waar nodig een concretere invulling. Zij
beogen niet ruimer of beperkter te zijn dan hetgeen de wet over de samenwerking voorschrijft.

Bijlage 1
a. Toezicht op de uitvoering van de Zorgverzekeringswet

1. Het CVZ en de NZa bepalen in onderling overleg welke door het CVZ en/of de NZa te
gebruiken gegevens en inlichtingen in het kader van de Zvw, waaronder mede te verstaan
de gegevens die het CVZ nodig heeft voor de (risico-) verevening, regelmatig door
zorgverzekeraars worden verstrekt. Tevens komen zij overeen dat de NZa met het CVZ
overlegt over de verantwoordings- en controlerichtlijnen die de WNZa voor de
Zorgverzekeraars uitvaardigt.

2. 1Indien administratievoorschriften voor de uitvoering van de Zvw nodig zijn, dan stellen de
NZa en het CVZ die in overeenstemming met elkaar op. De NZa en het CVZ voeren jaarlijks
overleg of voorschriften nodig zijn en zo ja, welke. De voorschriften worden niet later dan
acht weken voor het einde van het kalenderjaar waarin de voorschriften in werking treden
door het CVZ en de NZa gezamenlijk aan de zorgverzekeraars bekend gemaakt.

3. Het CVZ en de NZa komen overeen dat de NZa het CVZ ieder jaar voor 1 december via
individuele rapporten, c.q. een samenvattend rapport met individuele rapportages,
informeert over de uitkomsten van het onderzoek dat de NZa verricht naar de rechtmatige
uitvoering, waaronder de gegevensaanievering door de zorgverzekeraars aan het CVZ. De
gegevens voor de risicoverevening zijn hierbij een bijzonder aandachtspunt. Dat onderzoek
richt zich op de jaarcijfers, de opgave voor de hoge kostencompensaties en de specifieke
gegevens op persoonsniveau ten behoeve van de risicoverevening Zvw.

4, De NZa informeert het CVZ jaarlijks voor 1 december met een samenvattend rapport over
de rechtmatige uitvoering van de Zvw over het voorafgaande jaar. De NZa voert voor de
vaststelling van het samenvattend rapport overleg met het CVZ. Het CVZ voert overleg met
de NZa over de bevindingen die het voornemens is op te nemen in zijn jaarrapportage over
het beheer van het Zorgverzekeringsfonds (fondsbeheer Zvw).

b. Toezicht gegevensaanlevering door zorgverzekeraars in het kader van de Zvw, waaronder de
risicoverevening

1. Het CVZ en de NZa bevestigen dat de NZa bij haar toezicht op ‘de gegevenslevering
zorgverzekeraars’ naast aspecten, zoals de betrouwbaarheid, ook de tijdigheid en de
volledigheid van de gegevensaanlevering door zorgverzekeraars aan het CVZ betrekt.

2. De praktische invulling die partijen aan het bepaalde in het eerste lid geven is dat het CVZ
de primaire check verricht op tijdigheid en volledigheid van de gegevensaanlevering door
de zorgverzekeraars. Het CVZ rappelleert in voorkomende gevallen schriftelijk bij de
zorgverzekeraar die de gegevens aan moet leveren. Zo nodig spant het CVZ zich in om de
gegevens alsnog te verkrijgen. Het CVZ informeert de NZa binnen vier weken na het
verstrijken van de inleverdatum van de gegevens over zijn bevindingen naar de tijdigheid
en volledigheid van de gegevensaanlevering en de aanvullende inspanningen van het CVZ.

3. Het CVZ doet in voorkemende gevallen, bij het in gebreke blijven van de verplichtingen
inzake tijdigheid en volledigheid van de gegevensaanlevering, een onderbouwd en
gedocumenteerd handhavingsverzoek aan de NZa. De NZa informeert het CVZ over de te
nemen stappen, de eventueel opgelegde handhavingsmaatregel en de afwikkeling hiervan.

