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Aan de Minigter van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Onderwerp : toezending advies over concept-beleidsvisie aidsbehandel centra
Uw kenmerk : CSZ/ZT/2068490

Ons kenmerk :  -1784/GJ/ts (144/10-K)

Bijlagen 1

Datum . 22 februari 2001

Mevrouw de minister,

Op uw verzoek, vervat in brief nr. CSZ/ZT/2068490, bied ik u hierbij een advies aan
over aidsbehandelcentra. Het is opgesteld door de Beraadsgroep Geneeskunde en ook
beoordeeld door de Beraadsgroep Infectie en Immuniteit.

De concept-beleidsvisie volgt op het advies * Resistentievorming bij het gebruik van
HIV-remmende geneesmiddelen’ dat in maart 1998 werd uitgebracht. De Raad consta
teerde toen dat de behandeling van patiénten met een HIV-infectie of aids moet worden
gezien a's een hijzondere medische verrichting waarvan concentratie in aidsbehandel -
centrawensdlijk is.

Omdat toen de wijze waarop het advies zou worden uitgevoerd nog onzeker was
heeft de Raad zich daartoe beperkt. Het gereedkomen van de concept-beleidsvisie
heeft mij genoodzaakt de stand van zaken te laten herbezien en het eerdere advies op
enkele punten aan te vullen.

Met de inrichting van aidsbehandel centra wordt een optimale behandeling van pa-
tiénten met een HIV-infectie bevorderd. Landelijke registratie van de behandeling van
dlen met een HIV-infectie zal daarbij een belangrijke bijdrage leveren.

Hoogachtend,

w.g.
prof. dr JJ Sixma





Aidsbehandelcentra

aan.

de Minigter van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Nr 2001/06, Den Haag, 22 februari 2001






De Gezondheidsraad, ingesteld in 1902, is een adviesorgaan met a's task de regering en
het parlement “voor te lichten over de stand der wetenschap ten aanzien van vraagstuk-
ken op het gebied van de volksgezondheild” (art. 21 Gezondheidswet).

De Gezondheidsraad ontvangt de meeste adviesvragen van de bewinddlieden van
Volksgezondheid, Welzijn & Sport, Volkshuisvesting, Ruimtelijke Ordening & Milieube-
heer, Socide Zaken & Werkgelegenheid, en Landbouw, Natuurbeheer & Visserij. De
Raad kan ook eigener beweging adviezen uitbrengen. Het gaat dan als regel om het sig-
naeren van ontwikkelingen of trends die van belang kunnen zijn voor het overheidsbe-
leid.

De adviezen van de Gezondheidsraad zijn openbaar en worden in bijna ale gevallen
opgesteld door multidisciplinair samengestelde commissies van—aop persoonlijke titel be-
noemde—Nederlandse en soms buitenlandse deskundigen.
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Samenvatting, conclusies en
aanbevelingen

In het voorliggende advies aan de Minister van VWS beoordeelt de Gezondheidsraad
een daartoe van de minister ontvangen concept getiteld ‘ Beleidsvisi e aidshehande cen-
tra . De hierna samen te vatten opmerkingen van de Raad dienen ook als uitwerking
van e ementen van het advies ' Resistentievorming bij het gebruik van HIV-remmende
geneesmiddelen’ dat de Raad uitbracht in maart 1998.

De behandeling van patiénten met HIV-infectie of aids moet op grond van de nood-
zakelijke, gecompliceerde, kennis en ervaring worden beschouwd als een bijzondere
medische verrichting in de zin van de wet.

De behandeling van patiénten met HIV-infectie of aids heeft zich in Nederland ge-
concentreerd in 21 aidsbehandel centra waar merendeel s voldoende patiénten wor-
den behandeld om een kwalitatief hoogwaardige zorg mogelijk te maken.

De registratie van patiénten die worden behandeld voor HIV-infectie of aids omvat
bijna driekwart van de in Nederland behandel de patiénten. Verwacht mag worden
dat deze proportie na het inlopen van een achterstand zal toenemen.

De deskundige beroepsgroep (NVAB) heeft kwaliteitsnormen vastgesteld voor
aidsbehandel centra en voor aidsbehandelaren.

Het behandel protocol voor patiénten met HIV-infectie of aids is door de NVAB ge-
actualiseerd en in een consensus vastgelegd.

Bij het verlenen van vergunningen ex art 8 van de Wet bijzondere medische ver-
richtingen verdient hantering van de kwaliteitsnormen van de NVAB aanbeveling,
in het bijzonder met betrekking tot het aantal patiénten ‘in zorg' zoas dat blijkt uit de
(te actualiseren) gegevens van het ATHENA-project. De financiering van de aids-
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behandel centra kan dan plaatsvinden op grond van het aantal geregistreerde patién-
ten ‘in zorg'.

= Het inrichten van een satellietcentrum voor de behandeling van patiénten met HIV-
infectie of aids kan plaatsvinden onder de verantwoordelijkheid van een aidsbehan-
delcentrum met een vergunning. De bewaking van de kwaliteitsnormen voor de be-
handeling in het satellietcentrum moet door bedoeld aidsbehandel centrum worden
gegarandeerd en getoetst door de Ingpectie voor de Gezondheidszorg.

= Debehandeling van kinderen met HIV-infectie of aids dient plaats te vinden in de
drie kinderziekenhuizen waar deze behandeling zich op dit moment heeft geconcen-
treerd. Omdat de aantallen kinderen met HIV-infecties klein zijn, dient deze behan-
deling zoved mogdlijk in een gezamenlijke organisatie met het aidshehandelcentrum
voor volwassenen in dat ziekenhuis plaats te vinden.

= Hetiswensdijk in de te verlenen vergunning aan het aidsbehandel centrum expliciet
de behandeling van kinderen te benoemen en daarvoor een, aan de specifieke om-
standigheden daarvan, aangepast budget vast te stellen.

=  De gecompliceerde problemen bij de begeleiding van zwangeren met een HIV-in-
fectie vragen in toenemende mate om zeer gespecialiseerde kennis en ervaring. Het
is van belang dat gynaecol ogen zich binnen enkele centra hierop toeleggen. In eer-
ste instantie valt daarbij te denken aan de aidsbehandel centra die zich ook concen-
treren op de behandeling van kinderen.

= Deregidratie van de behandeling van zwangeren en de resultaten daarvan op de
ontwikkeling van het kind dienen nauwkeurig in het ATHENA-bestand te worden
opgenomen.

= Ten behoeve van de profylactische behandeling tegen HIV-infectie na een prikacci-
dent of na besmettelijk seksueel contact dienen de centra waar de preventieve be-
handel bedissing wordt genomen (de lokale GGD) vanuit de aidsbehandel centra te
worden bevoorraad met ‘ startpakketten’ met de aangewezen aidsgeneesmiddelen.
Vervolgbehandeling en registratie dient in en vanuit het aidsbehandel centrum plaats
te vinden.

= Deregidtratie van de behandeling van patiénten met een HIV-infectie of aidsin het
ATHENA-project dient te worden voortgezet in een permanente registratie. De
specificatie van de te registreren gegevens moet worden aangepast om gegevens te
kunnen leveren over de epidemiologie van de ziekte die van belang zijn voor het te
voeren beleid.

= Hetiswensdijk alen die zich wegens een positieve HIV-testuitd ag melden bij een
aidsbehandel centrum op te nemen in de ATHENA-registratie.

= In het kader van de hier bepleite aanpassingen dienen dataset, structuur en beheer
van de registratie opnieuw te worden bezien.
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= Alsdefinanciering van aidsgeneesmiddelen via de aidsbehandel centra loopt, dient
er rekening mee te worden gehouden dat hiervoor binnen de ziekenhuizen geen
structuur aanwezig is. Evenals de opzet van een adequaat systeem voor medicatie-
bewaking vraagt dit extra aandacht.
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Executive summary

Health Council of the Netherlands: AIDS treatment centres. The Hague: Health
Council of the Netherlands, 2001; publication no. 2001/06.

In the present advice to the Minister of Public Health, Welfare and Sports the Hedlth

Council reviews a policy paper on AIDS treatment centres. The resulting remarks are

also afurther specification of elements of the advice on Development of resistance with

the use of HIV- inhibiting drugs, that has been ddlivered by the Council in March of

1998.

= Dueto the specidized expertise it requires, the treatment of patients with HIV
infection or AIDS must be viewed as a special medical treatment for the purpose of
the Special Medical Treatments Act.

=  Within the Netherlands, the treatment of patients with HIV infections or AIDSis
concentrated in 21 AIDS treatment centres. In the majority of cases the number of
patients treated is sufficient for a high-quality treatment to be possible.

=  Almost three quarters of the patients treated in the Netherlands for HIV infection
or AIDS areregistered. It is expected that this proportion will increase once the
registration backlog has been tackled.

= The expert professiona group, NVAB (Netherlands Association for AIDS
Treatment Professionals), has established quality standards for AIDS treatment
centres and for those treating AIDS patients.

