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Woord vooraf

Uit een aantal enkelvoudige wetsevaluaties bleek dat het een waardevolle aanvulling zou zijn om het
bestuursrechtelijk toezichtkader thematisch te evalueren. Bij een thematische wetsevaluatie wordt

een wetsoverstijgend thema tegen het licht gehouden.

In de afgelopen twintig jaar hebben grote veranderingen plaats gevonden in het stelsel van de
gezondheidszorg, de rol van de overheid en in het bestuursrechtelijk toezicht op de gezondheidszorg.
Op de overheid rust de verplichting het recht op gezondheidszorg te respecteren, te beschermen en te
verwezenlijken. Als sociaal grondrecht is gezondheidszorg een kernrecht. Goed toezicht op de
kwaliteit van zorg is daarbij van essentieel belang. In de loop der jaren is het toezicht en handhaving

in de gezondheidszorg omvangrijker geworden, en van aard veranderd.

Primair zijn zorgaanbieders zelf verantwoordelijk voor de kwaliteit van de door hen geleverde zorg.
Toezicht houden op de kwaliteit van zorg is complex. Naast een grote aantal verschillende wetten die
toezichthoudende bepalingen bevatten, is er ook een breed palet van toezichthouders/handhavende
instanties en veldspelers actief om deze taken uit te voeren. Daar komt nog bij dat kwaliteitsnormen

in de zorg lang niet altijd voor handen zijn.

De commissie die de multidisciplinaire onderzoeksgroep van deze thematische wetsevaluatie heeft
begeleid, is van mening dat de onderzoekers een gedegen onderzoek hebben verricht dat tot
belangwekkende aanbevelingen en conclusies leidt. Het interessante rapport dat voor u ligt is daar
het bewijs van. Een woord van dank is op zijn plaats aan de leden van de begeleidingscommissie en de

secretaris die met hun kritische commentaar hebben bijgedragen tot de kwaliteit van het resultaat.

Het rapport benadrukt dat er een balans moet zijn tussen een meedenkende en sanctionerende
toezichtstijl. Aanbevolen wordt om een overkoepelende wet toezicht kwaliteit zorgsector in te voeren
waarin de taken, uitgangspunten, en bevoegdheden van de toezichthouder, i.c. IGZ, en de relaties met

andere toezichthouders en de minister worden vastgelegd.

Willemien Kastelein

voorzitter begeleidingscommissie






Samenvatting: Vertrouwen in toezicht

Het toezicht in de zorg staat sterk in de belangstelling. De verwachtingen dat beter toezicht bijdraagt
aan de kwaliteit van zorg zijn hooggespannen. Echter, de Gezondheidsraad stelde in zijn advies ‘Naar
evidence based toezicht’ van maart 2011 nog vast dat kennis over de effectiviteit van toezicht
grotendeels ontbreekt. En juist de afgelopen jaren is er sterke kritiek geweest op toezichthouders. Dit
maakt onderzoek naar het toezicht op de kwaliteit van zorg bij uitstek maatschappelijk relevant. In
deze thematische wetsevaluatie staat de vraag centraal of het samenstel van de wettelijke regels en het
bijbehorend instrumentarium voor het interne en het bestuursrechtelijk toezicht op de kwaliteit van
zorg en het samenspel van de actoren die zich hierop richten in staat is om kwalitatief verantwoorde
zorg op doelmatige en doeltreffende manier te bewaken en te bevorderen en, voor zover dit niet het

geval is, welke suggesties ter verbetering vanuit de evaluatie kunnen worden aangedragen.

Toezicht op de (kwaliteit van) zorg wordt in welgeteld 26 bijzondere wetten geregeld, naast meer
algemene wetgeving als de Awb. In deze thematische wetsevaluatie zijn wij met name geinteresseerd
in de wijze waarop het toezicht op de uitvoering van deze wetten is geregeld, hoe dit toezicht in de
praktijk gestalte krijgt en welke effecten dit sorteert. We behandelen deze vragen niet voor alle
wetten met evenveel diepgang maar zijn juist geinteresseerd in het overall functioneren van het

bestuursrechtelijk toezicht.

Het historische vertrekpunt van dit onderzoek ligt bij 1990. Vanaf die periode vindt de omslag van het
denken plaats van — samengevat - de overgang van overheidsregulering naar zelfregulering met
toenemende nadruk op toezicht. In die periode vonden ook de eerste Leidschendam-conferenties
plaats over kwaliteit van zorg, met als sluitstuk de inwerkingtreding van de Kwaliteitswet zorg-
instellingen op 1 april 1996. Kort daarvoor trad de Wet klachtrecht cliénten zorgsector in werking

(1 augustus 1995). Beide wetten markeren een ingrijpende wijziging in de rol en taken van het Staats-
toezicht op de volksgezondheid. In 1995 vond ook de fusie plaats van de voormalige onderdelen van

het Staatstoezicht tot de huidige Inspectie voor de Gezondheidszorg.
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1.1

Opbouw van deze samenvatting

De samenvatting volgt de vier stappen van het onderzoek:
1 De beleidstheorie en het wettelijk kader

2 Ervaringen met het toezicht

3 Toezicht in de praktijk

4 Conclusies en aanbevelingen

Beleidstheorie en wettelijk kader

De beleidstheorie is het geheel van doelstellingen, veronderstellingen en uitgangspunten dat ten
grondslag heeft gelegen aan de vormgeving van het wettelijk kader met betrekking tot het toezicht.
Dit wettelijk kader kent zijn eerste versies in het midden van de 19e eeuw en sindsdien is het parallel
aan de complexer wordende gezondheidszorg uitgegroeid tot een indrukwekkend ‘bouwwerk’,
bestaand uit een 26-tal verschillende wettelijke regelingen. Daar bovenop komt nog eens een
vijftigtal beleidsregels, gemaakt door de betrokken toezichthouders. Dit bouwwerk bespreken we in
het tweede en derde deel van dit hoofdstuk. Tenslotte analyseren we de juridische literatuur en de
discussies in het parlement waar wordt ingegaan op dit bouwwerk in relatie tot de uitvoerings-
praktijk.

De beleidstheorie

Het bestuursrechtelijke toezicht vervult een belangrijke rol bij het realiseren van de grondwettelijke
verantwoordelijkheid van de overheid voor de kwaliteit van zorg. Institutionele ontwikkelingen als de
opkomst van marktwerking en de idee van de ‘overheid op afstand” hebben ertoe geleid dat toezicht
wordt ingezet om de toenemende afstand tussen beleid en uitvoering te overbruggen. De wetgever
stelt aanbieders van zorg primair verantwoordelijk voor de kwaliteit van zorg en deze verantwoorde-
lijkheid is gegoten in de vorm van eenzijdig opgelegde verplichtingen in publiekrechtelijke wetgeving
(zie 0.a. Kwaliteitswet zorginstellingen (Kwz), Wet BIG, Wmg). Jegens de patiént is de verantwoorde-
lijkheid voor de naleving van patiéntenrechten en zorg verlenen overeenkomstig de professionele
standaard vastgelegd in privaatrechtelijke regels van dwingend recht (WGBO).

De reconstructie van de beleidstheorie maakt verschillende spanningsvelden zichtbaar. Een eerste
spanningsveld is die tussen enerzijds een lerende en anderzijds een sanctionerende stijl van toezicht.
Het uitgangspunt is dat de combinatie van die stijlen via het zogeheten ‘responsief toezicht’ een op
disciplinering gerichte benadering oplevert: de toezichthouder draagt middels stimulerende en
sanctionerende maatregelen bij aan een grotere zelfregulering van de onder toezicht gestelden.
Tegelijkertijd leert de praktijk van het toezicht dat tussen sanctionerende en lerende toezichtstijlen
vaak een spanning optreedt, waarbij dan weer de ene en dan weer de andere stijl de overhand heeft.
Ook ten aanzien van andere kwesties zijn spanningen zichtbaar, zoals bij de vraag waarop het
toezicht nu precies toeziet: op kwaliteit (verbetering) of op veiligheid (handhaven minimumniveau),
of bij de vraag wie verantwoordelijk is voor kwaliteit of veiligheid: instellingen (en dus bestuurders) of
professionals. Ten slotte is er een spanning te constateren tussen enerzijds de groeiende
centralisering van het toezicht en anderzijds de discretionaire bevoegdheden van inspecteurs. Hoewel

beide kanten van deze dilemma’s in de beleidstheorie zijn te onderkennen heeft de laatste jaren de
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1.2

meer sanctionerende stijl de overhand, waarin toezicht op een minimumniveau van kwaliteit
(veiligheid) centraal staat en waar de discretionaire ruimte van inspecteurs wordt teruggedrongen.
Gedurende de periode die wij hebben onderzocht (1990 tot nu) is ook een aantal constanten in de
beleidstheorie zichtbaar. Deze betreffen in de eerste plaats het uitgangspunt dat invulling van de
algemeen gestelde doelstelling van ‘verantwoorde zorg’ vorm krijgt middels de ontwikkeling van
normen door het veld. Deze invulling is primair overgelaten aan onder toezicht gestelden, en dan met
name de beroeps- en branche-organisaties. Komen zij hun verantwoordelijkheden onvoldoende na,
dan kan de minister in algemene zin nadere regels stellen op grond van de Kwz of de Wet BIG of (in de
toekomst na inwerkingtreding van de daarop betrekking hebbende wet) het Zorginstituut Nederland.
Een tweede constante betreft de verhouding tussen het bestuursrechtelijk en het private toezicht
(door Raden van Toezicht, accreditatie-organen etc), waarbij de veronderstelling is dat beide vormen
van toezicht als communicerende vaten werken: een beter functionerend privaat toezicht maakt het
mogelijk de intensiteit van het bestuursrechtelijk toezicht terug te schroeven. Of deze
veronderstellingen ook gerealiseerd worden is een vraag die we in het vervolg van het onderzoek

hebben meegenomen.
Het wettelijke kader

Het wettelijke kader van het toezicht op de kwaliteit van zorg kent een lange geschiedenis. Het is tot
stand gebracht in verschillende tijdvakken die elk gekenmerkt worden door eigen politieke
doelstellingen. Dat verklaart niet alleen het verschil in aard en karakter van de verschillende wetten
als zodanig, maar ook het verschil in denken over de functie van het Staatstoezicht. Bij elke
afzonderlijke wet is steeds in meerdere of mindere mate aandacht besteed aan de bevoegdheden van
de toezichthouder in verband met diens rol en taak. Anders dan bij voorbeeld de NZa, die zijn
grondslag kent in één wet, kent de huidige IGZ haar grondslag in ruim twintig verschillende wetten
die niet altijd evenveel onderlinge samenhang vertonen. Consistentie en samenhang worden wel van
de toezichthouder verwacht, maar een eenduidige wettelijke basis daarvoor ontbreekt.

Bezien we de huidige wetgeving die direct of indirect betrekking heeft op de kwaliteit van zorg, dan is
de algemene conclusie dat iedere wet een grondslag bevat voor het houden van bestuursrechtelijk
toezicht. Conform artikel 5:11 Awb bevatten de wetten een bepaling waarin de bestuursrechtelijke
toezichthouder wordt aangewezen en een of meer bepalingen waarin de bestuursrechtelijke
toezichtsbevoegdheden worden toegekend. Hier is de doorwerking van de aanpassingswetgeving
Awb derde tranche goed zichtbaar. Dat is winst.

Dat iedere wet een pakket toezichtsbevoegdheden bevat wil echter niet zeggen dat deze toedeling
steeds verklaarbaar of consistent is. Het standaardpakket van titel 5.2 Awb is geregeld verminderd
met de bevoegdheden onderzoek, opneming en monsterneming (art. 5:18 Awb) en onderzoek aan
vervoermiddelen (art. 5:19 Awb). De keuze voor het al dan niet aanbrengen van die beperking is niet
altijd kenbaar gemotiveerd. Waarom bij voorbeeld de Wet afbreking zwangerschap de beperking wel
kent en de Wet donorgegevens niet, is niet duidelijk.

De uitbreiding van toezichtsbevoegdheden, zoals de bevoegdheid tot binnentreden in de woning van
de cliént van de zorginstelling of de inzagebevoegdheid in cliéntendossiers, zijn over het algemeen
wel voorzien van een duidelijke en overtuigende motivering. Aan de inzagebevoegdheid is een
afgeleide geheimhoudingsplicht verbonden. Deze geldt in beginsel ook tegenover het OM. De vraag is

echter wel wat de verhouding is met de inlichtingenplicht van de IGZ jegens het OM ter zake van door

11



de inspecteur ingediende klaagschriften (art. 65, lid 8 Wet BIG). Of laatstgenoemde bepaling als lex
specialis ten opzichte van de afgeleide geheimhoudingsplicht beschouwd moet worden is onduidelijk.
Opvallend is dat de wetgeving in de categorie patiéntenrechten en medisch-ethische onderwerpen
voornamelijk strafrechtelijk gehandhaafd kan worden. Hoewel dat niet rechtstreeks uit de wets-
geschiedenis kan worden opgemaakt, is aannemelijk dat gekozen is voor strafrechtelijke handhaving
omdat dit passend werd geacht bij de medisch-ethische en juridische aard van deze wetgeving, maar
vooral ook omdat deze wetten maatschappelijk gevoelige onderwerpen regelen. De wetgever heeft
bepaalde zaken onder strikte condities toegestaan en houdt men zich niet aan de wettelijke regels,
dan volgt bestraffing, zo kan de gedachte achter deze wetgeving begrepen worden. De vraag is echter
of dit werkt. In de praktijk blijkt vanuit het strafrecht niet of nauwelijks aandacht aan de handhaving
te worden besteed. Bovendien sluit de regeling toepassing van lichtere, bestuursrechtelijke toezicht-
instrumenten uit, terwijl die mogelijk wel effectief kunnen zijn.

Ten aanzien van de specifieke kwaliteitswetgeving is de conclusie dat sprake is van een ruim pakket
aan bevoegdheden op basis waarvan de toezichthouders geacht moeten worden te kunnen
onderzoeken of zorgaanbieders de wettelijke normen naleven en dat in overeenstemming is met de
beleidstheorie van het responsieve toezicht. Wel doet zich nog een aantal kwesties voor op het gebied

van normstelling en de verhouding tussen toezichthouders.

Invulling open normen

De twee centrale kwaliteitswetten, Kwz en Wet BIG, bevatten beide een open norm. Dat biedt
enerzijds ruimte aan ‘het veld’ om tot een state-of-the-art invulling te komen, waarmee aangesloten
kan worden bij de ontwikkelingen in de praktijk van de zorg. Anderzijds stelt een dergelijke norm de
toezichthouder voor een probleem als de invulling door het veld achterwege is gebleven en wel een
tekortkoming wordt geconstateerd. Omdat de toezichthouder niet geacht wordt normen te stellen en
de minister terughoudend omgaat met de mogelijkheid bij amvb nadere regels te stellen, treden hier

regelmatig spanningen op.

Intern toezicht

De Wtzi, de daarop gebaseerde uitvoeringsregeling en de daaruit voortvloeiende zelfregulering bevat
de verplichting voor zorginstellingen te voorzien in een toezichthoudend orgaan. Op de naleving van
die verplichting en de overige wettelijke transparantie-eisen ziet de IGZ toe. Méér regelt de wetgever
niet over de verhouding tussen de externe toezichthouder en de interne toezichthouder. Toch houden
zij zich beide bezig met kwaliteit van zorg. Het ligt dan ook voor de hand dat beide toezichthouders
elkaar vinden op dat onderwerp en dat geldt zeker als ook de beoogde wettelijke
opsplitsingsbevoegdheid zijn beslag heeft gekregen.

Voorwaarden voor goed toezicht
Het beschikken over formele bevoegdheden is te beschouwen als basale voorwaarde voor goed
toezicht. Vanuit rechtstatelijk oogpunt geldt het adagium ‘geen bevoegdheid zonder wettelijke

grondslag’. De bestuursrechtelijke bevoegdheden waarover de verschillende toezichthouders

beschikken vinden alle hun grondslag in formele wetten, zodat de conclusie is dat aan deze
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1.3

1.4

voorwaarde voor goed toezicht wordt voldaan. Een andere vraag is of de bevoegdheden in de praktijk
voldoende adequaat zijn voor het uitoefenen van bestuursrechtelijk toezicht. Die vraag komt in de

volgende hoofdstukken aan de orde.
Beleidsregels van toezichthouders

Beleidsregels vormen de door de toezichthouders opgestelde invullingen van hun taken en
bevoegdheden die voortvloeien uit de wetgeving en vormen daarmee mede het wettelijke kader. Er
blijkt sprake van ruim 50 beleidsregels van de instanties met een toezichthoudende verantwoorde-
lijkheid. Om deze beleidsregels ‘boven water te krijgen’ was wel enig speurwerk nodig. Die slechte
vindbaarheid is een probleem, in ieder geval in relatie tot de rechtszekerheid van de personen en
instellingen waarop toezicht wordt gehouden.

Deze eigen regels kunnen in een aantal gevallen worden aangemerkt als beleidsregels in de zin van de
Awb, maar in een aantal gevallen ook niet. Dat laatste geldt in het bijzonder voor de documenten van
de IGZ die zich richten op de normering van het handelen van zorgaanbieders en voor de Zorgbrede
Governancecode. Waar het wel om beleidsregels gaat, is de algemene bevinding dat deze zich
bewegen binnen de gangbare marges. Het is nuttig dat instanties als de IGZ, het OM, de NZa en het
CBP in een aantal beleidsregels verhelderen op welke wijze zij invulling geven aan taken en
bevoegdheden. Deze beleidsregels vormen daarmee een nuttige aanvulling op de wetgeving.

In relatie tot de wetgeving is evenwel een aantal discussiepunten te noemen, die met name de
beleidsregels van de IGZ betreffen. Zo zijn wezenlijke elementen van de procedure rond verplichte
calamiteitenmelding (zoals het aan de IGZ verstrekken van persoonsgegevens van patiénten)
geregeld in de beleidsregels van de IGZ en niet bij of krachtens de wet, terwijl dat laatste wel
wenselijk is. Ook is de benaming van documenten die als beleidsregel aangemerkt kunnen worden
onnodig verschillend. De IGZ heeft een vrij groot aantal circulaires en richtlijnen opgesteld die zijn
gericht op de normering van het handelen van zorgaanbieders. Het is de vraag of dit in alle gevallen
tot de taak van de IGZ moet worden gerekend. Ook de beleidsregels van het OM met betrekking tot
medische zaken roepen vragen op, met name waar het gaat om samenloop van verschillende vormen
van handhaving. Tenslotte behoeft de relatie van de IGZ met de interne toezichthouders nadere

uitwerking.
Opvattingen in de literatuur en het parlementaire debat

In de literatuur en het parlementaire debat zijn het bestaan en de wettelijke invulling van de meeste
toezichtinstrumenten nauwelijks onderwerp van discussie. Wel worden vraagtekens geplaatst bij
(voorstellen voor) nieuwe instrumenten. Vooral de bevoegdheid tot inzage in patiéntendossiers, die
door de inwerkingtreding van de Wubhv aan de IGZ is toegekend, is uitgebreid onderwerp van
discussie. De belangrijkste bezwaren hebben betrekking op de inperking van beroepsgeheim die
daarvan het gevolg is.

In de literatuur wordt daarnaast kritiek geleverd op het feit dat de IGZ de laatste jaren relatief veel
gebruik heeft gemaakt van instrumenten zonder wettelijke basis, zoals verscherpt toezicht in
combinatie met actieve openbaarmaking en beroepsbeperkende afspraken. Ook op actieve openbaar-
making van opgelegde maatregelen bestaat kritiek.

Geconstateerd wordt dat door het veld diverse richtlijnen, protocollen, standaarden en gedragscodes
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zijn opgesteld. Deze zijn niet altijd geschikt als toetsingsnorm voor de minimumkwaliteit van zorg.
Voor sommige onderwerpen zijn veldnormen afwezig. Ook de wettelijk verplichte kwaliteits-
indicatoren zijn weinig bruikbaar. De IGZ heeft zich steeds meer op het standpunt gesteld dat zij zelf
normen kan ontwikkelen, indien veldnormen ontbreken of onvoldoende geschikt zijn. Er is discussie
over de vraag of de IGZ deze bevoegdheid inderdaad toekomt.

Opvallend is dat in de literatuur en het parlementaire debat vrijwel steeds gesproken wordt van
‘toezicht op de kwaliteit van zorg’ en vrijwel nergens expliciet dat het toezicht door de IGZ en andere
externe toezichthouders steeds gericht is op een entiteit (natuurlijke persoon of rechtspersoon) die
voor de kwaliteit van zorg verantwoordelijk is. Door dit taalgebruik lijkt het alsof de IGZ direct
verantwoordelijk gehouden wordt voor (gebreken in) de kwaliteit van zorg, terwijl die
verantwoordelijkheid primair bij de zorgaanbieder ligt.

De afgelopen jaren wordt meer nadruk gelegd op de verantwoordelijkheid van zowel de raad van
bestuur als de raad van toezicht op het gebied van de kwaliteit van zorg binnen de instelling. Die
verantwoordelijkheid is soms lastig waar te maken vanwege tekorten in de informatievoorziening.
Over de vraag in hoeverre het toezicht van de IGZ vervolgens tevens het toezicht op de raad van
bestuur en de raad van toezicht van zorginstellingen dient te omvatten, bestaat in de literatuur en
het parlementair debat verschil van mening.

Hoewel de NZa, de ACM en de IGZ in het huidige zorgstelsel ieder hun eigen taken en verantwoorde-
lijkheden hebben en de taakverdeling in samenwerkingsprotocollen nader is uitgewerkt, is er op
sommige terreinen toch sprake van samenloop van bevoegdheden en spanningen door tegengestelde

normen.
Voorwaarden voor goed toezicht

In de literatuur wordt aandacht gevraagd voor een viertal voorwaarden voor goed toezicht:

a Een betere informatievoorziening van de toezichthouder; doordat bij patiénten, zorginstellingen
en hulpverleners sprake is van terughoudendheid bij het melden van klachten, calamiteiten en
incidenten mist de IGZ essentiéle informatie.

b Ook worden vraagtekens geplaatst bij positionering van de IGZ ten opzicht van de politiek,
waarbij gepleit wordt voor een meer onafhankelijke relatie ten opzichte van de minister.

¢ Het bijelkaar brengen van verschillende wettelijke regelingen in één toezichtwet zou meer
duidelijkheid bieden over de positie en taak van de IGZ en de wetgever ertoe dwingen steeds te
overwegen welke taken en bevoegdheden aan de IGZ worden toegevoegd of worden verminderd.

d Tenslotte verdient het toezicht in grensoverschrijdende situaties nadere aandacht.

2 Ervaringen met het toezicht
In dit tweede deel van de samenvatting besteden we aandacht aan de ervaringen van verschillende
actoren met het toezicht. Centraal staan de ervaringen van bestuurlijk verantwoordelijken en

medewerkers van organisaties die op beleidsniveau met het bestuursrechtelijk toezicht te maken

hebben en de opvattingen van burgers.
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2.1

De ervaringen van bestuurlijk verantwoordelijken en betrokkenen
bij beleid in de zorg

Consensus bestaat over het idee dat aanbieders primair verantwoordelijk zijn voor de kwaliteit van
zorg en dat het veld de normen hoort te stellen. Daar is wel toezicht bij nodig: bestuursrechtelijke
toezichthouders dienen het sluitstuk te zijn in het bevorderen en borgen van de kwaliteit van zorg. De
IGZ kan verwachtingen niet altijd waarmaken. De IGZ beroept zich daarbij op het feit dat de capaciteit
beperkt is of dat optreden niet past bij de wettelijke taak of bevoegdheden. Daarnaast geven toezicht-
houders aan dat zij in een paradoxale institutionele context dienen te functioneren, waarbij enerzijds
ruimte wordt gegeven aan particuliere of marktinitiatieven en de overheid meer op afstand staat en
anderzijds het bestuursrechtelijk toezicht naar voren wordt geschoven om op die initiatieven toe te
zien.

