21405393

's.m: Mon 12/2/2013 3:31:00 PM
Subject: bumssim opWBMV-mwnnimmman profonentheraple
Rmmd. . Mon 12/2/2013 3:31:01 PM

Bijgaand zend Ik u de brief met bijlagen van heden.

Indien u vragen heeft ovar de beslissing of over de advlazen van de 1GZ, dan verzoek Ik U deze per mall ta sturen
aan meyrouw M. Ligthart ) en Fred Krapels _QmMJ)

Met viiendelijke groet,
mbrL. A e rrnd: )‘r"i- ‘.. z@f,ll + g van Volx ™ —'JL-..‘ Wolz!ﬁtnSpolt
Rijnstraat 50 {| postbus 20350 1} 2500 B) Den Haag

o6 SRR 070 340 | Lnksdin

werkdagen; maandag, dinsdeg en dondérdzg
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deift.n dettni]
Mon12/2/2013 3:25:00 PM

ubject RE: udviezen 1GZ en Twynslra Gudde pver WBMV-vergunningaanvragenprotonentherapie
od: Mon 12/2/2013 3:25:01 PM i

LS.

Bijgaand zend Ik 0 de brjef met bijlagen van heden.

Indfen vragen heeft over de heslissing of de advljezen van de 1GZ, dan verzoek |k u deze per mail te sturen aan
mevrouw M. Ligthart (IEEEII®@!gz.n1) en Fred Krapels A ’

Mat vriendalijke groet,

zenlor beleldsmedewerker Curatieve Zorg || Ministera van Valksg held, Welzlfn en Sport
fijnstrast 5O || postbus 20350 || 2500 EY Den Hasg

os [INERRHN 1 070 340 D Linkectn
:;5"] o 1 T |
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‘an&nm_@mmmmwmm
8o " cqgfmmmszuam "
bje Wo-wmm Mamvmg totonentherapie
s"’;rv-a. 21212013 5.28:38 PM

LS.
Bijgeand 2end ik u de brief mat bijlagen van haden.

Indfen u vragen heeft oyer de beslissing of over de adviezen van de 1GZ; dan verzoek |k u deze per mall té sturen

aan mevrouw M. Ligthart (REESM®Iaz.n) en Fred Krapels (RNEEIN®minvws:n)).
Mat vriendelijke groet,

e ]
senkr béleldsmedewaiker Curatigva Zorg || Ministerta Van Valksgez d, Welzlin & Sport
Rifnstrast 50 || pastbue 20350 || 2500 €1 Dan Haag

o6 KRR ! 070 340 [t Woksdia

werkdagen: maandag, dinsdag en donderdag
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To: Krapels. F.J. (Fre i)
Cc' minvws.nl}

Smt Fri 12/6/2013 9:52:33 AM
Subject  Fakiuur Twiinstre en Gudde, einddeclaratia baoordeling businesscasesvergunningsaanvregen protonentfierapie
Raceived: Fr1 12/672013 9:52:34 AM

Hej Fred, goedemorgen,

Wil jif voor de factuur van de factuur van Twijnstra én Gudde, de elnddeclaratie beoordeling businesscasas
vergunningsaa toneritherapie, factuurdatum d.d, 27 november 2013, per mall je akkoord geven?
Het bedrag is € (is conform openstaand a‘lndbedrag voor dit-jaar),

1k zie het akkoord graag retour vaor het betaalbasr stellen van de factuur In 3F.

Dankjewel alvast
Met vriendelijke groet,

; v ; .
g,amm_m \ ah;gmu Weit{n 1 8pat

Kome I #
Tel,070-
Emat: ;

Bi het Ministerie van YWS geldl een leglimatiepticnt voor de tosgang 16t hel minislece, DI betexent def b uw bezoek aan VWS om een ceidine loallimatie wardt gey raagd voor
het pand kunt betreden,
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il Ty T —
Ce: minvws.nl]
From:

: Krapals, F.J.
. 'Senk Fn1zlzom1a1zd334em
Hubject:

Racelved: Fri 12/20/2013 12:43:46 PM

Baste NEEN,

In vervelg op dns eerder contact:

Wi gaan da NZa viggen om bij de berekening van het maximumtarief ult ta gaan van 2en volumie van 600,

Mochter verzekeraars ininder centra contracteren dan zullen Wij bezlen of vergunningen aangepast moetén worden
Zodat per centrim meer behandal}men gedaan Kunnen worderk Da varzekeraars kunnen dan een [ager tafef

afspraken lvm schaaleffécten danwel da NZa kan alsnog een lager maximumtarief. vaststellen,

Wat de concentraties betreft het volgendo Pedtah’lsche behandelingen willen wij concentreran In Groningen en -als
2lf alshog een varpuhhlng krijgen- bij het APTC. Oogtunioren Ideny, waarbij wij de mogelijkheid openhouden dat dit
in.verband met da kleina aantallen in één centrum zal moeten worden geconcentreérd, Mochten verzekeraars een of
meerdere centra niet contracteren, dan ontstaat een nieuw afwegingsmomant.

Hartelljke groet,
Fred

VllL Krapels, F.J, (Fred)
/ : maandag 16 december 2013 13:38

Beste [N,

Je stelde mij vorige waek twee yragen aver de protonen. 1k spreek deze week met de NZa, Daarna zal ik jé Jaten
weten hoe en wat. 1k ben het dus nlet vargeten.

Groet

fred

drs, FJ. (Fred) Krapels

Uid MT Curatieve Zorg

Plaatsvervangend diretteur Curatieve Zorg
Minfsterie van Volksgezondheld, Welzjn en Sport
o

S
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@minyws.n}; IEEIRGnzan IEENEG nza v I

BMV-vergunaingverlening profonentherapie
‘mur 11162014 12:23:23 PM

Toen de kerstbomen werden opgetuigd heb ik je onderstaande mail gestuurd nav onze eerder contacten over de
‘tarieven voor pmmnehﬁ\mple‘ Is deze Informatie yoor jou voldoende om mee aan de slag te Kunnen gaan?
Vriendelijke groer, ¢

Vln' Krapels, F.J: Fred)
Yei mjdag(mdecanber 2013 13:35
Ann: inza.nlt
cc;: ; IREEonz o
Onderwem: RE: WBMV-mwrwﬂhpverlelﬂng protonentheraple

beste [N

Eerder spraken wij over de protonentherapie en concreet van welk volume per centrum de NZa zou moeten uitgaan
voor de berekening van het tarlef. Tk heb ook éven Intern oveﬂegd, onder andere me en onze suggestia
Zou 2ijn ult te& gaan van een volume van 600, Op basls hiervan zou éen maXimumtarief vast te stellen moéten zijn
en als de verzekeraars dan minder centra contracteren en per centrum meer willen inkopan, dan moeten wij de
vergunningen aanpassen (dat kan) en kunnen zij aen lager tarief afspreken dan het maximumtarief.

Hartelljke groet en fijne feestdagen,
Fred

drs. FJ. (Fred) Krapels

uu MT Curatieve Zorg

Phatsvcmnaund directeur Curatieve Zorg

Al mn. 11 v Akl ’wﬂwlﬂﬁnsmn

e
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1’:;“i pls, F.J. (Fred) minvwa.nl),
F
Ben:  Thur4/1072014 10:07: 14 AM

md} RE St TI!urAIiO/zO“ 10:07:14 AM
Wmmm

Hoi le.
'l‘oeh vmmd e bljft heersen, want ik heb dil af ultgelegd =an INTEENEINN < , Missehlen mioet je er even
; ﬁwndwmu ok het bastuurlijk akkoord dooibreken maaten. Hef s niat sitijd da bedoeling geweest; maar mt;‘ar
uen rem oun entia van heperkte zorginkoop. Zie bijgaanda maljwisseling.
Groet van -
=—0orspronkeliik bericht-—-
Van: Krapels, F.