= The NVAB issued an up to date treatment protocol for patients with HIV infection
or AIDS which was subsequently approved for use.

=  Where permits are issued under section 8 of the Special Medical Treatments Act,
the Committee advises using the NVAB’s quality standards, especialy the number
of patientsin care asis apparent in the data (to be actualized) from the ATHENA
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project. AIDS treatment centres can be funded on the basis of the number of
registered patients in care.

The setting up of a satellite centre for the treatment of patients with HIV infection
or AIDS can take place under the supervision of an AIDS treatment centre with a
permit. The AIDS treatment centre concerned must guarantee that the satellite
centre adheres to the quality assurance standards for treatment.

Children with HIV infection or AIDS should be treated in one of the childrens
hospitals where such treatment is currently concentrated. As the number of
children with HIV infections is smdl, treatment should be carried out, as much as
possible, in co-operation with the AIDS treatment centre for adults in the same
hospital.

The committee advises that where a permit isissued to an AIDS treatment centre,
the treatment of children should be explicitly stated and a budget for this should be
established in accordance with the specific circumstances.

The complexity of the associated problemsin supporting pregnant women with an
HIV infection increasingly requires a highly specialised expertise. It isimportant
that gynaecologists in severa centres dedicate themselves to this field of treatment.
Initialy, the committee has in mind those AIDS treatment centres that are also
specialised in the treatment of children.

The registration of the treatment of pregnant women and the results of this
treatment on the development of the child should be accurately recorded in the
ATHENA database.

The prophylactic treatment of HIV infection following a needle accident or
infective sexual contact would be furthered if AIDS treatment centres providing
‘starting packs' -containing the necessary AIDS drugs- to local municipal hedth
centres where decisions regarding preventive treatment are taken. Follow-up
treatment and registration should take place at or viaan AIDS treatment centre.
The registration of treatment for HIV infection or AIDS asin the ATHENA
project should be continued in a permanent registration system. The specification of
the data to be registered should be adapted so that, if requested, data regarding the
disease’ s epidemiology can be provided, asthisis important for the formulation and
implementation of policy.

It is desirable that everyone who is tested positive for HIV and reports to an AIDS
treatment centre is registered in the aforementioned ATHENA database.

In view of the modifications advocated in this report, the data set, structure and
management of the registration should once again be examined.

If the funding of AIDS drugs is through the AIDS treatment centres, it must be
borne in mind that hospitals do not possess the necessary structure for this. Both
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this and the setting up of an adequate system for drug monitoring require extra
attention.
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Hoofdstuk 1

Inleiding

Op 10 maart 1998 bracht de Gezondheidsraad aan de Minister van VWS advies uit over
resistentievorming bij het gebruik van HIV-remmende geneesmiddelen (GR98). Het ad-
vieswas primair gericht op het waarborgen van een optimale behandeling van patiénten
met een HIV-infectie of aids, met minimalisering van de kans op het ontstaan van HIV-
stammen die ongevoelig zijn voor de gebruikte geneesmiddelen.

De Raad concludeerde dat de behandeling van patiénten met een HIV-infectie of
aids moet worden gezien a's een bijzondere medische verrichting waarvan concentratie
in aidsbehandel centra wensdlijk is. De patiént moet verzekerd zijn van een team van be-
handel aars dat voldoende ervaring heeft en goed op de hoogte is van de ontwikkelingen
in dit snel veranderende veld.

1.1

Wet bijzondere medische verrichtingen

De Wet bijzondere medische verrichtingen (WBMYV) trad op 14 november 1997 in wer-
king. De wet kent in de zogenoemde nuloptie de mogelijkheid bepaal de medische ver-
richtingen door beroepsheoefenaren geheel te verbieden wanneer deze maatschappdlijk,
ethisch of juridisch ongewenst worden geacht (art. 3). Wanneer in het kader van een
ontwikkelingsgeneeskundig project een verrichting wordt onderzocht, kan krachtens van
artikel 4 van de WBMYV verboden worden die verrichting uit te voeren elders dan in de
bij dat project betrokken instellingen. Naast deze verbodsbepaingen isin de WBMYV de
mogelijkheid gecreéerd van een begunstigingssysteem voor bijzondere aspecten van
medische verrichtingen. Het betreft hier een regulering door financiéle ondersteuning
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van bijzondere aspecten van medische verrichtingen, die is vastgelegd in een beleidsvi-
Se ten aanzien van bijzondere aspecten van de bedoelde verrichting (art. 8). Inrichtin-
gen kunnen de minister verzoeken om een aanwijzing voor de uitvoering van de bijzon-
dere aspecten van deze verrichtingen, maar de minister kan deze aanwijzing weigeren
indien dit in gtrijd is met de beleidsvisie. Aan de aanwijzing kunnen, wanneer die voort-
vloeien uit de beleidsvisie, voorschriften worden verbonden.

Het toepassen van de financiéle begungtigingsmaatregel zoals beschreven in artikel
8 WBMV om een hoge kwadliteit van de behandeling van patiénten met HIV-infectie en
aids te handhaven, vereist de ontwikkeling van een beleidsvisie. Bij de bespreking van
die beleidsvise door de Gezondheidsraad is niet te ontkomen aan de noodzaak ook fi-
nanciéle aspecten aan de orde te stellen die direct met de kwaliteit van de behandeling
van doen hebben. Immers, waar toekenning van extra financiéle middelen de kern van
het kwaliteitssturing mechanisme is, moet daaraan aandacht worden besteed.

Het voorliggende advies van de Beraadsgroep Geneeskunde (hierna te noemen: de
commissie), dat tot stand is gekomen na raadpleging van de leden van de commissie die
het hierboven bedoel de advies namens de Gezondheidsraad heeft opgesteld (zie bijlage
B), is gewijd aan enkele details die in 1998 niet of dechts zijdelings aan de orde konden
komen. De bespreking van die details is toegesneden op een concept van een ministerk-
dle ‘bdedsvise aidscentra, dat de Raad in juli 2000 namens de Minister van VWS ter
beoordeling kreeg voorgelegd (zie bijlage A).
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Hoofdstuk 2

Huidige situatie

In 1990 zijn, krachtens art 3 van de Wet ziekenhuisvoorzieningen (WZV), naast het
Academisch Medisch Centrum in Amsterdam (AMC), df ziekenhuizen aangewezen als
aidscentrum en vier as subcentrum. Hiermee kwamen landelijk 16 aids(sub)centra tot
stand (zie tabd 1). Aidscentra krijgen voor dekking van structurele kosten jaarlijks een
vergoeding van 400 000 gulden per centrum, terwijl de aidscentra én de aidssubcentra
ek een specifieke aanpassing op hun budget krijgen afhankelijk van hun productiecij-
fers. De aanwijzing berustte destijds enerzijds op de mate waarin een ziekenhuis aan-
dacht gaf aan de behandeling van aidspatiénten, terwijl anderzijds bevordering van de
ontwikkeling van behandelmogelijkheden met een toereikende regionale spreiding een
desideratum was. In tabd 1 zijn ook de andere ziekenhuizen genoemd waar tegenwoor-
dig feitdijk behandeling van patiénten met HIV-infectie of aids plaatsvindt.

21

Aidscentra en aidsbehandelcentra

In het in 1998 uitgebrachte advies van de Gezondheldsraad (GR98) wordt gesproken
over ‘aidsbehandd centra’ terwijl in de zojuist bedoelde regeling de term ‘ aidscentra
voorkomt. Verwarring is mogelijk omdat de Raad met de term ‘ aidsbehandel centra
doelde op alle grotere centra waar voldoende aantallen gestructureerd aidspatiénten on-
der behandeling zijn, los van de vraag of in 1990 deze centra d dan niet a's aidscentrum
of als subcentrum zijn aangewezen.

Voorts gebruikt de Raad de term * satellietcentrum’ a's aanduiding voor een zieken-
huis waar patiénten met een HIV-infectie of aids worden behandeld maar hun aantal
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Tabel 1 Aidscentrain Nederland®.

in 2000 functionerend al's aidsbehandel centrum

in 1990 aange-

aantal patiénten aantal nieuwe

aantal kinde-

wezen alsaids ‘in zorg’ op patiéntenin het ren‘in zorg’
(sub) centrum  1-8-2000 |aatste jaar op 1-8-2000
1 Academisch Medisch Centrum Amsterdam aparte status 461 136 25
2 Academisch Ziekenhuis Groningen (AZG) ja 130 27
3 Medisch Centrum Leeuwarden ja(subcentrum 40 8
bij AZG)
4 Academisch Ziekenhuis Nijmegen (AZN) ja 107 9
5 Ziekenhuis Rijnstate Arnhem ja(subcentrum 81 13
bij AZN)
6 Academisch Ziekenhuis Maastricht ja 137 12
7 Academisch Ziekenhuis Rotterdam ja 291 23 19
8 Leids Universitair Medisch Centrum ja 96 14
9 Universitair Medisch Centrum Utrecht ja 229 111 18
10 Medisch Spectrum Twente ja 69 7
11 Slotervaart Ziekenhuis ja 313 35
12 Onze Lieve Vrouwe Gasthuis & Prinsengracht Ziekenhuis ja 381 177
13 Ziekenhuis Leyenburg Den Haag (Ley) ja 116 13
14 Ziekenhuis Westeinde Den Haag ja(subcentrum 115 15
bij Ley)
15 Elisabeth Ziekenhuis Tilburg ja 182 20
16 Ziekenhuis van de Vrije Universiteit, Amsterdam nee 88 11
17 Ziekenhuis Walcheren, Vlissingen nee 27 5
18 Kennemer Gasthuis, Haarlem nee 83 20
19 Medisch Centrum Alkmaar nee 24 6
20 Catharina Ziekenhuis, Eindhoven nee 30 13
21 Jan van Goyenkliniek, Amsterdam nee 143 6
totaal 3143 681 62

b

a

Weergegeven zijn de centra die functioneren al's aidsbehandel centrum en participeren in de ATHENA-registratie. De vermelde
aantallen zijn volgens opgave van het Nationaal aidstherapie evaluatie centrum (NATEC) waar ATHENA is ondergebracht.