Een grote groep respondenten is erg kritisch over de politieke bemoeienis met het toezicht. Vooral
zorgaanbieders bepleiten meer onafhankelijkheid van de toezichthouder ten opzichte van de politiek.
De politiek zou door haar ongeduld het functioneren van de IGZ eerder verstoren dan versterken, door
haar zorgen om incidenten de beleidsfocus van het toezicht teveel versmald hebben en door haar
focus op veiligheid teveel geneigd zijn allerlei kwaliteitsnormen in wetgeving vast te willen leggen.
Echter, door de veelvuldige aandacht vanuit de politiek staat de kwaliteit van zorg wel hoog op de
beleidsagenda van alle betrokken actoren. Dat valt als een winstpunt te typeren, maar tegelijkertijd
dreigt die aandacht te leiden tot een minder effectieve incidentenpolitiek. Waar kwaliteit gebaat is bij
langdurige aandacht, worden door op incidenten gestuurde vormen van toezicht steeds nieuwe
onderwerpen naar voren gebracht die ondermijnend werken voor een lange termijnagenda.

Er is veel discussie over de gewenste beleidsfocus van de IGZ. Twee belangrijke kwesties zijn de vraag
of de Inspectie naast toezicht op de kwaliteit ook nog toezicht dient te houden op andere aspecten
van gezondheidszorg en of de Inspectie alleen toeziet op het minimumniveau van zorg of dat zij ook
een bredere kwaliteitsbevorderende taak heeft. Dat laatste wordt door veel veldpartijen van belang
geacht.

Ook de spanning tussen toezichtstijlen wordt in het veld duidelijk gevoeld. Een aantal respondenten
pleit voor strenger handhaven wanneer de kwaliteit van de zorg onder maat is of als aanbieders zich
niet aan de veldnormen houden. Maar, strenger handhaven is niet altijd de meest effectieve vorm van
toezicht en leidt tot defensieve opstellingen binnen het veld. De spanning tussen toezichtstijlen speelt
ook bij de afstemming tussen het bestuursrechtelijk toezicht en het tucht- en strafrecht. Bestuurs-
rechtelijke boetes zijn naar hun aard maar zeer beperkt inzetbaar bij het toezicht op de kwaliteit van
zorg.

Aanbieders hebben grote moeite met volledige openbaarheid, zeker als aan transparantie negatieve
consequenties zijn verbonden. Zorgaanbieders beschouwen openbaarmaking als een zwaar sanctie-
middel, vooral indien het gepaard gaat met media-aandacht. Ze ervaren hierbij onvoldoende rechts-
bescherming. De vele bestuursrechtelijke en privaatrechtelijke toezichthouders brengen daarnaast
hoge administratieve lasten met zich mee.

De toezichthoudende rol van de NZa op de kwaliteit van zorg is volgens de veldspelers beperkt. Zorg-
aanbieders blijken bovendien moeite te hebben met een actieve rol van de zorgverzekeraar bij de

kwaliteit van zorg.
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3

3.1

Het perspectief van de burger

De burger is een belangrijke adressant van het toezicht. Toezicht moet uiteindelijk bijdragen aan een
gerechtvaardigd vertrouwen van burgers in de gezondheidszorg. Om zicht te krijgen op de
opvattingen en ervaringen van burgers met het bestuursrechtelijk toezicht is een vragenlijst
voorgelegd aan een aselecte steekproef.

Weinig mensen hebben een uitgesproken mening over de IGZ. De meeste mensen geven aan wel
ongeveer te weten wat de IGZ is, maar voor de meeste burgers is de IGZ een relatief onbekende partij:
de IGZ is vooralsnog een ‘low interest good’. Dat betekent niet dat mensen geen verwachtingen
hebben van het toezicht op kwaliteit van zorg door de IGZ. Die verwachtingen zijn er wel degelijk. De
burger bedeelt de zorgaanbieder een grote verantwoordelijkheid toe voor kwaliteit van zorg. Echter,
burgers noemen net iets vaker de Inspectie als eindverantwoordelijke voor de kwaliteit van de
gezondheidszorg en lijken daarmee de onduidelijkheid in de beleidstheorie - ziet de IGZ toe op
kwaliteit dan wel op instellingen en professionals? — te weerspiegelen.

Burgers lijken het uitgangspunt ‘hard waar het moet, zacht waar het kan’ te ondersteunen. Ze vinden
niet dat er bij problemen direct extreme maatregelen zoals sluiting van een zorginstelling moeten
worden genomen, maar zijn het ermee eens dat de IGZ eerst ‘zachtere’ maatregelen in kan zetten
zoals de zorgaanbieder extra controleren en verbeteradviezen geven.

Burgers vinden wel dat de IGZ meer moet afgaan op informatie van patiénten en burgers. Dit roept
een vrij fundamentele vraag op. Immers, de IGZ ziet toe op de kwaliteit van zorg vanuit professionele
normenkaders en toetst tegen professionele richtlijnen of standaarden. Zaken die worden
aangedragen door patiénten zijn niet noodzakelijkerwijs zaken waarbij de professionele norm in het
geding is. Hier is sprake van twee verschillende, elkaar niet noodzakelijk overlappende normenkaders:
dat van patiénten en dat van de professional. De keuze van de IGZ om meer te gaan luisteren naar
patiénten zou of kunnen leiden tot een toename van teleurstelling bij patiénten die bij de IGZ melden
of zou moeten leiden tot een heroriéntatie op het normenkader dat de IGZ hanteert. De teleurstelling
kan ontstaan omdat klachten van patiénten geen stand houden bij toetsing aan de professionele
norm. Om dit soort teleurstelling te voorkomen zal de IGZ zich moeten heroriénteren op het normen-
kader dat zij hanteert en vervolgens helder moeten communiceren op grond waarvan zij tot een

oordeel komt, zodat burgers weten wat zij wel en niet kunnen verwachten wanneer zij melding doen.

Toezicht in de praktijk

In dit deel van deze samenvatting wordt dieper ingegaan op de praktijk van het toezicht, gebaseerd
op een vijftal case studies en eerder uitgevoerd onderzoek naar het effect van toezicht. Daarnaast is

ingegaan op het wettelijke kader omtrent toezicht in andere sectoren.
Vijf case studies

De case studies hadden betrekken op de volgend onderwerpen:
1 Toezicht op vrijheidsbeperkende maatregelen

2 Toezicht op de governance van ziekenhuizen

3 Toezicht op meldingen van zorgaanbieders
4

Gebruik van wettelijke bevoegdheden
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5 Toezicht op medische hulpmiddelen

De case studies leveren een aantal centrale thema’s op over de praktische invulling van het

bestuursrechtelijk toezicht op de kwaliteit van zorg.

Incidenten als aanjager

Incidenten spelen een belangrijke rol en fungeren als aanjager van een veranderende interpretatie
van wetgeving in de praktijk. De laatste tijd is bijvoorbeeld meer aandacht gekomen voor de vraag of
het bestuur in control is. Ook speelt de IGZ nu meer dan voorheen een actieve rol bij het denken over
vrijheidsbeperkende maatregelen. Het gaat daarbij niet om veranderingen in de wetgeving maar om
een ander accent dat wordt gelegd door de toezichthouder maar ook door het veld.

Het idee dat melden vooral gericht dient te zijn op vermijdbaarheid (leren) en niet op verwijtbaarheid
(straffen) wordt breed gedragen. De IGZ heeft de organisatie rond meldingen aangepast om sneller te
kunnen doorschakelen naar een meer repressieve stijl indien dat nodig is. Er bestaat een spanning
tussen enerzijds de wens om het aantal meldingen te verhogen en anderzijds de beperkte capaciteit
van het toezicht en de rapportagelast van aanbieders. In een aantal situaties is bovendien het niet
helder of melden nodig is. De IGZ erkent dat de hoeveelheid meldingen nog onvoldoende benut

worden voor reflexieve en agenderende doeleinden en werkt aan verbeteringen op dit terrein.

Afstemming toezichthouder - veld

De mate van afstemming tussen toezichthouder en veld verschilt per situatie. Bij de ‘vrijheids-
beperkende maatregelen’ en ‘governance van ziekenhuizen’ is veel afstemming (consultatie en
overleg) geweest met het veld over het toezichtkader, in tegenstelling tot de casus ‘melding
calamiteiten’. Consultatie en overleg kan weerstand tegen het optreden van de toezichthouder

temperen.
Taken toezichthouder

De IGZ heeft als bestuursrechtelijke toezichthouder niet alleen een (belangrijke) taak op het gebied
van kwaliteitsbewaking binnen de gezondheidszorg, maar binnen specifieke domeinen ook een taak
met betrekking tot individuele rechtsbescherming. Laatstgenoemde taak is in de afgelopen decennia
steeds meer onder druk komen te staan of wordt minder waargemaakt. Dat is ook terug te zien bij de
vrijheidsbeperkende maatregelen, waar verschillende respondenten aangeven dat de taak van
individuele rechtsbescherming onvoldoende wordt uitgeoefend door de 1GZ, terwijl dat vanuit de Wet
BOPZ nog wel een wettelijke taak is.

Het leggen van de nadruk op de rol van de toezichthouder bij het borgen van minimumkwaliteit
brengt een beperking van de effectiviteit van het toezicht mee. Methoden als thematisch toezicht en
systeemtoezicht dreigen daardoor minder prioriteit te krijgen en de verzamelde informatie uit de
meldingen wordt niet optimaal gebruikt voor het selecteren van aandachtspunten van toezicht.
Aanbieders benadrukken dat het veld primair verantwoordelijk is voor de kwaliteitsbevordering, maar
zij hebben wel waardering voor feedback of input van de toezichthouder op dit terrein. De toezicht-

houder dient de taak van zorgaanbieders niet over te nemen (geen normstelling, bestuur blijft
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verantwoordelijk, calamiteit bij voorkeur door instelling laten onderzoeken). Maar, druk van de

toezichthouder kan wel helpen om het veld in beweging te krijgen.

Normstelling

Hoewel de IGZ formeel geen rol heeft in het opstellen van normen en dat vrij algemeen als de juiste
gang van zaken wordt gezien is dat op verschillende terreinen, zoals bij vrijheidsbeperkende
maatregelen en governance wel gebeurd en wordt dat ook wenselijk gevonden door een deel van de
veldpartijen. Waar normen ontbreken en het veld moeite heeft met het stellen van eigen normen kan
interventie van de toezichthouder wenselijk zijn, mits dit gepaard gaat met goed overleg.
Respondenten van aanbiederszijde hebben soms moeite met performance-achtige streefcijfers
(percentage reductie onvrijwillige zorg of aantal punitieve maatregelen). Overwegingen van
haalbaarheid en effectiviteit wegen zwaar voor aanbieders. Volgens hen moet het toezicht meer oog
hebben voor de complexiteit waar aanbieders in de praktijk mee te maken hebben. Cliéntenorga-
nisaties zijn overigens wel voorstander van een meer krachtig optredende toezichthouder als het gaat

om normstelling en handhaving.

Gebruik van bevoegdheden

Respondenten uiten hun zorg over de toenemende maatschappelijke en politieke druk om minder
gebruik te maken van lerende, meedenkende en informele stijlen van toezicht. Er is veel scepsis bij
inspecteurs en aanbieders over de mogelijkheden en effectiviteit van een meer sanctionerende stijl.
De praktijk van het toezicht lijkt uit te wijzen dat er meer sanctionerende instrumenten worden
ingezet. Het toezicht wordt daarmee in zekere zin responsiever. Probleem is wel dat er geen
eenduidige criteria zijn voor het escaleren binnen de toezichtpiramide: wanneer worden zwaardere

maatregelen ingezet?

Openbaarmaking en het belang van vertrouwen

Aanbieders benadrukken het belang van een goede afbakening tussen het bestuursrechtelijk toezicht
en het tuchtrecht/strafrecht. Ze benadrukken daarbij het belang van leren; incidenten en calamiteiten
dienen vooral om de zorg te verbeteren. Het scheiden van verschillende toezichtsystemen (veilig
melden - bestuursrechtelijke toezicht - tuchtrecht en strafvervolging) om bereidheid tot leren niet af
te remmen en voldoende rechtsbescherming te garanderen is volgens hen dan ook belangrijk.
Openbaarmaking blijkt in de praktijk min of meer te fungeren als afzonderlijk toezichtinstrument,

zonder dat hier goede rechtsbescherming bestaat voor instellingen en professionals.

Informatievergaring en verwerking

Toezichthouders zijn in hun toezicht sterk afhankelijk van informatie van de zorgaanbieders. Hoewel
verschillende respondenten erop wijzen dat het veld de Inspectie van meer informatie moet voorzien,
kampt de Inspectie nu al met capaciteitsproblemen om al deze informatie te verwerken. Daarnaast
speelt de vraag ten behoeve van welke taak door de toezichthouder informatie wordt vergaard en

verwerkt. Er lijkt steun te zijn voor een bredere agenderende taak voor de toezichthouder om thema’s
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3.3

voor verder onderzoek en toezicht te destilleren.

Na de grote (bestuurlijke) incidenten in de ziekenhuiswereld is de roep om meer toezicht op de
RvB/RVT toegenomen en wordt gelijktijdig gewaarschuwd dat de externe toezichthouder niet op de
stoel van de interne toezichthouder, laat staan op die van de bestuurder, moet gaan zitten. Ten
aanzien van de specifieke taak voor de bescherming van de (rechts)positie van cliénten die
gedwongen zijn opgenomen en/of vrijheidsbeperkende maatregelen opgelegd krijgen, geldt dat de
wet in beginsel veel van de toezichthouder verwacht, maar dat dit in de praktijk vooral blijft bij een
papieren registratie. Dat geldt ook voor medische hulpmiddelen: de verplichte registraties worden
gehouden, maar een analyse ervan blijft uit zodat geen sprake is van een tijdige signalering van

concrete kwaliteitsgebreken in bepaalde producten.
Factoren die het effect van toezicht beinvioeden

De verantwoordelijkheid voor kwaliteit en veiligheid is belegd bij verschillende partijen. Dit levert in
veel gevallen geen systeem op waarin sprake is van beheersbaarheid, maar eerder een systeem van
onderlinge afhankelijkheid. Voor de IGZ betekent dit bijvoorbeeld dat zij sterk afhankelijk is van de
zorgaanbieder voor informatie. Er zijn tal van oorzaken die ertoe leiden dat deze informatie niet altijd
betrouwbaar of beschikbaar is. De media blijken hier een dubbele rol te spelen: zowel agendasettend
voor de toezichthouder, maar ook als instrument van de toezichthouder ter beinvloeding van het veld.
Vervolgens speelt de manier waarop de toezichthouder omgaat met de beschikbare informatie een
bepalende rol. In enkele gevallen werd de Inspectie verweten dat te langzaam werd omgeschakeld
van een analyserende en codperatieve werkstijl naar een meer corrigerende en ingrijpende werkstijl.
Die verschillende werkstijlen blijken ook verschillende effecten te hebben. Het algemene inzicht is dat
een codperatieve werkstijl, zolang die verantwoord is, de beste bijdrage levert aan de kwaliteit van
zorg. Daarnaast zien we dat wanneer de toezichthouder overgaat tot het nemen van corrigerende
maatregelen of het gebruik van formele instrumenten, deze direct en soms zeer ingrijpende effecten
kunnen hebben.

De beschikbare wettelijke instrumenten lijken geen belemmering te vormen voor een effectief
optreden van de toezichthouder. Andere factoren dan het wettelijke instrumentarium hebben meer
invloed. Toch heeft het wettelijk kader wel invloed op de effectiviteit van de toezichthouder.
Onderdeel van het wettelijk kader is de positionering van de toezichthouder op afstand van het
primaire proces, als toezichthouder op zorgaanbieders. Deze positionering beinvloedt de informatie-
positie van de toezichthouder. Een gebrekkige informatievoorziening levert een belemmering op voor
de effectiviteit van de toezichthouder. Verduidelijking van de positie van de toezichthouder, zeker in
relatie tot die informatievoorziening, op dit meer algemene niveau, zal kunnen bijdragen aan de
effectiviteit van de toezichthouder. Daarbij dienen dan wel kosten-batenoverwegingen in
ogenschouw te worden genomen.

Toezichtswetgeving in andere sectoren
Ter aanvulling op het onderzoek naar het bestuursrechtelijk toezicht op de kwaliteit van zorg hebben

wij een analyse gemaakt van toezichtsbepalingen in een aantal andere sectoren. De analyse heeft zich
beperkt tot de inhoud van de thans geldende wettelijke regelingen, en strekte zich niet uit tot de
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effectiviteit van deze regelingen in de praktijk. Meer in het algemeen kunnen, toegespitst op toezicht

in de gezondheidszorg, de volgende conclusies worden getrokken:

— Invergelijking met andere sectoren heeft de IGZ, wettelijk gezien, een minder onafhankelijke
positie ten opzichte van het ministerie dan toezichthouders in andere sectoren;

— Inandere sectoren is sprake van een uitgebreider wettelijk toezichtkader, waarbij consultatie van
het veld over toezichtkaders ook wettelijk is geregeld;

— De rechtsbescherming van onder toezicht gestelden is in andere sectoren relatief meer en beter
ontwikkeld (op punten als de anonimiteit van melden, de inperking van het doorspelen van
gegevens en meer rechtswaarborgen bij openbaarmaking);

— Erzijn tussen sectoren aanzienlijke verschillen waar het gaat om melden van incidenten of

voorvallen.

In het bijzonder de eerste twee punten vormen een basis voor de hypothese dat een minder wettelijk
ingekaderde bestuursrechtelijke toezichthouder eerder een ‘speelbal’ kan worden van politiek-
bestuurlijke overwegingen, in het bijzonder als deze toezichthouder functioneert op een gebied dat
door de politiek zeer intensief wordt gevolgd. Het in de wet opnemen van enkele kernaspecten als de
verhouding toezichthouder-minister, de wettelijke basis van toezichtkaders en de relatie toezicht-
houder-veld kan dan voordelen hebben: zowel waar het gaat om apaiseren van politiek tumult als om
het versterken en verduidelijken van de positie van de toezichthouder in relatie tot het veld.

4  Conclusies en aanbevelingen

De conclusies en aanbevelingen van deze thematische wetsevaluatie hebben primair betrekking op
het wettelijk kader van het bestuursrechterlijk toezicht. Daarnaast worden aanbevelingen gedaan die
zich richten op de uitvoering in de praktijk. In deze samenvatting worden de aanbevelingen niet in
extenso weergegeven. Voor de specifieke formuleringen van de aanbevelingen wordt (met nummer)

verwezen naar het slothoofdstuk.
Toezicht steeds belangrijker

In de afgelopen decennia blijken de politiek en samenleving steeds meer waarde toe te kennen aan
het toezicht op de kwaliteit van zorg. Er is sprake van een maatschappelijk vertrouwen dat toezicht
een belangrijke bijdrage kan leveren aan de kwaliteit van de zorg. Dit toenemende belang van het
toezicht kan geduid worden vanuit twee bewegingen.

De eerste beweging heeft te maken met het veranderende denken over de mogelijkheden van en
beperking van sturing door de overheid. De opkomst van marktwerking en het idee van de ‘overheid
op afstand’ hebben niet geleid tot een afnemend belang van het overheidstoezicht. Integendeel, het
toezicht wordt ingezet om de toenemende afstand tussen beleid en uitvoering te overbruggen.
Ondank het principe van de Kwz dat de verantwoordelijkheid voor kwaliteit primair bij instellingen
ligt — een uitgangspunt dat breed wordt gedragen - is de praktijk veelal dat die verantwoordelijkheid
bij de toezichthouder wordt gelegd. Deze ‘bestuursparadox’ kenmerkt zich door de combinatie van
een gering vertrouwen in de sturingsmogelijkheden van de overheid en een hooggespannen
verwachting van het overheidstoezicht.

De tweede beweging komt voort uit een veranderende perceptie van risico’s. In de loop der tijd heeft
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de moderne samenleving zich ontwikkeld tot een risico-samenleving, waarin gevaren een product zijn
van ons handelen of van onze sociale systemen. Burgers verwachten dat de overheid maatregelen
neemt om hen te beschermen tegen risico’s. In een dergelijke ‘voorzorgcultuur’ wordt in toenemende
mate van het toezicht - als vertegenwoordiger van de overheid - verwacht dat het maatschappelijke
risico’s weet te beteugelen. Bij tekortkomingen in de kwaliteit van zorg wordt niet langer alleen
gekeken naar de ‘producent’ van risico’s, maar vooral naar de rol van de toezichthouder: ‘waar was
het toezicht?’

De toezichthouder komt hierdoor onder een vergrootglas te liggen. Het (tekortschietende)
functioneren van het bestuursrechtelijk toezicht wordt als een risicofactor voor de kwaliteit en
veiligheid van de zorg gepercipieerd. Dit roept een spanning op waarin politisering van het toezicht

voortdurend op de loer licht en het gevaar van incidentenpolitiek groot is.

Een goede informatievoorziening is vitaal voor het functioneren van een

toezichthouder, maar niet zonder problemen

Onderlinge informatievoorziening is van cruciaal belang voor het functioneren van het systeem van
toezicht, maar het maakt het toezicht ook kwetsbaar. Toezichthouders zijn voor hun informatie in
belangrijke mate afhankelijk van de zorgaanbieder. Daarbij doet zich een aantal knelpunten voor. Ten
eerste komen meldingswaardige calamiteiten niet altijd (tijdig) binnen bij de toezichthouder. Er zijn
nog steeds signalen van onderrapportage, al zijn op dit punt wel verbeteringen doorgevoerd.
Daarnaast heeft de toezichthouder weinig zicht op nieuwe, veelal kleinschalige toetreders. Ten
tweede blijkt vrees voor openbaarmaking (via de Wob) belemmerend te werken op het vrijelijk
doorspelen van informatie naar de bestuursrechtelijke toezichthouder. Ten derde geeft het
afdwingen van informatie allerlei perverse prikkels - van grote administratieve belasting tot ‘window
dressing’ en ‘gaming the numbers’. Zo blijken zorgaanbieders een kosten-batenafweging te maken bij
het melden van calamiteiten: teveel meldingen leggen een te grote druk op de organisatie (en
overigens ook op de toezichthouder). Ook prestatie-indicatoren brengen veel administratieve lasten
mee, zeker ook omdat die door meerdere partijen worden gevraagd. Daar komt nog bij dat waarover
informatie moet worden aangeleverd niet eenduidig is; zo is er sprake van onduidelijkheid over de
definitie van een calamiteit, evenals over vele inhoudelijke normen. De oplossing voor het omgaan
met een mogelijk informatietekort van de toezichthouder lijkt dus zeker niet te zijn instellingen en
professionals wettelijk te dwingen alsmaar meer informatie openbaar te maken. Veeleer zijn
afspraken tussen de toezichthouder en het veld nodig welke informatie essentieel is om de kwaliteit
van zorg te kunnen beoordelen. Vormen van systeemtoezicht waarmee momenteel wordt

geéxperimenteerd kunnen hier mogelijk een bijdrage aan leveren.

Behoud de balans tussen een meedenkende en sanctionerende toezichtstijl

Vanuit de samenleving en politiek klinkt er een duidelijke roep om meer sanctionerend toezicht, met
name ook in het politieke debat over de taken en verantwoordelijkheden van de IGZ. Naar aanleiding
van incidenten wordt steeds betoogd dat de toezichthouder minder adviseur moet zijn en vaker
handhavend moet optreden. Toezichthouders krijgen daarbij het verwijt dat zij bij tekortschietende
kwaliteit van zorg niet snel genoeg doorschakelen naar een sanctionerende stijl van toezicht.

De bevindingen uit deze wetsevaluatie leiden tot de conclusie dat voorkomen moet worden dat het
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accent teveel op sanctionering en handhaving komt te liggen, waardoor andere effectieve vormen
van toezicht in de beleidscyclus verloren dreigen te gaan (zoals het agenderen van thema’s die voor
verbetering in aanmerking komen, het stimuleren van de verspreiding van best practices en een
regierol bij kwaliteitsbevorderende initiatieven). Daarnaast kan een (te) sanctionerende stijl leiden tot
een meer defensieve opstelling van de onder toezicht gestelden. Het gaat erom een balans te vinden
tussen beide ‘kanten’ van toezicht. Uitgangspunt van effectief toezicht is dat het responsief is. Dit
betekent dat de manier waarop de IGZ optreedt afgestemd is op aard van de risico’s en de mate
waarin een zorgaanbieder zelf verantwoordelijkheid neemt (c.g. behoort te nemen) voor veiligheid en
kwaliteit. Daarom verdient het aanbeveling om vanuit een brede beleidsfocus te blijven zoeken naar
effectieve vormen van toezicht en een zorgvuldige balans te bewaren tussen een meedenkende en
meer sanctionerende toezichtstijl (1). Voor het handhavingsbeleid geldt dat dit nader dient te worden
uitgewerkt, door het formuleren van criteria op basis waarvan de IGZ besluit wel of niet handhavend
op te treden (11).