Verzonden: qum‘z; 30 aprif 2014 11:49
‘Asn: Halder, LA M. van (Leon)
CC: Dungen, B. E. van den (Bas); NI

Onderwerp: Proloonties revisited

BJ de verzekeraars heersthel idea dat als i maar 1 protonencentrum contracteren, dat centrum nog steeds gebonden s aan het door
ons gegaven imax voor dat centrum. Dat zou betekenen dat er fandefik te weinig capaciteit is. Ik heb gezegd dat wij bareid Ziﬂ #ls er
minder dan 4 ceptra wiorden gecontractaerd, het maximum per centrum proportionee! te verhogen zolang ons landelik bapas
maximumbehoefe nidar niet overschreden wmn bal is mi altijd de bedoeling geweest, ben Je dat met mj eens? Heeft Wengens de
pm&lne bijkomstigheld dat de gem prijs kan

F'f"ad
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o @ minvs.n)]

Fi
I N

bject ‘RE: stand van zaKen prolonentherapje (VERTROUWELLIK
e 2 e 2 ATE e e :

K

Dankjeye! voor je gehevgen en voor alle stiikken! Gesft een gaed bedld,

Als ik hat GR signalement even scan, 21 ilc dat 2ij vervijjzen naar het eerder advies ovar da titstroor van radjstheraple, waarin
plljkbigi“uqndq,gmf is gevraagd vobr’mmnmﬂ;gmfn, ;h,vgeﬁe(bm__dq nletiwe bestralingstachniak; mat a'ﬁl\a’hcl,élg risico’s
van dien. 1 de tijdiijn lijkt dat de eerste keer te zijn dat het woord protonen oppopt. :

Groet RN
van: IR <BEIE e vivvs.t>

Varzondens maandag 25 fabniari 2019 10:49

Aan: ) MEEEMe iyl
Ondérwarp: FW:stand van zaken protonentherapie (VERTROUWELIK]

s

Praténanthérapie heeft gen lange voorgeschiedenis, Protonentheraple werd In Nederkind rioott sangeboden, maar was op een
‘gegaven moment (2009/2011 ogy CVZ-rapportan wel verzekerde Zorg. Taen In 2013/14 (6f20) dé vergunningplicht yoor
radiotheraple yardween, kwam, de vraag op of protonentherapie wel vergunningplichtig moest blijven, Uit bestuuriijk overleg
werd duidelijk dat er verschillande bielarigstellenden wWaran, fmaar nianiand de Invéstaring aandurfde als men niet zeker wist dat
het verboden zou worden 2n men en vergunning zou krijgen; Uiteindelijk is onder DG Van Halder in bestuiirlijk overfeg de buit

Verdeeld: vier Vergunningen, Nijmegen haakte af. (an fater nok Arysterdam) gn r werd gebouwd,

kan yoor die beginpariode nog het meeste vertelien, zij nam het over v'a_'h_dle allang met

‘pensioen is.
1k heb nog stapels amails:en documentan Gft dié tijd en ben tat nadene taefichting natuuriijk graag berefdt

minvws.nb i T ; £oNE
€C: Krapéls; F.J, Fred) <ENEIREN @ minvws.ni>; IR R = vinvws.os

4
‘Oriderwep: stand ven zaken pratonenteraple (VERTROUWELLK)

s O NG

Hak s alwepr aven geleden dat jullie iats hebberi gehoord over hat proces van de vergunningplicht veor
protonientheraple, Er I veel gebeurd In de tussentijd. Leon van Halder heeft mét da ans beKende initiatiefnamars
averleg gevoerd aver té géweriste concentratie. Deze concentratie beogen we door middel van sen bestuurdijk
akkoprd te verkrijgen om juridische procedures te vermijden: We hebben de tekst van het concept-bestuurlijk
akkoord en'de concupt-Ragsling protonenthataple aan partijan voorgelagd,.en daarop commantaar gekregen (alle
stukken bijgaand, met hat varzoek deze vertrouwelijk te behandalen). Het.is de bedoeling van ook Radhoud het
b.a.'ondertekent, zodat we op die manier ongewenste ulthralding van het aantal instellingan voor prt.vaarkomen,

Er ljjkt blj alle batrokkenan consensus te zijn bvar de kwalitsitscritaria die Wa zoudan moeten hantaren: Eris één
ultzondering: het al dan niet fysiek verbinden aan een zjekenhuis van de protonenfacilitelt (hospital-basad)-
Sommlgen zeggen: protonentheraple Is bijna altijd onderdeel van een bredare oncologische bahandeling en daarem
{s het vanuit de patiént en de arts bezien goed of zelfs noodzakelijk dat dit fyslek blj een zlekenhuls is gevestigd.
Anderen zeggen: dat is onzin en het Is voor de patigntveiligheld helemaal riet nodig dat het bij een ziekenhuls is

galokaliseard,

Er dieniar-2ich vier initiatieven aan (1) UMCG; (2) APTC, cen samenwerking van NKI/AVL, VUmE en AMG (dit
Initiatjef wordt anidersteund door het UMCU en fiet Prifises Maxima Centrum voor kinderancologie, PMC); (3)
MUMC/Maastro Clinics; en (4) HPTC: den samenwerking van Erasmus MC, LUMC an TU Delft. HPTC wil da facilitait in
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Delft plaatsen bij de TU, en is dus als enige van de vier initiatiaven nist hospital-based. Bij HPTC-kringen 2ijn dan
ook de grootste. tngemtanders van het apnemen van het criterium hospital-based te vinden.

In eerste instantie beoogden we een cammissie van drie onafhankelijke experts samen te brangen en advies te
vragen pver het criterium hopital-based. Echter, met het cog op het maximaliseren van het draagviak van het
advles, feak hat ons bij nader inzlen aangewezen om da advi te varbreden en aan de Raad Kwalitelf van
de Orde te richten. De Raad zal wel de evaring van prbfessor It Dresden betrelken blj zijn advles. De
advlesaanvraag heb Ik ook bij deze mall gevoggd.

Hst'advles van de Raad Kwaliteit verwachten we-eind maart, waarna ondertekening van hat'b.a: volgt en publicatie
van de definitieve Regeling prt.

samanstaelien die de vcruunnlnnnnvnnn zal.gash
zouden jullie in ieder geval in deze commissie zitting
'deze commissie zlin werkzeamhaden 2l verrichtan? Dient

wiilan hebben? Hebhben jullia voorstallen'
da commissia nog ultgebrald te wordan?

Graag hoar Ik jullfie reactie op de samenstalling van deze mmm!ulo. Vanzslfsprakand hoor ik hat ook
grang als jullie op bijgaande stukken cammentaar of aanvullingen hebben.

Mat yriendelijke groat,

senér beleldsmedawarker Cratiéve Zorg | Minfaterie van Volis . Welys en Sport
Pamassuspleld 5 [} 2511.VX Den Haag |{ postbus 20350 (| 2500 £ Den Hazg

_u o070 m-\m

9 dag en d 9
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am E |
NKI-AVL

Dra; F.J, Krapels

Plagtsycrvangead directeur Curntieyve Zorg:
Ministerie van Volksgezondhcid, Welzijn en Sport
Postbus 20350

2500 EJ DEN HAAG

vume (/7

Datuni: 21 juni 2013
Onze referentie:: JVE / CB:2088

Betreft: Reactie APTC op concepl *Regeling protonentherapie®-van 7 juni 2013
Geachte heer Krapels,

Venwijzend naac uw yerzoek te reageren op de meegestuurde concepten (‘Bestuurlijke afsprank
2013'; *Regeling protonentherapie) n uw emil yan 9 juni 2013 sturen wij u blj deze onze
reactie.op hoofdpunten op deze concepten vanuit het Amsterdamse initiatief APTC (AMC, AVL
en Vime),

» Het in de regeling yernoemde aantal *2200° betreft logischierwijze het anntal door
Nederlandse zorgverzekeraars vergoede behandelingen.