Het laatste jaar (kolom 5) loopt van 1 augustus 1999 tot 1 augustus 2000.
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niet voldoende is om een centrum te kunnen inrichten. Wél stelde de Raad ook voor een
satellietcentrum een ondergrens aan het aantal patiénten, om het verwerven en onder-
houden van voldoende ervaring te waarborgen.

2.2

Aantal patiénten

Het aantal met aidsgeneesmiddeen behandelde patiénten is niet ondubbelzinnig vast te
stellen. De verstrekking van anti-retrovirale geneesmiddelen en de vergoeding daarvan
is geregeld op grond van de Ziekenfondswet en de Wet tarieven gezondheidszorg. De
minister heeft bepaald dat deze middelen de eerste keer slechts kunnen worden voorge-
schreven door een aan een ziekenhuis met centrumfunctie voor aidspatiénten (een aids-
centrum) verbonden internist of kinderarts. In de praktijk worden deze middelen ook
wel door anderen voorgeschreven. Ook heeft de minister onder meer de voorwaarde
gesteld dat de resultaten van dle protocollaire behandelingen van patiénten met deze
middelen worden geregistreerd ten behoeve van eventued wensdlijke bijstelling van de
behandel protocollen.

221

Het ATHENA-project

Het ATHENA-project omvat een registratie van met aidsgeneesmiddelen behandelde
patiénten. Het wordt onder begeleiding van het College voor Zorgverzekeringen uitge-
voerd door het Nationaa Aidstherapie Evauatie Centrum (NATEC). Alle aidsbehan-
delcentra hebben zich eraan gecommitteerd, zodat in principe ale patiénten die met
aidsgeneesmiddelen worden behandeld binnen het ATHENA-project zijn geregistreerd.
Blijkens informatie van het NATEC waren in september 2000 in totaal 3456 patiénten
opgenomen in het bestand. Het aantal patiénten dat blijkens opgave van de medewer-
kende aidshehandelcentra ‘in zorg' is, bedraagt 3143 (tabel 1). Het is bekend dat nog
sprake is van onderregistratie doordat de in de startfase opgel open achterstand dechts
geleiddijk wordt ingehaad.

2.2.2

Aflevering van aidsgeneesmiddelen

Op grond van een inventarisatie van de in Nederland direct en via parallelimport afgele-
verde aidsgeneesmiddelen van het type nucleoside-analoog kan worden geschat dat te-
genwoordig in Nederland 4600 petiénten met HIV-infectie of aids in behandeling zijn.*
Volgens deze gegevens zou dus dechts omstreeks 70 procent van de behandelde
populatie zijn geregistreerd in het ATHENA-project. De discrepantie met het in tabel 1

Gegevens verstrekt door H Klumper, werkzaam bij Merck, Sharpe & Dohme BV.
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genoemde aanta (3143) kan gededitelijk worden verklaard uit de zojuist genoemde ach-
terstand. Ook worden niet alle behandelde patiénten direct aangemeld omdat de centra
niet steeds de vast te leggen gegevens direct kunnen leveren. Bovendien blijken er en-
kele niet in tabel 1 genoemde ziekenhuizen te zijn waarin ook, meer of minder gestructu-
reerd, aidspatiénten worden behandeld zonder dat deze ziekenhuizen actief bij de regi-
stratie betrokken te zijn (onder andere in Zwolle en Apeldoorn). Voorts worden waar-
schijnlijk ook nog aidspatiénten met aidsgeneesmiddel en behandeld door huisartsen. De-
ze zijn evenmin in de ATHENA -registratie opgenomen. Het is onduiddlijk hoe groot de
aantdlen zijn.

Geconcludeerd moet worden dat sprake is van een falend toezicht op de naleving
van de eis dat aidsgeneesmiddelen uitduitend worden verstrekt a's ze zijn voorgeschre-
ven door een aan een aidscentrum verbonden internist. Dit bevordert de kans op het
ontstaan van resistentie bij het aidsvirus.

2.3

Normen voor aidsbehandelcentra en aidsbehandelaars

Gehoor gevend aan de oproep in het a genoemde advies van de Gezondheidsraad heeft
de beroepsvereniging van aidsbehandelaren (NVAB) op kwaliteitsargumenten geba-
seerde voorwaarden gesteld aan de kwadlificaties aidsbehandelaar en aidsbehandel cen-
trum. Een belangrijk element is hierin de voorwaarde dat een aidsbehandelaar voldoen-
de patiénten in zorg moet hebben. Ook moeten in een aidsbehandel centrum ten minste
twee gekwalificeerde aidsbehandel aars actief zijn. De Gezondheidsraad acht de

NV AB-normen valide en hun implementatie gewenst. In de beide nu volgende subpara-
grafen zijn ze in meer detail beschreven.

231

Aidsbehandelcentrum

De belangrijkste elementen van de kwaliteitseisen die door de NVAB zijn vastgesteld

voor een aidshehandel centrum zijn:

= |neen centrum zijn ten minste twee aidsbehandelaren werkzaam.

= De continuiteit van de zorg voor patiénten met een HIV-infectie of aids door ver-
pleegkundig consulenten moet gewaarborgd zijn.

= |n een centrum moet een team van deskundigen met specifieke kennis op het ge-
bied van behandeling van patiénten met HIV-infectie of aids aanwezig zijn. Dit
team dient, naast de aidsbehandelaren en verpleegkundig consulenten, een oogarts,
neuroloog, dermatoloog, longarts, medisch-microbioloog en bij voorkeur ook een far-
macoloog te omvatten.

=  |n een centrum voor volwassenen moeten meer dan 80 patiénten ‘in zorg’ zijn.
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= |n een centrum voor volwassenen moeten per jaar gemiddeld meer dan 20 nieuwe
patiénten in behandeling worden genomen.

= Eriseenregelmatige en gestructureerde patiéntenbespreking, waaraan door meer-
dere teamleden wordt deelgenomen (bijvoorbeeld een wekelijkse grote visite en een
polikliniek-nabespreking).

= Erisgoede toegankelijkheid tot vakliteratuur, (goede medische bibliotheek, toegang
tot elektronische media zoals Internet en Medline).

2.3.2

Normen voor aidsbehandelaren

In een aidsbehandel centrum zijn, zoals vermeld (2.3.1), ten minste twee aidsbehanddla

ren werkzaam. De kwaliteitseisen van de NVAB voor aidsbehandelaren zijn nauw aan

die voor aidshehandel centra gerelateerd. Ze omvatten onder meer:

= Aidsbehandelaren zijn internisten of kinderartsen (ingeschreven in het register van
medi sch-specialisten met aandachtsgebied infectieziekten) met aantoonbare kennis
en ervaring op het gebied van de behandeling van patiénten met HIV-infectie, aids
en opportunigtische infecties.

= Deinternist-aidsbehandelaar heeft meer dan 40 patiénten ‘in zorg’ en ziet gemid-
deld per jaar meer dan 10 nieuwe patiénten.

= De kinderarts-aidsbehandelaar heeft meer dan 15 kinderen ‘in zorg' en ziet gemid-
deld per jaar meer dan 5 nieuwe kinderen met een HIV-infectie.

= Een aidsbehandelaar neemt deel aan bijscholingsactiviteiten op het gebied van HIV-
infectie en aids, georganiseerd door wetenschappelijke verenigingen, waaronder de
Nederlandse Vereniging van Aidsbehandelaren, en neemt deel aan congressen op
het gebied van HIV en aids.

De zorg voor kinderen met HIV-infecties of aids en de begeleiding van de ouders vindt
zodanig intensief plaats dat met een kleiner aantal patiénten ‘in zorg' genoegen wordt
genomen. Het kennisnemen van de problemen bij de behandeling met aidsgeneesmidde-
len van volwassenen in de patiéntenbesprekingen in een centrumverband wordt as een
zeer belangrijke aanvulling gezien op de zorg voor kinderen met een HIV-infectie of
aids.

