
Vergunningprocedure

Uitstroom van de verrichting 
naar de reguliere zorg

Signaleren en beoordelen
•	 Veldraadpleging om de inbreng van het zorgveld, toezichthouders en 

uitvoeringsorganisaties op te halen
•	 Beoordelen of deze ontwikkelingen in aanmerking komen voor 

regulering via de Wbmv op basis van het Wbmv afwegingskader 
•	 Besluitvorming door de minister over het instellen van een 

vergunningplicht voor de medische verrichting 

Wet op bijzondere medische verrichtingen (Wbmv) 
Inzicht in het proces
De Wet op bijzondere medische verrichtingen (Wbmv) biedt de minister van VWS de mogelijkheid om regels 

te stellen aan specifieke vormen van gezondheidszorg, bijvoorbeeld om de kwaliteit, doelmatigheid, 

toegankelijkheid of het gepast gebruik van zorg te garanderen of om ethisch maatschappelijke redenen. 

In dat geval kan de minister een vergunningplicht instellen. Alleen zorginstellingen die door de minister zijn 

aangewezen, mogen de medische verrichtingen dan nog uitvoeren. Deze instellingen moeten voldoen aan 

de voorwaarden en voorschriften die de minister aan de vergunning heeft verbonden. Het uitgangspunt van 

de Wbmv is dat een verrichting na verloop van tijd weer onder de normale regels voor de gezondheidszorg 

gaat vallen. Wbmv-vergunningen zijn dan niet langer nodig.

De vergunningplicht wordt ongewijzigd 
voortgezet

De vergunningsplicht is niet langer 
nodig (uitstroom)

De vergunningplicht wordt voorgezet, 
maar de regeling wordt gewijzigd. 

Signalering Instroom

Vergunningverlening

Evaluatie Uitstroom

Vergunningen worden in de regel verleend voor een 
beperkt aantal jaar. In de regeling is per verrichting 
vastgesteld wat de looptijd is van de vergunningen.

Wetenschappelijke ontwikkelingen 
en innovaties in de zorgpraktijk leiden 
tot nieuwe behandelingen of vormen 
van diagnostiek 

Voorhangprocedure
Minister informeert per brief de Eerste en Tweede Kamer 
over het voornemen om de Wbmv-regulering op te 
heffen en welke maatregelen worden genomen om de 
overgang naar reguliere zorg soepel te laten verlopen.

De Eerste en Tweede Kamer kunnen binnen vier weken 
reageren op het voornemen van de minister.

Instellen vergunningplicht 
Het laten instromen van een 
verrichting in de Wbmv met 
het opstellen van een 
ministeriële regeling.

In een ministeriële regeling is vastgelegd:
•	 Redenen om een vergunningplicht in te stellen
•	 De doelstellingen van de Wbmv-regulering
•	 Benodigde behandelcapaciteit en aantal beschikbare vergunningen 
•	 Gestelde voorwaarden aan de zorginstellingen
•	 De wijze waarop de vergunningen worden verleend (verdelingsprocedure) 

Bij positief besluit start zorgverlening door 
zorginstelling aan de patiënt

Vergunningen worden verlengd of opnieuw 
verdeeld aan de hand van een nieuwe 
verdelingsprocedure

•	 Vaststelling nieuwe 
ministeriële regeling door 
de minister van VWS 

•	 Publicatie in de 
Staatscourant en 

•	 Informeren Tweede Kamer 

Uitvoeren (tussentijdse) evaluatie
De ministeriële regelingen kunnen periodiek worden geëvalueerd. 
Daarbij wordt bijvoorbeeld gekeken of de vergunningplicht nog 
nodig is of de verrichting kan uitstromen, of er relevante 
ontwikkelingen zijn in de wetenschap, in de zorgpraktijk of in de 
samenleving als geheel. Ook wordt gekeken naar ontwikkelingen  
in de zorgvraag en de behandelcapaciteit, en of de vergunning-
voorwaarden en -voorschriften nog actueel zijn.

Toetsing vergunningaanvraag aan criteria uit 
ministeriële regeling door VWS

Vergunningaanvraag voorleggen voor advies aan  
de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd

Minister neemt besluit op de aanvraag voor een 
vergunning en informeert de zorginstelling

Indienen vergunningaanvragen
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