4, Het CVZ stelt de NZa, in voorkomende gevallen, in de gelegenheid om kennis te nemen
van de gegevens en inlichtingen die het CVZ op ad hoc basis uitvraagt. Over de wijze
waarop dit gebeurt zullen zij in onderling overleg praktische afspraken maken. Daarbij
zullen zij in eik geval nadere procedurele afspraken maken over de doorievering van
gegevens op individueel niveau.

5 Over de wijze (fysiek enfof electronisch) waarop de (gezamenlijke) gegevens en
inlichtingen bij de zorgverzekeraars worden uitgevraagd maken het CVZ en de NZa in
onderling overleg praktische afspraken. Deze afspraken moeten in ieder geval bijdragen
aan zo gering mogelijke administratieve belasting van de zorgverzekeraars.



c. AWBZ

1.

2

De NZa stelt in overleg met het CVZ verantwoordings- en controierichtlijnen op die van
toepassing zijn voor de AWBZ-verzekeraars en het Centraal administratiekantoor,

De NZa informeert het CVZ jaarlijks voor 1 december via een samenvattend rapport over
de rechtmatigheid en doelmatigheid van de uitvoering AWBZ over het voorafgaande jaar.
De NZa voert voor de vaststelling van het samenvattend rapport overleg met het CVZ. Het
CVZ voert overleg met de NZa over de bevindingen die het voornemens is 0p te nemen in
zijn jaarrapportage over het beheer van het Algemeen Fonds Bijzondere Ziektekosten
(fondsbeheer AWBZ}.

Het CVZ en de NZa komen overeen dat zij over verzoeken van het CVZ om onderzoeken in
te stellen bij AWBZ-verzekeraars vooraf onderling overleggen c.qg. onderling informatie
uitwisselen.

Indien administratievoorschriften voor de goede uitvoering van de AWBZ nodig zijn, dan
stellen de NZa en het CVZ die in overeenstemming met elkaar op. De NZa en het CVZ
voeren jaarlijks overieg of voorschriften nodig zijn en zo ja, welke, De voorschriften worden
niet later dan acht weken voor het einde van het kalenderjaar waarin de voorschriften in
werking treden door het CVZ en de NZa gezamenlijk aan de AWBZ-verzekeraars bekend
gemaaki.

d. Afwikkeling Ziekenfondswet

1.

Het CVZ en de NZa stellen gezamenlijke verantwoordings- en controlevoorschriften op voor
de afwikkeling van de Ziekenfondswet die van toepassing zijn op de rechtspersonen die
verantwoordelijk zijn voor de afwikkeling van die wet.

Het CVZ en de NZa komen overeen dat de NZa het CVZ jaarlijks voor 1 december via
individuele rapporten, c.q. een samenvattend rapport met individuele rapportages, zal
informeren over de uitkomsten van het onderzoek dat de NZa naar de rechtmatige
uitvoering van de ZFW bij de rechtspersonen zoals bedoeld in het eerste lid verricht. De
NZa voert voor de vaststelling van het samenvattend rapport hierover overleg met het
CVZ. Het CVZ voert overleg met de NZa over de bevindingen die het voornemens is op te
nemen in zijn jaarrapportage over het beheer van de Algemene Kas.

e. Thematisch onderzoek

Bijlage

Het CVZ en de NZA komen overeen dat de NZa het CVZ informeert over de thematische
onderzoeken van de NZa in het kader van de uitvoering van de Zvw en de AWBZ. Het CVZ
krijgt de gelegenheid te reageren op het conceptrapport.

1A: Nadere afspraken gegevensopvraag zorgverzekeraars en AWBZ-

verzekeraars: Codrdinatie informatiebehoefte

1.

Het CVZ en de NZa komen overeen dat zij voor de structurele informatie-opvraag bij
zorgverzekeraars en AWBZ-verzekeraars afspraken maken over de jaarkalender voor de
aanlevering van informatie, en de wijze waarop de gezameniijke informatie-uitvraag en
informatie-aflevering inhoudelijk, technisch en organisatorisch wordt gerealiseerd en de
beveiliging daarvan is geregeld.