 Het in dc regeling vemnoemde aantal *2200" volgt logischerwijze uit de vermelde
behemte introductie van pmtonenlhompic in Nedetland, en staat los van het aantal
initiaticven dat protoncntheraple aan 2al bieden,

o De termijn wadrop behandeling van een gerste patiént plaals vindt, viee jaar ‘na
véigunnln‘gaunm'ghg’, dicat na aanipassing van de concept Regeling Pratonentherapie vier
jaar *na contractering met zorgverzekéraars® te zijn,

»  Wij stellen voor om expliciet de mogcluldneid open te houden om, op basis van nicuwe
inzlchten, de in de Regeling Protonentherapie vastgelegde capaciteiten nog voor het
aflopen van de termijn van zes Jaren te kunnen evaluéren,

Met vriendelifk groé,

Prof. Dr. M,M. Lovi Prof. Dr. W.H. Van Harten Prof. Dr. WiA B, Stalmaa




Datum:
Onze ref:
Pagina:

Onze ref:

Betreft:

17 Juni 2013
CU2013-0902 HAR/SZw
ivan5

CU2013-0%0a HAR/SZw

Aanvraag vergunningen ex WBMY

Daamaast zijn aok de topreferente functles Kinder-IC; Radiatherapfe en
Pratonentheraple relevant. Yoor de Kinder-IC hebben wif begrepen dat
hiervoor geen WBMV-vergunning meer noodzakelifk is. Yoor Radiotherapie Is
naar verluidt het voornemen om binnenkort ook deze functie buiten de
werkingssfeer van de WBMY te brengen, zodat ook hiervoor geen aanvraag
nodig is.

De - riog op te richten - faciliteft voor Protonentheraple is voor de
kinderoncologie van groot belang. Het Prinses Maxima Centrum heeft de
intentie utgesproken de betreffende kinderen te verwijzen naar het APTC
2o0dra deze faciliteit in Amsterdam gerealfseerd zal zijn. Tot dat moment
wordt deze behandeling In het buitenland uitgevoerd.

. 21418898

www.prinsesmaximacentourtunl




Datum: 17 juni 2013
Onze ref:  CU2013-090a HAR/S2w
Pagina: 2van5

www.prinsesmaximacentrum.nf

21418898
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Geachte meviEEREHII JU1STE TITULATUUR EN AANHEF MOET NOG

Het bestaur NVRO heeft alle radiotheraple instituten om een reactie gevraagd op het concept
planningsbesiuit protonentherapie, Zoals aangeqeven in onze brief dd; 26 aprif 2013, ref.
2013/3D48. Hier 1s door 16 van dé 20 instituten op geréageord.

Hetinvoeren van protonertherapie wordt toegejuicht door de Nederlandse radiotherapie
gemeenschap. Het wordt belanarijk gevonden dat er een bégeleide introductie van
protonéatherapie plaatsvindl in Nederland. Onderschieven worden de voorwaarden waaiaan,
een protonenfaciliteit moet valdaen en de koppeling die germaakt wordt.met
wetenschappelijk onderzoek naar de meerwaarde en kasteneffectiviteir van de
protonenbehasideling,

Er wordt binnen de NVRO verschillerid gédacht over fiet aantal initiatieven waarmee gestart
gaat worden. De Initiatiefnemers vinden de geografische spreiding en het in meerdere ¢entra
starten van graot belang . De instituten die (nog) niet rechtstreeks bétrakken zijn bij'een
(nitiatief geven aan dat zij vier instituten teveel vinden om e te starten en Zoutlen een
verdergaande centralisatie im overweging willen geven -

Eeh andére voorwaarde, het zogenaamde hospiral-hased criterium, wardt doar een deel van
de respondenten al$ hiet wetenschappelijk anderbouwd bevanden, Voor kinderontologic
‘wordt dit door sommigen als weriselijk verondersteld en door sonimigen wordt
aangemoedigd om protonentherapie naast een kinderoncologisth centrum beschikbaar te
maken.

Daarnaast wordt door een deel van de respondenten keitisch gereageerd op het geheel
overgaan van combinatishehandelingen naar de protonenfaciliteit, omdat dat de huidige
samenwerking mex verwijzende ziekenbuizen 2ou kurinen bemoeilijken:

De vty datalle centra alle:behandefingen moeten kunmnen uitvoeren wordt genuanceerd mey
de opmerking dat een eveptuele verdere concentratie van kinderoncologie en 6ogtumoren
kwallteitsverhogend kan werken, gezien de kleine aantaller.

Eeyi aantal centra vindt dat een blokkade 1ot 2020 voor uitbreiding buiten dé vier genoemde
initiatieven een technologische ontwikkeling zou kunnen belemmeren en plaatsing van
Kleing protonen faciliteiten bij bewezen voordeel van de bestraling met protonen elders in
‘her land tegen Kunnen houder.




. 21418900,

Samenvattend staan de leden van de NVRO positief tegenover de introductie van
protonentherapie in Nederland, maar wordt door een aantal centra een aantal wijzigingen in
het concept planningsbesluit in overweging gegeven zoals hierboven weergegeven.

Namens het bestuur NVRO
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8

Ministerie van Volksgezondheld,
Welzijnen'Sport

Minister ,...\/'.\pp: el

nota

(ter Informatle)

1 Aanlelding voor deze nota
Eerder ontving u Informatie over de Introductia van pra de
WBMV-vergunningplicht (nota's d.d. 27 september en 28 februarl 2012). Met
deze riots breng Tk u op de hdogte van de stand van zaken In dit traject.

2 Samenvatting en conclusies
1n de nota van 27 september heb Ik v gameld dat de ultweﬂdng van de
waw-vemunnlngpi!cht Jurldische rislco’s met zich meabrengt., De esseqtie is
het volgende, Het Is goed mogelijk & om (minlmum) voorwaarden te
formuleren waar alfe 2anbleders aan moeten voldoen, Veel fastiger Is hetony
hout snijdende en juridisch valide criteria ta verzinnen die de ve

'mmntleven om pmwnentheraple san te bieden rangschlkken op kwalmlt om
Zodoenda de beste drie of vier te kunnen kiezen. Eerdere ervaringen met de
vergunningen voor hartkleppen (THI's) hebben pifnlijk faten zlen dat dit niet
makkellfk s,

*'Om deza prableman te voorkomen hebben we daarom de bal bij hat veld
gelegd, We hebben alle Inltiatlefnemers uitgenndigd om met een gezamenlijk
voorste! te komen walke Inltiatleven een vergunning zouden moeten krijgen,
WUj hebben wel de randvoorwaarden qua capacitelt aangegeven, Partijen z2iin
erinderdaad In geslaagd met zo'n voorstel te komen, I dat voarste! gaathet

om de valgende centra;
1. Nederfands Kanker Instituut - Atonl van Leeuwenhoek 2lekenhuis, in
samenwerking met VUMC, AMC, ep.qadersteund door hiet Nationasl b .
Kinderoncologlsch Centrum & (ﬂm rapaciteit 600 patiénten per fasr) ool
2. UMCG (600 _patiénten par jaar) b o0
3. Holland Particle Therapy Ceutre, een nwerkingsverband tussen het : 2
LUMC, Erasmgs MCende TUDelR b &5 uee
4, Maastro Clinlc in samenwerking met het MUMC (400 patignten per jaar) ..._-——E-;;'
Met deze centra wordt het aanbod verspreld over Nederland, hetgeen de ‘ i
toegankelkheld ten goede komt. @2 °

Pegiaa L vin3
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De capacitelt kamt hermiee op 2200 patiénten per faar. Eerder raamde CVZ:

de behoefte op 3450 paﬁlnun per jur degls op basls van Kinische evidentle - ST
maar deels ook by basis va mm; baser’ schattingén, Het is naar ons Idee

verstandly amde mpadwt og te beperken ‘tat 2200 patiéhten per

faar, Edn beheerste lrmducﬂe\wrdt 20 gekoppeld aan onderzoak naar
kosteneffectivitelt en naar da meanwaarde van protonantherapia ten apzichite

van bestaande maw{nnen 20af$ fotonentheraple, De uitkomsten Van dit

onderzoek zljn richtingaevend voor de beocordeliig af - n 26 34, In wielke

omvmg{ - de biehoefteraming op termijn van een paar jaar dient te worden

bljgesteld,

De centra zouden hun eerste patiénten in 2016 kunnen behandelen.