Verhelder de verhouding van de IGZ tot het ministerie

De aandacht in media en politiek voor incidenten en misstanden met betrekking tot kwaliteit van
zorg is de afgelopen tien jaar enorm gegroeid, en in het verlengde daarvan het aantal Kamerbrieven
van de minister van VWS en Kamervragen aan die minister. De veelheid aan reacties van de minister
op interventies uit de Kamer roept vragen en onduidelijkheden op over de (principiéle) verantwoorde-
lijkheidsverdeling tussen overheid en veld, over de positie en onafhankelijkheid van de toezichthouder
en over de rol en verantwoordelijkheid van de minister. In de driehoeksverhouding zorgveld-
toezichthouder-minister is de afgelopen jaren sprake van schuivende panelen. Het risico daarbij is dat
het toezicht een verlengstuk wordt van bestuur en beleid. De onduidelijkheid in deze verhouding
zorgt voor een stroom van incidenten en ingrepen bij de toezichthouder. De consequentie hiervan is
dat het gezag van de bestuursrechtelijk toezichthouder steeds opnieuw ter discussie wordt gesteld,
hetgeen consequenties heeft voor de ‘institutionele effectiviteit’ van het toezicht. De onafhankelijk-
heid van de toezichthouder ten opzichte van zowel de minister als het veld is een groot goed. Met
betrekking tot de IGZ bestaan ter zake wettelijke lacunes. Het verdient daarom aanbeveling om vast
te leggen dat het Ministerie zich onthoudt van het geven van aanwijzingen met betrekking tot de
oordelen van de IGZ over de kwaliteit van zorg (2) en wettelijk te regelen dat het jaarlijkse werk-
programma van de IGZ goedkeuring behoeft van het Ministerie (3). Regel ook dat de IGZ eigenstandig
kan beslissen over het verlengen van een bevel, over het geven van een aanwijzing en over het geven

van een last onder dwangsom of een last onder bestuursdwang (6).

Verstevig het gezag van de IGZ door een nieuwe, integrale wettelijke regeling

Het (bestuursrechtelijk) toezicht op de kwaliteit van zorg is geen thema dat in één wet kan worden
geregeld. Daarvoor zijn de verschillende onderwerpen waarop toezicht wordt gehouden te divers.
Anders ligt het met betrekking tot de hoofdrolspeler op dit gebied, de IGZ. In het huidige systeem zijn
algemene bepalingen met betrekking tot de IGZ te vinden in verschillende wetten, maar ook in
beleidsregels. Deze versnippering heeft deels een historische achtergrond: het staatstoezicht op de
volksgezondheid kent een lange geschiedenis, waarin op verschillende momenten elementen aan

bestaande wettelijke regelingen zijn toegevoegd. Er is nooit een logisch moment geweest waarop kon
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worden bezien of het niet beter is de uitgangspunten met betrekking tot de IGZ in één consistent
wettelijk kader bijeen te brengen. De positie van andere toezichthouders, binnen de zorg en
daarbuiten, is wettelijk veel eenduidiger en ‘completer’ geregeld dan die van de IGZ. Dit onderzoek
wijst uit dat dit leidt tot vragen en onduidelijkheden, die het draagvlak en de effectiviteit van het
toezicht (kunnen) ondermijnen. Wetgeving verheldert de relatie tussen de toezichthouder en het veld,
maar ook die tussen de toezichthouder en de minister. De slagkracht en effectiviteit van het toezicht
kunnen daardoor worden bevorderd. Dit onderzoek levert sterke aanwijzingen op dat winst geboekt
kan worden door een ‘Wet toezicht kwaliteit zorgsector’ te realiseren (12). Dit sluit aan bij het recente
pleidooi van de WRR om de mogelijkheden voor wettelijke verankering van domeinspecifiek toezicht
serieus in overweging te nemen. De Wet op het onderwijstoezicht kan als (succesvolle) inspiratiebron
dienen.

De toezichthouder legt meer en meer de nadruk op handhaving, terwijl zij oorspronkelijk een rol had
in de hele beleidscyclus. De WRR wijst erop dat als gevolg hiervan toezichthouders steeds meer een
verlengstuk van het beleid zijn geworden en pleit voor een bredere rol van het toezicht, inclusief het
agenderen van nieuwe kwesties en het ontwikkelen, samen met het veld, van nieuwe normen. De
bevindingen van deze wetsevaluatie ondersteunen dat pleidooi. Leg daarom vast dat de IGZ de
wettelijke taak heeft de kwaliteit van de gezondheidszorg te beoordelen en te bevorderen (4), naast
een aantal essentiéle uitgangspunten met betrekking tot de werkwijze van de IGZ (5).

Om haar agenderende en normstellende rol waar te kunnen maken dient de IGZ daartoe te worden
geéquipeerd. De IGZ beschikt over een grote hoeveelheid informatie, maar doet daar te weinig mee.
Een voorbeeld is dat geen betekenisvolle geaggregeerde overzichten beschikbaar zijn van de
meldingen van burgers, calamiteiten uit ziekenhuizen en incidenten met medische hulpmiddelen. Op
deze informatie wordt vooralsnog voornamelijk casuistisch gereageerd. Een betere informatie-
huishouding stelt de IGZ in staat ontwikkelingen op het gebied van veiligheid en kwaliteit te
signaleren. Het verdient daarom aanbeveling dat de IGZ haar informatievoorziening beter op orde
brengt, meer gebruik maakt van de informatie die zij reeds heeft verzameld en hieraan inzichten
ontleent aangaande kwaliteit en veiligheid, door deze systematisch nader te analyseren en daarover
op geaggregeerd niveau te rapporteren (28). Ten aanzien van de normstellende functie van de IGZ zou
er een regeling moeten komen waarin de voorwaarden en de procedure voor normstelling geregeld
worden. In ieder geval zou het veld, inclusief patiéntenvertegenwoordiging, hierin een rol moeten
hebben. Er bestaat verschil van mening over de vraag of de IGZ zelf ook kwaliteitsnormen mag

formuleren (15).

Verbeter de toegankelijkheid van beleidsregels en expliciteer het
handhavingsbeleid

Tal van overheidsinstanties, waaronder toezichthouders, werken met beleidsregels. Dit geldt ook voor
de IGZ. De toegankelijkheid van deze regels is gebrekkig. Het verdient daarom aanbeveling die
toegankelijkheid aanzienlijk te verbeteren (7). Daarnaast wordt aanbevolen voor deze beleidsregels
een wettelijke grondslag te creéren (8). Voor de legitimatie van beleidsregels is het van belang dat het
veld bij het opstellen daarvan geconsulteerd wordt (9). Voor beleidsregels over het melden van

calamiteiten wordt aanbevolen deze te vervangen door een regeling bij of krachtens wet (10).

23



Verhelder een aantal bevoegdheden van de IGZ

In bijzondere wetten worden toezichtsbevoegdheden uit titel 5:2 Awb soms uitgesloten. Niet duidelijk
is waarom dat soms wel gebeurt, en soms niet. Het verdient aanbeveling deze bijzondere wetten op
dit punt door te lichten (13). Tevens blijkt behoefte aan een expliciete grondslag voor het openbaar
maken van gegevens over onder toezicht gestelden door de IGZ (14).

Het bij de Eerste Kamer aanhangige wetsvoorstel Wkkgz (32402) kent slechts het kortdurende (en na
7 dagen door de minister te verlengen) bevel uit de huidige Kwaliteitswet. De mogelijkheden van de
IGZ worden daardoor ernstig beperkt. Aanbevolen wordt in de komende wetgeving een bevels-
mogelijkheid voor de IGZ te handhaven die ruimer is dan het huidige bevel op grond van de
Kwaliteitswet (16).

Sinds enkele jaren is in de wet geregeld dat de IGZ zo nodig zonder voorafgaande toestemming
patiéntendossiers mag inzien. In het wetgevingsproces is echter geen aandacht besteed aan de vraag
wat de IGZ vervolgens met de verkregen informatie kan doen. Voeg daarom aan de wettelijke
bepaling(en) inzake het afgeleid beroepsgeheim van de IGZ toe dat deze onder het (afgeleid)
beroepsgeheim vallende gegevens mag gebruiken voor zover enig wettelijk voorschrift daartoe
verplicht of dit noodzakelijk is voor een goede taakvervulling (17).

Het nieuwe wettelijke inzagerecht van de IGZ heeft de vraag opgeroepen of het recht op inzage ook
een recht op afschrift includeert. Aanbevolen wordt expliciet te bepalen dat het wettelijke inzage-
recht van de IGZ ook een recht op afschrift inhoudt (19).

De afgelopen jaren zijn kritische kanttekeningen geplaatst bij het beleid van de IGZ om door middel
van privaatrechtelijke overeenkomsten te bewerkstelligen dat disfunctionerende beroepsbeoefenaren
hun werkzaamheden staken en zich laten uitschrijven uit het Big-register (de zogenaamde beroeps-
beperkende afspraken). Thans geldt het beleid dat de IGZ in zo’n geval een formele route kiest (in het
bijzonder de gang naar de tuchtrechter). Dit is niet proportioneel en doelmatig. Verhelder daarom de
ruimte die de IGZ heeft om met beroepsbeoefenaren afspraken te maken (23).

Het ontbreekt de IGZ aan bevoegdheden om toe te zien op de naleving van de door de tuchtrechter
opgelegde voorwaarden in geval van een maatregel van voorwaardelijke schorsing. Ook is niet
geregeld hoe in geval van een voorwaardelijke gevangenisstraf het OM samenwerkt met de IGZ bij
het toezicht op de naleving van de voorwaarden. In deze bevoegdheid en taakverdeling dient te
worden voorzien (21, 22).

De IGZ is de toezichthouder in de zorg die beschikt over het grootste assortiment aan interventie-
mogelijkheden. Van de meeste mogelijkheden maakt de IGZ regelmatig gebruik. Dat geldt niet voor
de mogelijkheid om een zaak betreffende een zieke of verslaafde BIG-zorgverlener voor te leggen aan
het College voor Medisch Toezicht (CMT). De IGZ kan als enige aan deze instantie zaken voorleggen,
maar doet dat zelden of nooit. Het CMT kan beter worden geintegreerd in de huidige tuchtcolleges
(20).

Omgang met meldingen en klachten van burgers, professionals en

zorgaanbieders
Een belangrijk probleem is de informatievergaring door toezichthouders als de IGZ. Aan te bevelen is

dat deze partijen ook ‘anoniem’ kunnen melden, d.w.z. dat de IGZ hun identiteit niet bekend maakt

aan de zorgaanbieder waarover gemeld wordt (24). Ook zou geregeld moeten worden dat de cliénten-
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raad de IGZ kan verzoeken een onderzoek in te stellen naar de kwaliteit en veiligheid van de zorg in de
instelling (25).

De Wet op de medische hulpmiddelen kent een meldingsplicht voor fabrikanten, maar kent niet de
waarborg dat de fabrikant op de hoogte wordt gesteld van alle incidenten van de door haar geleverde
producten. Neem daarom in de Wet op de medische hulpmiddelen een verplichting op voor zorg-
aanbieders om incidenten met medische hulpmiddelen te melden aan de fabrikant (26). Draag er
daarnaast zorg voor dat de IGZ incidenten met medische hulpmiddelen niet alleen registreert, maar
ook analyseert en, indien nodig, structureel problemen aankaart (27).

De Leidraad meldingen 2013 vermeldt dat een calamiteitenmelding altijd vergezeld dient te gaan van
de naam en contactgegevens van de betrokken beroepsbeoefenaren. In gevallen waarin een
zorginstelling een calamiteitenonderzoek naar tevredenheid van de IGZ afhandelt en de IGZ geen
reden ziet zelf nog stappen te zetten, dient het verstrekken van namen van beroepsbeoefenaren en
patiénten aan de IGZ geen doel en is die verstrekking dus niet proportioneel. Bepaal daarom in de
Leidraad meldingen 2013 (dan wel in wetgeving terzake) dat een calamiteitenmelding in eerste
instantie niet de namen van de betrokken beroepsbeoefenaren en patiént(en) behoeft te bevatten
(31). Calamiteitenmeldingen bij de IGZ kunnen door belanghebbenden worden ‘ge-Wobd'. Dit geeft
onzekerheid in het veld over de openbaarheid van calamiteiten, wat kan bijdragen aan de onder-
rapportage van calamiteiten. Neem daarom in de wet op dat aan de IGZ te melden calamiteiten niet
openbaar zijn (32).

Waar mogelijk dient de relatie tussen IGZ en de burger verhelderd en versterkt te worden. Dit is onder
meer mogelijk door in de wet op te nemen dat burgers in het algemeen belang bij de IGZ melding
kunnen doen van situaties die (kunnen) duiden op onverantwoorde zorg. Leg daarom in de wet vast
dat burgers meldingen kunnen doen bij de IGZ, en dat de IGZ naar aanleiding van deze meldingen
onderzoek zal doen als deze aanwijzingen bevatten voor (ernstige) structurele problemen met
betrekking tot de kwaliteit van zorg (36). Deze wetsbepaling in artikel 8.14 uit het (concept) wets-
voorstel langdurige zorg impliceert een plicht voor de IGZ om onderzoek te doen naar een individuele
klacht. Dit conflicteert met (andere) beleidsstandpunten over de relatie tussen de IGZ en individuele
klachtenbehandeling en vertroebelt het onderscheid tussen de taken en verantwoordelijkheden van
de zorgaanbieder en de wettelijk voorgeschreven klachteninstanties enerzijds en die van de toezicht-
houder anderzijds. Schrap daarom artikel 8.1.4 uit het (concept) wetsvoorstel langdurige intensieve
zorg (37).

Voor patiénten die een melding doen is het belangrijk dat zij worden geinformeerd resultaten van die
melding. Het is aan te bevelen dat de patiént, als een melding leidt tot nader onderzoek, het
onderzoeksrapport van de instelling zelf ontvangt en de afsluitbrief van de IGZ naar aanleiding van
het onderzoek naar de calamiteit (33). In het verlengde hiervan geldt dat het aan te bevelen is er zorg
voor te dragen dat zorgaanbieders na afronding van elk calamiteitenonderzoek op hun website een
korte, geanonimiseerde, beschrijving van de calamiteit en de ‘geleerde lessen’ plaatsen (34).

De ontwikkeling dat de IGZ meer luistert en handelt op basis van signalen van patiénten is belangrijk.
Echter, de huidige toetsingskaders bieden nog onvoldoende handvatten om in de praktijk van norm-
stelling de stem van patiénten te laten doorklinken. Het is belangrijk om naast medisch-professionele
normen met betrekking tot kwaliteit ook normen ten aanzien van de kwaliteit van de organisatie en

de bejegening te expliciteren en te hanteren in het kader van het toezicht (35).

25



Relatie tussen de IGZ, andere toezichthouders en het OM

Binnen het bestuursrechtelijk toezicht kunnen verschillende toezichthouders worden onderscheiden.
Op specifieke deelgebieden binnen het kwaliteitsdossier spelen ook de Nederlandse Zorgautoriteit en
het College Bescherming Persoonsgegevens een rol. Het Openbaar Ministerie is formeel gezien geen
toezichthouder, maar onderneemt op het gebied van het strafrecht wel activiteiten waarvan de
impact of uitkomst materieel gezien dicht bij die van toezichthouders ligt. Zowel ten aanzien van de
relatie met het OM, overige toezichthoudende organen als het interne toezicht kan de relatie met de
IGZ op een aantal punten worden verhelderd.

De IGZ is verplicht, op grond van artikel 65 lid 8 Wet Big, aan het OM inlichtingen te verschaffen over
door haar bij het tuchtcollege ingediende klaagschriften. Dit lijkt zich niet te verdragen met de inhoud
van het Samenwerkingsprotocol IGZ-OM, waar het gaat om de gevallen waarin de IGZ het OM
gegevens mag verstrekken die zijn verkregen door het inzien van patiéntendossiers. Verhelder
daarom de betekenis van artikel 65 lid 8 Big (18).

Vanwege het belang van een ‘veilige’ meldsysteem voor incidenten verdient het aanbeveling de
uitzondering op de wettelijke bepaling inzake veilig melden voor het OM te beperken of te schrappen
(29). In dit licht dienen ook de wet of beleidsregels van IGZ en OM verhelderd te worden of meldingen
uit interne systemen door deze instanties wel of niet mogen worden ingezien en zo ja, of de aldus
verkregen gegevens als sturingsinformatie mogen worden gebruikt (30).

In een aantal gevallen kan onverantwoorde zorg ook een strafbaar feit inhouden. Er doen zich
regelmatig situaties voor waarin beide instanties in actie komen of dit overwegen. Vragen en
problemen blijken zich dan voor te doen ten aanzien van de afstemming, de volgtijdelijkheid van de
activiteiten en uitwisseling van gegevens. Dit lijkt vooral een vertragende invloed te hebben op de
activiteiten van de IGZ. De onderlinge afstemming dient verbeterd te worden (38).

Het komt wel voor dat in bepaalde zaken meerdere maatregelen of procedures worden geinitieerd,
zoals strafvervolging, een bevel of een tuchtklacht. De maatschappelijke meerwaarde daarvan is niet
altijd duidelijk. Mede uit overwegingen van rechtseconomie behoort met een combinatie van
maatregelen/procedures terughoudend te worden omgegaan. Aan te bevelen is dat IGZ en OM als
uitgangspunt hanteren dat een maatregel of procedure vanuit de IGZ (bevel, tuchtzaak) volstaat (39),
tenzij er overtuigende argumenten zijn om in plaats daarvan of in aanvulling daarop een straf-
rechtelijke procedure te beginnen. Op dit punt behoeven het Samenwerkingsprotocol IGZ-OM en de
Aanwijzing medische zaken van het OM over samenloop tussen strafrechtelijke, bestuursrechtelijke

en tuchtrechtelijke handhaving verheldering (40).
De afstemming tussen de IGZ en andere partijen

De taakverdeling tussen IGZ en NZa met betrekking tot de transparantie van de kwaliteit van zorg is
op papier helder. In de praktijk heeft de NZa echter ook bevoegdheden die relevant zijn voor de
kwaliteit van de zorg, waaronder het toezien op de verplichting om informatie te verschaffen over de
kwaliteit van aangeboden diensten en producten. Een verbinding lijkt te ontbreken. De taakverdeling
IGZ-NZa verdient op dit punt nadere bestudering en verduidelijking (41).

Zorgverzekeraars kunnen in zekere zin ook als toezichthouders op de kwaliteit van zorg worden
gezien. Zij hebben de wettelijke verantwoordelijkheid om verantwoorde zorg in te kopen en behoren

in actie te komen als er aanwijzingen zijn dat gecontracteerde zorg niet (langer) verantwoord is.

26



Contact en informatie-uitwisseling tussen beide partijen ligt dan ook voor de hand. Van een dergelijk
contact is tot op heden maar in beperkte mate sprake. Dit contact dient geintensiveerd te worden
(42). Voor de informatie-uitwisseling tussen de IGZ en zorgverzekeraars dient een grondslag in de wet

op genomen te worden (43).

Versterk het interne toezicht bij zorgaanbieders en expliciteer de verhouding
hiervan tot het externe toezicht

De kwaliteit van zorg is primair de verantwoordelijkheid van de zorgaanbieder. In lijn hiermee is de
ontwikkeling aan te moedigen, dat ten aanzien van het toezicht meer nadruk komt te liggen op de rol
van de raden van toezicht. Deze ontwikkeling heeft consequenties voor de rol van de andere
verantwoordelijke partijen, zoals de raden van bestuur, de medische staven, de wetenschappelijke
verenigingen branche-organisaties en ook de zorgverzekeraars. Het is zaak te komen tot een samen-
hangend stelsel van verantwoordelijkheden en toezicht, waarbij overlap moet worden voorkomen en
waarbij wel slagvaardig kan worden opgetreden als de situatie daartoe aanleiding geeft. Dit sluit aan
bij de governance-benadering in het in augustus 2013 verschenen WRR-rapport (44).

De relatie tussen het externe en het interne toezicht vraagt niet alleen om de explicitering en
verdeling van taken en verantwoordelijkheden, maar ook om toezicht op het functioneren van het
interne toezicht. In aanvulling op de contacten tussen de IGZ en het bestuur van een zorginstelling
dienen er daarom gestructureerde contacten tussen de IGZ en de raad van toezicht plaats te vinden
(45).

Steeds vaker komen raden van toezicht met het bestuur een informatieprotocol overeen of stellen zij
een eigen kwaliteitscommissie in. De uitkomsten van dit onderzoek laten zien, dat de verantwoorde-
lijkheden en instrumenten van de raad van toezicht met betrekking tot de kwaliteit van zorg verder
moeten worden geéxpliciteerd en ontwikkeld. Dat is eerder een taak voor het veld dan voor de
wetgever. Belangrijk is dat de Zorgbrede Governancecode op dit punt nader wordt uitgewerkt en dat
de Nederlandse Vereniging voor Toezichthouders in de Zorg (NVTZ) richtlijnen en instrumenten
ontwikkelt (46, 47).

Tenslotte is het van cruciaal belang dat een raad van bestuur de raad van toezicht goed informeert.
Dit betekent wel dat ook de kwaliteitsinformatie waarover de raad van bestuur beschikt volledig en
actueel is. Expliciteer daarom over welke kwaliteitsinformatie een raad van bestuur behoort te

beschikken en draag ervoor zorg dat de raad van bestuur over die informatie beschikt (48).
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1

Thematische wetsevaluatie bestuursrechtelijk toezicht op de

kwaliteit van zorg

1.1 Inleiding

De laatste decennia van de vorige eeuw kenmerken zich bestuurlijk als de overgang van een
regulerende naar een terugtredende overheid. Gedurende deze overgang is toezicht een steeds
belangrijker instrument van overheidsoptreden geworden. De overheid kon op grotere afstand staan
als dat gecompenseerd werd door intensivering van toezicht, zo was de redenering.? Dat toezicht zou
in beginsel primair binnen de rechtspersoon uitgeoefend moeten worden en de overheid zou dan
kunnen volstaan met ‘toezicht op toezicht’.2 In de loop van de jaren is echter gebleken dat de
maatschappij en de politiek een andere verwachting hebben van de toezichthoudende overheid.
Zeker als zich calamiteiten of ernstige incidenten voordoen in de gezondheidszorg, is de roep om
stevig overheidstoezicht en handhaving sterk. Dit uit zich vooral in een kritische blik op de Inspectie
voor de Gezondheidszorg, de belangrijkste bestuursrechtelijke toezichthouder op de kwaliteit van
zorg. De afgelopen jaren is dit ondermeer gebleken uit kritiek van de Ombudsman en van de
Algemene Rekenkamer, alsmede in het publieke debat over de rol van de Inspectie in relatie tot
zorgaanbieders. Het toezicht ontwikkelt zich inmiddels van een partij op de achtergrond naar een
publieke dienstverlener die in het openbaar gevraagd wordt verantwoording af te leggen over het
eigen werk, maar ook te oordelen over mogelijk tekortkomingen in de gezondheidszorg en zo nodig

maatregelen te nemen.

Toezichthouders in de zorg doen hun werk in een omgeving die voortdurend in beweging is, niet in
het minst vanwege de dynamiek die voortkomt uit de stelselwijziging die werd ingezet met het van
kracht worden van de Zorgverzekeringswet en de Wet marktordening gezondheidszorg (Wmg). De
zorg kent vele nieuwe toetreders en bestaande zorgaanbieders zoeken naar nieuwe manieren van
werken in deze dynamische omgeving. Daar komt bij dat er een grote hoeveelheid toezichthouders in
de zorg actief is; voor elk deelaspect (financiering, mededinging, gebouwen, milieuhygiéne, arbeids-
omstandigheden, etc. etc.) bestaat een aparte toezichthouder, en vaak heeft het werk van die andere
toezichthouders effecten op de kwaliteit van zorg. Ook de kwaliteit van zorg is echter niet bij één

toezichthouder belegd. De Inspectie voor de Gezondheidszorg (IGZ) is weliswaar de belangrijkste,

1 Bal 2008; Algemene Rekenkamer 2009.

2 Van Beek en Hiibner 2008; Helderman en Honingh 2009.

29



maar zeker niet de enige toezichthouder. Anderen zijn bijvoorbeeld interne toezichthouders zoals
raden van toezicht, het Openbaar Ministerie, de Onderzoeksraad voor de Veiligheid, en de
Nederlandse Zorgautoriteit.