Bij incidentele behoefte aan informatie over zorgverzekeraars en/of AWBZ-verzekeraars
gaan het CVZ en de NZa eerst bij elkaar na of de informatie aanwezig is. Is dat het geval,
dan vindt met inachtneming van dit samenwerkingsprotocol uitwisseling plaats.

Het CVZ en de NZa spannen zich tot het uiterste in om eenheid van taal en begrippen te
realiseren bl alle verzoeken om informatie aan de zorgverzekeraars en de AWBZ-
verzekeraars. Als blijkt dat eenheid van taal en begrippen niet goed te realiseren is, dan
vindt in het bestuurlijk overleg zoals bedoeld in artikel 5, vierde lid, van het
samenwerkingsprotocol besluitvorming plaats of de uitvraag doorgang moet vinden.

In de jaarkalender bedoeld in het eerste lid wordt ook opgenomen welke termijnen gelden
bij de doorzending van informatie door de NZa en het CVZ aan elkaar.

Bijlage 1B: Elektronische gegevensuitwisseling NZA-CVZ

1

Het CVZ en de NZa komen overeen dat zij afspraken maken over de jaarkalender voor de
onderlinge uitwisseling van gegevens en de wijze waarop de informatie-uitwisseling
inhoudelijk, technisch en organisatorisch wordt gerealiseerd en de beveiliging daarvan is
geregeld.



2. Het CVZ en de NZa komen overeen dat zij voor de incidentele onderlinge informatie-
uitwisseling afspraken maken over het doen van informatieverzoeken, en de wijze waarop
de informatie-uitwisseling inhoudelijk, technisch en organisatorisch wordt gerealiseerd en
de beveiliging daarvan Is geregeld.

Bijlage 1C: Gegevensuitwisseling in het kader van de aanmelding als zorgverzekeraar en
AWBZ-verzekeraar bij de NZa

Het CVZ en de NZa maken nadere werkafspraken over de aanlevering van gegevens over de
rechtspersonen die zich bij de NZa aanmelden om de Zvw en de AWBZ uit te voeren, waaronder
relevante concerngegevens. De afspraken gaan over de aard en omvang van de informatie, de
wijze waarop de gegevens actueel blijven en de wijze waarop de informatie-uitwisseling
inhoudelijk, technisch en organisatorisch wordt gerealiseerd en de beveiliging van die gegevens is
geregeld.

Toelichting bijlage 1

Naast afspraken over de wederzijdse taakuitoefening in het kader van de Zvw en de AWBZ, de
gegevensverzameling en uitwisseling, bevat bijlage 1 ook samenwerkingsafspraken over de
afwikkeling van de Ziekenfondswet. Deze afspraken lopen door tot 2009, het jaar waarin de NZa
een slotrapportage zal uitbrengen over de uitvoering van de Ziekenfondswet.



Bijlage 2 : Diagnose Behandel Combinaties (DBC’S)

a. Publiek Onderhoud
Het CVZ en de NZa komen overeen dat zij de afspraken die zijn gemaakt tussen het CVZ en
het voormalige CTG over de taken en verantwoordelijkheden in het Publiek Onderhoud DBC's
continueren. Deze afspraken zijn onderdeel van deze bijlage bij dit samenwerkingsprotocol.

b. Wijzigingen in afspraken
Het CVZ en de NZa komen overeen dat wanneer zich ontwikkelingen in het DBC-onderhoud
voordoen, die het noodzakelijk maken dat de afspraken bedoeld onder a worden gewijzigd,
partijen dit in onderlinge afstemming regelen en schriftelijk vastleggen, overeenkomstig de
procedure die geldt voor wijziging van deze bijlage.