lullnirlslm. punten van Informatie

k voor bestuuriifk akkoond én ultwerking vergunningplicht
Erlijkt draagviak te zn voor de rombinatie van de. QCbmlkdljkn ultwerking
van de WBMV-vergunningplicht, gecombineerd met een bestuuriijk akkaord 7
over walke centra een vergunning krijgen. Dit wordt mede Ingegeven dadr i \
het alternatief dat aan partijen was geschetst: de WBMV-vargunningvétienlng ~ * \
nog Verder ultwerken en'de juridische waterdichthald optimaiseren, hetgeen )~ M 1>, 2

.

vee) meer tijd In beslag zou nemen.
0 Lo W\
da gesteld dat ‘(L“va
er een samenwerking moet zijn met een UM Padrmee b

rkm we de
potentitle vergunningaanvragers kot deUC's of centra wasrmee da UMC's =
‘samenwierke. Dit biedt ook deFReglliheid het bestuurlik akkoord telaten 2\
¢ or cent het Radboud, dle ap dit moment nfet ~
ag-udh te Vragen, Daarmee voarkamen we dat b;
we alsnog van hen upmte vergmmngmvnge; n een {ater stadium
krijgen. De afspraak zal zijn dat het marital vergyoitrigen wordt beperkt tot
eerder genogmde centra, tat hat maximum van het denosimide aantal
patiénten per faar, en dat over eventuele uftbrelding van de capaditelt een
nleuw bestuurlijk overlag zal maeten plaatsvinden.

Als partijen het bestulrlijk akkeord hébben ondertekénd, publiceert u de
ministeridle regeling protonentheraple wasrmes de felteljke.
vergunningveriening zal worden gerealfseard. De vergunningaanvragen die
confarm het bestuurfijk akkoord zullen worden (ngediend, worden aan de
kwaliteltscriterfa uiit de Regeling gétoetst door een hiervoor op te richten
commissle. De commissie zal In ledef geval bestaan uit vertegenwoordigers
vanijit dg 1GZ, mogelifk het:CVZ alsmede doar partilen voorgestelde
anamankefljke daskandigen.

‘Plaoning

De planning Is om ndg v&ér Kerst aan partijen een concept voar een
bestuurlijk akkoord tae te zenden, alsmede een concept vaor een ministerigle
regeling. Na aventuele aanpassing wordt hiet bestuurlific akkoord getekand
{niveaus bestuurders en DGCZ) en wordt de Regeling 2an u ter vaststelling
vonrgelegd, Prblicatie van de Regeling Is dan eind januari voarzien, waama
partifen de galegenhetd wordt gegeven vbée 1 maart (indlen 21§ in reactie op
de toncept-Regeling aangeyen dat dit mogelljk isj hun vergunningaanvraag In
te dienen.

Aan de vergunr\lmveﬂenlﬁo wordt onder andefe de vo
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Een commissie met deskundige zal worden gevraagd advies over de
vergunningaanvragen uit te brengen védr 15 jun, waarna de
vergunningveriening bij positief advies medio jull zal plaatsvinden. Het advies
moet gaan over de vrasg of men voldoet aan de voorvaarden,

WBMV-verguniing Is geen garantie
De nmcmm bestaat dat vergunningvragers de finandering, hun
busmuuu,nletmmﬂumm mwuumw«mm
vergunningaanvragen en de beoordeling daarvan. Ook Is duldelijk gemaakt
dat het verkrijgen van een WBMV-vergunning rilet betekent dat ze ook
daadwerkelijk van start kunnen gaan: het fs aan verzekeraars of 21] de 20rg
bij de vergunninghouders gaan Inkopen. DIt is voor risico van dé
vergunninghouders zelf,

me

C23145635
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Bestuurlijke afspraak 2013
over de introductie van protonentherapie in Nederland
tussen Universitaire Medische Centra, de Technische Universitelt Delft,
het Nederlands Kanker Instituut ~ Antoni van Leeuwenhoek Ziekenhuis,
het radiotherapeutisch Instituut MAASTRO clinic en de Minister van
Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Constatereénde dat:

1. Protonentheraple een voor bepaalde Indicaties veelbelovende relatief nleuwe vorm van
radiotheraple Is.

2, Op grond van de door het College voor zorgverzekeringen (CVZ) op 23 maart 2010 en 22

augustus 2011 uitgebrachte rapporten protonentheraple voor bepaalde aandoeningen

onderdeel van het basispakket Is geworden.

3. Erverschillende Initiatieven zijn om In Nederland protonentheraple aan te bieden.

4. Voor het ultvoeren van deze vorm van radiotheraple een vergunning nodig Is als bedoeld In
artikel 2 van de Wet op bijzondere medische verrichtingen (Wbmv).

Het aan 2orgverzekeéraars Is om via hun zorginkoop al dan nlet over te gaan tot inkoop van
_protonentherapie: het verkrijgen van een vergunning voor protonentheraple betekent niet
dat zorgverzekeraars verplicht zijn deze Zorg In te kopen.

5.

6. Het aan de Initiatiefnemers Is om een sluitende business case voor het aanbleden van
protonentheraple te presenteren en hun investeringskosten gefinancierd te krijgen.

Overwegende dat:
7. Erin Nederland nog geen ervaring Is met klinische toepassing van protonentheraple.

8. Het toepassingsgebied van protonentheraple nog In ontwlikkeling Is.

9. De technische faciliteiten van protonentherapie nog In ontwlikkeling zijn.

10. Er nog het nodige onderzoek zal moeten plaatsvinden om de therapeutische meer [
vast te stellen voor de door het CVZ genoemde 'model based’ toepassingsgebleden alsook |
. voor eventuele nieuwe toepassingsgebleden. '

11. Er nog het nodige onderzoek zal moeten plaatsvinden om julst ook de langere termijn
kosteneffactiviteit te bepalen.

12. De aard van de theraple, de daarvoor benodigde Infrastructuur en het gewenste
wetenschappelijke onderzoek, het noodzakelijk maken dat bif een Initiatief een Unlversitalr
Medisch Centrum Intenslef betrokken Is, :

13. De omvang van de uiteindelijk In Nederland benodigde capaciteit gezlen de hlervoor
genoemde ontwikkelingen nog nlet exact Is vast te stellen, maar met het oog op een
beheerste Introductie vooralsnog beperkt kan blijven tot een behandelcapacitett van 2200
patiénten per faar.

14, Het In gebruik nemen van een faciliteit voor protonentheraple met aanzienlijke
Investeringskosten gepaard gaat.

130052-108434-CZ
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15, De theraple bij een pati2nt met deze vorm van radiotherapie per behandeling (2anzienlijk)
duurder Is dan conventlonele vormen van radiotheraple.

16. Het budgettair kader zorg door tal van ocorzaken onder druk staat.

17. Uit het cogpunt van fysieke taegankelijkheld spreiding van de protonenfaciliteiten over
Nederiand te prefereren Is.

18. Gezlen de hlervoor genoemde ultgangspunten het aantal vergur;nlngen voor
protonentheraple vooralsnog beperkt blijft tot vier,

Komen overeen dat:

19. De volgende vier Initiatieven voor protonentheraple in Nederland zullen worden genomen:
a. hét Unlversitalr Medisch Centrum Groningen;
b. een samenwerking van het Erasmus Medisch Centrum, het Lelds Unlversitalr
Medisch Centrum en de Technische Universitelt DeiRt;
c. een samenwerking van het Academisch Medisch Centrum, het VU Medisch Cantrum
en het Nederlands Kanker Instituut - Anton! van Leeuwenhoek Ziekenhuls;
d. het Maastricht Universitalr Medisch Centrum in samenwerking met MAASTRO Clinlc.