Hoewel in formele zin niet allemaal bestuursrechtelijk toezichthouders hebben al deze organisaties
voldoende directe of indirecte raakvlakken met het bestuursrechtelijk toezicht op de kwaliteit van
zorg om hier genoemd te worden. Dat wil niet zeggen dat ze allemaal even centraal staan in het
bestuursrechtelijk toezicht op de kwaliteit van zorg; als gezegd is de IGZ de centrale speler wat dit
betreft. De overigen zijn op volgorde van belangrijkheid wat betreft toezicht op de kwaliteit van zorg
gerangschikt. Het rijtje is hiermee echter nog niet compleet omdat er nog een groot aantal private, of
‘horizontale’ toezichthouders bestaan; belangrijke hiervan betreffen bijvoorbeeld accreditatie-
organen en het tuchtrecht, maar ook beroepsverenigingen (bijvoorbeeld via visitaties) en patiénten-
verenigingen (bijvoorbeeld via cliéntenraden en via kwaliteitsbeoordelingen van medische zorg)
spelen een rol als horizontaal toezichthouder. Al deze partijen houden in meer of mindere mate en op
verschillende wijzen toezicht op de kwaliteit van de zorg, wat het toezicht tot een complex sociaal

samenspel maakt.

De bestuursrechtelijke toezichthouders, met de IGZ als kernspeler, moeten daarbij toezien op de
naleving van een groot aantal wetten die soms sterk van elkaar verschillen in aard, doelstelling,
terminologie en instrumentarium. En tenslotte is het beoordelingskader van waaruit toezichthouders
moeten werken sterk dynamisch: medische kennis en technieken ontwikkelen zich snel; normen die
in het kader van toezicht kunnen worden gebruikt ontbreken vaak, zijn zeer algemeen gesteld of zijn

ambigue. Hiermee is toezicht op de kwaliteit van zorg ook een juridisch complex proces.

Deze dynamische en complexe omgeving waarin tegelijkertijd grote verwachtingen zijn over de
bijdrage van de toezichthouder aan (het vertrouwen in) de kwaliteit van de gezondheidzorg, doet de
vraag oproepen of het samenstel van de wettelijke regels en het bijbehorend instrumentarium voor
het interne en het bestuursrechtelijk toezicht op de kwaliteit van zorg adequaat is voor het bewaken
en bevorderen van (het vertrouwen in) kwalitatief verantwoorde zorg. Deze vraag staat in deze

thematische wetsevaluatie centraal.
1.2 Doel en vraagstelling

De vragen die in dit onderzoek worden beantwoord hebben betrekking op de beleidstheorie van het
toezicht op de kwaliteit van zorg (verder aangeduid als ‘beleidstheorie’), de praktijk en effectiviteit
van het toezicht. Doelstelling is te komen tot aanbevelingen over het wettelijke kader met betrekking

tot het toezicht op de kwaliteit van zorg en de positionering van de toezichthouder.

De hoofdvraag van dit onderzoek luidt: is het samenstel van de wettelijke regels en het bijbehorend
instrumentarium voor het interne en het bestuursrechtelijk toezicht op de kwaliteit van zorg en het
samenspel van de actoren die zich hierop richten in staat om kwalitatief verantwoorde zorg op
doelmatige en doeltreffende manier te bewaken en te bevorderen en, voor zover dit niet het geval is,
welke suggesties ter verbetering kunnen er vanuit de evaluatie worden aangedragen? Deze hoofd-
vraag valt uiteen in een viertal deelvragen, die respectievelijk betrekking hebben op de achterliggende

beleidstheorie en het wettelijk instrumentarium van het bestuursrechtelijk toezicht op de kwaliteit
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van zorg, de wijze waarop het toezicht in de praktijk gestalte krijgt in het spel tussen betrokken

actoren, de effecten van het toezicht op de kwaliteit van zorg en het vertrouwen daarin van burgers,

en het op basis van een analyse van de antwoorden op deze vragen formuleren van adviezen voor het

toezicht op de kwaliteit van zorg.3

10

11

Welke veronderstellingen over (de werking van) het toezicht op de kwaliteit van zorg liggen aan
de wettelijke regels ten grondslag en hoe verhouden deze zich tot elkaar en tot de
rechtszekerheid, consistentie, uitvoerbaarheid en inzichtelijkheid van de wet?

Welke instrumenten bevatten deze wettelijke regelingen en wat is er bekend over hun (beoogde)
werking?

Welke instrumenten zijn in het kader van het bestuursrechtelijk toezicht ontwikkeld buiten het
wettelijke kader om en hoe verhouden deze instrumenten zich tot het wettelijk kader?

Wat zijn de taken en bevoegdheden van de belangrijkste toezichthouders en handhavers en hoe
verhouden deze zich tot elkaar?

Welke rol spelen andere toezichthouders, zowel verticaal (NZa, NMa, etc.) als horizontaal
(verzekeraars, patiénten) hierin?

Welke feitelijke activiteiten ondernemen de toezichthouders en handhavers bij het bewaken en
bevorderen van de kwaliteit van zorg?

Hoe verhouden deze activiteiten zich tot het wettelijk kader?

In hoeverre worden de wettelijke doelstellingen inzake het realiseren van ‘gerechtvaardigd
vertrouwen in kwalitatief verantwoorde zorg’ gerealiseerd? In hoeverre is er sprake van niet
beoogde effecten (administratieve lasten, strategisch gedrag)?

Welke oorzaken liggen aan deze uitkomsten ten grondslag en welke rol spelen institutionele
verhoudingen en proceskenmerken hierin?

Welke conclusies kunnen er uit de antwoorden op de vragen 1-9 worden getrokken over het
functioneren en de effectiviteit van het toezicht in de praktijk? Geven deze bevindingen
aanleiding tot aanpassing in het wettelijk kader rond het toezicht dan wel in de opstelling van de
toezichthouder?

In hoeverre speelt de complexiteit van de wetgeving met betrekking tot het toezicht op de
kwaliteit van zorg hierin een rol en kan vereenvoudiging van dit wettelijk kader een bijdrage

leveren aan de verhoging van de effectiviteit van het toezicht?

1.3 Relevantie

Toezicht staat, door verschillende maatschappelijke ontwikkelingen, in toenemende mate in de

belangstelling. Dat geldt zeker ook voor het toezicht op de kwaliteit van zorg. De verwachtingen met

betrekking tot toezicht zijn hooggespannen. In het kabinetsbeleid krijgt het toezicht op de kwaliteit

van zorg een centrale rol toebedeeld. De mate waarin deze verwachtingen ook ingevuld kunnen

worden is tegelijkertijd hoogst onzeker. Onderzoek naar de effectiviteit van toezicht is pas recentelijk

op gang gekomen, ondermeer via het onderzoeksprogramma van de IGZ. De Gezondheidsraad stelde

3

Ten opzichte van de thematekst van ZonMw is voor het onderzoek een herordening van de vragen gemaakt; zo zijn doelen van de
wetgeving en samenspel van actoren samengenomen in de vragen betreffende de beleidstheorie en vervolgens de praktijk van het

toezicht. Inhoudelijk zijn de vragen echter gelijk gebleven.
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in zijn advies ‘Naar evidence based toezicht’ van maart 2011 nog vast dat kennis over de effectiviteit

van toezicht grotendeels ontbreekt.*

Daar komt bij dat het toezicht op de kwaliteit van zorg uitermate complex is. Daarvoor is een aantal
redenen. In de eerste plaats betreft dit het grote aantal wetten en regels op de uitvoering waarvan
toezicht gehouden dient te worden, die naar aard en inhoud bovendien zeer verschillend kunnen zijn.
Voorts dient rekening gehouden met wet- en regelgeving die van toepassing is op het toezicht.
Daarnaast heeft het toezicht betrekking op een zeer groot aantal instellingen en beroepsbeoefenaren.
Tenslotte is de aard van de dienst waarop het toezicht plaats heeft, gezondheid en zorg, uit zichzelf
complex. Kwaliteitsnormen zijn vaak niet aanwezig of staan ter discussie binnen de relevante

beroepsgroepen; nog lang niet alle zorg is gestandaardiseerd of zelfs standaardiseerbaar.

De combinatie van hoge verwachtingen, een complexe relatie met het object van toezicht en een
gebrek aan inzicht in de effectiviteit, maakt onderzoek naar de legitimiteit en effectiviteit van het
toezicht op de kwaliteit van zorg bij uitstek maatschappelijk relevant. Meer specifiek gaat het in dit
onderzoek om vragen betreffende consistentie van wetgeving en het functioneren van die wetgeving
in de praktijk, leidend tot onderbouwde aanbevelingen over mogelijke wijzigingen in het wettelijk

kader, dan wel in de uitvoering van het toezicht.

De juridische relevantie van het onderzoek is gelegen in de vraag of, gegeven de maatschappelijke
verwachtingen, de toezichthouders wettelijk voldoende gefaciliteerd zijn om hun taken te
verwezenlijken en de doelstellingen van het toezicht op de kwaliteit van de zorg te bewerkstelligen.
Deze vraag is des te interessanter nu de IGZ sinds mei 2010, met de inwerkingtreding van de Wet
uitbreiding bestuurlijke handhaving volksgezondheidswetgeving (Wubhv) de beschikking heeft
gekregen over belangrijke nieuwe bevoegdheden. De nadruk is daarmee sterk komen te liggen op de
bestuursrechtelijke afdoening van eventuele overtredingen. Draagt de beschikbaarheid en waar
nodig, de toepassing van het bestuurlijke instrumentarium bij aan adequaat toezicht? En: hoe
verhoudt het wettelijk bestuursrechtelijke instrumentarium zich tot andere instrumenten ter
bevordering van de kwaliteit van zorg, zoals tuchtrecht, het strafrecht of het in de praktijk toegepast
buitenwettelijk instrumentarium? Daarbij is ook de vraag naar de verhouding tussen de taken en
bevoegdheden van de IGZ en die van ‘naastgelegen’ toezichthouders aan de orde. Het antwoord op
die vragen is bij uitstek relevant in verband met de legitimiteit van het toezicht en de rechtszekerheid

van de (rechts)personen die geconfronteerd worden met optreden van toezichthouders in de zorg.

Ook de wetenschappelijke relevantie van dit onderzoek is hoog. De afgelopen jaren is verschillende
keren aandacht gevraagd voor het onderzoek naar de effectiviteit van toezicht®; onlangs is deze
oproep nog herhaald door de Gezondheidsraad. Het onderzoek naar toezicht heeft binnen de beleids-
en bestuurswetenschappen al een langere traditie, zowel internationaal® als in Nederland.” Dit
onderzoek spitst zich echter meestal toe op andere sectoren (zoals milieu, arbeidsomstandigheden en

verkeer) dan de gezondheidszorg, waar het onderzoek pas de afgelopen jaren meer plaatsheeft. Dit

4 Gezondheidsraad 2011.
5 Leeuw, Kerseboom en Elte 2007; Mertens 2006.
6  Bardach en Kagan 2002; Vogel 1986.

7 Bakker en Van Waarden 1999.
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onderzoek kan hier een verdere bijdrage aan geven. Interessant is bovendien dat het toezicht op de
kwaliteit van zorg in Nederland de afgelopen jaren grote veranderingen heeft ondergaan als gevolg
van de stelselwijzigingen. De wetenschappelijk interessante vraag is dan welke effecten dit heeft

gehad op de positionering van het toezicht en de praktijken die daaruit voortvloeien.
1.4 Onderzoeksdesign
Opmerkingen vooraf

Het thematisch onderzoek naar bestuursrechtelijk toezicht (voorheen ook wel overheid- of staats-
toezicht) op de kwaliteit van de zorg betreft een wetsevaluatie. Dat betekent dat het onderzoek zich
primair concentreert op de inhoud en achtergrond van de huidige wet- en regelgeving voor zover
deze betrekking of invloed heeft op toezicht op de kwaliteit van zorg. Wij zullen ons daar echter niet
toe beperken, maar in het onderzoek ook vragen betrekken die voortvloeien uit die regelgeving, of
vragen over aspecten waarvan bekend is dat deze de effectiviteit van regelgeving kunnen
beinvloeden. Bijvoorbeeld, de vraag of de IGZ zelf normen mag stellen indien het veld heeft nagelaten
in een bepaalde deelsector een invulling te geven van de algemene norm ‘verantwoorde zorg’, of de
vraag in hoeverre de inspectie zich mag uitspreken over de bestuurlijke kwaliteit van een zorg-
instelling. Maar ook de vraag of de regelgeving die is gericht op zorgaanbieders zelf geschikt is om bij
te dragen aan de door de wetgever beoogde (veantwoordelijkheids)verdeling tussen extern en intern

toezicht.

Het onderzoek betreft een thematische wetsevaluatie en wijkt in die zin af van ‘gewone’ wets-
evaluaties. Toezicht op de kwaliteit van zorg wordt in welgeteld 26 wetten geregeld, naast meer
algemene wetgeving als de Awb. Een thematische wetsevaluatie wijkt af van enkelvoudige wets-
evaluaties in de zin dat het niet mogelijk (maar ook niet de bedoeling) is de diepte in te gaan wat
betreft de onderzochte wetten maar juist hun onderlinge samenhang en uitwerking in de praktijk te
onderzoeken. Dat betekent ook dat wij keuzen moeten maken in welke specifieke thema'’s aan de
orde kunnen komen (die keuzen worden verderop in deze inleiding verantwoord) en dat wij op
sommige onderdelen, zoals de reconstructie van de beleidstheorie en het juridisch debat, op een wat
abstracter niveau dan gebruikelijk voor wetsevaluaties moeten blijven. Oogmerk hier is echter steeds

de analyse van voor het toezicht relevante ontwikkelingen.

Hoewel de IGZ niet de enige relevante toezichthouder is op het gebied van het bestuursrechtelijk
toezicht op de gezondheidszorg, is zij wel de hoofdrolspeler als het gaat om toezicht op de wettelijke
regels met betrekking tot kwaliteit van zorg. Daarom zullen we ons in deze reconstructie van de
beleidstheorie primair focussen op de IGZ. Tegelijkertijd zou het onjuist zijn om in onze analyse alleen
aandacht te hebben voor de rol van de IGZ. Ten eerste zou een eenzijdige focus op de IGZ geen recht
doen aan de andere (bestuursrechtelijke, privaatrechtelijke, tuchtrechtelijke en strafrechtelijke)
actoren die het bestuursrechtelijk toezicht mede beinvioeden dan wel een rol spelen in het toezien op
de kwaliteit van zorg. Het bestaan van goed functionerende toezichtsarrangementen buiten het
bestuursrechtelijk toezicht kan immers gevolgen hebben voor de kwaliteit van zorg en de wijze
waarop de IGZ haar wettelijke taak vervult. Het staatstoezicht zou kunnen wijken zodra en zolang

veldspelers in staat zijn zelf effectief toezicht te houden. Publiekrechtelijk toezicht op kwaliteit van
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zorg staat niet op zichzelf, maar moet bezien worden in relatie tot tuchtrecht, strafrecht en privaat-
rechtelijk toezicht.

Ten tweede spelen bij de uitvoering van het bestuursrechtelijk toezicht overwegingen van rechts-
economie een rol: welk juridisch instrument kan op welk moment het meest effectief en doelmatig
worden ingezet? Hierover vindt ook een zekere afstemming plaats tussen de diverse bestuurs-
rechtelijke en andere toezichthouders. De verhouding tussen bestuursrechtelijke toezichthouders en
andere actoren relevant voor het thema, zoals de OVV en de Nationale ombudsman, komen aan de
orde in verschillende hierna volgende hoofdstukken.

Voor zover de andere vormen van toezicht of kwaliteitsbewaking relevant zijn voor de rol en het
functioneren van het bestuursrechtelijke toezicht worden deze ook in dit hoofdstuk besproken.
Hieronder wordt een overzicht gegeven van het palet van actoren die betrokken is bij het ‘toezien’ (in

de brede betekenis van het woord) op de kwaliteit van zorg.

Bestuursrechtelijke actoren:

— Inspectie voor de Gezondheidszorg (1GZ)

— Nederlandse Zorg autoriteit (NZa)

— Autoriteit Consument & Markt® (ACM)

— College Bescherming Persoonsgegevens (CBP)
Overige ‘publieke of semi-publieke’ toezichthouders:
— De Nationale ombudsman (NO)

— Onderzoeksraad voor Veiligheid (OVV)

— Openbaar Ministerie (OM)

Toezichthouders in de private sfeer:

— Raden van Toezicht

— Zorgverzekeraars

— Accreditatie- en visitatieorganen

— Patiéntenorganisaties, Consumentenbond, e.d.
— Professionele organisaties

Overige relevante actoren:

— Media

— Burgerinitiatieven

Om het onderzoek verder te begrenzen, leggen wij het historisch afkappunt bij 1990. Vanaf die
periode vindt de omslag van het denken plaats van - samengevat - de overgang van overheids-
regulering naar zelfregulering met toenemende nadruk op toezicht.? In die periode vonden ook de
Leidschendam-conferenties plaats over kwaliteit van zorg, met als sluitstuk de inwerkingtreding van
de Kwaliteitswet zorginstellingen op 1 april 1996. Kort daarvoor trad de Wet klachtrecht cliénten
zorgsector in werking (1 augustus 1995). Beide wetten markeren een ingrijpende wijziging in de rol
en taken van het Staatstoezicht op de volksgezondheid. In 1995 vond ook de fusie plaats van de
voormalige onderdelen van het Staatstoezicht tot de huidige Inspectie voor de Gezondheidszorg. Deze
inperking betekent overigens niet dat wij geen oog hebben voor de langere termijn geschiedenis van
het bestuursrechtelijk toezicht op de kwaliteit van zorg. Met name voor het achterhalen van de

8  Sinds 1 april 2013 is 0.a. de NMa opgegaan in de Autoriteit Markt & Consument.

9 Legemaate 2001; Bal 2008.
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beleidstheorie is het relevant om deze langere geschiedenis te bekijken, aangezien deze hoogst-
waarschijnlijk van invloed is op de verwachtingen ten aanzien van het toezicht in de periode die
centraal staat in het onderzoek.

Een algemeen gehanteerde definitie van toezicht luidt: ‘het verzamelen van informatie over de vraag
of een handeling of zaak voldoet aan de daaraan gestelde eisen, het zich daarna vormen van een
oordeel daarover en het eventueel naar aanleiding daarvan interveniéren’. In de Algemene wet
bestuursrecht (Awb) wordt toezicht niet gedefinieerd. De Aanwijzingen voor de regelgeving (132)
hanteert de volgende omschrijving: ‘de werkzaamheden die door of namens een bestuursorgaan
worden verricht om na te gaan of voorschriften worden nageleefd’. De door ons gehanteerde definitie
omvat dus een drieslag van informatie vergaren, beoordelen en handhaven. Handhaven is hiermee
een onderdeel van toezicht.2° Dit geldt feitelijk ook voor opsporing (dat een onderdeel is van
informatie vergaren), maar gezien de specifieke connectie hierbij met het OM zal gedurende het

rapport de term opsporing toch apart worden gehanteerd.

In deze thematische wetsevaluatie gaat het om een evaluatie van het bestuursrechtelijk toezicht op
de kwaliteit van de zorg. Het begrip kwaliteit van zorg is echter als zodanig in de wetgeving niet
gedefinieerd. In strikt juridische zin gaat het om de wettelijke normen op de naleving waarvan
toezicht wordt gehouden dan wel die worden gehandhaafd. Wettelijke normen zijn, als het gaat om
kwaliteit van zorg, nogal eens abstract, open geformuleerd. Bijvoorbeeld, de norm ‘verantwoorde
zorg’ is door de wetgever omschreven als ‘zorg van goed niveau, die in elk geval doeltreffend,
doelmatig en patiéntgericht wordt verleend en die is afgestemd op de reéle behoefte van de patiént’.
Deze beschrijving laat ruimte voor nadere invulling. De wetgever is uitgegaan van invulling door ‘het
veld’. Een algemeen aanvaarde beschrijving van kwaliteit van zorg luidt dat goede kwaliteit betekent
dat de zorg overeen komt met de eigenschappen die ervan verwacht wordt. Meer specifiek gaat het
dan om de effectiviteit, efficiéntie, veiligheid, toegankelijkheid en patiéntgerichtheid van de
zorgverlening, een definitie geintroduceerd door het Amerikaanse Institute of Medicine (IOM) en
sindsdien wereldwijd overgenomen. In algemene zin hanteren wij in dit voorstel deze eigenschappen.
Waar het gaat om specifieke wetgeving wordt daarnaast gekeken naar de in de betreffende wettekst
gehanteerde definitie. Een tweede onderscheid dat van belang is, betreft de door Donabedian
voorgestelde trits van structuur, proces en uitkomt. Toezicht op de kwaliteit van zorg kan gaan over
alle drie deze onderdelen, maar heeft vaak betrekking op de voorwaarden voor kwalitatief goede zorg,
dat wil zeggen over structuren en processen. Slechts in enkele gevallen gaat het direct over
uitkomsten van zorg. Ten slotte is toezicht op de kwaliteit van zorg als zodanig eigenlijk niet mogelijk:
het toezicht is steeds gericht op wat juridische personen (professionals en instellingen) doen en wat
hun handelen aan kwaliteit van zorg oplevert. Steeds waar wij het in deze evaluatie hebben over
kwaliteit van zorg moet dus feitelijk worden gelezen: toezicht op de mate waarin juridische personen
zich houden aan kwaliteitsvoorschriften ten aanzien van de uitkomst, het proces of de structuur van

zorg.

10 Momenteel wordt door de Inspectie juist handhaven soms als de bredere categorie gehanteerd, waar toezicht (dan smal
gedefinieerd als het vergaren van informatie) een onderdeel is; wij volgen dit niet maar handhaven onze brede definitie van

toezicht.

35



Het onderzoek is grotendeels beperkt tot de Nederlandse dimensie. In de eerste plaats is het gezien de
beperkte tijdshorizon en budget reeds noodzakelijk om het onderzoek op nationaal niveau al goed te
begrenzen. In de tweede plaats is het voor een zinvol rechtsvergelijkend onderzoek naar toezicht op
de kwaliteit van zorg noodzakelijk om niet alleen naar de toezichthoudende instanties te kijken, maar
ook naar het onderliggend juridisch kader, het systeem van de regelgeving op het gebied van de
structuur en financiering van de gezondheidszorg en de praktijk die met deze regelgeving in gang is
gezet. Nog daargelaten dat dit veel tijd zal kosten, is de vraag wat de meerwaarde is van een dergelijk
onderzoek. Waar reeds onderzoeksmateriaal met internationaal perspectief beschikbaar is, zullen wij
daarvan uiteraard gebruikmaken. Voor een aantal kwesties geldt dat de internationale dimensie wel
steeds meer op de agenda wordt geplaatst. Dit geldt bijvoorbeeld voor disfunctionerende beroeps-
beoefenaren waar naar aanleiding van ondermeer de kwestie Jansen het pleidooi voor Europees
toezicht sterker is geworden. En het geldt voor specifieke toezichtobjecten, zoals medische hulp-
middelen, die sterk Europees zijn gereguleerd. Voor zover relevant zullen wij in het kader van deze

evaluatie de internationale dimensie dan ook meenemen.

Plan van Aanpak

Het onderzoek bestaat uit een viertal rondes, die samenvallen met de vier clusters van vragen. De
eerste ronde is gericht op het analyseren van de beleidstheorie en het wettelijk kader met betrekking
tot het toezicht op de kwaliteit van zorg. De tweede ronde bestaat uit een analyse van de praktijk van
het toezicht en de werking van het (buiten)wettelijk instrumentarium. In de derde ronde richt het
onderzoek zich specifiek op de (al dan niet bedoelde) effecten van het toezicht. In de vierde ronde,
tenslotte, worden de resultaten van de eerste drie ronden in samenhang geanalyseerd. Hieronder

worden deze rondes gedetailleerd uitgewerkt.