Toelichting bijlage 2

Voor de DBC’s hebben het CVZ en het voormalige CTG een front-Office ‘Publiek Onderhoud’
opgericht. Het CvVZ en de NZa continueren dit front-Office onder gezamenlijke
verantwoordelijkheid. Het *Publiek Onderhoud’ is verantwoordelijk voor de publieke borging van de
DBC-systematiek en het onderhoud van het verzekerde pakket. Hierbij richt het CVZ zich op de
vraag wat de effecten zijn van de aanvraag voor een nieuwe of gewijzigde DBC voor het
verzekerde pakket. De NZa richt zich op de vraag wat de effecten van de aanvraag zijn voor de
publieke borging van de DBC-systematiek. De gedachte is dat beide aspecten van publiek DBC-
onderhoud nauw samenhangen en op elkaar inwerken.

Het front-Office beschikt over een telefonische helpdesk. Medewerkers van het CVZ en de NZa
bemensen de helpdesk. Deze helpdesk is gericht op beantwoorden van aigemene vragen en het
informeren over de stand van zaken met betrekking tot een aanvraag.

Het front-Office heeft een website gebouwd en is verantwoordelijk voor de inhoud van deze
website www.dbcloket.nl. Op deze website is onder andere informatie te vinden over de
procedure, de benodigde formulieren en de dossiereisen.

Verder zetten beide organisaties zich in om daar waar nodig en mogelijk overeenstemmende
beleidsvisies met betrekking tot de ontwikkeling en toepassing van de DBC-systematiek te
ontwikkelen,

Het CVZ en het voormalige CTG hebben in 2004 een intentieverklaring opgesteld en nadere
afspraken over de taken en verantwoordelijkheden in het Publiek Onderhoud vormgegeven in het
rapport “werkwijze Publiek Onderhoud DBC’s” en het rapport “Dossiereisen Publiek Onderhoud
DBC's”. Het CVZ en de NZa spreken af deze afspraken voort te zetten. Afhankelijk van de
ontwikkelingen in het DBC-onderhoud kunnen het CVZ en de NZa deze afspraken wijzigen.



Bijlage 3: Dure- en weesgeneesmiddelen

a.

Planning

1. De NZa steit, in overleg met het CVZ, elk kwartaal een voorlopig planningsoverzicht op van
de geneesmiddelen waarover zij advies over voorlopige opname in de beleidsregel aan het
CVZ vraagt.

2. Het CVZ brengt binnen een termijn van 60 dagen na ontvangst van het verzoek van de
NZa en ontvangst van het complete goedgekeurde dossier, advies uit over voorlopige
opname van een geneesmiddel tenzij zwaarwegende omstandigheden dit verhinderen. Het
CVZ bericht in die gevallen de NZa over de verwachte omvang van de vertraging en de
reden ervan.

3. Op verzoek van de NZa brengt het CVZ per jaar over ten minste 12 geneesmiddelen een
advies uit over voorlopige opname in de beleidsregels,

4. Indien de NZa het CVZ langer dan zes maanden méér dan twee verzoeken per maand doet
om een geneesmiddel te beoordelen, maken het CVZ en de NZa nieuwe afspraken qua
tijdsplanning en pricritering.

CFH-rapport

1. Bij een verzoek door de NZa tot advisering over voorlopige opname van een geneesmiddel
beoordeelt de Commissie Farmaceutische Hulp (CFH) van het CVZ de therapeutische
waarde, de kostenprognose en de vraagstelling van de doelmatigheidstoets en legt de CFH
haar bevindingen vast in een rapport.

2. De voorzitter van het CVZ biedt het advies over vooriopige opname van een geneesmiddel
in de beleidsregel aan de NZa aan door middel van een aanbiedingsbrief, met het CFH-
rapport als bijlage. Het CVZ plaatst het CFH-rapport en de begeleidende brief op zijn
website (www.cvz.nl).

Communicatie

1. Contacten over de becordelingsprocedure verlopen via vaste contactpersonen van of
namens de betrokken partijen. Voor het CVZ is dit de secretaris van de Commissie
Farmaceutische Hulp, voor de NZa de directeur Zorgmarkten Cure of een door hem/haar
aan te wijzen medewerker.

2. Tot de indiening van een proefdossier is het mogelijk dat alte betrokken partijen, de NZa en
het CVZ in het openbaar inhoudelijke discussiepunten formuleren ten aanzien van het voor
voorlopige opname voor te dragen geneesmiddel. Na de indiening van een (proef)dossier
zijn openbare uitspraken over deze onderwerpen niet meer aan de orde.