2.4

Resistentieontwikkeling sinds 1998

Een directe aanleiding tot het advies uit 1998 was de waarneming van het optreden van
resistentie tegen aidsgeneesmiddelen. Uit recente waarnemingen in het buitenland blijkt
dat nieuwe patiénten met HIV-infectie een wisselend beeld vertonen. Soms wordt toe-

neming van het aantal resistente HIV-stammen gerapporteerd (Sim00). Het betreft hier
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resigtentie tegen alle klassen aidsgeneesmiddelen samen. In ander onderzoek is waarge-
nomen dat de kans op infectie met resistente virusstammen is verminderd sinds de in-
voering van zogeheten HAART-schema's. Daarbij valt op dat de resistentie tegen de al
lang gebruikte nucleoside-analoog-reverse- transcriptaseremmers (NRTI) daalt, terwijl
die tegen non-nucleoside-reverse transcriptaseremmers (NNRTI) en proteaseremmers
(P1) toeneemt (Gra00, Y er00). Recente Nederlandse gegevens zijn er niet.

25

Behandelprotocol

In een bijlage bij het advies uit 1998 is het toen vigerende behandelprotocol van NVAB
en NATEC beschreven. De snelle ontwikkeling van de behandelingsopties en het toe-
nemend inzicht in werking, bijwerkingen en onverenigbaarheden van de gebruikte ge-
neesmiddelen hebben in augustus 2000 geresulteerd in een herziene richtlijn, opgesteld
door de Commissie Richtlijnen van de NVAB (1). Hierin is speciae aandacht besteed
aan maatregelen die de therapietrouw bevorderen. Gegevens uit de ATHENA-registra-
tie hebben bij de totstandkoming van deze richtlijn mede een rol gespeeld.
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Hoofdstuk 3

Aanvullingen op eerdere advisering

3.1

Aanwijzing aidsbehandelcentra

De commissie adviseert uit te gaan van de huidige Situatie. Dat wil zeggen dat zij voor-
stelt krachtens art. 8 WBMYV toestemming voor het uitoefenen van de centrumfunctie
te verlenen aan de ziekenhuizen die voldoen aan de door de NVAB opgestelde kwali-
teitseisen, (waarbij het aantal patiénten ‘in zorg’, minimaal 80 bij ten minste twee aids-
behandelaren, een doordaggevende factor moet zijn).

Is het aantal behandelde patiénten in een ziekenhuis kleiner dan de NVAB-norm
eist, maar voldoende om een daar werkzame, gekwalificeerde aidsbehandel aar adequa-
te klinische ervaring te laten behouden (minimaal 40 patiénten ‘in zorg'), dan vindt de
commissie het functioneren ds satellietcentrum mogedijk, op voorwaarde van een over-
eenkomst met een vergunninghoudend ai dsbehandel centrum. Een vergunninghoudend
aidsbehandel centrum kan tot het inrichten van een satellietcentrum bedluiten. De bewa-
king van de kwaliteit van de behandding in zo' n satdllietcentrum is dan in eerste instan-
tie een verantwoordelijkheid van het centrum waarmee de satelliet een overeenkomst
heeft. Daarom adviseert de commissie niet meer dan één satellietcentrum per aidsbe-
handel centrum toe te laten. De kwaliteit van de aidsbehandel centra, inclusief eventuele
satellietcentra, dient in eerste instantie door de NVAB te worden genormeerd en be-
waakt. Uiteinddijk moet de Inspectie voor de Gezondheidszorg die kwaliteit toetsen.

Wanneer het, bijvoorbedd om redenen van regionde spreiding, opportuun zou wor-
den gevonden om zorg te verlenen in ziekenhuizen die niet kunnen voldoen aan de
NVAB-kwaliteitsregels, dient op andere wijze voldoende kwaliteit te zijn gewaarborgd.
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3.2

Specifieke functies van aidsbehandelcentra

In het advies uit 1998 is bijzondere aandacht besteed aan enkele specifieke patiénten-
groepen. Voor kinderen, zwangeren, en voor patiénten die in aanmerking komen voor
profylactische behanddling zijn aanvullende opmerkingen op hun plaats.

3.21

HIV-positieve kinderen

In 1998 adviseerde de Gezondheidsraad de behandeling van HIV-positieve kinderen te
concentreren in twee tot vier centra. Inmiddels wordt deze behandeling gegeven in de
drie academische centra met kinderziekenhuizen. Voor de behandeling van kinderen
heeft de NV AB specifieke bekwaamheidsei sen vastgesteld.

In tabel 1 zijn de aantallen kinderen ‘in zorg' vermeld. De gegevens komen uit de
HIV-registratie van de Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde (Nederlands
Signaeringscentrum Kindergeneeskunde). Daarnaast zijn nog 22 kinderen bij diverse
kinderartsen in behandeling. Deze behandelaars werken daarvoor samen met kinderart-
sen-aidsbehandel aars uit één van de drie centra. Jaarlijks komen omstreeks 15 kinderen
met een HIV-infectie voor het eerst onder behandeling.

Dein tabel 1 vermelde aantallen kinderen ‘in zorg' in de verschillende kinderklinie-
ken zijn bijna voldoende voor de NV AB-norm inzake aidsbehandelaren, maar onvol-
doende om zelfstandige aidsbehandel centra voor kinderen te kunnen inrichten. Het is
daarom raadzaam de behandeling van kinderen met HIV-infectie of aids zovedl moge-
lijk te integreren in het aidsbehandel centrum voor volwassenen. Omdat de behandeling
van kinderen in diverse opzichten wezenlijk verschilt van die van volwassenen en, zoals
in 1998 d vermeld, talrijke extra problemen met zich meebrengt, acht de commissie het
wensdijk de vergunning tot behandeling van kinderen in deze ziekenhuizen expliciet te
benoemen.

Omdat de kostenopbouw van de zorg voor kinderen in aidsbehandel centra verschilt
van die voor volwassenen, dient, in lijn met de stimulering van bijzondere aspecten van
de behandeling in art. 8 WBMV, speciale aandacht te worden besteed aan de extra
kosten. Ook de kosten van het opnemen van gegevens over de behandelde HIV-positie-
ve kinderen in de hiervoor speciaal ingerichte registratie moeten in aanmerking worden
genomen. Volledige deelname aan de ATHENA -registratie moet een voorwaarde zijn.

3.2.2

HIV-positieve zwangeren

Bij de behandeling van HIV-positieve zwangeren wordt, behave naar het resultaat bij
de moeder, ook gekeken naar de effecten bij het kind, zowel wat betreft de verticale
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transmissie van de infectie als de late (oncogene) effecten van de aidsgeneesmiddelen.
In Nederland is het aantal HIV-positieve zwangeren klein (50-75 in 2000) en er is
dechts ervaring met een beperkt aantal antiretrovirale middelen. De NVAB heeft een
behandel protocol voor zwangeren ontwikkeld. De keuzen in de behandeling blijven ech-
ter door de complexe individuele variatie zeer ingewikkeld en betreffen ook specifiek
verloskundige aspecten (bijvoorbeeld electieve keizersnede). Daarom meent de com-
missie, anders dan in 1998, dat ook de begeleiding van deze vrouwen bij zwangerschap
en bevaling thuishoort in de aidsbehandel centra, onder begeleiding van een deskundige
gynaecoloog. Ontwikkeling van deze deskundigheid, in eerste ingtantie in de centra
waar ook kinderen met HIV-infectie worden behandeld, is noodzakdlijk.

In dit verband is het noodzakdijk te bevorderen dat de gegevens over dle HIV-po-
sitieve zwangeren, hun eventuele behandeling met antiretrovirale middelen, de effectivi-
teit van de profylaxe en de uitkomst van de zwangerschap (vroeggeboorte, onderont-
wikkeling, aangeboren afwijkingen enz.) worden vastgelegd in de ATHENA-registratie.
Dit geldt ook voor de gevolgen op langere termijn voor het geéxponeerde kind, a of niet
geinfecteerd.

3.2.3

Profylactische behandeling

Er moet rekening worden gehouden met de noodzakelijke directe beschikbaarheid van
de juiste (combinatie van) aidsgeneesmiddelen voor profylactische behandeling. Op de
plaatsen waar, volgens de protocollen van de Landelijke Codrdinatiestructuur voor In-
fectieziektenbestrijding (LCl), de indicatie tot profylactische behanddling na een prik-
incident of na een besmettelijk seksued contact wordt gesteld, dienen * startpakketten’
met de juiste combinatie van aidsgeneesmiddelen aanwezig te zijn. Omdat de betrokke-
ne daarna voor controle van de behandeling en voor counseling naar een aidsbehandel -
centrum verwezen dient te worden, lijkt het voor de hand liggend dergelijke startpakket-
ten daarna weer vanuit dat behandel centrum te laten aanvullen. Langs die weg kan ook
de registratie van de profylactisch behandelde patiénten worden gewaarborgd en kan
zicht worden gehouden op de resultaten van de behandeling.