I. Analyse van het wettelijk kader en de beleidstheorie

De eerste ronde van het onderzoek is gericht op het inventariseren van de wettelijke toezichts-
bepalingen en van de beleidstheorie met betrekking tot het toezicht op de kwaliteit van zorg
(deelvragen 1-4). Een dergelijke analyse is noodzakelijk om te achterhalen op wat voor
veronderstellingen het wettelijk kader ten aanzien van het toezicht op de kwaliteit van zorg is
gebouwd en welke verwachtingen er heersen ten aanzien van het functioneren van dit toezicht. Deze
reconstructie biedt als het ware ook het normenkader waarmee het (functioneren van het) bestuurs-
rechtelijk toezicht op de kwaliteit kan worden geévalueerd: in hoeverre voldoet dit aan de
(gereconstrueerde) verwachtingen? Daarnaast is het van belang om inzicht te krijgen in de
samenhang binnen het complexe geheel van wet- en regelgeving met betrekking tot het toezicht. Dit
betekent in de eerste plaats uiteraard een grondige analyse van de relevante wet- en regelgeving,
inclusief de parlementaire geschiedenis. Daarnaast is in deze ronde ook onderzoek gedaan naar de
opvattingen van relevante actoren met betrekking tot het toezicht, cq. naar de beleidstheorie zoals
die wordt gedragen door betrokkenen. Vragen die hier relevant zijn, betreffen: Welke verwachtingen
leven er ten aanzien van het toezicht? Op welke wijze dient het toezicht, volgens de beleidstheorie, bij
te dragen aan het bewaken dan wel bevorderen van de kwaliteit van zorg en in het creéren van
‘gerechtvaardigd vertrouwen’ in de kwaliteit van de zorg? In hoeverre is de beleidstheorie intern

consistent en welke mogelijk problemen (of juist voordelen) komen hieruit voort? En in welke mate is
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de beleidstheorie in overeenstemming met onze kennis over de rol en effectiviteit van toezicht?
Tevens zullen we betrokkenen vragen naar hun opvattingen over de toepassing van het wettelijk
kader. Actoren kunnen de wenselijkheid en mogelijkheid om bepaalde bevoegdheden in te zetten

verschillend beoordelen of hun oordeel kan afwijken van de ruimte die het wettelijk kader biedt.
De eerste ronde bestaat uit drie onderdelen.

A — Inventariseren van de toezichtsbepalingen in alle relevante wetten:

— wetgeving op het gebied van de volksgezondheid: de 22 wetten zoals genoemd in bijlage | bij de
programmatekst.

— overige wetten voor zover deze relevant zijn voor (toezicht op) de kwaliteit van zorg en/of voor de
relatie tussen de Inspectie voor de Gezondheidszorg en andere (interne/externe) toezichthouders:
Rijkswet op de Onderzoeksraad voor de veiligheid, Mededingingswet, Wet marktordening
gezondheidszorg, de Wet toelating zorginstellingen, Wet bescherming persoonsgegevens, Wet op

de jeugdzorg, Wet op de Nationale ombudsman.

Met betrekking tot hiervoor bedoelde wettelijke regelingen zal worden bezien hoe de toezicht-
opdracht is geformuleerd en wat de reikwijdte van de toezichtsbepalingen is; en zullen de taken,
verantwoordelijkheden, bevoegdheden en de handhavingsinstrumenten ten behoeve van toezicht en
handhaving worden geinventariseerd. Hierbij is vanzelfsprekend de samenhang met de op toezicht-

houders gerichte bepalingen uit de Awb relevant.

B — Vervolgens is een selectie van de gezondheidswetten, waarin is voorzien in bestuursrechtelijk
toezicht, alsmede de wettelijke regelingen die de relatie tussen de Inspectie voor de Gezondheidszorg
en andere toezichthouders betreffen aan een diepgaande analyse worden onderworpen. Een selectie
is noodzakelijk gezien de grote hoeveelheid wettelijke regelingen in relatie tot de beperkte tijd die
voor de evaluatie beschikbaar is. Selectie heeft plaatsgevonden door ons enerzijds te richten op een
aantal van de belangrijkste zorgvormen en bijzondere verrichtingen en anderzijds op het
instrumentarium dat door de inspectie wordt gehanteerd. De selectie is mede gebaseerd op het onder
A uitgevoerde onderzoek. Hierbij is ondermeer aan alle respondenten gevraagd voorbeelden te
noemen van toezichtsactiviteiten die een bijzondere impact hebben gehad, dan wel die voor
verbetering vatbaar zijn. Daarnaast is op basis van de analyse van de wetten bepaald welke de

belangrijkste wetten zijn betreffende het bestuursrechtelijk toezicht op de kwaliteit van zorg.

Het onderzoek onder B bestaat uit:

— het bestuderen van de parlementaire geschiedenis van de relevante wetten teneinde de
verschillende doelstellingen van toezicht en handhaving in kaart te brengen en te onderzoeken of
de wetgever rekening heeft gehouden met de samenhang met toezichtstaken en bevoegdheden
op grond van andere wetten;

— via de beschikbare wetsevaluaties en, waar nodig aanvullend, de parlementaire geschiedenis te
onderzoeken wat de beoogde werking is van het wettelijk instrumentarium;

— een onderzoek naar de inhoud en betekenis van beleidsregels die bestuursrechtelijke toezicht-
houders in relatie tot de geldende wetgeving hebben opgesteld (zoals de Leidraad meldingen 1GZ

en de in 2009 gepubliceerde handhavingskaders van de Inspectie voor de gezondheidszorg, maar
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ook de samenwerkingsprotocollen tussen de Inspectie en andere organen, zoals het OM en de
NZa);:L:L

— het bestuderen van de literatuur op het terrein van het gezondheidsrecht en het (bestuurs-
rechtelijk) toezicht in relatie tot de relevante wetgeving;?

— te inventariseren welke mogelijkheden de relevante wetten kennen ten behoeve van de
bevordering of handhaving van de kwaliteit van zorg, anders dan via de bestuursrechtelijke
toezichts- en handhavingsbepalingen. Hierbij zal gekeken worden naar kwaliteitsbevordering via
het klachtrecht en tuchtrecht, alsmede naar de rol van onder meer de OVV en het OM en de rol en

taken van de interne toezichthouder op grond van de Wtzi.

Op basis van het resultaat van het bovenstaande wordt een vergelijking gemaakt van:

— toezichtsbepalingen: zijn deze consistent in reikwijdte en taakopdracht?

— taken, verantwoordelijkheden en bevoegdheden van interne en externe toezichthouders:
consistentie, rechtszekerheid, inzichtelijkheid?

— overige wettelijke instrumenten: verhouding tot toezichts- en handhavingsinstrumenten,
consistentie, rechtszekerheid, inzichtelijkheid?

— ‘buitenwettelijke’ toezichts-/handhavingsinstrumenten en beleidsregels: consistentie,
rechtszekerheid, inzichtelijkheid?

De vergelijking leidt tot een beschrijvende analyse van parallellie, complementariteit, eventuele
overlappingen en omissies in het wettelijk toezichts- en handhavingssysteem betreffende het interne
toezicht, het externe toezicht en de relaties tussen toezichthouders. Of deze complementariteit of
omissies ook voor problemen (of juist voordelen) met betrekking tot (de effectiviteit van) het toezicht
leiden is mede afhankelijk van de onderliggende beleidstheorie en van de werking van het toezicht in

de praktijk, hetgeen in andere onderdelen van het onderzoek aan bod komt.

De methoden van onderzoek zijn voor onderdelen A en B:
a het bestuderen en analyseren van:
— huidige wettelijke bepalingen
— parlementaire geschiedenis
— rechtspraak
- literatuur
— eerdere wetsevaluaties op het gebied van de zorg en andere onderzoeksrapporten
— beleid, beleidsregels en andere relevante documenten van toezichthouders
— praktijk van toezichthouders voor zover bekend uit openbare bronnen.
b het maken van een vergelijkende analyse van de formulering, redactie en betekenis van de
toezichtsbepalingen alsmede de wettelijke taken, verantwoordelijkheden en bevoegdheden
¢ nagaan welke rechtszekerheid en rechtsbescherming toepassing van de publiekrechtelijke
toezichts- en handhavingsbevoegdheden biedt en waar zich eventuele tekortkomingen voordoen
d nagaan welke andere wettelijke instrumenten voorhanden zijn, hoe deze (beogen te) werken en

zich verhouden tot het instrumentarium van de publiekrechtelijke toezichthouders. Hierbij valt

11 Legemaate 2007.
12 Literatuur die tot 1 oktober 2013 is verschenen is meegenomen in deze analyse; voor stukken die daarna zijn verschenen (tot

uiterlijk 1 november) geldt dat alleen als zij direct betrekken had op onze aanbevelingen nog is verwerkt.
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vooral te denken aan de tuchtrechter en het openbaar ministerie als organen met formele

bevoegdheden bij tekortschietende kwaliteit van zorg.

Als laatste onderdeel is een vergelijking gemaakt tussen de wijze waarop binnen verschillende
beleidsterreinen het toezicht wettelijk is geregeld. In deze analyse is vanwege praktische redenen niet
gekozen om alle onderzochte beleidsterreinen zo grondig te analyseren als dat van de kwaliteit van
zorg, maar is juist door in de breedte te kijken gepoogd dat toezicht op de kwaliteit van zorg in
perspectief te plaatsen. In deze analyse is meer specifiek gekeken naar de toezichtbepalingen uit de
Arbeidsomstandighedenwet en de Wet luchtvaart, alsmede de Wet toezicht accountantsorganisaties

en de Wet op het onderwijstoezicht.

C — Tenslotte zijn in deze ronde interviews afgenomen met actoren uit de gezondheidszorg. Het
betreft vertegenwoordigers van de belangrijkste toezichthouders (IGZ, NMa, NZa), andere organen
die oordelen over de kwaliteit van zorg, zoals de OVV, de Nationale Ombudsman, de tuchtcolleges en
het OM, het Ministerie van VWS, beroepsgroepen (OMS, LHV), patiéntenorganisaties (NPCF, CG Raad),
organisaties van aanbieders (NVZ, NFU, Actiz, GGZ Nederland) en zorgverzekeraars (ZN). Doel van
deze interviews was om de maatschappelijke verwachtingen en doelen van het toezicht op de
kwaliteit van zorg te analyseren. Daarnaast beoogden we via de interviews inzicht te krijgen in de
belangrijkste kwesties die spelen ten aanzien van het toezicht teneinde aansluiting van het onderzoek
bij vragen uit de praktijk te garanderen. Van elk interview is een verslag gemaakt. De verwerkte data

wordt ter goedkeuring voorgelegd aan de respondenten.

De interviews zijn semi-gestructureerd, zodat enerzijds geborgd is dat respondenten getriggerd

worden op die aspecten die wij relevant achten voor de evaluatie, maar anderzijds respondenten

voldoende mogelijkheden hebben om eigen thema’s in te brengen. Vragen die wij in de interviews

aan de orde hebben laten komen, zijn:

— wat zijn voor u de belangrijkste functies van het toezicht op de kwaliteit van zorg?

— wat zijn volgens u de belangrijkste veranderingen in het toezicht op de kwaliteit van zorg in de
afgelopen 10 jaar?

— wat vindt u positief aan de wetgeving inzake het toezicht op de kwaliteit van de zorg?

— zijn er aspecten van de wet- en regelgeving die u voor verbetering vatbaar vindt?

— wat mist u in het toezicht op de kwaliteit van de zorg?

— wat vindt u het beste voorbeeld van effectief toezicht?

— wat vindt u een uitgesproken voorbeeld van tekortschietend toezicht en hoe had het anders
gekund?

Ter voorbereiding op de tweede ronde van het onderzoek (onderdeel C) is in de interviews ook

gevraagd naar illustratieve casus van het functioneren van het toezicht in de praktijk.
Il. De praktijk van het toezicht
De tweede ronde bestaat uit een analyse van de praktijk van het toezicht en de werking van het

(buiten)wettelijk instrumentarium. Evenals de eerste ronde bestaat ronde twee ook uit drie
onderdelen.
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A —In de eerste plaats is, gebruik makend van de interviews uit de eerste ronde, een analyse
gemaakt van het ‘spel’ tussen de verschillende actoren en de rol die het toezicht hierin vervult. Hoe
verhouden de actoren zich tot elkaar? Welke formele en informele vormen van wederzijds
beinvloeding worden in dit spel gehanteerd? Welke positieve en minder positieve ervaringen hebben
actoren ten aanzien van de werking van het toezicht in de praktijk? Hoe zien de actoren de
effectiviteit en legitimiteit van het toezicht? Het gaat hier ondermeer om de verhouding tussen de
verschillende toezichthouders, bijvoorbeeld rond de beoordeling van fusies. Andere kwesties die hier
spelen betreffen bijvoorbeeld de totstandkoming van normen voor kwaliteit van zorg die gehanteerd
kunnen worden in het toezicht en het gebruik van formele en informele instrumenten voor de
beinvloeding van zorgaanbieders en -professionals, alsmede de samenhang tussen de verschillende

toezichtsvormen en -instrumenten die worden ingezet.

B — Onderzoeken wat bekend is over de toepassing van het wettelijk instrumentarium in de praktijk
aan de hand van eerdere wetsevaluaties, jurisprudentie inzake toezicht en handhaving in de zorg,
tuchtrechtelijke, strafrechtelijke en privaatrechtelijke jurisprudentie m.b.t. de kwaliteit van zorg

alsmede beschikbaar onderzoek op dit gebied.

C— Om meer gedetailleerd inzicht te krijgen in de praktijk van het toezicht zijn in de derde plaats
voor deze ronde een aantal casestudies uitgevoerd naar concrete toezichtsactiviteiten. Een casus
betreft in dit geval een concrete toezichtshandeling; dit kan zijn het uitvoeren van incidenten-,
thematisch dan wel gefaseerd toezicht, of het nemen van een bestuursrechterlijke of buitenwettelijke
maatregel. De selectie van casus is bepaald op basis van de interviews uit de eerste ronde, waarbij in
ieder geval is gevarieerd op zorgsectoren en op de gehanteerde toezichtsinstrumenten. Op basis

hiervan is de volgende selectie gemaakt:

Juridische thema’s:

Allereerst is/wordt een aantal juridische thema’s verder onderzocht. Het betreft de volgende thema'’s:

a ‘Buitenwettelijke’ bevoegdheden. Het betreft bijvoorbeeld het gebruik van het instrument
‘openbaarmaking’ door de IGZ, waarover in de juridische literatuur een discussie bestaat over de
juridische status van dit instrument, zeker nu openbaarmaking een sterk — en door de media nog

eens versterkt - effect kan hebben.

b Verhouding tussen de verschillende ‘toezichthouders’. Gezien het grote aantal toezichthouders
op de kwaliteit van de zorg zijn er steeds vragen over hun onderlinge verhouding. Voor een aantal
daarvan bestaan samenwerkingsprotocollen, maar desondanks blijft er politieke en juridische

discussie bestaan.

¢ Wmg (gedeeltelijk). Het betreft bijvoorbeeld de taakafbakening tussen IGZ en de NZa bij het
beoordelen van de kwaliteit van zorg. Daarnaast beschikt de NZa over bevoegdheden om de
transparantie van kwaliteit te bevorderen in het kader van het realiseren van goed werkende
markten.
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d Regelgeving medische hulpmiddelen. Medische hulpmiddelen is een van de onderwerpen die
nadrukkelijk in de eerste ronde interviews naar voren kwam als een gebied waarin veel

onduidelijk is over de rol van het toezicht.

Deze thema’s zijn verder uitgewerkt aan de hand van een analyse van de volgende

toezichtsactiviteiten:

— Toezicht op de ‘governance’ van zorginstellingen. Dit thema is de afgelopen jaren sterk
opgekomen, ondermeer naar aanleiding van de Radboud casus, en met name het rapport van de
Onderzoeksraad voor de veiligheid hierover.:3 Mede naar aanleiding hiervan heeft de IGZ in 2009
de Staat van de Gezondheid gewijd aan ‘Sturen en toezicht houden op kwaliteit’*4 en is
vervolgens een toetsingskader ‘governance’ ontwikkeld. Binnen het veld van de gezondheidszorg
is het thema daarnaast opgepakt in de vorm van de verschillende governancecodes die zijn
ontwikkeld.

— Toezicht op vrijheidsbeperkende maatregelen. Vooral na een aantal incidenten met betrekking
tot vrijheidsbeperkende maatregelen (overlijden in een separeerruimte, overlijden in een Zweedse
band) die breed werden uitgemeten in de media, met daarin ook ruime aandacht voor de rol van
de IGZ, is het toezicht op vrijheidsbeperkende maatregelen vrij intensief geworden. In deze case
study onderzoeken we hoe er toezicht wordt gehouden op het gebruik van vrijheidsbeperkende
maatregelen (met name separaties in de GGz en de Zweedse band in de VG sector en in de
ouderenzorg) en hoe daarvoor normen worden opgesteld.

— Toezicht op meldingen van zorgaanbieders. Bij een aantal actoren bestaat de indruk dat er te
weinig wordt gemeld door aanbieders en dat de inspectie hieraan te weinig prioriteit geeft of
hierop niet streng genoeg handhaaft. Vanuit het veld wordt aangegeven dat het niet altijd
duidelijk is wanneer er sprake is van een complicatie of een calamiteit. Dat zou betekenen dat het
gaat om een casus waarbij het bestuursrechtelijke toezicht weinig effectief is. Het juridische
kader wordt gevormd door Gezondheidswet (incl. Wubhv), Kwaliteitswet en de beleidsregels IGZ.
Zorgaanbieders hebben een meldplicht bij calamiteiten.

— Gebruik van de wettelijke bevoegdheden. Een van de terugkerende thema’s waar het gaat om het
toezicht op de kwaliteit van zorg is de omgang met wettelijke bevoegdheden. In de afgelopen
jaren heeft de IGZ een aantal extra bevoegdheden gekregen, zoals de bestuurlijke boete. Achter-
grond hierbij was dat als de IGZ en meer fijngeschakeerd - en voor een deel ook punitiever -
arsenaal aan instrumenten tot haar beschikking heeft, zij effectiever en efficiénter zou kunnen
opereren. Daarnaast speelt echter een politieke discussie over de vraag of de IGZ wel voldoende
gebruik maakt van het instrumentarium dat haar ter beschikking staat en — achterliggend - of de

IGZ niet teveel een ‘lerende’ in plaats van een ‘controlerende’ stijl van toezicht hanteert.

Het casusonderzoek heeft zich in de eerste plaats gericht op de werking in de praktijk van specifieke
toezichtsinstrumenten, maar is daarnaast ook gericht op de samenhang van deze instrumenten met
ander door de toezichthouder gehanteerd instrumentarium (bijvoorbeeld het samenspel tussen

incidenten- en gefaseerd toezicht).

13 OVV 2008.

14 1GZ 2009.
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Onderdeel van de case studies was het bestuderen van documenten en het houden van interviews
met direct betrokkenen. Documenten betroffen in ieder geval rapporten van de Inspectie (zowel met
betrekking tot de directe toezichtshandeling als de follow-up en eventueel andere relevante
documenten), van de betrokken zorginstelling(en), branche- en beroepsorganisaties, alsmede
eventuele parlementaire debatten, voortvloeiende overheidsnotities, rapportages van andere
toezichthouders en publicaties in de vakbladen en media. Interviews zijn gehouden met betrokken
inspecteurs, vertegenwoordigers van betrokken zorginstellingen en branche-organisaties en overige
relevante actoren zoals voortkomend uit de documentenanalyse (inclusief verzekeraars en patiénten).
Per casus zijn tussen de tien en zestien interviews afgenomen. Van alle interviews is een geluids-
opname en vervolgens een transcript gemaakt (van enkele interviews is alleen een verslag gemaakt
dat ter goedkeuring is voorgelegd aan de betreffende respondent). De specifieke vragen die in de
interviews zijn gesteld zijn toegesneden op de betreffende casus en de respondent; maar de
interviews waren in ieder geval gericht op het achterhalen van de specifieke activiteiten die zijn
ondernomen door de toezichthouder(s) en de onder toezicht staanden, de motivaties voor deze
activiteiten, de reacties vanuit het veld (beroepsgroepen, brancheorganisaties, verzekeraars,

patiénten) en bij de overheid.

De analyse van het materiaal voor deze fase is vooral gericht op wijze waarop het toezicht op de
kwaliteit van zorg in de praktijk gestalte krijgt. Welke speelruimte heeft de Inspectie in deze praktijk
in relatie tot andere toezichthouders, het beleid en het veld van de gezondheidszorg? Hoe gaat de
Inspectie met deze speelruimte om? Bijvoorbeeld: hoe wordt het wettelijk kader (dat bepalend is voor
de speelruimte) geinterpreteerd door de Inspectie? Welke stijl van toezicht wordt in de verschillende
casus en onder verschillende omstandigheden gehanteerd? In hoeverre en op welke manier spelen
verschillende partijen een rol in de totstandkoming van het toezichtskader? Welke methoden van
toezicht zijn gehanteerd en op welke wijze worden veldpartijen hierin betrokken? Hoe worden
eventuele maatregelen gecommuniceerd naar direct betrokkenen en naar overige partijen? Hoe gaat
de Inspectie om met eventuele druk vanuit het veld, andere toezichthouders en het beleid? Antwoord
op dergelijke vragen biedt inzicht in de wijze waarop het ‘spel’ rond het toezicht in de praktijk kan

worden gespeeld.
Il Effecten van toezicht

In de derde ronde heeft het onderzoek zich specifiek gericht op de (al dan niet bedoelde) effecten van
het toezicht. Ook in deze ronde zijn drie vormen van onderzoek gebruikt. Het meten van effecten van
toezicht is een belangrijke maar lastige onderneming.® In januari 2010 werd door het WODC een
literatuurstudie uitgegeven over het doen van onderzoek naar het effect van toezicht. Achter de

uitnodigende titel “Toezicht en effectmeting. Het kan”®

, gaan voorzichtige conclusies schuil. Er zitten
tal van haken en ogen aan het doen van effectonderzoek van toezicht. Maatschappelijke effecten zijn
daarbij het lastigst vast te stellen. Immers, is een goede kwaliteit van zorg op het conto van de
Inspectie te schrijven? Dat is vaak niet het geval omdat er tal van ontwikkelingen zijn die ook van
invloed (kunnen) zijn op de gevonden effecten. Dit geldt zelfs voor die gevallen waarin effecten goed

meetbaar zijn, zoals decubitus, waar naast het toezicht van de Inspectie ook verbeterprogramma’s als

15 Leeuw, Kerseboom en Elte 2007.

16  Winter en de Ridder 2010.
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Sneller Beter, de veranderende financieringsstructuur voor ziekenhuizen en publicaties in vakbladen
etc. op van invloed zijn.*” Tussen de circa 70 studies die Winter en de Ridder konden vinden (waarvan
het merendeel overigens betrekking had op de verkeersveiligheid) bleken dan ook nauwelijks studies
te zitten die effecten op maatschappelijk niveau onderzochten. Meer heil wordt verwacht van
onderzoek naar de wat meer directe effecten van het toezicht. Onder het motto: hou het eenvoudig,
concentreer op directe nalevingseffecten en probeer zoveel mogelijk gebruik te maken van bruikbaar
en beschikbaar onderzoek. Dit uitgangspunt hanteren we in deze derde ronde.

A — In de eerste plaats is een secundaire analyse gemaakt van het onderzoek dat de afgelopen jaren
is gepubliceerd over de effectiviteit van het toezicht. Het betreft voor een deel studies waar leden van
het onderzoeksteam zelf bij betrokken zijn geweest8; onderdeel hiervan is ook een internationale
vergelijking van toezicht op de kwaliteit van zorg.*® Ook worden lopende onderzoeken naar de
effectiviteit van toezichtsinstrumenten meegenomen; voor zover hierover nog niet is gepubliceerd
wordt dit gedaan door gesprekken met de betreffende onderzoekers. Hiervoor is gebruik gemaakt van
de kennis die aanwezig is bij het kenniscentrum van de Inspectie en de Academische Werkplaats
Toezicht.

B — In de tweede plaats zijn de in de tweede ronde geselecteerde case studies geanalyseerd met
betrekking tot de effectiviteit van het toezicht. In welke mate heeft het optreden van de inspectie
bijgedragen aan een verbetering van de kwaliteit van zorg, zowel in de instellingen die onderwerp
waren van het specifieke toezicht als wat betreft de doorwerking naar andere instellingen. Welke
andere effecten, positief dan wel negatief, zijn in deze case studies opgetreden? En: welke
mechanismen hebben bijgedragen aan het bereiken van deze effecten? Net als in de tweede ronde
(onderdeel I1.C) is voor deze analyse gebruik gemaakt van documentenanalyse alsmede van
interviewmateriaal.