3. Het voorlopige CFH-standpunt legt het CVZ voor commentaar vertrouwelijk voor aan de
organisaties vertegenwoordigd in de commissie Cure instellingen van de NZa, andere
belanghebbende organisaties van patiénten en behandelaren en aan de fabrikant. Het
desgewenst raadplegen van externe deskundigen door de CFH en door de betrokken
partijen tijdens het vervolg van de procedure is hierbij niet uitgestoten.

4. Voor de beoordeling van het geneesmiddel maakt de CFH gebruik van gegevens in het
dossier die door iedere geinteresseerde zijn in te zien en waaruit, in het belang van de
transparantie, op hoofdlijnen citatie mogelijk is. De CFH gaat daarbij op zodanige wijze om
met de Informatie dat eventuele publicatie van de gegevens niet in gevaar komt

5. Na de afronding van de beoordeling door de CFH (gevoigd door een bestuurlijk traject,
indien van toepassing) brengt het CVZ advies uit aan de NZa over voorlopige opname van
het geneesmiddel met het CFH-rapport als bijlage. Het CVZ stuurt het CFH-rapport ter
kennisgeving aan de belanghebbende partijen met een verantwoording hoe met het
commentaar is omgegaar:.

Beslissing voorlopige opname van geneesmiddel door de NZa

De NZa behandelt het advies van het CVZ in haar commissie Cure insteilingen. De commissie
Cure instellingen beslist of zij het advies van het CVZ overneemt en legt haar beslissing voor
aan het bestuur van de NZa. Het bestuur van de NZa stelt de opname van een geneesmiddel in
de beleidsregel vast (=wijziging van de beleidsregel). Alle partijen vertegenwoordigd in de
commissie Cure instellingen zijn gehouden aan vertrouwelijke behandeling van de stukken en
de besluitvorming totdat wijziging van de beleidsregel door de NZa is vastgesteld.

Overgangsperiode 2006

Voor de beoordeling van intramurale geneesmiddelen in 2006 is een overgangsperiode van
kracht met betrekking tot de vraagstelling van de doelmatigheidstoets. Deze houdt in dat het
CVZ samen met de aanvrager 60 dagen extra kan gebruiken om de vraagstelling van de
doelmatigheidstoets vast te stellen.



Toelichting bijlage 3

Het CVZ heeft op verzoek van het ministerie van VWS en de NZa een procedure ontwikkeld voor de
beoordeling van intramurale geneesmiddelen. Deze beoordeling verricht het CVZ op verzoek van
de NZa in het kader van advisering over de uitvoering van de beleidsregel *dure geneesmiddelen in
ziekenhuizen’ en de beleidsregel ‘weesgeneesmiddelen in academische ziekenhuizen’ van de NZa.
De Minister van VWS heeft het CVZ een adviserende rol toebedeeld bij de ultvoering van deze
beleidsregels. De beleidsregels hebben tot doel de toegang tot behandeling met noodzakelijke dure
geneesmiddelen en de rechtsgelijkheid tussen verzekerden - onafhankelijk van het behandelende
ziekenhuis - te vergroten.

Door toepassing van de genoemde beleidsregels bij de instellingsbekostiging kunnen ziekenhuizen
in aanmerking komen voor extra financiering voor 80% van de gemaakte kosten van een aantal
dure geneesmiddelen en 95% van dle van een aantal weesgeneesmiddelen {uitsluitend
academische ziekenhuizen) die in de beleidsregels met name worden genoemd. De beleidsregels
bevatten duidelijke criteria waaraan een geneesmiddel en een weesgeneesmiddel moet voldoen om
in aanmerking te komen voor opname in de beleidsregels.