3.24

Registratie van de behandeling

De commissie adviseert met klem de huidige registratie (zie 2.2.1) ook na afloop van
het ATHENA-project te continueren. Dit is nodig om voortdurend zicht te houden op
zowel de kwaliteit s de omvang van de medicamenteuze behandeling van patiénten
met een HIV-infectie of aids. Ook de mate waarin, in de in Nederland behandel de po-
pulatie, resistentie van het virus tegen de beschikbare geneesmiddelen optreedt, kan zo
worden bijgehouden. Bovendien levert de regidtratie belangrijke epidemiol ogische gege-
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vens op en blijkt zij nu d van belang te zijn voor de beantwoording van praktische vra:
gen betreffende de behandeling van patiénten. Tevensis de registratie geschikt as basis
voor de verstrekking van gegevens die van belang zijn voor een goede uitvoering van de
te initiéren regeling onder de WBMYV, zoals de financiering van de aidsbehandel centra.
Het verdient aanbeveling om ook deze aspecten in de beleidsvisie te verwoorden.

3.2.5

Registratie van HIV-infecties

Bij het toenemend gebruik van HIV-tests zal ook het aantal mensen die op de hoogte
zZijn van hun HIV-infectie toenemen (GR00). Het is van groot belang om dlen in dere-
gidratie te brengen die zich melden in een aidsbehandel centrum vanwege een positieve
HIV-testuitdag, ongeacht de bedissing om a dan niet tot medicamenteuze behandeling
over te gaan. Het (nog) niet voorschrijven van antiretrovirale middelen bij mensen met
een positieve HIV-test isimmers even goed een behandelbedlissing a's het wél voor-
schrijven van die middelen. Argumenten hiervoor zijn in de behande protocollen opgeno-
men. Bovendien geeft een dergelijke registratie waardevol inzicht in de verspreiding van
HIV. Deze kennisis voor tarijke beleidsmatige overwegingen en bedlissingen (preven-
tie activiteiten, resistentieontwikkeling, noodzakelijke behandel capaciteit) van essentied
belang.

De commissie adviseert daarom de ATHENA-registratie uit te breiden tot alle
mensen met een HIV-infectie vanaf het moment dat zij zich presenteren in een aidsbe-
handel centrum, ongeacht de indicatie voor behandeling met antiretrovirde middelen. Fi-
nanciering van de uitgebreide counseling in het voortrgject van de behandeling met
aidsgeneesmiddelen kan door kennis van deze gegevens ook beter worden gewaar-
borgd.

3.3

Organisatie van de registratie

De huidige ATHENA-registratie is projectmatig opgezet ter beantwoording van een
aantal specifieke onderzoeksvragen die mede door de minister zijn opgeworpen. Een
permanente registratie is geen onderzoekproject maar dechts de gegevensverzameling
waaruit en waarmee onderzoek kan worden geinitieerd. Om te komen tot zo'n perma
nente registratie die geschikt is voor het leveren van belangrijke epidemiol ogische gege-
vens over de verspreiding van HIV en aids moet de dataverzameling worden aangepast
zodat deze voortdurend gegevens kan leveren over de behandeling met geneesmiddelen,
de bijwerkingen daarvan en de resistentie van het virus daartegen. Daarnaast is het van
belang dat de regidtratie diengtig is voor het begroten van de financieringsbehoefte van
de aidsbehandel centra op korte en langere termijn.
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De regidratie dient in belangrijke mate voor het waarborgen van de kwalitatief bes-
te behandeling. Daarom ligt financiering per geregistreerde patiént voor de hand.

Om optimaa te kunnen voldoen aan de nieuwe eisen zullen aanpassingen in de
structuur en het beheer van de registratie moeten worden aangebracht.

3.4

Medicatiebewaking en vergoeding

De verstrekking van de (juiste) geneesmiddelen en de begeleiding en controle hiervan,
Zijn de aangewezen middelen om een optimale behandeling van de patiént te bereiken
en resistentieontwikkeling tegen te gaan. De juiste togpassing van die middelen vereist
bijzondere ervaring en kennis. De regeling van de vergoeding van de aflevering van de
geneesmiddelen brengt nieuwe problemen met zich mee, zowel in administratief opzicht
asvoor de kwaliteit van de behandeling.

De medicatiebewaking berust tegenwoordig bij de afleverende apotheek, die be-
schikt over een systeem voor signalering van overgevodigheden voor en bijwerkingen
en interacties van afgeleverde geneesmiddelen. Dit systeem functioneert voorzover de
patiént ale voorgeschreven geneesmiddelen bij dezelfde apotheek betrekt. Wanneer
niet alle aan een patiént voorgeschreven geneesmiddelen door de apotheek van het
voorschrijvende aidsbehandel centrum worden afgeleverd, ontvalt de basis aan dit bewa-
kingssysteem. Bij patiénten die, zoals HIV-positieven en aidspatiénten, veel krachtige
geneesmiddelen gebruiken, kan dit tot problemen leiden. Om deze te voorkomen zullen
Ziekenhuisapothekers, officine apothekers en apotheekhoudende huisartsen zich op op-
lossingen moeten beraden. Ook een met betrekking tot vergoedingsregelingen geschikte
administratieve organisatie ontbreekt nog en vraagt daarom aandacht.

Invoering van de regelingen zods in de beleidsvisie voorzien eist ook hier aandacht
en financiéle middelen.
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Den Haag, 22 februari 2001,
voor de commisse

G Jambroes, arts,
secretaris
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voorzitter
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Bijlage

A

De adviesaanvraag

De Minigter van Volksgezondheid, Welzijn en Sport liet op 26 juli 2000 aan de Voorzit-
ter van de Gezondheidsraad schrijven (brief kenmerk CSZ/ZT/2068490):

In 1990 werd een aantal ziekenhuizen op grond van de richtlijnen ex artikel 3 van de Wet ziekenhuisvoor-
zZieningen (WZV) aangewezen a's aidscentrum of -subcentrum. In 1998 bracht de Gezondheidsraad aan mij
het rapport ‘ Resistentievorming bij het gebruik van HIV-remmende geneesmiddelen’ uit. De achtergronden
van dit rapport, de in het rapport opgenomen adviezen, alsmede een mogelijke vervanging van de WzV
brachten mij tot het besluit de aids(sub)centra te brengen onder de werking van artikel 8 van de Wet bijzon-
dere medische verrichtingen (WBMYV). Alvorens dit besluit te realiseren heb ik een ‘ Concept - Beleidsvisie
aidscentra’ opgesteld. Dit concept, waarin verdere uitwerking wordt gegeven aan bovengenoemde overwe-
gingen, zend ik u hierbij toe.

Gaarne verneem ik van u of dit concept u aanleiding geeft tot het maken van opmerkingen, en zo jatot wel-
ke. In het bijzonder zou ik van u willen vernemen of met de plannen, zoalsik diein de beleidsvisie uiteen-
zet, een adequate curatieve zorg voor hiv- en aidspatiénten kan worden gerealiseerd. Tevens vraag ik uw vi-
sie op mijn voornemen in principe dezelfde centra onder de werking van de WBMYV te brengen als die wel-
ke destijds op grond van de WZV zijn aangewezen.
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Het is nadrukkelijk mijn voornemen het voorgenomen wettelijke traject per 1 januari 2001 te hebben gereali-
seerd. Tevens zullen per genoemde datum de relevante WTG-bel eidsregel s moeten zijn aangepast. In ver-
band daarmee zou ik het zeer op prijs stellen uw eventuele reactie zo spoedig mogelijk te mogen vernemen.

de Minister van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport,

namens de minister,

de Directeur Curatieve Somatische Zorg,
w.g. drs N.C. Oudendijk
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Concept-Beleidsvisie Aidscentra

op grond van artikel 8 Wet bijzondere medische verrichtingen ten behoeve van het aanwij-
zen van instellingen die zich in het bijzonder richten op de behandeling van HIV-geinfecteer-
de patiénten en AIDS-patiénten.

1 Inleiding

In het begin van de tachtiger jaren raakte de ziekte AIDS (acquired immune deficiency syndrome) bekend.
Kort daarop werden testmethoden ontwikkeld voor het toetsen van antistoffen op het HIV-virus (human
immunodeficiency virus). Dit virusis de veroorzaker van aids. De bloedbanken kregen met spoed de op-
dracht en de financiéle mogelijkheden het bloed van donors te toetsen op deze antistoffen. Het Academisch
Ziekenhuis bij de Universiteit van Amsterdam (AMC) hield zich als eerste ziekenhuis in ons land bezig met
de behandeling van patiénten met aids. Vervolgens namen ook andere ziekenhuizen deze taak op zich.

In 1990 werden naast het AMC 11 ziekenhuizen op grond van de Richtlijnen ex artikel 3 van de Wet
ziekenhuisvoorzieningen (WZV) aangewezen a's aids-centrum; 4 ziekenhuizen kregen de status van subcen-
trum. Het bedluit om deze ziekenhuizen aan te wijzen als aidscentrum werd genomen op basis van het gege-
ven dat zij in vergelijking met andere ziekenhuizen in belangrijke mate aandacht schonken aan de behande-
ling van aidspatiénten. Daarnaast werd een wenselijk geachte spreiding van aidscentra bij de besluitvorming
betrokken.