20. De'onder a tot en met c genocemde Initiatieven een behandelcapacitejt van 600 patignten
per jaar hebben en het onder d genoemde Initiatief een behandelcapaciteit van 400
patiénten per faar,

. De In punt 20 genoemde capacitelt als maximum-capacitelt voor de duur van zes faar in de i
verleende vergunningen zal worden opgenomen. Er vindt in deze periode geen
capaciteltsultbrelding plaats.

2

-

22. Deze Initiatiefnemers een aanvraag zullen Indienen voor een vergunning op grond van de
Wbmv,

23. Er naast deze vier Initiatieven de komende vier jaar geen nleuwe Initlatieven zullen worden
genomen door de Universitaire Medische Centra of andere blj deze bestuurlijke afspraak
betrokkenen.

24, Deze bestuurlijke afspraken ledere twee jaar zullen worden gedvalueerd,

25. Betrokken elkaar op de hoogte stellen van relevante ontwikkelingen die deze bestuuriijke
afspraken raken.

130052-106454-C2
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Toellchting . . .
Protonentheraple is een innovatieve techniek van bestraten, die bij bepazlde Kanmerk
Indicaties meerwaarde heeft voor de patiént boven rontgenstraling (= 129230-106270-CZ

n rbr beallng (=
fotonentheraple). De toepassing van protonan bledt bepaalde yoardelen. Een
belangrijk kenmerk Is een betere doslsverdeling, leldend tot een lage dasis strafing
In het weefsel védr de'tumor, een hoge stralingsdosis I de tumor en vrijwe! geen
straling actiter de tumor, Deze gunstige bundelelgenschappen verlagen dus de
schade aan het omliggend waefsel (acute schade en schade op angere termlijn) en:
verheteren de tumarcantrole.

Protonentheraple kan als aanvulling op het aanbod van radiotheraple een
belangrijke bijdrage leveren aan de strijd tegen kanker. Zoals aangekondigd In
mijn reactie aan de Tweede Kamer op het tweede rapgart van het CVZ over
protonentheraple (Tweede Kamer, vargadetjaar 2011-2012, 29 689, nt. 364) wil Ik
daarom protonentheraple n Nederland mogel(ji maken en sta daarbij een
beheerste ntraductie voor. Daarblj wil Ik cok meer zicht krijgen op de.
{kosten)effectivitelt van deze behandelmathode.

De procedure tat wijzlging van het Beslult danwljzing bijZondere medische
verrichtingen 2007 Is afgerond {zle Stb. 2012, 26), maar de datum waarop de
wjzlging In wetking treedt, Is nog nilet vastgesteld, De'wijziging houdt In, dat
radiothernple < met ultzondering van protonentheraple en andere vormen van
deeltjestharaple - nlet meer onder de vergunningplicht van de Wet bijzondere
medische verrichtingen (artikel 2) valt. De noodzaak tot voortzetting van de
vergunningplicht Is komen te vervalfen amdat de kwaliteit van de )
radiotherapeutische 20rg op orde Is gebracht en er geen reden meer s tot
voortgaande overheldsbemoelents, Die vergunningplicht voor protonentheraple en
andere vormen van deeltjestheraple blijft gehandhaard; omdat de kwaliteit Van
deze zeer geavanceerde theraple nog nlet Is uitontwikkeld, Onderhavige regeling
{s nodlg om het vergunningstelsel Voor protanentheraple nader vorm te geven.

Op 28 juni 2012 heb Ik de Tweeda Kamer thegezegd om de genoemde wijziging
van tiet Besluit aanwijzing bizondere medische verrichtingen In werking te laten
treden op het moment dat ok de startmeldingsplicht In werking kan treden. Het
wietsvoorste! tot wijziging van de Wet op bijzondere medische Verrichtinger in
verband'met de Invoering van een startmeldingsplicht vodr beperkte duir voor hiet
uityoeren van verrichtingen waarvoor niet langer een vergurining op grond van
deze wet [s verelst (Kamerstukken 11 2012/13, 33 438, nr. 2 e.v.) Is op 12 oktober
2012 bij de Tweeds Kamer Ingediend. Da nwerkingtreding van vaormosmd besluit
en het genoemde wetsvoarstel Is amankelljk van de parlementalre behandeling
van het wetsvoorstel.

De Inwerkingtreding van de anderhavige regeling en de vergunningveriening voor
protonentheraple behoeven echtar niet te wachten op de Inwarkingtreding van het
basluit an het wetsvoorstel, De introductia van protanentheraple In Nederiand
wordt langs deze weg niet onnodig vertraagd.

Paaiha 10 yan 3
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Indien er nleuwe vormen van deeltjestherapie ontwikkeld worden zal hiervoor een
separaat vergunningstelsel gecre@erd worden. Kenmerk
129230-106270-CZ
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Samenvatting

Er zljn vier Initiatieven voor protonentheraple [n Nederland. Om tot invoering over te gaan, dienen de
betrokken centra een vergunning té hebben op grornd van dé Wet op bizondere fedische verrichtin-
geit (WBMV). De vier Initiatiefnemers hebben een vergunningaanvraag ingediend bij het ministerie van
Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS). Een van de onderdelen van de vergunningaanvraag fs een
businesscase.

‘Het ministerie van VWS heeft ondersteuning van Twynstra Gudde gevraagd bij het beoordelen van de
vier businesscases, Deze beoordeling vormt een ond | van de totale bedordeling die door het
ministede wordt ultqwoem In deze samenvatting wordt de opdracht beknopt uiteengezet en vervol-

gens per g ger een ting van de beoordeling geg Tot slot wordt een
belnopt ie gepresenteerd en is een tabel toegevoegd met de belangrijkste parameters en
itk per vergunning g
Verantwoording
Voor de becordeling heeft het ministerie van WS de volgende opdracht opgesteld:
- checken of de berekeningen van de busil Kloppen
boootdelmoldanmmvandoondtﬂhoendo kosten- en bahnpoitonvalldezﬂn
-L delen of de busi lutend is, dat wil zeggen dat het netto resultaat, contant

gemsakt, een redelijke vergoeding Is op gelnvesteerd eigen vermagen.

Het tostsingskader voor de businesscases is de Regsiing Pm(onerxhnplc ministerle van VWS, 29
Juli 2013, Voor de g van de zorgvraag s nagegaan of de verg g kan aant: dat
de daarin vasigelegde capaeitai met standurd en door het CVZ goedgekeurde model based indica-
ties kan worden behaald, De Regeling Protonentheraple baseert zich op de twee rapporten over
protonentharapie van het CVZ van 23 maart 2010 eh 22 augusfus 2011. Deze rapporten vormen het
uitgangspunt als het gaat om de indicaties die in aanmerking komen voor protonenthieraple. Met

betrekking tot de beoordeling of de berekeningen Koppen, zijn de bus ases niet op detaiiniveau
gerekend. Met controles op onderdelen Is beoordeeld of de gemaakte berekeningen Kloppen enis
n of da gep teerde resultaten logisch te hten zijn bij de g irde uitgangsp

Omdat er in Nederland nog geen centra voor protonentheraple zijn en de technologle 2ich verder
ontwikkelt, zijn in de businesscases verschillende aannames gedaan. Vooral de aanname rofidom
tariefstelling Is hierbij van belang: er is nog geen vastgesteld tarief voor protonentheraple. Het betekent
dat da omzet In elke businesscase onzeker s, Feitelijk zin de ingediende businesscases kostprijsbe-
keni yoor protonenbehandelingen binnen het gestelde kader door het ministeria van VWS
(Rogelhg Protonentherapie, ministerie van VWS, 29 juli 2013) onder voor de aanvrager acceptabels
listisch geachte uitgangspunt

De i hebben naar eigen inzicht een businesscase opgesteld. Er is door het
ﬂinmmm(gmbnM!mgnnglbmmdnchnmmchmhopuw
en detaillering. Gezien het gevolgde proces is dit in onze ogen begrijpelijk.
Biaumdevamnnhgamennmhft)mnﬂenigevrngdomhuenbeoomanghhmnen
kmnumwe gunni g de Inft laverd, zljn de

i a!svollocig‘ deeld Bide‘ g of de busi: sluitend is, hebben wij

defing busin n ber 2013 | Pagina 2/35
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de terugverdiontijd berekend op basis van niet-gedisconteerde kasstromen. Op deze wijze zijn finan-
claringseffacten verwijderd. Aangezien de wijze waarop financiering is meegenomen verschit per

jer, hebben wij deze separaat becordeeld.

g

Amsterdam Proton Therapy Center (APTC)
Het APTC is een gezamenlijk initiatief van AMC, AVL en VUmoe.