Het CVZ baseert zijn advies aan de NZa op het oordeel van zijn Commissie Farmaceutische Hulp
(CFH) De CFH is een deskundigencommissie van het CVZ. Het CVZ kan de CFH belasten met het
verrichten van specifieke taken op het terrein van haar deskundigheid, zoals in dit geval het
beoordelen van Intramurale geneesmiddelen. De CFH legt haar oordeel vast in een CFH-rapport
over de therapeutische waarde, de kostenprognose en de vraagstelling van de doelmatigheidstoets.
Een positief oordeel van de CFH leidt in beginsel tot een advies van CVZ om het geneesmiddel in
de beleidsregel op te nemen.

Ten hoogste drie jaar na de voorlopige opname volgt een advies van het CVZ over continuering van
de opname. De CFH voert hiertoe een herbeocordeling uit van het geneesmiddel. De herbeoordeling
heeft betrekking op de therapeutische waarde en de doelmatigheid van het geneesmiddel aan de
hand van de op dat moment beschikbare nieuwe gegevens. Het feitelijk kostenbeslag van het
geneesmiddel, in combinatie met het advies van het CVZ op basis van de uitkomst van de
herbeoordeling, bepalen of de NZa het geneesmiddel op de beleidsregel handhaaft.

De werkwljze van de CFH tenslotte is vastgelegd in de Procedure beocordeling CvZ ten behoeve van
advisering aan de NZa over opname geneesmiddelen in het kader van de Beleidsregels dure
geneesmiddelen in ziekenhuizen en weesgeneesmiddelen in academische ziekenhuizen,

Het CVZ en de NZa hebben met elkaar afspraken gemaakt om het vorenstaande in goede banen te
leiden.



Bijlage 4: Subsidies (inclusief PGB’s)

a. Regeling subsidies AWBZ

1. In het jaarlijkse rapport over de rechtmatigheid van de uitvoering van de AWBZ zal de NZa
op de onderdelen die betrekking hebben op de rechtstreeks verleende subsidies aan de
zorgkantoren haar bevindingen in haar rapport vermelden.

2. Indien de NZa ocordeelt dat in het kader van de uitvoering van de Regeling subsidies AWBZ
sprake is van niet-verantwoorde uitgaven, maakt de NZa hiervan melding in haar rapport.

3. Indien de NZa geen aanleiding ziet om uitgaven als niet-verantwoord aan te merken,
vermeldt de NZa dat in haar rapport.

b. Informatie-uitwisseling bij maatregelen
indien de NZa aanleiding ziet maatregelen te treffen jegens een zorgkantoor, dan stelt de NZa
het CVZ zo spoedig mogelijk schriftelijk van die maatregelen in kennis en houdt de NZa het
CVZ op de hoogte van de voor het CVZ relevante ontwikkelingen dienaangaande.

Toelichting bijlage 4

Artikel 90, tweede lid, onder f, Wet financiering sociale verzekeringen (Wfsv) bepaalt dat uit het
Algemeen Fonds Bijzondere Ziektekosten (AFBZ) uitgaven ten behoeve van suybsidies, verstrekt op
grond van artikel 44 AWBZ, worden betaald. In artikel 91 Wisv wordt bepaald dat het CVZ de
uitkeringen uit het AFBZ doet. De NZa is op grond van het tweede lid bevoegd vast te stellen dat
uitgaven niet verantwoord zijn voor zover deze door hem niet noodzakelijk worden geacht voor de
uitvoering van de verzekering op grond van de AWBZ.

Het CVZ en de NZa spreken af dat de NZa in haar jaarlijkse rapportage bericht over de rechtmatige
uitvoering van de rechtstreeks verleende subsidies aan de zorgkantoren.

De afspraken in deze bijlage hebben ook betrekking op de uitvoering van regelingen voor
persoonsgebonden budgetten,



Bijlage 5: Medische discipline

a. Informatie-uitwisseling
Het CVZ en de NZa wisselen voor de uvitvoering van hun wettelijke taken relevante standpunten
uit over de aard en omvang van de verzekerde zorg, de verzekerde prestaties en de kwaliteit
van de verzekerde zorg, Desgevraagd verstrekt het CVZ aan de NZa informatie over de
gebruikelijkheid van zorg, de wetenschappelijke onderbouwing van specifieke zorg en de
afbakening tussen AWBZ-verzekerde en Zvw-verzekerde zorg.

b, Medisch deskundig overleg
Het CVZ en de NZa spreken af dat de medisch deskundigen van het CVZ en de NZa minimaal
ieder kwartaal overleg hebben over ontwikkelingen die zich voordoen op het gebied van de
AWBZ- en Zvw verzekerde zorg.