Behandeling van aidspatiénten in aidscentra bestond uit het medisch begeleiden en het verzorgen van
patiénten die lijden aan de ziekte aids. Zo'n behandeling vond veelal plaats in een klinische setting of een
dagbehandeling. Ter dekking van de kosten kregen en krijgen de aidscentra jaarlijks een vergoeding van circa
f 400.000,— per centrum. Daarnaast krijgen zij een specifieke aanpassing van hun budget op basis van het
aantal opnames, verpleegdagen, dagverplegingdagen en eerste polikliniekbezoeken van aidspatiénten. Deze
methodiek van budgetaanpassing op basis van ziekenhuisproductie, die ook van kracht is voor de subcen-
tra, werd destijds op deze wijze vorm gegeven omdat zij zich baseerde op de toen bestaande behandelings-
methode van aidspatiénten, die met name uit curatieve zorg bestond.

2 Ontwikkelingen

Sinds het aanwijzen van ziekenhuizen al's aids(sub)centrum zijn er in de behandeling van aidspatiénten een
aantal belangrijke ontwikkelingen geweest. In het kader van deze Beleidsvisieis met name relevant dat er in
1996 een behandeling werd geintroduceerd waarmee het mogelijk is geworden de vermenigvuldiging van het
humane immunodeficiéntie-virus (HIV) in belangrijke mate te vertragen, en mogelijkerwijze zelfstot til-
stand te brengen. Dit laatste zou betekenen dat het aidsstadium niet wordt bereikt. En indien dit wel ge-
beurt kan de behandeling bewerkstelligen dat de complicaties die zich bij aidspatiénten voordoen in mindere
mate of vertraagd optreden.

De adviesaanvraag

31





Het gaat hierbij om een combinatietherapie met meerdere antiretrovirale geneesmiddelen, die noodzakelijk is
omdat een monotherapie een hiv-infectie op langere termijn niet kan onderdrukken. De gebruikelijke thera-
pie op dit moment is een zogenoemde triple-therapie, bestaande uit twee antiretrovira e geneesmiddelen van
het type “nucleoside-anal oog reverse transcriptaseremmer” (NRTI) en een geneesmiddel van het type pro-
teaseremmer. Bij optreden van resistentie tegen deze therapie kan triple-medicatie worden ingesteld met een
“non-nucleoside-anal 0og reverse transcriptaseremmer” (NNRTI) in combinatie met twee NRTI’s.

Het is belangrijk regelmatig de hoeveelheid virusin het bloed, de zogenoemde viral load, van de patiént te
bepalen. Dit wordt ook wel monitoring genoemd. Met de viral load bepaling wordt vastgesteld of de patiént
al moet starten met medicatie, of de combinatie van medicijnen effectief de ontwikkeling van het aidsvirus
onderdrukt, en of de patiént geen resistentie opbouwt tegen de geneesmiddelen.

3 Advies van de Gezondheidsraad inzake Resistentievorming bij het gebruik van HIV-rem-
mende geneesmiddelen

Op 10 maart 1998 bracht de Gezondheidsraad een advies uit, getiteld: “ Resistentievorming bij het gebruik
van hiv-remmende geneesmiddelen”.

In dit advies geeft de Gezondheidsraad een schets van de ontwikkelingen van de behandeling van pa
tiénten met hiv-infectie. Uitvoerig wordt stilgestaan bij de mogelijkheden van de tripletherapie. Uiteen
wordt gezet hoe deze therapie optimaal kan worden toegepast en welke maatregelen kunnen worden getrof-
fen ter bevordering van de therapietrouw. De Raad hecht groot belang aan therapietrouw. “Gebleken is’, zo
schrijft de Raad, “dat omstandigheden al's wisselende biol ogische beschikbaarheid, interacties en bijwerkin-
gen die, evenals patiént-onvriendelijke innamevoorschriften, de therapietrouw verminderen, kunnen leiden
tot te geringe hoevee heden hiv-remmende stoffen in het bloed. Er kan dan”, zo vervolgt de Raad, “bij het
zich snel vermenigvuldigende virus spoedig resistentie tegen de gebruikte geneesmiddelen optreden. Vindt
daarna virusoverdracht plaats dan verspreidt resistent virus zich in de bevolking. Resistentievorming in het
individu en daarnain de bevolking wordt zoveel mogelijk beperkt door een voor de patiént optimale behan-
deling voor te schrijven en deze zo effectief mogelijk te begeleiden.” Daarvoor is het, aldus de Raad, van
groot belang dat er sprake is van een gedisciplineerd gebruik van de hiv-remmende geneesmiddelen door ter
zake deskundige artsen. “In die zin kan aidsbehandeling al's een bijzondere medische verrichting worden ge-
zien.” Op grond van deze conclusies beveelt de Raad aan dat de toepassing van aidstherapie plaatsvindt
vanuit de aangewezen aidsbehandel centra.

In hoofdstuk 7 van het rapport gaat de Raad nader in op de aard en de bevoegdheden van de aidsbe-
handelcentra. Verwezen wordt naar de centra, waarvan hierboven in deinleiding reedsis vermeld dat zij op
grond van de Richtlijnen ex artikel 3 van de WZV zijn aangewezen. De subcentraworden in het rapport
aangeduid als satellietcentra. De Raad is van mening dat concentratie van de behandeling van aidspatiénten,
zoa s die tot op heden in de ai dsbehandel centrais gerealiseerd, moet worden gecontinueerd. Het accent van
de behandeling komt dan echter niet meer zo zeer te liggen op ziekenhuisopname, maar meer op poliklini-
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sche behandeling. Het voorschrijven van aidsgeneesmiddelen met de daarbij behorende controles zijn dan de
belangrijkste taken van zo'n centrum. V oorschrijven zou alleen mogen geschieden door artsen die aan aids-
behandel centra zijn verbonden. Als voordeel van de satellietcentra wordt gezien dat deze de mogelijkheid
bieden om patiénten te behandelen in een hen vertrouwde omgeving. Behandeling in een satellietcentrum
zou dan uitsluitend moeten plaatsvinden in directe samenspraak met een medebehandel aar die aan een aids-
behandel centrum is verbonden.

4  Reacties van de aidscentra

Uit de wereld van de aidscentra hebben met name de Amsterdamse centra, tezamen met ZAO Zorgverzeke-
ringen, bepleit dat er een goede structuur zou komen voor de toepassing van de tripletherapie. Daarbij ga-
ven zij aan het belangrijk te achten dat de behandeling van de HIV-patiénten onder de werking van Wet bij-
zondere medische verrichtingen (WBMV) zou worden gebracht. Hierdoor zou het mogelijk zijn de toepas-
sing van de tripletherapie te concentreren in de aidscentra. Dat zou bijdragen aan de kwaliteit van de zorg.
Een bijkomend effect is dat tevens een aantal bekostigingsproblemen zou worden opgel ost.

Zoas onder 1. uiteen is gezet vindt de bekostiging van de aidscentra thans nog met name plaats op basis
van productieafspraken over opnames, verpleegdagen, dagverplegingsdagen en eerste polikliniekbezoeken
van aidspatiénten. Hier zit dus meer de gedachte van een klinische setting achter. De huidige behandelwijze
gaat echter van een heel andere perceptie uit. Daarin vormen de geneesmiddelen die in het kader van de tri-
pletherapie veela poliklinisch worden voorgeschreven een zeer belangrijke kostenpost. Verstrekking van
deze geneesmiddelen geschiedt door hetzij het ziekenhuis hetzij de extramurale apotheek. In de bekosti-
gingsregels van de aidscentra zit geen component begrepen voor de kosten van poliklinisch verstrekte ge-
neesmiddelen. Deze centra zullen dan ook meestal niet zelf de geneesmiddelen verstrekken. Ingeval levering
plaatsvindt door de extramural e apotheek komen de kosten daarvan uiteindelijk ten laste van het variabele
budget van de ziekenfondsen. Het aantd hiv-/ai ds-patiénten is onevenwichtig verdeeld over ons land, en
dus ook over de ziekenfondsen. Omdat bij de bepaling van het ziekenfondsbudget moeilijk rekening kan
worden gehouden met alerlei vormen van onevenwichtigheden, worden de ziekenfondsen, waar veel hiv-
[aids-patiénten bij zijn verzekerd, extra getroffen in hun budget. Indien de middelen ten behoeve van de tri-
pletherapie in de budgetten van de ai dscentra zouden worden opgenomen zou dit probleem worden opge-
lost, aangezien onder de huidige regelingen de kosten van WBMYV -voorzieningen tot het vaste deel van het
zZiekenfondsbudget worden gerekend.