Kioppen de b iningen van de busil ?

Op basis van de gedai troles wordt geconst: d dat de kie berekeningen kloppen. APTC

heeft de uitgangspunten doorgerekend in een meerarenexploitatie, een kasst icht &n een

investefingenoveizicht. APTG heelt geen meerj i pgesteld. De motivatie van het APTC

hlervoor Is dat de juridische Inrichting en i iering nog nader te bepalen zijn. Erls g met een
Dit is een gebruikelijke wijze om een businesscasq op te

stellen.

2Zjjn de aannames van de onderfiggende kosten- én batenposten vaiide?

defiog b p |11 ber 2013 | Pagina 3/35
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Holland Particla Therapy Centre (HPTC)
Het HPTC:Is een initiatief van Erasmus MC, LUMC en TU Deift

Kioppen de berekeningen van de businesscase?

Op basis van de ged: troles wordt g teetd dat de gem: keningen Kioppen. HPTG
heeft de uitgangspunten daorgerekend in een meerj cpl , een kasstr icht, een
faetjar@nbalans en een investeringe icht Met de aanvull inft tia is op detaiiniy

inzicht gekragen in da géhanteerde uitga ¢

a3y

Protonen Therapia C Groningen (PTCG)

Het PTCG is een initiatief van het UMC Groningen.

Kloppen de berekeningen van de bush ?

Op basis van de geddne controles wordt geconstateerd dat de gemaakte berekeningen kloppen.

PTCG heeft de ultgangspunten doorg Ineen 5yt (pl , kasst icht,
rjarenbalans en investering erzicht. Er Is gewerid met een helds pb en een bondig

p tatie. Met de flende informatie Is op detalniveau inzicht verkregen in de gehanteard
ultgangspunten.

_ Ziin de asnnames van de i - 6 balenposten valide?

g busii heraple | 11 2013 | Pagina 435
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Is de bi siuitend;

Zuldoost Nederland Profon Therapy Centrs (ZON-PTC)
Het ZON-PTC fs een inftiatief van MAASTRO Clinic en Maastricht UMC.

Kloppen de berékeningen van de businesscase?

Op basls van de ged wordt geconstateerd dat de gemaakte bmku;hgen kioppen. ZON-
PTC heeft de uitgangspunten doorgerekend In een meerjarenexploitatie, kasst rzicht, meerja-
renbalans en irivesteringenoverzicht. Met de g

anvullende infc ie is op defaliniveau inzicht gek

rdeling busl p 11 2013 | Pagina 5/35
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Conclusiés en aanbevelingen
Ten asnzien van dif onderzoek stellen wij het volgendo vast: -
- allevier de mgunnlngaanmeﬂ hebben een valladige, uilgebreid ultgewerkte en gedetaillearde

busin d. De fferda infarmatie die door ons is apgevraagd kon door alle vier
de mqummaanwaumm mwm;g worden dangeleverd, Da businesscases 2ijn gezien van-
uit het becardelingskad g protoneritherapie) als valledig beoordeeld,

bg aﬂa vier de bus!nes:um bmrdelean dat ln het kader van da ‘regeling protonentheraplé’ de
\doan san da gesteld

Wij adviseran:

- de businesscases opnieyw door te laten rekenen zodra het tariet is vastgesteld én meer bekend is
over het te contracteren volume door verzekeraars, Deze twee elementen zijn cruciaal om tot een
uitspraak te komen aver de warkelijke haalbaarhaki var ds centra.

~ inboveng de varder ultgewerkte busine de intistieferners expliciet aandacht te laten
besteden aan de behearsing van de risico’s. Immers:

. de terygverdientijd is langer dan de periode waarvaor een vergunning wordt afgegeven
. de technologie kan magelijk verouderd zijn binnen de afschrijvingstermijn.

g u 2013 | Pagina &/33.
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Onderdeel

PTCG ZON-PTC

Aarlsl patidnten vergunning
Jaarijksa groeifacior # patidnten

Jaar 1
Jaar2
Jaar3d

Investeringen initieel (incl. biw)
Gebouw

Protonenversnellers (totaal)

Overige investeringen apparatuur & ICT
Totaal

Break-aven

RmRRR a

R R R

min,

min.

(op basis van opgaven van de Indieners)
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1. Inleiding

1.1 Aanleiding anderzoek en vraagstelling

Er zijn vier Inltiatieven voor protonentheraple In Nederland. Om tot invaering over te gaan, dienen de
betrokken centra een vergunning te hebben op grond van de Wet op bijzondere medische verrichfin-
gen. De beodgde vier centra hebben yoor dé deadline yan 30 augustus 2013 een vergunningaanvraag

Het ministerie van VWS heehl aangeg dersteuning te ten ien van het b del
van de busi als van het gt de advies aan de minister. Deze becordeling is
bedoeld om:

- te checken of de berekeningen van de businesscase kioppen

- te beoordelen of de aannames van de onderliggende kosten- en batenposten valide zijn

- teb delen of de busii sluitand is, dat wil zeggen dat het verwachte netto resuttaat,
contant gemaald, een redelijke vargoeding is op gelnvesteerd eigen vermogen,

1.2 Onderzoeksopzet

Deb defing van de busi vormt een jeel van de toetsing door hét ministerie van
VWS aan de criteria om een vergunaing te verkiijgen voor protonentheraple (Regoing Pmlonmﬂwra-
ple, d.d. 29 juli 2013). Om de busi tob 2ijn de volgende stapp P

Stap 1: eerste beoordeling door Twynstra Gudde op basis van Ingediende vergunningaanvra-
den

Op basis van de aan VWS aang: d van de vergunni gers Is een eerste
booomllng uitgevoerd yolgens het bosdwwhgshdor datwordl loogoleht In paragraaf 1.4. Deze
g hestt g d In een uitvraag van ! gegevens aan alle vergunningaanvra-

gers, om do hfotrnaﬁe te ontvlngcn die benodlgd is om tot een beoordeling te komen.

Stap 2: uitvraag asnvullende informatie
Alle vergunningaanvragers is met een (digitale) brief verzocht om flende i
(zle bijlage 2).

Stap 3: verdiepingsronde op basis van aanvullende Informatie

Op basis van de informatie uit de vergunningaanyragen, aangevuld met de additioneel aangeleverde
informatie door de vergunningaanvragers, zijn de busli beoordeeld voigens het beschou-
wingskader zoals toegelicht in paragraaf 1.4.

delieg b herapie | 11 ber 2013 | Pagina 8/35
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1.3 Onderzoeksmateriaal
Het voor dit tapport gebruikte onderzoeksmateriaal is als volgt te rubriceren.
- Beoordelingskader:

. Regeling Prot theraple, ministarle van VWS, 29 juli 2013.

- Informatiepakket van Ingodlende aanvragen van de vergunningaanvragers:
. APTC
. PTCG
. HPTC
. ZONPTC.
- Aanwliende digitaal aangelev tie door de verg
. APTC
. PTICG
. HPTC
. ZON-PTC, .
- Publicaties met b g tot foelating van prot therapie tot de kerde zorg:
. Indicaties voor protonentheraple (deel 1), CVZ, 23 maart 2010
. Indicaties voor protonentheraple (deel 2), CVZ, 22 augustus 2011.
- Publicatie met betrekking tot de aantallen patignten die in rking komen voor prot nenthe
pie:
. Signaleringsrapport Protonentheraple, Gezondheldsraad, 14 december 2009.