Waar in de tweede ronde de aandacht met name gericht was op de wijze waarop het toezicht in de
praktijk vorm krijgt, gaat het in deze ronde om de doorwerking van het toezicht, waarmee primair
bedoeld wordt doorwerking op het handelen van zorgprofessionals en zorginstellingen en, voor zover
vast te stellen, de effecten daarvan op de kwaliteit van zorg. Het was in het kader van dit onderzoek
niet mogelijk om eigenstandig kwantitatief materiaal te verzamelen over de effecten op de kwaliteit
van zorg. In plaats daarvan is gebruik gemaakt van materiaal dat reeds voorhanden is, zoals metingen
gedaan in het kader van follow-up onderzoek van de Inspectie zelf, de publieke literatuur dan wel
informatie uit andere databronnen. Daarnaast zijn de interviews en documentenanalyse gebruikt om
inzicht te krijgen in de doorwerking van het toezicht, bijvoorbeeld met betrekking tot het opstellen

van professionele richtlijnen of protocollen.

Effecten op de kwaliteit van zorg — en, daaraan voorafgaand, op het handelen van professionals en
instellingen — kunnen zowel positief als negatief, bedoeld als onbedoeld zijn. Onbedoelde effecten

betreffen bijvoorbeeld het toenemen van registratielasten. Negatieve onbedoelde effecten kunnen

17 Van Dishoeck et al. 2009.
18 Hout, Friele en Legemaate 2009; Hout, Nienhuis, Frederiks en Legemaate 2009; Jerak-Zuiderent en Bal 2011; Kruikemeier, Schafer,
Coppen en Friele 2010; Niezen, Neefjes en Bal 2011; Pollitt, Harrison, Dowswell, Jerak-Zuiderent en Bal 2010.

19 Ngo, den Breejen, Putters en Bal 2008.
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voorts zijn het toenemen van strategisch gedrag bij onder toezichtgestelden, zoals gaming of tunnel
vision.?° In het laatste geval wordt de aandacht exclusief gericht op die zaken die van belang zijn voor
de toezichthouder, ten koste van andere kwaliteitsaspecten. Onbedoelde effecten kunnen overigens
ook positief uitpakken, bijvoorbeeld doordat een toezichtsactiviteit uitstraling heeft naar andere

organisaties, sectoren of onderwerpen.

Onbedoelde, zeker negatieve effecten kunnen soms moeilijk te achterhalen zijn. Door verschillende
partijen aan het woord te laten (via interviews dan wel documenten), interviews zoveel mogelijk
steeds met twee interviewers te houden, en waar mogelijk onafhankelijke databronnen te gebruiken,

hebben wij geprobeerd ook dergelijke effecten in kaart te kunnen brengen.

C—In de voorgaande onderdelen is één partij beperkt aan de orde gekomen: de burger. Toch is de
burger een belangrijke adressant van het werk van de IGZ. Gerechtvaardigd vertrouwen in
verantwoorde zorg, is het motto van de IGZ. Hiermee zet de IGZ zich nadrukkelijk neer als een ‘public
service’, in tegenstelling tot vanouds de stille kracht op de achtergrond.?* De zichtbaarheid van deze
publieke rol zal voor de meeste burgers vooral via de media lopen. Met behulp van het Consumenten-
panel gezondheidszorg doet het NIVEL regelmatig onderzoek naar het vertrouwen in de gezondheids-
zorg. Hieruit blijkt dat het vertrouwen doorgaans erg groot is. Maar, hoe kijken burgers nu aan tegen
de bijdrage van de IGZ aan dit vertrouwen? Deze vraag staat centraal in dit onderdeel van het
onderzoek. Wij gaan nader in op de vraag hoe burgers oordelen over de manier waarop de IGZ haar
werk doet, over het inzetten van de verschillende inspectie-instrumenten en het optreden in de
media. Daarbij zijn aan leden van het NIVEL Consumentenpanel vragen voorgelegd die op een
systematische wijze ingaan op de verschillende vormen van toezicht en de consequenties daarvan,
zoals de verschillende manieren van omgegaan met risico’s, de verschillende inspectie-instrumenten,
de mogelijke bureaucratisering als gevolg van toezicht of de manier waarop de IGZ omgaat met
minder goede zorgverleners. Concreet hebben we gevraagd naar het belang dat de burgers hechten

aan deze vormen en naar de manier waarop de |GZ op dit punt voor hen zichtbaar is.
IV Analyse en aanbevelingen

Nadat het onderzoek in de eerste drie ronden inzicht heeft gegeven in de wettelijke basis en de
gehanteerde beleidstheorie met betrekking tot het toezicht, de werking daarvan in de praktijk en de
effectiviteit van het toezicht (voor zover te reconstrueren) in het handhaven en/of verbeteren van de
kwaliteit van zorg zijn in de vierde ronde, tenslotte, de resultaten hiervan in samenhang
geanalyseerd. Het gaat hier met name om de vraag of de effectiviteit van toezicht, zoals bestudeerd
in de derde ronde en voor zover inderdaad vast te stellen, kan worden verklaard vanuit de beleids-
theorie en het wettelijk instrumentarium van het toezicht en de wijze waarop die in de praktijk
gestalte krijgt. Waar relevant en mogelijk zijn op basis van deze evaluatie aanbevelingen voor de IGZ
dan wel voor de wetgever geformuleerd. Speciale aandacht is in deze analyse besteed aan de
complexiteit van het wettelijk kader met betrekking tot het toezicht op de kwaliteit van zorg, welke
rol deze complexiteit speelt bij de gevonden effectiviteit en legitimiteit van het toezicht en of een

vereenvoudiging van het wettelijk kader wenselijk is. Een tweede aandachtspunt betreft de

20 Bevanen Hood 2006.

21 vande Bovenkamp en Adams 2012.
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positionering van de toezichthouder in de praktijk van het toezicht, de wijze waarop het toezicht in
die praktijk vorm krijgt en de effecten die dit in de praktijk genereert (opnieuw, voor zover een
dergelijke effectiviteit is vast te stellen), waarbij ook wordt gekeken naar de relatie tussen het
bestuursrechtelijk toezicht en het private systeem van toezicht zoals dat ondermeer gestalte krijgt in
de vorm van raden van toezicht. Ten derde is gekeken naar de wijze waarop normen voor het
bestuursrechtelijk toezicht tot stand komen en wat de rol van de toezichthouder hierin is, of zou
moeten zijn. Tenslotte is hier ook de positie van de burger in het toezicht onderwerp van analyse.

1.5 Opbouw van het rapport

De opbouw van het rapport volgt grotendeels de hierboven beschreven ronden, met een paar kleine
wijzigingen en variaties. In deel 2 van het rapport gaan we in op de beleidstheorie en het wettelijk
kader van het bestuursrechtelijk toezicht op de kwaliteit van zorg. Hoofdstuk 2 analyseert de
beleidstheorie middels een historisch beleidssociologische analyse van documenten; hoofdstuk 3
geeft een overzicht van alle wetten waarin het toezicht op de kwaliteit van zorg is geregeld en
analyseert de overeenkomsten en verschillen in wetgeving van het toezicht. Hoofdstuk 4 kijkt naar de
beleidsregels van de toezichthouders zelf - ook die zijn immers van belang voor het functioneren van
de toezichthouder. Hoofdstuk 5 analyseert vervolgens de juridische discussie over het toezicht op de
kwaliteit van zorg aan de hand van een beschrijving van de juridische literatuur terzake.

Deel 3 gaat vervolgens in op de ervaringen met het toezicht. In hoofdstuk 6 beschrijven wij de
resultaten van de interviews met maatschappelijke stakeholders in de zorg — beroeps- en patiénten-
organisaties, verzekeraars, zorgaanbieders, en toezichthouders. Hoofdstuk 7 presenteert vervolgens
de resultaten van het burgerpannel: hoe ervaren burgers het toezicht op de kwaliteit van zorg en hoe
kijken zij aan tegen de toezichthouder?

In deel 4 beschrijven we de praktijk en effectiviteit van het toezicht. Hoofdstuk 8 bevat de vijf
hierboven beschreven case studies naar respectievelijk het toezicht op de ‘governance’ van
zorginstellingen, het toezicht op vrijheidsbeperkende maatregelen, het melden van calamiteiten door
zorginstellingen, het gebruik van bevoegdheden door de IGZ en de Wet op de medische hulp-
middelen. Hoofdstuk 9 geeft vervolgens een analyse van de literatuur over de effectiviteit van
toezicht.

Deel 5 bevat het hoofdstuk (10) met een beschrijving van de wettelijke regelingen ten aanzien van het

toezicht in een aantal andere sectoren—de luchtvaart, de arbeidsomstandigheden, de accountants en

het onderwijs. Deel 6 (hoofdstuk 11), tenslotte, bevat de conclusies en aanbevelingen.

45



46



2

Toezichttheorie “bestuursrechtelijk toezicht op

de kwaliteit van zorg”

In dit hoofdstuk staan de ideeén centraal die ten grondslag hebben gelegen aan de totstandkoming
van wetgeving en de toezichtspraktijk. Het focust zich sterk op het beleid achter de wetgeving. Dit
hoofdstuk wordt gevolgd door drie hoofdstukken met een veel meer juridische invalshoek. Tezamen
analyseren we in deze vier hoofdstukken de juridische en beleidsmatige bouwstenen voor het
bestuursrechtelijk toezicht.

2.1 Inleiding

Deze wetsevaluatie heeft betrekking op bestuursrechtelijk toezicht op de kwaliteit van zorg. De
wetten die daarvoor de grondslag bieden, worden in het volgende hoofdstuk beschreven. In dit
hoofdstuk gaan we in op de ideeén die aan de totstandkoming van die wetgeving ten grondslag
lagen. Dat duiden we aan als toezichttheorie.

Een toezichttheorie of beleidstheorie beoogt het geheel van veronderstellingen waarop een beleid
berust (o.a. de kenmerken van een probleem en de werking van gekozen instrumenten) in kaart te
brengen en in samenhang te bespreken.?? Een beleidstheorie is geen wetenschappelijke theorie, maar
een handelingstheorie uit de beleidspraktijk. Beleidsmatige veronderstellingen die ten grondslag
liggen aan wetgeving worden vaak in Kamerstukken of beleidsdocumenten niet expliciet
weergegeven. Vandaar dat wordt gesproken over het reconstrueren van een beleidstheorie. Een
kwalitatief goede beleidstheorie is van groot belang voor de legitimiteit en effectiviteit van het
beleid.?3 Het is een manier om de kwaliteit van de beleidsargumentatie te beoordelen en kan dienen
als toetsingskader voor empirisch onderzoek naar de werking van het beleid in de praktijk - door te
kijken naar de theoretische consistentie en empirische juistheid van de veronderstellingen. Een
beleidstheorie is een hulpmiddel om beleid ‘op papier’ te beoordelen.?* De beleidstheorie wordt niet
alleen geconstrueerd door de wetgever en de betrokken toezichthouders, maar andere actoren, zoals
brancheorganisaties, veldpartijen, instellingen en onderzoeksorganisaties, spelen ook een rol in de
totstandkoming van de beleidstheorie. Een beleidstheorie is met andere woorden een collectieve

constructie en beperkt zich daarom niet tot slechts een weergave van de doelen van de wetgever.

22 Hoogerwerf en Herweijer 2008.
23 Hoogerwerf en Herweijer 2008, p. 22.

24  Akkers en Fenger in: Van Hoesel et al. (red.) 2005.
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In dit hoofdstuk reconstrueren wij de beleidstheorie die ten grondslag ligt aan het wettelijk geregeld
bestuursrechtelijk toezicht op de kwaliteit van zorg. We maken daarbij gebruik van diverse soorten
documenten waarmee we de beleidstheorie en de veranderingen die hierin hebben plaatsgevonden
reconstrueren, zoals de parlementaire geschiedenis van relevante wetten, overheidsdocumenten,
rapporten over het functioneren van de toezichthouders, beleidsdocumenten van de toezichthouders

en diverse onderzoeksdocumenten.

In het eerste hoofdstuk is al kort benoemd dat het bestuursrechtelijk toezicht op de kwaliteit van de
zorg geen constante is, maar voortdurend in beweging ten gevolge van politieke, bestuurlijke,
maatschappelijke en sectorale ontwikkelingen. Dit dynamische element is een belangrijk uitgangs-
punt bij de reconstructie van een beleidstheorie. Dit hoofdstuk beoogt daarom niet zozeer de beleids-
theorie van het bestuursrechtelijk toezicht op de kwaliteit van zorg te reconstrueren, maar zal veeleer
het bestaan van meerdere beleidstheorieén zichtbaar maken. Erkenning dat de beleidstheorie
voortdurend verandert, impliceert dat de huidige beleidstheorie niet als een uitgekristalliseerde
theorie gepresenteerd kan worden ofwel dat er een aantal (vooralsnog) onoplosbare spanningen in de
beleidstheorie kunnen worden aangewezen die op verschillende momenten in de tijd en door
verschillende actoren een andere invulling krijgen. Dit hoofdstuk zal daarom geen traditionele
beleidstheorie bieden dat als een eenduidig toetsingskader kan functioneren om de werking van het
toezicht in de praktijk te beoordelen. In de reconstructie is gekozen voor een historische verhaallijn,
omdat in de loop der tijd wetgeving is gewijzigd. Daarmee heeft ook het bestuursrechtelijk toezicht
op de kwaliteit van zorg diverse veranderingen ondergaan, mede door verschuivingen in
verantwoordelijkheden voor de kwaliteit van zorg. Dit hoofdstuk schetst een historisch en
contextueel beeld van de opkomst en transformatie van het publiekrechtelijke toezicht. De
transformaties in het toezicht maken een aantal inherente spanningen in het bestuursrechtelijk
toezicht zichtbaar. Hoewel de reconstructie geen eenduidig toetsingskader biedt, roept het wel een
aantal empirische vragen op voor ons verder onderzoek. Dit hoofdstuk draagt daarmee bij aan een

verdere precisering van de vragen van hoofdstuk 1.

Het hoofdstuk begint met een korte geschiedenis van het Staatstoezicht op de Volksgezondheid.?> Na

een introducerend verhaal over de opkomst van het staatstoezicht worden drie meer recente

tijdvakken geschetst:
1990-2001 ontwikkeling en invoering van Kwaliteitswet zorginstellingen
2001-2008 ontwikkeling en invoering van een veranderend stelsel gebaseerd op gereguleerde

concurrentie (‘marktwerking’)
2008-heden  opkomst van ‘veiligheid’ en focus op incidenten
Deze indeling maakt zichtbaar hoe veranderingen in het bredere gezondheidszorgbeleid
consequenties hebben voor het denken over het toezicht en als gevolg daarvan een andere invulling
geeft aan het werk van de toezichthouder. Deze ontwikkelingen komen ook tot uiting in nieuwe
wetten als de Kwaliteitswet en de Wubhv. Daarnaast krijgt de vormgeving van de beleidstheorie
gestalte in een institutionele omgeving waarbinnen de toezichthouders hun werk dienen te doen. Het
hoofdstuk sluit af met een weergave van twee ideaaltypische toezichtstijlen (leren versus
sanctioneren) die niet alleen een inherente spanning vormen in het werk van de Inspectie, maar die

we ook terugzien in de toezichttheorie van het bestuursrechtelijk toezicht op de kwaliteit van zorg.

25 Dejuridische inbedding van het Staatstoezicht in de Gezondheidswet vanaf 1956 is beschreven in hoofdstuk 3.1.
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2.2 De opkomst van het Staatstoezicht

Het idee dat de Staat een belangrijke rol heeft bij het toezicht op de kwaliteit van zorg was niet
meteen vanzelfsprekend. Op het gebied van gezondheid kende het besef van ‘toezicht’ weliswaar een
lange traditie, maar daarbij werd niet meteen aan staatstoezicht gedacht. Robben et al. stellen dat
toezicht van alle tijden is (zie bijvoorbeeld de zelfregulering rond de Eed van Hippocrates of de
bestrijding van epidemieén en opkomst van medische politie).26 In deze gevallen ging het nog niet om
een publiek georganiseerd toezicht of een staatstoezicht op de zorgverlening.

Véor de 19° eeuw lag de verantwoordelijkheid voor schade grotendeels bij de individuele burger. Het
oudste beginsel voor de omgang met schade is het juridische basisprincipe “ieder draagt zijn eigen
schade”. Dit beginsel van eigen verantwoordelijkheid stamt al uit de negentiende eeuw?”. De Franse
politicus en historicus Adolphe Thiers vat de achtergrond ervan in 1850 pregnant samen: “Zonder dit
beginsel zou iedere activiteit stoppen. Als mensen om te overleven op anderen zouden kunnen
steunen, zouden zij de taken en moeilijkheden die het leven met zich meebrengt immers met plezier
aan anderen overlaten.”?® Waar schade door het doen of nalaten van anderen teweeg wordt
gebracht, kunnen degenen die schade hebben geleden trachten die schade te verhalen op degenen
die de schade hebben veroorzaakt. Voor de afwikkeling daarvan werden privaatrechtelijke
aansprakelijkheidsregelingen in het leven geroepen.?® In de tweede helft van de 19° eeuw vat het idee
post dat risico’s ook samenhangen met de opkomende moderne samenleving.

Aan het einde van de negentiende eeuw introduceren nieuwe wetenschappelijke
ontwikkelingen niet alleen het denken in termen van risico’s en verandert de manier waarop
over eigen verantwoordelijkheid wordt gedacht. Onderzoek wijst ook op de noodzaak van een
grotere rol voor de overheid. Uit het onderzoek van Pasteur en Koch naar infectieziekten
wordt duidelijk dat om zulke ziekten te voorkomen individuele preventieve maatregelen
onvoldoende soelaas bieden. Effectieve preventie kan alleen collectief worden georganiseerd.
Individuele verantwoordelijkheid en laisser faire-liberalisme blijken niet toereikend om de
gezondheidsproblemen die zich in de snel groeiende steden manifesteren het hoofd te
bieden. Lokale autoriteiten worden geconfronteerd met het gegeven dat coérdinatie en
maatregelen op nationale schaal zijn vereist en zien zich gedwongen om ruimte te maken
voor staatsinterventionisme. Die ruimte wordt overigens niet zonder de nodige strijd en in
veel gevallen pas nadat zich dramatische calamiteiten hebben voorgedaan prijsgegeven
(Evans 1987). Dat op tal van terreinen effectieve preventie alleen collectief vormgegeven kan
worden is inmiddels onomstreden. Dat heeft er niet alleen toe geleid dat de overheid tal van

materiéle voorzieningen treft, maar ook tot talloos veel regelingen en normstellingen.3°

Met de erkenning dat sommige risico’s alleen op collectief niveau te bestrijden zijn, kreeg de overheid
een grotere rol in het voorkomen van schade. Houwaart beschrijft het ontstaan van een

hygiénistische hervormingsbeweging in de negentiende eeuw, die volksgezondheid niet langer als

26 Robbenetal. 2012.

27 WRR 2008.

28 Geciteerd in WRR 2008, p. 141.
29 WRR 2008.

30 WRR 2008, p. 143.
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een uitkomst van armoede en slechte leefwijzen zag maar als een vraagstuk van openbare hygiéne.3*
Met hun analyses en argumenten plaatsten hygiénisten de gezondheid in een nieuw politiek
perspectief: ziekte was een teken van een verkeerde organisatie van de samenleving. De gezondheids-
verhoudingen behoorden volgens de hygiénisten tot de sfeer van het sociale recht, omdat iedereen in
gelijke mate zijn gezondheid moet kunnen nastreven. Dit wereldbeeld impliceerde een oproep om
ziekte en armoede op gemeenschapsniveau te bestrijden, wat leidde tot een pleidooi voor overheids-
bemoeienis zodra de gezondheid van burgers in het geding komt. De hygiénisten bepleitten een
actieve rol voor de staat in het voeren van gezondheidszorgbeleid. Dit pleidooi leidde in 1865 tot de
oprichting van het Geneeskundig Staatstoezicht.3% 33

De hierboven genoemde ontwikkeling rond het denken over schade en risico’s is te duiden als de
opkomst van meer bestuursrechtelijke en strafrechtelijke vormen van overheidsinterventie om risico’s
te beperken. Risico’s vermijden wordt dan meer een publieke of overheidstaak, welke niet langer
alleen via privaatrechtelijke aansprakelijkheidsregelingen opgevangen kan worden. Bij de
transformatie van individueel naar collectief risico dient de staat daar verantwoordelijkheid in te
nemen - en doet dat ook.

Met de opkomst van de moderne eenheidstaat Nederland begon ook de verstatelijking van het
toezicht op volksgezondheid en gezondheidszorg. De focus van de toezichthouder bewoog mee met
de maatschappelijke ontwikkelingen, waardoor het staatstoezicht diverse rollen heeft vervuld, zoals
beschermer van de belangen van de samenleving, bevorderaar van de volksgezondheid, stimulator en
adviseur van vernieuwing in de krankzinnigenzorg en richtlijnopsteller voor behandeling en
huisvesting van patiénten. “De afgelopen twee honderd jaar verschoof de visie en werkwijze van het
Staatstoezicht van een sociaal geneeskundige benadering van de volksgezondheid naar overheids-
toezicht op instellingen en beroepsbeoefenaren zoals we dat nu kennen.”34 Deze thematische
wetsevaluatie richt zich op deze laatste rol: het bestuursrechtelijk toezicht of overheidstoezicht op de

kwaliteit van de zorgverlening.
Veranderende perceptie van risico’s

In de loop der tijd heeft de moderne samenleving zich ontwikkeld tot een risico-samenleving.3> De
nieuwe bedreigingen zijn een gevolg van het karakter van de samenleving; het zijn geen externe
gevaren, maar de gevaren zijn een product van ons handelen of van onze sociale systemen. “Het zijn

problemen die binnen de samenleving worden geproduceerd.”3® Indien risico’s een menselijke

31 Houwaart 1991.

32 Rigter1992.

33 Gezondheid onderscheidt zich daarmee van veel andere ongelijkheden zoals inkomen en wonen. Binnen deze domeinen is veel
minder scherp duidelijk wanneer er sprake is van een publiek probleem waarbij collectieve interventie wenselijk is. Het gaat om
een relatief onderscheid, want de hygiénisten bemoeiden zich bijvoorbeeld ook met woningbouw en in de loop van de 20ste eeuw
zijn steeds meer en uitgebreidere vormen van inkomensverzekering ontworpen. Toch worden ongelijkheden op het gebied van de
gezondheid en zorg vaak als pregnanter ervaren en zijn sociale grondrechten en andere juridische waarborgen op dit terrein veel
sterker ontwikkeld dan op andere terreinen.

34 Robbenetal. 2012, p. 13.

35 Beck 1992.

36 De Vries 2005, p. 11.
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oorsprong kennen, zijn er andere mechanismen nodig om risico’s te beheersen.3” Weliswaar zijn veel
(natuurlijke) gevaren die mensen vroeger bedreigden grotendeels afgewend, maar mensen zijn zich
niet veiliger gaan voelen, mede ook door de toenemende aandacht in de samenleving en de media
voor incidenten.38 Burgers en politici willen een risicovrije samenleving. In deze voorzorgcultuur wordt
het als de taak van overheid en politiek gezien om maatschappelijke risico’s op te sporen en
maatregelen te nemen om die te vermijden.3® Op tal van beleidsterreinen neemt de overheid steeds
meer maatregelen om burgers tegen deze risico’s te beschermen.

Michael Power wijst in zijn boek Organized Uncertainty op de toegenomen rol van risico-
management.*° Discoursen over risico’s krijgen steeds meer een managerial of regulerend karakter —
de gevaren worden als risico’s gepercipieerd die middels management en bestuurlijke praktijken
beheersbaar gemaakt kunnen en moeten worden. Organisaties worden steeds vaker in termen van
risico’s beschouwd. Power benadrukt dat het primaire doel van risicomanagement niet zozeer is
gericht op het reduceren van risico’s, maar veel meer op het kunnen toewijzen van verantwoorde-
lijkheden rondom risico’s aan de betrokken actoren.** Binnen de gezondheidszorg heeft het
veranderende denken over risico’s tot gevolg gehad, dat risico’s niet alleen meer vanuit een
professioneel frame worden beschouwd en aangepakt, maar in toenemende mate vanuit een
management en governance frame.*?