5 De beleidsvisie

Ik onderschrijf het belang, dat de Raad hecht aan een goede medicatie van seropositieve patiénten om daar-
mee de ontwikkeling van het hiv-virus zo vee mogelijk tegen te gaan. 1k ben het eveneens met de Raad eens
dat het belangrijk is de monitoring bij een vaste groep behandel aars te leggen. Zowel met de anti-retrovirale
geneesmiddelen als met de monitoring van hiv-/aids-patiénten zijn verhoudingsgewijs veel kosten gemoeid.

De adviesaanvraag





Wanneer ieder ziekenhuis in de gelegenheid zou worden gesteld deze zorg te leveren, voor de daarmee sa
menhangende kosten van monitoring een financiéle compensatie zou ontvangen, en er geen beperking zou
bestaan in het voorschrijven van de anti-retrovira e geneesmiddelen, ontstaat er een reéle kans op verschra
ling en diffusie van deze zorg. Zo ved als mogelijk is moet het risico van resistentievorming tegen de ge-
neesmiddelen worden voorkomen. Ook indien er aternatieve behandelingsmethoden worden gevonden zal
concentratie van de behandeling aangewezen blijven.

Het advies van de Gezondheidsraad bevat voldoende argumenten voor het treffen van een besluit op grond
van de WBMYV inzake de behandeling, gericht op het onder controle houden en eventueel eradiceren van het
hiv-virus. Zo'n besluit heeft ten doel deze behandeling voor te behouden aan centra, die op grond van arti-
kel 8 van de WBMYV worden aangewezen als aidscentrum of aidssubcentrum. 1k deel de visie van de Ge-
zondheidsraad, en ben voornemens uitsluitend deze centra financieel te compenseren voor de kosten van
deze behandeling. Tevens kan in dit besluit worden bepaald dat uitsluitend deze centrain aanmerking ko-
men voor een specifieke bekostiging van de behandeling van aidspatiénten.

Belangrijke criteria voor een besluit om een medische verrichting te brengen onder de werking van de

WBMYV zijn:

a  het moet gaan om een zorgaspect van een hooggespecidiseerd karakter met aanzienlijke meerkosten
ten opzichte van de reguliere zorg a's zodanig;

b  zonder overheidssturing dreigt verschraling of diffusie van de zorg;

¢ het moet zorg betreffen waarvoor naar verwachting niet het zware middel van een verbod nodig is voor
het afremmen en concentreren, maar waarbij de bekostigingssystematiek het aanbod van die zorg van-
uit andere instellingen in voldoende mate zal afremmen;

d daarbij moet sprake zijn van een zodanig beperkte vraag dat het aantal locaties voor toepassing ervan
beperkt kan zijn en gesproken kan worden van bovenregionale of landelijke voorzieningen.

Met betrekking tot de vergoeding op grond van de ziekenfondswet en de WTZ van voorgeschreven anti-re-
trovirale geneesmiddelen is het volgende van belang. In bijlage 2 bij de Regeling farmaceutische hulp 1996 is
onder punt 8 bepaald:

=  Anti-retrovirale geneesmiddelen.
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Voorwaarden:

Uitduitend voor een verzekerde die voor behandeling met dit geneesmiddel een medische indicatie heeft
waarvoor het geneesmiddel krachtens de Wet op de Geneesmiddelenvoorziening is geregistreerd en het mid-
del voor de eerste keer is voorgeschreven door de behandelend internist of kinderarts die verbonden is aan
een door Onze Minister aangewezen ziekenhuis met een centrumfunctie voor aidspatiénten.

Het is dus reeds langer gebruikelijk een zekere beperking aan te brengen in het vergoeden van voorgeschre-
ven anti-retroviral e geneesmiddelen. De reden van deze beperking is het belang dat gelegen isin het concen-
treren van kennis en controle van de behandeling met anti-retrovirale geneesmiddelen. Het ligt in mijn voor-
nemen om in samenhang met het aanwijzen van de aidscentra op grond van de WBMV bovengenoemde be-
paling inzake het recht op verstrekking van anti-retrovirale geneesmiddelen zo te wijzigen dat een vergoe-
ding van een verstrekking van deze middelen aan ziekenfondsverzekerden slechts mogelijk is indien voor-
schrijven heeft plaatsgevonden door of onder verantwoordelijkheid van een medisch specialist, verbonden
aan een aangewezen aidscentrum, dan wel een aangewezen subcentrum.

Aangezien particuliere ziektekostenverzekeraars zich bij de vergoeding aan hun verzekerden van kosten van
de gezondheidszorg in grote lijnen baseren op de verstrekkingen ex Ziekenfondswet is de beperking van het
vergoeden van voorgeschreven van anti-retrovirale geneesmiddelen tot de aidscentra de facto gerealiseerd.
Het ligt in de rede te verwachten dat door deze beperking de behandeling met anti-retrovirale geneesmidde-
len in belangrijke mate in de aids(sub)centra wordt geconcentreerd. Uiteraard behoudt de individuel e patiént
het recht zich elders te laten behandelen, maar dan zullen de kosten van verstrekte anti-retrovirale genees-
middelen niet worden vergoed.

Een adequate zorg voor en behandeling van de hiv-/ai ds-patiénten is een belangrijke reden om zowel de anti-
retrovirale behandeling van deze patiénten als de curatieve zorg van aidspatiénten op bovengeschetste wijze
te regelen. Omtrent de curatieve zorg heb ik voorts het volgende overwogen.

De aanwijzing van een ziekenhuis al's centrum of subcentrum voor de behandeling van aidspatiénten ge-
schiedt, zoals in de inleiding uiteen is gezet, op grond van de Richtlijnen ex artikel 3 van de Wet ziekenhuis-
voorzieningen. Om twee redenen acht ik dit thans een onvolkomen aanwijzingsmogelijkheid en vind ik het
belangrijk de aidscentra en de aidssubcentra aan te wijzen op grond van artikel 8 van de WBMV. In de eer-
ste plaats bieden de richtlijnen slechts de mogelijkheid ziekenhuizen aan te wijzen zonder daarbij aanwijzin-
gen te kunnen geven die ik, gelet op het vorenstaande, wenselijk acht. In de tweede plaats bestaat het voor-
nemen de Wet ziekenhuisvoorzieningen binnen afzienbare tijd in te trekken. In de beoogde wet die daarvoor
in de plaats komt (thans concept-Wet exploitatie zorginstellingen genoemd) is niet voorzien in het aanwij-
zen van een ziekenhuis als centrum met een bijzondere functie.

Overigensis ook thans de vergoeding van de kosten van monitoring van hiv-/aids-patiénten op grond van
een per 1 januari 1999 door het COTG vastgestelde bel eidsregel beperkt tot de aangewezen aidscentraen
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subcentra. Continuering van deze beleidsregel, maar dan van toepassing op aidscentra en subcentradie as
zodanig zijn aangewezen op grond van artikel 8 van de WBMV, versterkt de realisatie van het gewenste be-
leid. Bovendien wordt daarmee recht gedaan aan het derde hierboven genoemde criterium, namelijk dat er
een bekostigingssystematiek mogelijk moet zijn die het aanbod van de betreffende zorg vanuit andere instel-
lingen in voldoende mate zal afremmen.

Omtrent het criterium, dat er sprake moet zijn van een zodanig beperkte vraag dat het aantal locaties voor
toepassing ervan beperkt kan zijn, kan worden gewezen op de reeds jaren bestaande situatie dat slechts een
beperkt aantal ziekenhuizen is aangewezen als aidscentrum. Deze beperking heeft tot op heden niet tot
noemenswaardige problemen geleid. Uiteraard is de bereikbaarheid minder groot naarmate minder ziekenhui-
zen worden aangewezen a's aids(sub)centrum. In die zin zijn de gevolgen van het voorliggende besluit —
gegeven het uitgangspunt van concentratie — vergelijkbaar met de bestaande situatie. Nieuw is dat het niet
meer zozeer, althans niet meer uitduitend, gaat om (veelal klinische) behandeling van aidspatiénten maar
veel meer om nieuwe vormen van behandeling van hiv-/ai ds-patiénten, met name medicamenteuze behande-
ling. Nieuw is ook dat concentratie niet meer wordt nagestreefd op basis van een WZV -planningsbes uit,
maar op grond van de daartoe geéigende WBMV.

Bovenstaande overwegingen en argumenten bieden voldoende aanknopingspunten het behandelen van hiv-
[aids-patiénten met de tripletherapie, de monitoring daarvan, asook de curatieve behandeling van aidspa
tiénten te brengen onder de werking van artikel 8 van de WBMYV . Tevenswil ik toe naar een situatie waarbij
het recht op deze verstrekkingen uitsluitend bestaat indien een ziekenfondsverzekerde zich wendt tot een
aangewezen aidscentrum. Dat betekent dat levering van deze middelen vrij blijft, maar dat vergoeding uit-
sluitend plaats vindt indien het voorschrijven geschiedt door of via een aids(sub)centrum. Uitsluitend de
daarvoor aangewezen centra zullen dan in aanmerking komen voor vergoeding van de met die zorg samen-
hangende kosten. Deze vergoeding zal worden gerealiseerd door een aanpassing van het budget van het cen-
trum. Vervolgens wordt dat hogere budget via het tarievensysteem in rekening gebracht aan de zorgverzeke-
raars (of aan de niet verzekerde patiént).