Bijlage 6: Gegevensuitwisseling over verstrekkingen- en indicatiegeschillen

Partijen komen overeen dat het CvZ desgevraagd informatie ter beschikking stelt aan de NZa over
verstrekkingen- en indicatiegeschillen voor zover die van belang is voor de uitvoering van de
wettelijke taken van de NZa. De informatie heeft betrekking op aantallen en soort adviesaanvragen
gerelateerd aan zorgverzekeraars en AWBZ-verzekeraars.

Toelichting bijlage 6

Geschillen, waarover advies aan het CVZ wordt gevraagd, kunnen een signaalfunctie hebben voor
het toezicht door de NZa. Daarom komen het CVZ en de NZa overeen dat het CVZ desgevraagd
informatie ter beschikking stelt aan de NZa. De informatie heeft uitdrukkelijk betrekking op
aantallen en soort adviesaanvragen gerelateerd aan zorgverzekeraars en AWBZ-verzekeraars en is
dus niet te herleiden tot personen.



Bijlage 7: Modelovereenkomsten

a. Modelovereenkomsten
Het CVZ en de NZa komen overeen dat zij de afspraken die zijn gemaakt in het Service Level
Agreement tussen het CVZ en het voormalige CTZ over de modelovereenkomsten, bedoeld in
artikel 25, tweede en derde lid Zvw, continueren en dat zij onderdeel zijn van deze bijlage bij
het samenwerkingsprotocol.

b. Wijzigingen in afspraken
Het CVZ en de NZa komen overeen dat wanneer zich ontwikkelingen voordoen die het
noodzakelijk maken dat de afspraken bedoeld onder a worden gewijzigd, partijen dit in
onderlinge afstemming regelen en schriftelijk vastleggen, cenform de procedure die geldt voor
wijziging van deze bijlage.

Toelichting bijlage 7

Op grond van artikel 25, tweede en derde lid Zvw moeten zorgverzekeraars de modellen van
zorgverzekeringsovereenkomsten die zij willen aanbieden vooraf aan de NZa overleggen. De NZa
becordeelt of het overgelegde model een basis is voor een zorgverzekering in de zin van de Zvw.
Deze validatie krijgt zijn beslag in een beschikking van de NZa. Het CTZ heeft destijds met het CVZ
afgesproken dat het CTZ in dit kader het advies van het CVZ inwint over het onderdeel van de
modelovereenkomst betreffende de ‘verzekerde prestaties’. Deze afspraak is vastgelegd in een op
1 november 2005 ondertekende Service Level Agreement (SLA) tussen beide organisaties. Dit
contract is veor onbepaalde tijd gesloten en behelst afspraken over de doorlooptijd (vier weken) en
de wijze waarop het CVZ advies uitbrengt aan het CTZ (aan de hand van een door beide partijen
geaccordeerd toetsingskader).

De samenwerking zal worden voortgezet tussen het CVZ en de rechtsopvolger van het CTZ;
daartoe zal de SLA moeten worden herbevestigd tussen het CVZ en de NZa.



Bijlage 8: Bestuurlijke boele vertraagde aanmelding als verzekerde

a. Toetsing uitvoering bestuurlijke boete door NZa

1. Het CVZ en de NZa komen overeen dat het toezicht door de NZa mede omvat de
rechtmatige uitvoering door de zorgverzekeraar in het kader van de bestuurlijke boete die
een zorgverzekeraar namens het CVZ op grond van artikel 96 Zvw kan opleggen.