Met het besef dat (moderne) risico’s van menselijke oorsprong zijn, is ook de schuldvraag steeds
belangrijker geworden - het idee van noodlot in het denken over ziekte en gezondheid is grotendeels
verdwenen. De wijze waarop mensen risico’s en gevaren percipiéren en de morele waarden die
daaraan worden toegekend, zijn cultureel bepaald. Mensen leven langer dan ooit te voren, terwijl
tegelijkertijd het besef van risico’s is toegenomen, met het idee dat deze veelal in principe
vermijdbaar zijn. Dat roept de vraag op of er niet sprake is van een overspannen risicobeleving en
welke risico’s de samenleving wel en niet dient te accepteren. De Engelse antropoloog Mary Douglas
en de Amerikaanse politiek wetenschapper Aron Wildawsky wijzen met name op de ontwikkeling van
egalitaire principes in de politiek vanaf de jaren 1960 die een dergelijke risico-averse benadering
hebben gestimuleerd.*3 Het Centrum voor Ethiek en Gezondheid stelt de vraag hoever we moeten
gaan met het in kaart brengen en uitsluiten van risico’s. Daarbij gaat het ook om het toebedelen van
verantwoordelijkheden: “in hoeverre kunnen we burgers, zorgverleners en de inspectie (1GZ)
aansprakelijk houden voor keuzes die achteraf gezien tot een risico hebben geleid.”**

In de media en het politieke debat bestaat er niet alleen veel aandacht voor het optreden van
incidenten, maar vooral voor de vraag wie er juridisch verantwoordelijk is voor het incident dan wel
ter verantwoording geroepen moet worden. Naast de aandacht voor de directe veroorzaker

(bijvoorbeeld producent of aanbieder) is een toenemende aandacht voor de rol van de publiek-

37 Beck1992.

38 Behr2011.

39 Helsloot et al. 2010; Winter 2010; Noordegraaf en de Wit 2013, p. 385.
40 Power 2007.

41 Behr2011.

42 Behretal. 2013.

43 Douglas en Wildawsky 1982.

44 Zie www.ceg.nl/publicaties/bekijk/omgaan-met-risicos.
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rechtelijke toezichthouder te constateren, waarbij de aandacht voor de verantwoordelijkheid van het

ontstaan en voorkomen van risico’s verschuift van onder toezicht gestelde naar de toezichthouder.*>

De zoektocht naar de beantwoording van de schuldvraag leidt er dan toe dat toezichthouders
in de schijnwerpers komen te staan (Mertens 2011). En dan niet als scheidsrechter die de
schuld en de sanctie vaststelt, maar mede als onderwerp van kritisch onderzoek. De aandacht
verplaatst zich van de ondernemer of verantwoordelijke voor het object waarin het misging,

naar de inspecteur die het had moeten of kunnen zien - en voorkomen.*®

De Nationale ombudsman en de Onderzoeksraad voor Veiligheid hebben al diverse rapporten over
tekortschietende zorgverlening geproduceerd, waarbij tevens de rol van de IGZ onder het vergroot-
glas wordt genomen.#’ In de rapporten wordt naast tekortkomingen in de zorgverlening ook kritisch
gesproken over de rol van de IGZ, zoals het ontbreken van toezicht op medische apparatuur,
onvoldoende alertheid bij de Inspectie bij zorgvernieuwingen en het onvoldoende handhaven van de
Kwaliteitswet. Het (tekortschietende) functioneren van het bestuursrechtelijke toezicht wordt
daarmee publiekelijk als een risicofactor voor de kwaliteit en veiligheid van de zorg gepercipieerd. De
WRR constateert dat “de tijd dat toezicht de samenleving niet of nauwelijks in beroering bracht is

voorbij.”*8 Toezicht opereert niet langer buiten het zicht van de openbaarheid.
2.3 1990-2001: invoering Kwaliteitswet zorginstellingen

Het eerste tijdvak dat wij in deze reconstructie van de beleidstheorie onderscheiden kenmerkt zich
door de invoering van de Kwaliteitswet zorginstellingen (Kwz). Deze wet is een uitdrukking van een

veranderende visie op de kwaliteit van zorg.

Kwaliteit van zorg is niet zozeer het product van de eisen die de wetgever aan een zorg-

aanbieder stelt als wel van de wijze waarop deze laatste het zorgproces heeft vormgegeven.4?

Volgens deze visie zijn zorgaanbieders zelf verantwoordelijk voor de kwaliteit van zorg en horen ze die
te bewaken en te verbeteren door middel van een deugdelijk kwaliteitssysteem. De rol van de
toezichthouder beperkt zich in deze visie tot het toezien op de mate waarin dat ook gebeurt (toezicht
op toezicht) en te beoordelen of het beleid van de zorgaanbieder leidt tot verantwoorde zorg.
Inherent aan deze visie is dat fouten eerder veroorzaakt zouden worden door falende systemen dan

door bijvoorbeeld disfunctionerende artsen.
Verantwoordelijkheden aanbieders

In jaren negentig van de vorige eeuw zijn in drie wetten (de Kwz, de Wet BIG en de WGBO) plichten bij

zorgaanbieders of hulpverleners neergelegd ten aanzien van het leveren van ‘verantwoorde zorg’ en

45 VanTwist et al. 2013.

46 VanTwist et al. 2013, p. 7.

47  Zie bijvoorbeeld Nationale ombudsman 2012 en de Onderzoeksraad voor Veiligheid 2008a; 2008b; 2011.
48 WRR 2013, p. 21.

49  Kamerstukken I, 1993-1994, 23 633, 3, p. 3
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het ‘goed hulpverlenerschap’.>® In de gezondheidszorg zijn de verantwoordelijkheden van aanbieders
van zorg op een wijze vormgegeven die verder gaat dan het vermijden van schade. Het idee om
verplichtingen bij de sterkere partij, in dit geval de zorgaanbieder, neer te leggen, vanwege de
kwetsbare positie van de andere partij, de patiént, kent al een oude traditie. Sommige
maatschappelijke posities brengen verantwoordelijkheden met zich mee die verder gaan dan enkel
het vermijden van schade berokkenen aan de ander.

De heerser die, zoals Giotto’s fresco L’Ingiustizia verbeeldt, zijn gezicht afwendt van de moord,
doodslag en verkrachting die zich onder hem afspelen, schiet moreel te kort (Shklar 1990: 46
e.v.). Niet omdat hij zelf schuldig is aan de genoemde daden, maar omdat hij de
verplichtingen die met zijn positie verbonden zijn onvoldoende nakomt. Door zijn blik af te
wenden van wat zich in zijn omgeving afspeelt, gedraagt de heerser zich onverantwoord.
Terwijl auteursverantwoordelijkheid de aandacht richt op de eigen handelingen en de schade
die zij teweegbrengen, wordt bij verplichtingenverantwoordelijkheid de blik gericht op de
kwetsbaarheid van wat zich in de omgeving van degene bevindt die een bepaalde positie
bekleedt. 5

Ook andere sectoren kennen verplichtingsverantwoordelijkheden die verbonden zijn met de positie
die de actor in de sterkere positie (advocaat, accountant, werkgever, producent) bekleedt. De
ongelijkheidscompensatie vertaalt zich juridisch in wettelijke regels die de zwakkere (afhankelijke)
partij beoogt te beschermen. Vanwege het willen beschermen van uiterst kwetsbare patiénten heeft
de wetgever bijvoorbeeld gekozen voor dwingend recht bij het vormgeven van de privaatrechtelijke
overeenkomst tussen hulpverlener en patiént (WGBO). De patiént is vaak emotioneel bij zijn eigen
gezondheid betrokken, terwijl de hulpverlener meer zakelijk en afstandelijk in de relatie zal staan.
Daarbij dient de patiént soms heel gevoelige informatie aan de hulpverlener te verstrekken in het
kader van de behandeling. Bovendien heeft de hulpverlener een kennisvoorsprong en is de patiént
afhankelijk van de deskundigheid van de hulpverlener.>2 Daarom zijn rechten van patiénten (bijv.
informed consent) en verplichtingen van hulpverleners (bijv. handelen conform professionele
standaard) dwingendrechtelijk van aard. Naleving van privaatrechtelijke verplichtingen ligt naar zijn
aard op weg van contractspartijen. De normen die besloten liggen in de WGBO zijn echter niet zonder
betekenis voor het bestuursrechtelijke toezicht op de kwaliteit van zorg.

In de verdere uitwerking van deze paragraaf zullen we vooral ingaan op de beleidstheorie met
betrekking tot het toezicht die ten grondslag lag aan het ontstaan van de Kwaliteitswet zorg-
instellingen. Deze wet markeerde bij uitstek een veranderende visie op de kwaliteit van zorg en een
nieuwe toezichtsfilosofie.

50 Weliswaar kwamen wetten als de Kwz en Wet BIG mede voort uit onvrede met het voorafgaande wetgevingsmodel waarbij de
overheid veel regelde, maar het past tevens bij een brede trend van een ‘terugtrekkende overheid’ en andere vormen van
overheidssturing in tal van sectoren in tal van landen (Pollitt en Bouckaert 2000). Waar het hier om gaat is dat de wetgever
verzwaarde verantwoordelijkheden bij aanbieders van zorg heeft neergelegd.

51 WRR 2008, p. 152.

52 Hermans en Buijsen 2010.
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Veranderende visie op kwaliteit van zorg

De bredere kwaliteitsdefinitie en bijhorende nieuwe probleemeigenaren begint bij de discussienota
van de Nationale Raad van de Volksgezondheid (NRV) uit 1986. Kwaliteit van zorg was van oudsher de
verantwoordelijkheid van de individuele professional, die primair verantwoordelijk is voor de
toepassing van kennis en inzichten die vanuit de professie zijn ontwikkeld. De omslag in het denken
van overheidsregulering naar marktwerking en zelfregulering ging gepaard met het besef dat het
kwaliteitsbeleid niet langer overgelaten kon worden aan alleen de professionele zelfregulering. De
NRV benoemt daarom naast professionals ook bestuurders als verantwoordelijk voor kwaliteit,
waarbij een onderscheid wordt gemaakt tussen technische kwaliteit en organisatorische kwaliteit. De
nadruk op een bredere insteek bij zelfregulering in het kwaliteitsbeleid kwam mede voort uit de
plannen van de commissie Dekker.53 In haar rapport besteedt de commissie uitgebreid aandacht aan
de kwaliteit van zorg. Zelfregulering, zowel door professionals als door maatschappelijke actoren,
waaronder verzekeraars, was het centrale mechanisme waarmee de commissie dacht de kwaliteit van
zorg te kunnen garanderen in een marktgericht stelsel.>* >> Deze gedachtegang van een breed
systeem van zelfregulering is later uitgewerkt in de zogeheten Leidschendamconferenties. Daar werd
vastgesteld dat naast instrumenten als visitatie en certificatie alle zorginstellingen ook een kwaliteits-
management systeem moesten implementeren.5® De afspraken gemaakt tijdens de conferenties
vertaalden zich in 1994 in het wetsvoorstel Kwaliteitswet zorginstellingen.>”

Met deze wetgevingssystematiek werd beoogd gestalte te geven aan de eigen verantwoordelijkheid
binnen wettelijke kaders.>® Aan die keuze lagen zorginhoudelijke en bestuurlijke overwegingen ten
grondslag. Zorginhoudelijk werd overwogen dat het niet mogelijk is om met betrekking tot alle
voorkomende zorgsituaties wettelijke normen te stellen die zodanig concreet, gedetailleerd en
volledig zijn dat zij bij naleving een goede kwaliteit van de verleende zorg garanderen. Het is evident
dat het instrument van wetgeving hier zijn beperkingen heeft: de complexe praktijk van de zorg-
verlening laat zich niet tot in detail sturen via een strakke wettelijke normering. Daarbij komt dat, zou
het al mogelijk zijn om een bepaalde zorgsector via wetgeving een strak en gedetailleerd normen-
regime op te leggen, zulks eerder contraproductief dan productief zal werken. Gedetailleerde
wettelijke eisen vormen al snel een keurslijf dat de zorgaanbieder onvoldoende ruimte biedt om in
concrete gevallen de meest geschikte oplossing te kiezen en om rekening te houden met nieuwe
ontwikkelingen in de zorgverlening en met nieuwe inzichten omtrent hoe de zorg in kwalitatief
opzicht het best kan worden verleend. Besloten werd daarom de tot dan toe centraal vastgestelde
erkenningseisen af te schaffen.>?

Bestuurlijke overwegingen werden gevormd door de constatering dat de bestaande wetgeving op
zichzelf een onvoldoende bijdrage leverde waar het er om gaat de kwaliteit van zorg op het huidige

hoge niveau te handhaven. Voorts werd een aanzienlijke discrepantie geconstateerd tussen enerzijds

53 Bal 2008.

54 Commissie Dekker 1987.

55 Het idee van een marktgericht stelsel wordt in het volgende tijdvak (par. 2.4) nader besproken, omdat dit idee van de commissie
Dekker uit de jaren tachtig na jarenlange voorbereiding pas in de nieuwe eeuw serieus gestalte kreeg (Helderman et al. 2005).

56 Bal 2008.

57 Kamerstukken Il, 1993-1994, 23 633, nrs. 1-2.

58 Kamerstukken Il, 1993-1994, 23 633, nr. 3, p. 3.

59 Kamerstukken Il, 1993-1994, 23 633, nr. 3, p. 4.
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de huidige wettelijke maatregelen die mede beogen het op onderdelen reguleren van de kwaliteit van
door instellingen verleende zorg en anderzijds de nieuwe bestuurlijke inzichten en zorginhoudelijke
ontwikkelingen. De bestuurlijke motieven voor nieuwe kwaliteitswetgeving hebben betrekking op de
nieuwe visie omtrent de meest doeltreffende verdeling van de verantwoordelijkheden in de zorg-
sector tussen enerzijds de overheid en anderzijds de zorgaanbieders, de verzekeraars en patiénten/
consumenten. Uitgangspunt van deze visie is, dat verantwoordelijkheden zoveel mogelijk bij
diegenen moeten worden gelegd, die daaraan het beste gestalte kunnen geven. Met betrekking tot de
kwaliteit van zorgverlening betekent dit, dat zoveel mogelijk ruimte moet worden geschapen voor de
zorgaanbieders om zelf aan deze verantwoordelijkheid gestalte te geven. Zorgaanbieders dienen de
bevoegdheid te krijgen de organisatie van de werkzaamheden naar eigen goeddunken vorm te geven,
zodanig dat kwaliteit daarvan het vanzelfsprekende gevolg is. De overheid heeft daarbij de taak
ervoor te zorgen dat zorgaanbieders hier ook structureel toe overgaan.®®

Met het wetsvoorstel worden derhalve twee zaken beoogd: enerzijds het scheppen van een wettelijk
kader voor de eigen initiatieven van zorg aanbieders op het gebied van kwaliteit en anderzijds het
bewerkstelligen dat kwaliteitsbeleid een systematisch en structureel karakter krijgt, waardoor de zorg

op verantwoord niveau blijft.®

De focus op zelfregulering sloot aan bij de idee van veranderende verantwoordelijkheden: met de
juiste incentives en op indicatoren gebaseerde kwaliteitsinformatie zouden de veldpartijen elkaar
stimuleren tot kwaliteitsverbetering. De wetgever heeft evenwel uitdrukkelijk gezocht naar een
regeling die onafhankelijk is ten opzichte van het zorgstelsel; de normen van de Kwz gelden ongeacht
financiering en ongeacht rol en functie van zorgaanbieders in het stelsel.6?

Naar aanleiding van discussie over de vraag of en in hoeverre zorgaanbieders hun verantwoorde-
lijkheid voor het bieden van verantwoorde zorg zouden waarmaken, overwoog de minister het

volgende.

Naar onze mening biedt artikel 2, waarin de norm «verantwoorde zorg» is neergelegd en van
welke norm (niet limitatief) elementen worden genoemd, de zorgaanbieder voldoende
houvast om hierop zijn kwaliteitsbeleid te baseren. De invulling van het begrip door de zorg-
aanbieder is bepalend voor de kwaliteit binnen de betrokken instelling. Dit betekent echter
niet dat iedere invulling leidt tot verantwoorde zorg. De overheid is, zoals de leden van de
PvdA-fractie terecht opmerkten, verantwoordelijk voor het waarborgen van verantwoorde
zorg, maar kan deze verantwoordelijkheid niet waar maken door het stellen van
gedetailleerde regels waar de zorgaanbieder zich alleen maar aan hoeft te houden om
verantwoorde zorg te leveren; daarvoor is de verscheidenheid van het veld - zoals al eerder is
opgemerkt - te groot. De overheid gaat door middel van de inspectie na of de door de zorg-
aanbieder gekozen invulling inderdaad leidt of redelijkerwijs moet leiden tot verantwoorde

zorg.%3

60 Kamerstukken Il, 1993-1994, 23 633, nr. 3, p. 3-4.
61 Kamerstukken Il, 1993-1994, 23 633, nr. 3, p. 4.
62  Kamerstukken Il, 1993-1994, 23 633, nr. 3, p. 7.

63  Kamerstukken Il, 1994-1995, 23 633, nr. 8, p. 9.
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Een toenemend besef dat kwaliteit van zorg niet overal gegarandeerd is, heeft ook tot gevolg dat
transparantie en normering vanuit het veld zelf belangrijker worden, zodat zorgaanbieders de
kwaliteit van zorg kunnen laten zien en de IGZ voornamelijk daarop af kan gaan bij haar handhavings-
taak. De sector is dus primair zelf voor verantwoordelijk voor de kwaliteit van de zorg en voor het
realiseren van een transparant en toetsbaar kwaliteitssysteem.®4 In deze visie is extern toezicht het

sluitstuk.

Voorwerp van toetsing is dus niet alleen de kwaliteit zelf maar veeleer de organisatie, het
toezien daarop en bewaken daarvan door de zorgaanbieder door middel van het kwaliteits-

bewakingssysteem.®5

Binnen het veld van de gezondheidszorg leidde deze omslag in het denken over kwaliteit ondermeer
in het opzetten van accreditatiemechanismen en -organisaties (zoals de NIAZ) alsmede tot een
omvangrijk programma gericht op de ontwikkeling van richtlijnen. Normen voor kwaliteit -
uitwerking van de algemene norm van ‘verantwoorde zorg’ - krijgen op deze manier vorm en inhoud.
De overheid, in casu de toezichthouder, wordt geen rol toebedeeld in deze verdere uitwerking, maar
dient er op toe te zien dat dit door het veld zelf gebeurt. Met andere woorden: de toezichthouder
dient zich vooral te richten op het handhaven van door het veld zelf ontwikkelde normen en zich verre
te houden van normen die ze aan het veld oplegt. Met betrekking tot het ontwikkelen van normen

door de inspectie is de wetgever duidelijk:

Er ligt voor de inspecties en de regionale overheden geen taak op het punt van het

ontwikkelen en vaststellen van normen.®®

Tegelijkertijd realiseert de wetgever zich dat er zich situaties voor kunnen doen dat de kwaliteit van
zorg tekortschiet door het ontbreken van een adequate normstelling. Bestaande bevoegdheden van
de IGZ, zoals de individuele aanwijzing, zijn dan niet geschikt om aan de ongewenste situatie een eind
te maken. In een dergelijke situatie dient niet de Inspectie maar het ministerie via nadere wettelijke

normstelling in te grijpen.

De wet geeft de centrale overheid de bevoegdheid in dergelijke gevallen bij algemene
maatregel van bestuur regels te stellen. Deze bevoegdheid kan gezien het grote belang van
een kwalitatief goede zorg niet worden gemist; grote terughoudendheid is evenwel geboden.
Voorkomen moet worden dat via deze bevoegdheid een proliferatie van niet handhaafbare,

gedetailleerde regelgeving plaatsvindt.®”
Ten aanzien van de globale wettelijke norm voorzag de minister geen noemenswaardige problemen:

Al vele jaren zijn de zorginspecties gewend te opereren in een gebied waar nog nauwelijks

sprake is van duidelijke normen of regels. Daarom geldt als algemeen criterium bij de

64 Robbenetal. 2012, p. 11.
65 Kamerstukken 11 1994-1995, 23 633, nr. 8, p. 13.
66 Kamerstukken 111993-1994, 23 633, nr. 3, p. 17.

67 Kamerstukken Il, 1993-1994, 23 633, nr. 3, p. 17-18.
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beoordeling van de meest uiteenlopende situaties “datgene wat gebruikelijk is”. Daarbij
wordt uitgegaan van expliciete, maar heel vaak ook impliciete standaarden en hetgeen de

praktijk bewezen heeft tot aanvaardbare zorg te leiden.®

De Raad van State was over de keuze voor globale normen in zijn advisering over het wetsontwerp
Kwaliteitswet echter zeer kritisch, omdat de Raad betwijfelde of de eis van verantwoorde zorg
voldoende zelfstandige betekenis heeft om als wettelijke norm in het wetsvoorstel te worden
neergelegd zonder nadere uitwerking. Het gaat immers al om een norm die eigenlijk als

vanzelfsprekend moet worden geacht.

De gedachte om de invulling van de kwaliteitsnormen in eerste aanleg aan de uitvoerende
partijen over te laten staat - zonder nadere wettelijke precisering - op gespannen voet met
het in het voorstel neergelegde stelsel van toezicht en sanctionering, een stelsel dat bij niet-
naleving tot oplegging van een aanwijzing of bevel kan leiden. (...)

De Raad betwijfelt of het thans voorgestelde wettelijke kader de zorgaanbieder, de patiénten
en de toezichthoudende overheden het benodigde houvast biedt. De in het wetsvoorstel
geformuleerde normen zijn zodanig globaal dat zij voor de zorgaanbieders in de praktijk
nauwelijks als richtsnoer zullen kunnen fungeren, voor de patiénten te abstracte waarborgen
bieden en voor de met toezicht en normhandhaving belaste overheidsorganen te weinig
concreet zijn om het door diverse zorgaanbieders gevoerde beleid op kwaliteit, resultaat en

consistentie te kunnen toetsen.®

Over de keuze voor globale normen is in het wetgevingsproces nader gedebatteerd en in dat verband
motiveerde de regering de gemaakte keuze nog eens, waarbij benadrukt werd dat de wettelijke norm

‘verantwoorde zorg’ geen minimumnorm is.

Wij merken op dat de keus voor een globale norm die door de zorgaanbieder moet worden
ingevuld, een bestuurlijke is in die zin dat zij is ingegeven door de constatering dat een stelsel
waarin de overheid «bestuurt» door middel van min of meer gedetailleerde eisen, niet altijd
leidt tot verantwoorde zorg, en daar zelfs door zijn starheid aan in de weg kan staan. Het is
juist deze constatering die ons er ook van af heeft doen zien, minimumeisen te stellen; iedere
norm die het begrip verantwoorde zorg zou concretiseren, zou de zorgaanbieder verplichten
ten minste die norm te respecteren. Niet ondenkbaar zijn echter situaties waarin de zorg-
aanbieder door die verplichting niet die zorg kan verlenen die, had hij de vrijheid gehad zelf
invulling te geven aan de globale norm, in de gegeven omstandigheden het meest

verantwoord zou zijn.”°

De wetgever erkent daarmee dat een objectieve toets niet mogelijk is, waarbij naast ieder element
van de zorgverlening een bepaalde maatstaf gelegd kan worden. Het is uiteindelijk de zorgaanbieder

die aannemelijk moet maken of er sprake is van verantwoorde zorg, “en wel op zodanige wijze dat de

68 Kamerstukken Il, 1993-1994, 23 633, nr. 3, p. 11.
69 Kamerstukken II, 1993-1994, 23 633, A, p. 3-4.

70  Kamerstukken Il, 1993-1994, 23 633, nr. 8, p. 9.
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inspectie op basis van haar ervaring en kennis kan beoordelen in hoeverre de zorgaanbieder daarin is
»71

geslaagd.
Toezicht op toezicht

Omdat zorgaanbieders over een kwaliteitsbewakingssysteem dienen te beschikken, zou er minder
behoefte zijn aan gedetailleerd toezicht op de kwaliteit van de daadwerkelijk verleende zorg. De
toezichtsbehoefte verschuift naar toezicht op de wijze waarop zorgaanbieders zelf de kwaliteit van de
zorgverlening bewaken.

De veronderstelling dat de Inspectie toezicht houdt op het interne toezicht werd destijds getypeerd
als ‘toezicht op toezicht’. Hiervoor worden ook wel de termen ‘metatoezicht’ en ‘systeemtoezicht’
gebruikt. Deze diverse benamingen gaan allemaal uit van het idee dat de zorgaanbieder zelf via intern
of collectief georganiseerd privaat toezicht de kwaliteit en veiligheid bewaakt.”? De wetgever
veronderstelde dat de zorginspectie haar taak anders gaat invullen, indien zorgaanbieders interne en

externe kwaliteitsbewakingssystemen gaan opzetten.