De openbare apotheek blijft in de gelegenheid anti-retrovirale geneesmiddelen te leveren, maar de kosten ko-
men ten laste van het aidscentrum.

Behandeling van hiv-/aids-patiénten wordt, afgezien van die vormen van aidszorg die onder de werking van
de WBMYV worden gebracht, niet voorbehouden aan de aidscentra. Alle ziekenhuizen hebben het recht en
de plicht deze patiénten, indien zij zich met een zorgvraag tot hen richten, te helpen. Wel geldt dat uitslui-
tend de ziekenhuizen die op grond van de WBMYV zijn aangewezen al's aidscentrum anti-retroviral e genees-
middelen voor rekening van de ziekenfondsverzekering en het standaardpakket kunnen voorschrijven, en op
grond van de WTG een specifieke vergoeding kunnen ontvangen voor de kosten van behandeling met deze
middelen. De overige ziekenhuizen zullen hiv-/aids-patiénten, die voor behandeling met de anti-retrovirade
geneesmiddelen in aanmerking komen, dan voor deze behandeling moeten doorverwijzen naar een aangewe-
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zen aids(sub)centrum. Hiermee wordt de situatie bestendigd zoals die a sedert 1990 bestaat, met dien ver-
stande dat de regelingen ex artikel 3 van de WZV worden vervangen voor dein dit geval krachtiger regelin-
gen van artikel 8 van de WBMYV. Daarmee wordt aan de aidscentra een sterkere positie geboden met betrek-
king tot de behandeling van hiv-/aids-patiénten.

Voor het beantwoorden van de vraag welke ziekenhuizen thans in aanmerking komen voor een aanwijzing
op grond van de WBMV a s aidscentrum dan wel aidssubcentrum ben ik van mening dat er weinig aanlei-
ding bestaat meer, minder of andere ziekenhuizen aan te wijzen dan destijds op grond van de richtlijnen ex
artikel 3 W2V is gebeurd. De keuze destijds voor de huidige centra geschiedde, zoals in de inleiding reeds
uiteen is gezet, op basis van de verleende aidsbehandelingen en van spreiding.

6 Financiering

Door de aidszorg te brengen onder de werking van artikel 8 van de WBMYV zijn op zich geen extra kosten
gemoeid. De zorg, zoals die vanaf het eind van de tachtiger jaren wordt verleend, wordt sedert 1990 bekos-
tigd op basis van beleidsregels van het COTG. Voor deze vorm van zorg behoeven naar mijh mening geen
aanvullende beleidsregels te worden vastgesteld. Wel stel ik mij voor op basis van een evaluatie te bezien of
er aanleiding bestaat deze beleidsregels te vervangen door meer op de gewijzigde situatie toegespitste be-
leidsregels. Verder zullen de kosten van de retrovirale geneesmiddelen in de budgetten van de aidscentra
moeten worden opgenomen. De dekking daarvoor wordt gevonden in een overeenkomstige verlaging van het
macro-deelbudget voor geneesmiddelen. De kosten van deze geneesmiddelen nemen wel toe omdat deze me-
dicatie bewerkstelligt dat hiv-patiénten langer blijven leven. Een overeenkomstige toename valt ook te ver-
wachten voor de kosten van viral |oad bepalingen bij deze patiénten.

Met het bovenstaande wordt ook een oplossing gecreéerd voor het probleem dat onder meer ZAO Zorgver-
zekeringen heeft ingebracht inzake de hoge kosten van extramural e geneesmiddelen ten behoeve van hiv-
/aids-patiénten. Vooruitlopend op deze structurele oplossing heb ik in de “ Aanwijzing macro-verstrekkin-
genbudget ziekenfondsverzekering 2000” bepaald dat “ de kosten van deze geneesmiddelen in de Zfw-ver-
strekkingenbudgettering reeds per 1 januari 2000 worden aangemerkt a's kosten ziekenhuisverpleging”.

7 Procedure

Op grond van artikel 8, lid 2 van de WBMYV kan een instelling mij verzoeken haar aan te wijzen voor de uit-
voering van de bijzondere aspecten van de in het eerste lid bedoel de verrichtingen. In casu gaat het dus om
een aanwijzing als aidscentrum zoals in deze beleidsvisie bedoeld. In verband daarmee zal ik de op grond
van de richtlijnen ex artikel 3 van de WZV ds aidscentrum aangemerkte ziekenhuizen in de gelegenheid stel-
len mij te verzoeken hen aan te wijzen a's aidscentrum onder de bepalingen van artikel 8 van de WBMYV.
Om ook andere ziekenhuizen in de gelegenheid te stellen een verzoek tot aanwijzing als aidscentrum in te
dienen heb ik deze beleidsvisie toegezonden aan een groot aantal instanties, betrokken bij de zorg voor hiv-
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patiénten. Indien het verzoek tot aanwijzing duidelijk onderbouwd en beargumenteerd is acht ik het aanwij-
zen van meer centrawel degelijk mogelijk.

Bij een beslissing op een verzoek van zowel een als aidscentrum aangemerkt ziekenhuis alsook van andere
zZiekenhuizen zal ik laten meewegen of deze centra voldoen aan de criteria, die ten grondslag hebben gelegen
aan het bedluit de zorg voor hiv-/ai ds-patiénten onder de werking van de WBMYV te brengen alsook of zij

voldoende hiv-/aids-patiénten behandelen.
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Wettelijke regulering
aidsmedicijnen

In een vandaag verschenen advies aan de Minister van VWS geeft de Gezondheidsraad
zijn mening over beleidsvoornemens van de minister voor regulering van de
toepassing van HIV-remmende geneesmiddelen. Van primair belang is het tegengaan
van virusresistentie tegen die middelen. Dit vraagt om concentratie van de
behandeling in daartoe te machtigen centra die moeten voldoen aan onlangs
vastgelegde kwaliteitsnormen. Ook moet zo'n centrum deelnemen aan de landelijke
registratie van behandelingsgegevens.

Enkele jaren geleden bracht de Gezondheidsraad het advies 'Resistentievorming bij het
gebruik van HIV-remmende geneesmiddelen’ uit aan de Minister van VWS, Centraal
daarin staat het gevaar van zich ontwikkelende virusresistentie tegen de toen nog
nieuwe HIV-remmers. Zorgvuldig geregul eerde toepassing van die medicijnen kan dit
gevaar tot een minimum beperken. Mede op grond van dein dat advies gedane
aanbevelingen heeft de minister een ontwerp-beleidsvisie voor wettelijke regulering
geformuleerd en ter beoordeling voorgel egd aan, onder meer, de Gezondheidsraad.

De Raad onderschrijft de hoofdlijnen van het ministeriéle ontwerp en geeft
verbijzonderingen van sommige van zijn eerdere aanbevelingen. Uitgangspunt is dat de
behandeling van patiénten met HIV-infecties of aids een 'bijzondere medische
verrichting' isin de zin van de gelijknamige wet. Alle vormen van die behandeling
moeten worden voorbehouden aan ziekenhuizen (‘aidsbehandel centra) waar het
patiéntenaanbod groot genoeg is voor hoogwaardige zorg. Zo'n centrum moet voldoen
aan de kwaliteitsnormen die inmiddels zijn vastgelegd door de Nederlandse Vereniging
van Aidsbehandelaren. Een andere voorwaarde voor vergunning is deelname aan een
landelijk project voor de registratie van de behandelingsgegevens, 66k die met
betrekking tot HIV-positieve patiénten die na hun aandiening bij een centrum (nog)
geen behandeling met HIV-remmers krijgen.

Bijzondere aandacht vragen de behandeling van kinderen en die van zwangere
vrouwen. Gezien het betrekkelijk geringe aantal zeer jeugdige patiénten moet een
aidsbehandel centrum voor kinderen een organisatorische relatie hebben met zo'n
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centrum voor volwassenen. Binnen die relatie zouden gynaecol ogen zich moeten

toeleggen op de gecompliceerde medische begel eiding van HIV -positieve zwangeren.
De Gezondheidsraad wijst, ten slotte, nog op de onmisbaarheid van adequate

systemen voor de beschikbaarstelling van HIV-remmers en voor de

medi cati ebewaking.

De publicatie 'Aidsbehandelcentra’, nr 2001/06, is verkrijgbaar bij het Secretariaat
van de Gezondheidsraad, fax (070) 340 75 23, e-mail order@gr.nl, en via www.gr.nl.
Nadere inlichtingen geeft de heer G Jambroes, arts, tel. (070) 340 65 91, e-mail
G.Jambroes@gr.nl.

Bezoekadres Postadres
Parnassusplein 5 Postbus 16052
2511 VX Den Haag 2500 BB Den Haag

Telefoon (070) 340 75 20 Telefax (070) 340 75 23