2. Bij het hiervoor bedoelde toezicht houdt de NZa rekening met de uitvoering door de
zorgverzekeraars van het Besluit Ondermandaat zorgverzekeraars inzake oplegging
bestuurlijke boete bij niet tijdige aanmelding.

3. Indien de NZa onregelmatigheden constateert bij de voorbereiding en uitvoering van de
bestuurlijke boete, bedoeld in artikel 96, vijfde lid, door de zorgverzekeraar neemt de NZa
contact op met het CVZ.

b. Regeling informatievoorziening bestuurlijke boete
Het CVZ en de NZa komen oversen dat zlj gezamenlijk een regeling opstellen betreffende de
informatievoorziening door zorgverzekeraars in het kader van de bestuurlijke boete die een
zorgverzekeraar kan opleggen op grond van artikel 96 Zvw.

Toelichting bijlage 8

Op grond van de artikel 96, eerste lid Zvw legt het CVZ een boete op aan diegenen die in
overtreding zijn van hun verzekeringsplicht ingevolge de Zvw. Op grond van artikel 96, vijfde lid,
en nader mandaat van het CVZ, is de toepassing van de boeteregeling - namens het CVZ - voor
een groot deel neergelegd bij de zorgverzekeraars. Deze bereiden de zaken voor, nemen zelf de
eenvoudige primaire beslissingen, en incasseren de boetes.

Het CVZ komt met de NZa overeen dat de NZa in het kader van zijn reguliere rechtmatigheids- en
gedragstoezicht op de uitvoering van de Zvw tevens de uitvoering door de zorgverzekeraars van de
boeteregeling CVZ mandaat meeneemt. Dit met nadrukkelijk inbegrip van de uitvoering door de
zorgverzekeraars van het Besluit (van de directeur van het CVZ) van 22 december 2006
"Ondermandaat zorgverzekeraars inzake oplegging bestuurlijke boete bij niet tijdige aanmelding”,
en met name van de in de toelichting bij dat besluit omschreven inspanningsverplichtingen voor de
zorgverzekeraars ter zake wvan de invordering van boetes en het verstrekken van
verantwoordingsinformatie aan het CVZ,

Het CVZ heeft specifieke informatie nodig van de zorgverzekeraars waaruit blijkt dat de
zorgverzekeraars aan artikel 96 Zvw uitvoering geven. Deze informatie kan bij het toezicht door de
NZa op de uitvoering van artikel 96 een rol spelen. Immers uit de informatle kan de NZa conclusies
trekken over de rechtmatige uitvoering. Daarom hebben het CVZ en de NZa de afspraak gemaakt
dat zij op grond van artikel 90 Zvw een regeling opstellen waarin zij aangeven welke informatie
zorgverzekeraars moeten aanleveren.



Bijlage 9: Overgangsregeling AWBZ-zorg in het buitenland

Het CVZ en de NZa komen overeen dat de NZa, in het kader van de rechtmatige uitvoering door de
rechtspersoon, aan wie het CVZ mandaat heeft verleend om uitvoering te geven aan de
overgangsregeling AWBZ zoals voorzien in de arfikelen 3.1.2, tot en met 3.1.6 van de invoerings-
en aanpassingswet Zvw, toetst op grond van artikel 16 Wmg.

Toelichting bijlage 9

Personen die in het buitenland wonen zijn sinds 1 januari 2006 niet meer verzekerd voor de AWBZ.
Dit betekent dat zij niet langer in aanmerking komen voor vergoeding van AWBZ-zorg. Voor
diegenen die op 1 januari 2006 al AWBZ-zorg gebruikten geldt echter een overgangsregeling. Deze
regeling houdt in dat AWBZ-zorg die men op die datum ontving, of de eventueel daaruit
voortvloeiende vervolgzorg, kan worden voortgezet ten laste van de AWBZ. Het CVZ heeft de taak
de overgangsregeling uit te voeren, De uitvoering van deze taak heeft het CVZ gemandateerd aan
AGIS (zorgkantoor Utrecht).

De NZa toetst of AGIS de regeling rechtmatig heeft uitgevoerd.