1.4 Beschouwingskader

Bijdeb deling van de busil vormt de Regeling f theraple d.d. 28 jull 2013 het
toetsingskader. Binnen dit kader zijn de voigende punten van belang bij het beoordelen van de busi-
nesscases.

- Maximale bezelting op basis van de vergunning Is een capaciteit van 800 patidnten per Jaar met
uizondering van zorgaanbieder In het zuiden van Nederfand met een capaciteit van 400 pati&nten
per jaar (behoefteraming, artikel 2).

Het aantal patidnten met intra-oculaire tu en pediatrisch Is zodanig beperkt, dat de
behandeling van betreffende pati&nten moet worden geconcentreerd bij maximaal twee zorgaanble-
ders per g de patiantencategork (bshosfteraming, artiel 2).

Zo snel mogelijk na verl vande g g en maximaal binnen vier jaar na toekenning van de
vergunning dienén de eemte patiénten behandeld te worden (medio 2018) (voorwaarde 6 en 9).
Blnnon drie jaar na de start van de protonenversneller dient deze vol in bedrijf te zijn (2019) (behoel-
t g, artikel 2 en raarde 9).

.

Om de busi te beoordelen en de dria hoofdvragen te beantwoorden, g wij het
kijkglasmodel zoals weargegeven in figuur 1.
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Figuyr 1, Kikglas b beoordeling businesscases
1. Chacken of da berekeningen van da businesscasa kioppen
Het gaat hlerbij om de beoordeling of aen dootrekening Is opgesteld waarin de gekozen ultgangspun-

ten juist zijn doorgerekend. Hiertos voersn wi) een aantal controles uit op verschillende posten en
toetsen Wij of er verschillen zijn.

2. Beoordelen of de aannames van de onderliggendé kosten- en bateriposten valide zjn

Deze vraag bétreft het beoardelen of de bu e Is opgabolwd op een stevig fundsment Een
goede businesscase gaat in onze ogen uit van de zorgvraag in de markt en vertzalt dit door naar
benodigde bedrijfsvoering om de g zorg te leveren. Hisrvoor gebruiken wij het model in iguur
2

Marktparamelars Badriffsvosringparemetsrs  Financidle parameters

Figuur 2. Soorten paramelers in businesscases
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Bl] het beoordelen van de businessc tostsen wij of deze Is opgebouwd uit de drie relevants en
samenhangende parameters: markt, bedrijfsvoering en financieel. Een tolale ljst met paramelers
waarop wi] beoordelen Is te vinden In bijlage 1. Onze becordeling hiervan bestaat uit het toelsen op
volledigheld enerziids (zijn alle kosteri- en batenposten meegenomen?) en op inhoudelijke onderbou-
. wing anderzijds (voldoet het hiermee aan de regeling protonentherapie?). Hierbij maken wd] gebruik
yan referentiemateriaal uit andere busi voor radiotherapie en actusle marktinformatie
(rentas, valutakoersén, markipiijzen, etc.).

3, Be en of de busl luftend fs, dat wil zeggen dat het verwachte nefto resultaal,
conbnlgomnkt,unndob]ko goeding is op gefnvesteerd (elgon) g

Dit betreft de bedrijfsec ische b deling van de uitkomsten van de busines: Hierbi} wordt
gevraagd o!de Investering wordt terugverdiend. De b deling hi is in beperkte mate mogelijk.
De hebben immers de ruimte gekregen om naar eigen inzicht ¢en businesscase
en nmnc{ole onderbowmg op te stelien. Hhrdoorvam:hllon de businesscases ondering met betrak-
king tot de wijze van dodrrekening en ds g fi g (overigens wel begrijpelijk).

Dit betekent dat een beoor op ditpuntg ceord ligh de gekozen financiering bepaalt immers
mede het rendement op het (eigen) vermogen. Daamaast Is enige bandbreedte redelijk als het gm
om verschillende uitgangspunten.

Om de termijn te bevordelen waarop de businesscases sluitend zijn, hebben wij er voor gekozen de
ﬂnanclerlng hierbij bulten besdmuwing te lalan Zo zijn de terugverdientijden vergelijkbaar, Vervolgens
zijn de g f

Tensloﬁa worden bjj dit onderdoql de hoogte van de investeringen en het tarief beoordeeld.

Om d zaals hierb b is - behaive voor de terugverdientijd - een ondeli
ge vergelijking op uitkomsten op dit moment niet mogeik. De beoordolinn van de uitkomsten van de
vier bysi dient d te worden beschouwd als een b g van vier Individ:
businesscases.

1.5 Leeswijzer

Voordlln(eidendohooﬁstukiuenmnvaﬁmnﬁféfrmﬂg‘ icht van de belangrijkste p
ters en resultaten per businesscase opgenomen .

In de hoofdstukken 2 tot en met 8 beh wij acht g
- beoordeling businesscase APTC

beoordeling businesscase HPTC

- becardeling businesscase PTCG

beoordeling businesscase ZON-PTC

- slotopmerkingen, conclusies en aanbevelingen.
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2. Beoordeling businesscase APTC

2.1 Uitgangspunten

In deze paragraaf is de beoordeling of de aannames van de onderliggends kosten- en batenposten
valide z{n opg: Eris onderscheid g id tussen markt-, bedrijfsvoerings- en financidle
parameters. .

2.1.1 Markt

rdel h i ber 2013 | Pagina 12/35
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2.1,2 Bedrljfsvoering

In deze paragraaf worden de balangrijkste pmmdan bospmken dia de directa kosfen en opbreng-
sten bapalen. Gekeken wordt of de beschikbaia pro citet voldoenda is, hoe de huisvesting is
georganisaerd en hoa de personeelskosten ziin ,_‘ d

Productie
De opliouw van da productidcapaciteit van het is in tabel 2
gemaakt tussen de behandeling van volwassenan en kinderen.

Tabél 2. Opbouw productiecapacitét
Produdie Volwassenen Kinderen

Beddftstjd
Openingstijden

Productiedagen

Praductie-uren

Aangehatiden beschikbare productie-uren
Down time

Werkelljke productie-uren

Gemiddeld aanlal fracties per asndoening
Germiddelde behandeltijd per fractie
Mak. Capaciteit per gantry

Beschlkbare apécitelt
Aantal gantries
Beschikbare Hais

v )

Rierblj merken wij het volgends op:

- De capaciteit volgt logisch ult de gehanteerde parameters.

+ 'De aangshouden gemiddelde behandeltjd pev fractie is refatief laag. Als dit in werkeljkheld niet
24l de beschikbare ¢ Gitvalien.
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.Personsel .
Intabel 4 Is een ht van het p 1 en de bijbehorende p L geg Voor een
jaar waarin het centrum met ige bezetting operati is.

Tabel 3. Qyerzicl p | en bijbehorende p skost

Salariskosten 1
Personeal Aantal Salaris (€) __perfunctia (€)  Patignt/med.

Radiotherapeut

Planner

Kiinisch fysicus

Klinisch fysisch assisfent
Labotant
Ondersteunend
Anesthesist

Totaal

Satariskosten per patiént

edel s herapla | 11 ber 2013 | Pagina 14/35
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2.1.3 Financieel

In tabe) 5 is 2ijn de financidle parameters opgenomen,
Tabel 4, Finencigle paramalers

Financléle parametors

Indexén

Prijsstijging operationele kosten
Salarisstijging

Tarlefstijging

Taref
Volwassen
Kinderen

Financiéringstarief extern

Afschrijvingstermijnen (in jaren)
Gebouw

Cyclotron

Gantries

Medische apparatuur

2.2 Doorrekening .
Met de [n paragraaf 2.1 besproken uitgangspunten is een mest} rzicht g kt bestaande vit

de volgende elsmenten.
- meerarenexploiatis
= maerjaren investeringsoverzicht

PRYY
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Doulwmgtpuntenzoahboed\rwm in paragraaf 2.1 2ljn hierin juist verwerkt. Op basis van de

olas wordt g stateerd dat de gemaakte berekeningen kloppen. Een mestjarenbalans
ls niet opgesteld doorAPTc De motivatie van APTC hiervoor is dat de Juridische Inrichting en financle-
ring nog nader te bepalen zijn. In plaats daarvan is gerekend me [NEEIEEIIN Gezien de fase waarin
dit proces zich bavindt, kunneri wij ons vinden In deza wiZe van benadeting.