In een goed functionerend stelsel van door zorgaanbieders zelf georganiseerde interne en
externe kwaliteitsbewaking, is er naar ons oordeel minder behoefte aan gedetailleerd
toezicht door de inspecties op de kwaliteit van de daadwerkelijk verleende zorg. Veeleer is er
behoefte aan toezicht op de wijze waarop zorgaanbieders zelf de kwaliteit van de zorg-
verlening bewaken, of met andere woorden, aan “toezicht op toezicht”. De accent-
verschuiving van toezicht op de feitelijke zorgverlening naar toezicht op door zorgaanbieders
zelf georganiseerde kwaliteitsbewaking, draagt naar ons oordeel bij aan een effectiever en
efficiénter functioneren van het overheidstoezicht op de kwaliteit van de zorgverlening.
Daarmee wil overigens niet gezegd zijn dat direct toezicht op de daadwerkelijke

zorgverlening vanwege de inspecties gemist kan worden.”3

De kunst van toezicht op toezicht is om de onder toezicht gestelde verantwoordelijk te maken voor
het naleven en bewaken van de norm.74 In deze visie is het staatstoezicht bedoeld om op het private

toezicht toe te zien en in te grijpen als het private toezicht het laat afweten of tekortschiet.

71 Kamerstukken Il, 1993-1994, 23 633, nr. 8, p. 13.

72 Ter toelichting: Wij hanteren in dit rapport een brede definitie van toezicht waarmee het thema van meervoudig toezicht (een
palet aan toezichtarrangementen) zichtbaar wordt. Afstemmingsproblemen zijn immers geen definitiekwesties (ook al kan
verheldering wel helpen), maar onderdeel van de strijd over welke vormen van toezicht in welke situaties gewenst en ongewenst
zijn. De commissie Borghouts (2001) hanteerde een vrij strikte afbakening van de term toezicht; eigen interne controle-
mechanismen worden niet als instrumenten van een toezichthouder beschouwd. Tegenwoordig zouden we dit rekenen tot het
‘interne toezicht'. Mogelijk speelt mee dat van oudsher (zelf)evaluaties e.d. geen of een weinig sanctionerende functie hebben. Uit
de interviews in het kader van dit onderzoek komt naar voren dat er tegenwoordig meer consequenties worden verbonden aan de
uitkomsten van deze vormen van intern of privaat toezicht - zie bijvoorbeeld verzekeraars die de informatie willen gebruiken bij
hun inkoopbeleid of inspecteurs die het ontbreken van accreditaties als een negatief signaal beschouwen.

73 Kamerstukken Il, 1993-1994, 23 633, nr. 3, p. 13.

74 Helderman en Honingh 2009.
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Waar het in de afgelopen jaren aan heeft ontbroken, is niet het inzicht in de kwaliteit van de
zorgverlening; in de schaarse gevallen die in negatieve zin de pers haalden, wisten de
betrokkenen doorgaans maar al te goed waar de schoen wrong. Bij een systematische
kwaliteitsbewaking had het overigens zover niet hoeven te komen. Wat echter ontbrak waren
instrumenten om orde op zaken te doen stellen en de organisatie zo te veranderen dat (weer)
sprake was van verantwoorde zorg, en dat is een reden om met dit wetsvoorstel te komen,

dat in meer bevoegdheden voor de overheid op dat punt voorziet.”>

In de Kwz is de eigen verantwoordelijkheid van de zorgaanbieder voor de invulling en organisatie van
verantwoorde zorg tot uitdrukking gebracht. Tegelijkertijd voorzag het wetsvoorstel in de introductie
van handhavende bevoegdheden die tot dan toe ontbraken: de aanwijzing (minister) en het bevel
(1G2).

Voor het eerst in de geschiedenis van het staatstoezicht - die geschiedenis strekt zich uit tot
het jaar 1865 - kan het staatstoezicht nu een bevel geven. Ik heb gehoord van de hoofd-
inspecteur dat er ook in dat beroemde jaar 1865, dus in de tijd van Thorbecke, al
gediscussieerd is over de vraag of de inspectie niet een dergelijk instrument zou moeten
hebben. Men heeft er toen toe besloten dat de inspectie maar eens moest proberen om door
overreding en overtuiging het veld tot betere gedachten te brengen. Dat is dus sinds 1865
geprobeerd, hier en daar ook met succes. Maar nu denken wij toch dat het tijd is dat de
inspectie een wat krachtiger instrument krijgt in de vorm van dat bevel. Nogmaals, het is een
historisch moment in de geschiedenis van het staatstoezicht. Ik denk dat wij nu zeker niet
kunnen spreken van tandeloos. Er is nu sprake van verstrekking van een echt gebit aan het

staatstoezicht.”®

Hoewel de primaire verantwoordelijkheid voor de kwaliteit van zorg in instellingsverband ligt bij
diegenen die de zorg feitelijk leveren (artsen, verpleegkundigen, psychologen, paramedici, etc., veelal
in samenwerking) heeft de wetgever er voor gekozen de verantwoordelijkheid neer te leggen bij “de
zorgaanbieder” en niet bij de afzonderlijke hulpverleners?’. Voor zover de zorgaanbieder een
rechtspersoon is, is de raad van bestuur verantwoordelijk voor de inrichting van een kwaliteits-
systeem, legt hij over de kwaliteit van zorg verantwoording af aan de raad van toezicht en moet hij
calamiteiten melden aan de IGZ. Wordt de instelling in stand gehouden door een natuurlijke persoon,
dan rusten de verplichtingen uit de Kwz op die persoon. Is er geen sprake van een instelling in de zin
van artikel 1 Kwz, dan vloeien voor de individuele beroepsbeoefenaar met een beroeps- of

opleidingstitel’® vergelijkbare verplichtingen voort uit artikel 40 Wet BIG.

75 Kamerstukken II, 1994-1995, 23 633, nr. 8, p. 7.

76 Handelingen Il, 1994-1995, nr. 96, p. 5816-5833.

77 Voor de definities zie artikel 1 Kwz. Zorgaanbieder: natuurlijke of rechtsperso(o)n(en) die (gezamenlijk) een instelling in stand
houdt (dan wel vormen). Instelling: het organisatorisch verband dat stekt tot de verlening van zorg. Zorg: zorg als omschreven in
de Zvw of de AWBZ, met uitzondering van bij amvb aangewezen zorg.

78  Artikel 3, resp. artikel 34 Wet BIG.
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Samenvattend, de methodiek van het toezicht op toezicht zou de effectiviteit en doelmatigheid van
het overheidstoezicht op de kwaliteit van zorg vergroten.”® Tegelijkertijd realiseerde de wetgever zich
dat deze vorm van toezicht ook een paar zwakheden kent, vanwege het uitgangspunt dat de
wetgever de algemene norm stelt en de zorgaanbieders verantwoordelijk zijn voor de invulling
daarvan. Onder verantwoorde zorg wordt zorg verstaan die doeltreffend, doelmatig en patiéntgericht
wordt verleend. Als gevolg van het globale karakter van deze definitie wordt vanuit de Kamer de zorg
uitgesproken dat de overheid weleens onvoldoende houvast kan hebben bij het toezicht op de
zelfregulering in het veld. Op basis van welke criteria en wanneer kan of moet de (rijks)overheid
ingrijpen, indien het veld verzaakt of niet in staat is om op basis daarvan een duidelijke normering te
ontwikkelen?° De minister deelde deze bezorgdheid niet, omdat in de praktijk niet alleen de kwaliteit
zelf wordt getoetst, maar ook en veeleer of de zorgaanbieder de zorgverlening zodanig heeft
georganiseerd en van middelen voorzien, en vooral, een goed kwaliteitsbewakingssysteem heeft

opgezet, zodat de zorgverlening van verantwoord niveau kan zijn.

Voorwerp van toetsing is dus niet alleen de kwaliteit zelf maar veeleer de organisatie, het
toezien daarop en bewaken daarvan door de zorgaanbieder door middel van het kwaliteits-

bewakingssysteem.%!
2.4 2001-2008: een veranderend stelsel (marktwerking)

In het tweede tijdvak leidt het idee van marktwerking uiteindelijk tot een ander stelsel. In de loop van
het eerste decennium komen verschillende nieuwe wetten tot stand: de Wet toelating zorg-
instellingen (Wtzi), de Wet marktordening gezondheidszorg (Wmg) en de Zorgverzekeringswet (Zvw).
Hoewel er sprake is van gereguleerde concurrentie is de onderliggende besturingsfilosofie gebaseerd
op het idee van de overheid op afstand. Het toezicht wordt vervolgens ingezet om die afstand weer te
overbruggen, zo nodig op basis van nieuwe wettelijke regels die de positie van de toezichthouder
moeten versterken. In een stelsel gebaseerd op marktwerking is transparantie wenselijk zodat
consumenten en zorginkopers een keuze voor kwaliteit kunnen maken. Zowel in het bestuurs-
rechtelijke toezicht als binnen het nieuwe zorgstelsel wordt gezocht naar manieren om de externe
druk op te hogen indien zorgaanbieders onvoldoende uit zichzelf zorgen voor een goede kwaliteit van
zorg. Tegelijkertijd wordt in deze periode ook gewerkt vanuit een toezichtvisie die uitgaat van een
zeker vertrouwen in zorgaanbieders. Beide visies worden gecombineerd in de methodiek van
proportioneel handhaven, maar ze blijven deels ook op gespannen voet ten opzichte van elkaar

bestaan.
Marktwerking en het toenemend belang van toezicht

Langer lopende discussies over de crisis van verzorgingsstaat — aanvankelijk vooral in termen van
(financiéle) houdbaarheid maar later meer als een besturingsvraagstuk - leiden ertoe dat de overheid
meer op afstand van het maatschappelijk veld gaat functioneren. Overheidstaken worden

overgedragen aan zelfstandige bestuursorganen of aan veldpartijen; er is een beweging tot

79 Kamerstukken Il, 22 633, nr. 3, p. 13.
80 Kamerstukken Il, 1994-1995, 23 633, nr. 7, p. 12, 14 en 17.

81 Kamerstukken Il, 1994-1995, 23 633, nr. 8, p. 13-14.
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deregulering en een afname van centrale sturing.8? Sinds de jaren negentig is er sprake van een
‘horizontalisering’ in de onderlinge verhoudingen tussen overheid, markt en samenleving.®3 Dit is
onder andere zichtbaar in de Wtzi, welke wet als centrale doelstelling vereenvoudiging van het stelsel

van overheidsbemoeienis met het aanbod van zorginstellingen.

We willen de huidige aanbodsturing omzetten in vraaggerichte sturing. In plaats van dat de
centrale overheid zegt welke instelling wat wanneer mag bouwen en hoeveel die bouw mag
kosten, wordt dit overgelaten aan de instellingen zelf. De overheid stelt alleen voorwaarden
ter bewaking van de publieke belangen (kwaliteit, bereikbaarheid, doelmatigheid). De
instellingen zijn vrij in het nemen van hun investeringsbeslissingen en zijn dan ook zelf
verantwoordelijk voor de financiering. Ze moeten ervoor zorgen dat ze op de zorginkoop-
markt een aantrekkelijke partner zijn en een goede prijs/kwaliteitverhouding bieden. De
allocatie van middelen wordt niet meer primair door de overheid bepaald, maar door de
markt. Het aanbod van zorg moet flexibel kunnen inspelen op de vraag naar zorg. Van de kant
van de instellingen vergt dit klantgerichtheid en wendbaarheid, Maar ook: waar voor je geld
leveren (kwalitatief én kwantitatief), zorgen voor een goede bedrijfsvoering, continuiteit en
transparantie. (...) De overheid beperkt zich bij de borging van de publieke belangen tot het
minimum, bewaakt de ondergrens. (...) Kwaliteit heeft te maken met de zorg zelf, maar ook
met veiligheid, geschiktheid van het gebouw en klantgerichtheid.®*

De minister stelde in de loop van het wetgevingsproces:

De Inspectie voor de Gezondheidszorg gaat toezicht houden op specifieke kwaliteitsnormen
voor zorggebouwen, voor zover deze direct gerelateerd is aan de kwaliteit en veiligheid van
zorg. Deze normen gaan onderdeel uitmaken van de normen voor verantwoorde zorg waar de
IGZ op toe ziet.%5

De Ambtelijke Commissie Toezicht (commissie Borghouts), die in 2001 rapporteerde, stelt dat met de
opkomst van netwerkvorming en horizontalisering van maatschappelijke verhoudingen (0.a. mondige
burgers) de sturingsvisie van de rijksoverheid in veel gevallen niet langer gebaseerd is op centrale
sturing en uitvoering door de overheid in een beheersbare samenleving.8¢ Veelal wordt gesproken
van een regisserende overheid, die partijen bij elkaar brengt, randvoorwaarden creéert en op de
uitvoering toeziet. Deze beweging van government naar governance benadrukt dat de overheid niet
meer in staat zou zijn om maatschappelijke problemen alleen op te lossen en dat overheidsactoren
meer gaan samenwerken met private organisaties.” Daarnaast wordt gesproken over Nieuw Publiek
Management dat een bedrijfsmatig perspectief op het functioneren van het overheidsapparaat

82  Grit en Meurs 2005, p. 20.

83 WRR 2013, p. 24

84  Kamerstukken Il, 2003-2004, 27 659, p. 12.

85 Kamerstukken II, 2007-2008, 27 659 en 29 248, nr. 86, p. 12 en 14. Vgl. ook Nota van toelichting bij de tweede wijziging van het
Uitvoeringsbesluit Wtzi, bijlage bij Kamerstukken Il, 2007-2008, 27 659 nr. 93.

86 Commissie Borghout 2001.

87 Rhodes 1997; Noordegraaf en de Wit 2013.
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introduceert en deze principes ook doorvoert in de regulering.8 Vanuit een instrumenteel streven
naar maakbaarheid wordt toezicht een kwestie van “transparantie en accountability; evaluatie een
kwestie van meetbaarheid, meten is weten en aantoonbaar resultaat.”® Toezicht zelf moet

effectiever worden.

De introductie van privatisering en marktwerking vanaf de jaren tachtig van de vorige eeuw werd
weliswaar gevoed vanuit het idee van ‘de overheid op meer afstand’, maar heeft tegelijkertijd
bijgedragen aan de groei en het belang van toezicht.?° Toezicht wordt dan nodig geacht om te waken
of de meer op afstand geplaatste maatschappelijke sectoren hun nieuwe verantwoordelijkheden

waar kunnen maken, zodat ingegrepen kan worden als het zelfregulerend vermogen tekortschiet.?*

In algemene zin maakte de dirigistische overheid als producent en uitvoerder van goederen
en diensten in de laatste decennia van de vorige eeuw plaats voor een overheid als scheids-
rechter. In plaats van publieke diensten in handen van de staat zijn semiprivate uitvoerings-
organen opgericht. Door toezicht komt de overheid, die door de verzelfstandigingsoperaties
uit de jaren negentig op afstand is komen te staan, weer dichterbij het veld. De overheid
vertrouwt daarbij in beginsel op het zelfregulerend vermogen van maatschappelijke sectoren
en stuurt bij door gezaghebbend toezicht met passende interventiemogelijkheden, met de
mogelijkheid om, als het fout gaat, het eerder geschonken vertrouwen weer in te ruilen voor

straffere interventies.9?

Toezicht wordt dan ingezet om de toenemende afstand tussen beleid en uitvoering te overbruggen.
“Als schakel tussen beleid en uitvoering kan toezicht er enerzijds toe bijdragen dat de uitvoering
binnen de bandbreedtes blijft die door het beleid zijn bepaald en anderzijds signalen uit de uitvoering
worden teruggegeven aan het beleid.”?3 De commissie Abeln (2001) bijvoorbeeld zegt over het
toenemend belang van toezicht: “Met het terugtreden van de overheid uit tal van maatschappelijke
sectoren neemt de aandacht voor toezicht toe. Dat wordt nog versterkt door enkele recente rampen
waarbij ook het overheidsoptreden sterk de aandacht trok.”?* De overheid moet kunnen vertrouwen
op een waakzame, krachtige en krachtdadige toezichthouder, aldus de commissie. In deze analyse
lijken private uitvoering en staatstoezicht twee communicerende vaten - meer afstand tot de
uitvoering impliceert dan meer nabijheid in het toezicht. Middels toezicht kan de overheid controle
uitoefenen over publieke diensten zonder teveel de uitvoering ervan te bepalen. De grondwettelijke
plicht van de overheid om zorg te dragen voor de kwaliteit van de gezondheidszorg wordt in

toenemende mate via toezicht waargemaakt. Hoewel in de afgelopen decennia het vertrouwen in de

88 Bal 2008; Noordegraaf en de Wit 2013.
89 Noordegraaf en de Wit 2013, p. 384.
90 Power 1997.

91  WRR2013.

92 Thematekst ZonMw.

93 Commissie Borghouts 2001, p. 23.

94 Commissie Abeln 2001, p. 7.

62



sturingsmogelijkheden van de overheid aanzienlijk is afgenomen, lijken de politieke en

maatschappelijke verwachtingen van overheidstoezicht juist hooggespannen.?>

Dat het belang van overheidstoezicht toeneemt bij processen van verzelfstandiging is niet
vanzelfsprekend, omdat toezicht ook naar de private kant kan verschuiven, zoals dat ook tot
uitdrukking komt in het eerdergenoemde idee van toezicht op toezicht. Deze laatste gedachtegang
komt eveneens naar voren in het rapport van de commissie Borghouts (2001): “Het verticale toezicht
is proportioneel aan de horizontale en interne instrumenten en wordt derhalve aangepast op de

aanwezigheid en het niveau en het functioneren daarvan.”%

In deze benaderingswijze worden het
private toezicht en het bestuursrechtelijke toezicht als inwisselbare vormen®? van toezicht opgevat,
waarbij het staatstoezicht ingrijpt indien private partijen er niet in slagen zelf toe te zien op de
kwaliteit van zorg. De overheid hoeft dan minder toe te zien indien sectoren en bedrijven hun

toezichtbeleid op orde hebben.

Toezichthoudende organen kunnen daarbij een gedifferentieerd beleid volgen: bedrijven die
kunnen aantonen dat hun risicobeleid op orde is, zullen minder vaak met gedetailleerde

inspecties te maken krijgen dan bedrijven die op dit punt onvoldoende presteren.9®

Een dergelijke uitruil tussen het interne en externe toezicht ontbeert een rechtstreekse grondslag in
de wetgeving. Volgens Van Beek en Hiibner is een dergelijk grondslag feitelijk niet nodig en
bovendien ongewenst, omdat het vooral gaat om een groot (wederzijds) vertrouwen en een goede
samenhang tussen privaatrechtelijk en publiekrechtelijk toezicht.?® Een wettelijk verankerde uitruil
van verschillende soorten toezicht zou een navenante inperking impliceren van ministeriéle
verantwoordelijkheden en bevoegdheden om in te grijpen en de invloed van het parlement op de
feitelijke borging van publieke belangen doen afnemen. Indirect is die uitruil echter wel beoogd® en
ook zichtbaar in de Kwz, zoals besproken in de vorige paragraaf, en in de Wtzi, op grond waarvan
zorginstellingen verplicht zijn te voorzien in een toezichthoudend orgaan.t°! De overheid stelt basis-
eisen en het is aan het veld om deze zelf nader in te vullen.*°?

De vraag bij het idee van ‘overheid op afstand’ is wat voor vorm van toezicht dan nodig is: staats-
toezicht of meer intern en privaat toezicht waar vervolgens de overheid toezicht op houdt.
Tegelijkertijd gaat het niet uitsluitend over de kwestie van staatstoezicht of privaattoezicht, maar ook

om de vraag of het totale toezicht voldoet.

95 WRR2013.

96 Commissie Borghouts 2001, p. 10.

97 Deze benaderingswijze wordt ook wel aangeduid vanuit de bovengenoemde idee van communicerende vaten: hoe beter het
intern toezicht functioneert, hoe meer de publiekrechtelijke toezichthouder op afstand kan staan (en vice versa).

98  WRR 2008, p. 169.

99 Van Beek en Hiibner 2008.

100 Vgl. ook MVT bij de Wubhv, Kamerstukken Il, 2006-2007, 31122, nr. 3, p. 1.

101 Artikel 6.1 Uitvoeringsbesluit Wtzi.

102 Stb. 2005, 575, p. 23 (toelichting op Uitvoeringsbesluit Wtzi).
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Transparantie van zorg en nieuwe verantwoordingsrelaties

Binnen de gezondheidszorg heeft in het eerste decennium van deze eeuw het idee van ‘overheid op
afstand’ zich vooral vertaald in een pleidooi voor meer marktwerking. Na een lange periode van
voorbereiding leidde dit idee uiteindelijk tot de invoering van de Zvw en de Wmg in 2006, waarbij
marktpartijen binnen wettelijk bepaalde grenzen meer vrijheid hebben gekregen.

Het idee van meer marktwerking in de zorg ging gepaard met een veranderend perspectief op de
motivatie en competentie van professionals en zorgaanbieders. Eén van de veronderstellingen was
dat we niet langer konden vertrouwen op de goede, intrinsieke motivatie van zorgaanbieders en dat
er meer (financiéle) incentives en ruimte voor ondernemerschap nodig waren om de kwaliteit en
doelmatigheid van de zorg te verbeteren.1%3 %4 De commissie Dekker (1987) erkende weliswaar dat
de kwaliteit van zorg eerst en vooral door aanbieders naar beroepsnormen bewaakt dient te worden,
maar dat voor een verdere verbetering van de kwaliteit verzekeraars bij de inkoop van zorg naast de
omvang ook de kwaliteit in hun inkoopbeleid dienen mee te nemen. Externe partijen zijn mede nodig
om aanbieders te prikkelen om de kwaliteit van zorg te verbeteren. In een systeem van gereguleerde
marktwerking wordt dus eigenlijk uitgegaan van een zekere mate van georganiseerd ‘wantrouwen’ -
al is ‘wantrouwen’ een wat zware term in deze context — waarbij inkopers en gebruikers er niet op
mogen vertrouwen dat de kwaliteit van zorg overal in orde en even goed is. Deze gedachtegang wordt
ook verwoord in de benadering van New Publiek Management: door de eis van transparantie staan
uitvoerders voortdurend onder controle van hun opdrachtgevers.2% Een toenemende speelruimte
voor aanbieders wordt dan gecompenseerd door nieuwe verantwoordingsrelaties, waarbij het vooral
gaat om het zichtbaar maken van de kwaliteit. Een terugtredende overheid genereert dan een vraag
naar evaluatie en toezicht om het ontstane gat te vullen.1%6

Deze uitgangspunten liggen ook ten grondslag aan bij voorbeeld de Wtzi. Volgens de wetgever komt
de IGZ in beeld zodra de kwaliteit van de zorg in het geding is. Als het gaat om de kwaliteit van het
management dan is het minder eenduidig. Incidenten met weglekken van publiek geld, een
(dreigend) faillissement van een zorginstelling, disfunctionerende bestuurders en langdurige
conflicten tussen instellingsleiding en medische staf, kunnen aanleiding geven om vragen te stellen
bij de kwaliteit van het management. Omdat de mogelijkheden van zorgverzekeraars in het nieuwe
stelsel begrensd zijn, achtte de wetgever het noodzakelijk om wettelijke eisen te stellen aan de
bestuursstructuur en bedrijfsvoering: transparantie-eisen.*°” Deze zijn na inwerkingtreding van de
Wtzi vastgelegd in het Uitvoeringsbesluit Wtzi.2%8 De transparante bestuursstructuur en de ordelijke
bedrijfsvoering rekent de minister overigens nadrukkelijk niet tot de kwaliteit van zorg. Daarop
hebben volgens de minister alleen de Kwz en de Wet BIG betrekking.1%? Helemaal eenduidig is de
minister daarover echter niet, want hij ziet wel samenhang tussen het bieden van kwaliteit en goed

bestuur zoals blijkt uit onderstaand citaat:

103 Le Grand 2003; Smee 2005; VWS 2001.

104 Dat er meer ruimte diende te komen voor ondernemerschap impliceerde dat naast aanbieders ook de overheid door zijn beleid van
aanbodsturing verantwoordelijk was voor een gebrekkig functioneren van de zorgsector.

105 Bal 2008, p. 9.

106 Power 1997.

107 Kamerstukken Il, 2003-2004, 27 659, nr. 16, p. 13.

108 Stb. 2005, p. 575.

109 Kamerstukken Il, 2005