2.3 Uitkomsten
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3. Beoordeling businesscase HPTC

3.1 Uitgangspunten

In deze paragraafl v'vérdt beoordeeld of de adnnames van dé onderliggende koslen- en batenposten
vallde zijn. Er Is onderscheld gemaakt tussen markt-, bedrijfsvoerings- en financiéle parameters.

3.1.1 Markt

Becardeling busin e | 11 bec 2013 | Pagna 17/35
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3.1.2 Bedrijfsvoering
In deze paragraaf worden de parameters besproken die de directe kosten en opbrengsten bepalen.
Gekeken wortt of de beschik ductiecapacit idoende Is, hoe de h ting Is georgani-

seerd en hoe de personeeiskosten zfjn opgebouwd.
Produdlie

Tabel 8. Opbouw productiecspacitelt
Productie _

Bedrjfstjd
Openingstijden
Productiedagen
Productie-uren

Down time

Werkelijke productie-uren
Capaciteit gantry
Gemiddeld aantal fracties per aandoening

Gemiddelde behandeltiid per fractie
Max capaciteit per gantry

Beschikbare capacileit
Aantal gantries
Beschikbare capaciteit aanvrager

De berekening van de capacitéit van het HPTC voigtlogbch uit de gehanteerds parameters. In de
gehanteerdo p ters zijn gean bizondetheden g tatoord.

Huisvesli

Personesl
In tabel 8 is een overzicht van het p { en de bijb P kosten gegs voor een
Jaar dat het centrum met volfedige bezetting operationeel is.
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Tabal 7, Ovérzicht p

{ en bij

Personeel

Aantal

Operationeel manager
Medisch manager
Radiotherapeut

Kiifiisch fysicus

Kiinisch fysisch assistent
Technisch/ICT specialist
Technicus

Laborant
Ondersteunend
Verpleegkundige

Totaal

Salariskosten per patient

Salaris (€

Salariskosten

functie

Patiént/med.

i
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3.1.3 Financieel -

In deze paragraaf worden de belangijkste financisle parameters besproken.
Tabel 8. Financiéle parameters

Financléle parameters

Indexen

Prijsstijging operationele kosten
Salarisstijging

Tarlefstijging

Gemiddeld tarief
Financieringstarief extern

Afschrijvingstermijnen
Gebouw

Gebouwgebonden installaties
Cyclotron

Gantries

Medische apparatuur
Niet-medische inventaris

Er zijn geen bijzonderheden g S rd n de financi&le parameters.

3.2 Doorrekening

Met de uitgangspunten zoals die zijn besproken in paragraaf 3.1 is een meerjarenoverzicht gemaakt
h de uit de volgend ¢

- meerjarenexploitatie

biank b

P Py

PRy

- meerjarenbalans.

De uitgangspunten zoals beschreven in paragraaf 3.1 zijn hierin juist verwerkt. Op basis van de
ged | g teerd dat de g kte berekeningen kioppen. Met de llend
informatie Is op detailniveau Inzicht haft in hoe de busi| Is opgeb Hoewel dé
doorrekening tot in detail is opgesteld, was deze door de gehanteerde opbouw niet dig te
interpreteren, Een opbouw waarbi] exploitatie, afschrijvingen en kasst meer sep t worden
gep teerd, komt de htelijkheld ten goede. :
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3.3 Uitkomsten
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4. Beoordeling businesscase PTCG

4.1 Uitgangspunten

In deze, paragraaf wordt beoordeeld of de van de onderliggende kosten- en batanp«ten
valide z;n Er Is onderacheld gemaakt fussen markt-, bedrifsvoerl gs~en financiéle p

4.1.1 Markt

De berckmngsmzo van de marit ls doorPTCG helder wmup: aomaktm de udonemgon die
log i e op
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4.1.2 Bedrijfsvoering

In deze paragraaf worden de belangrijkste pammc!m bnprokon die de directe kosten en opbreng-
stan bepalen. Gekeken wordt of de beschikb it voldoende Is, hoe de huisvesting Is
georganiseerd en hoe de p skost zﬁn Pg d.

Productie
Deop paciteit van het centrum is In tabel 2 opg

Tabel 10, Opbouw productiecapaciteit
Productie

4

vande p

Bedrijfstjd

Openingstijden

Productiedagen

Productie-uren

Down time

Werkelijke productie-uren
Cspaclteit gantry

Gemiddeld aantal fracties per aandoening
Gemiddelde behandeltijd per fractie
Max. capaciteit per gantry
Beschikbare capacileit

Aantal gantries

—
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Porsoneel .
Intabel 12 Is een overzichl van het pers i en de bijbehorende p Iskostan geg Voor ean
Jaar yaarin het centrum mist yolfedige bezelting operationeel is.

Tabal 11. Overzicht pars 1 an bt de kosten

Salariskosten per
Personeel Aantal Salarls (€) functie (€) pafignt/méd.

Operstioneel manager
Medisch manager
Radiotherapeut

Planner

Kiiisch fysicus

Kiinlsch fysisch assistent
Technisch/ICT specialist
Laborant
Ondarsteunend
Anasthesist
Verpleagkundige
Servicacontact

Totaal

Salariskosten per patignt
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4.1.3 Financieel
In deze paragraaf worden de belangrjkste financidéle parameters besproken.
Tabel 12. Financi¢le parameters

Financiéle parameters

Indexen

Prijsstijging operationele kosten
Salarisstijging '
Tarlefstiiging

Gemiddeld tarief
Financleringstarief extern

Afschrijvingstermijnen
Gebouw

Gebouwgebonden instaliaties
Cyclotron

Gantries

Medische apparatuur
Niet-medische inventaris

Rahandal "

4

4.2 Doorrekening

PTCG heeft voor haar businesscase adwosbureau_l wgeschakeld. Met de utt; punten
zoals die zijn besproken iri paragraaf 4.1 Is een meerjarénoverzicht g akt bestaande uit de volgen-
de elementen:

- el

)
" 3 inht

x-N

- meerjarenbalans.
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De uitgangspunten zoals deze zijn beschreven In paragraaf 4.1 2ijn hierin juist verwerkt. Op basis van

de ged: ! g tateerd dat de gemaakis berekeningen kloppen. -

Eris gewerkd mef een helders opbouy en een bondige presentatie, Met de aanvullende informatie is
detaiinfveau inzicht verschaft in hoe de businesscase is opgebouwd.

4.3 Uitkomsten
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5. Beoordeling businesscase ZON-PTC

5.1 Uitgangspunten

In deze paragraaf wordt bedordeéld of de aannames van de onderfiggende kosten- en batenposten
vallde zijn. Er Is onderscheld gemaakt tussen marid-, bedrijfsvoerings- en financidle parameters,

5.1.1 Markt

De berekeningswiizs van de markt is door ZON-PTC hejder inzichtetjk gemaakt én de redeneringen’
dle hierin ziin aangebracht zijn grofendeels navolgbaar en logisch. Hierbl} hebben wi] enkele opmerkin-
ge| ~ :
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5.1,2 Bedrijfsvoering
In deze paragraaf worden de parameters besproken die de directe kosten en opbrengsten bepalen.
Gekeken wordt of de beschikbare productiecapaciteit vokloende Is, hoe de huisvesting is georgant
seerd en hoe de p {skosten zijn opgebouwd

lie
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Tabel 14. Opbou productiecapaciteit
Productie '

Badrijfstjd
Openingstijden
Productiedagen
Productie-uren

Aangehouden beschikbare producti
Down time
Waerkelijke productie-uren

Cepacitelt gantry

Gemiddeld aantal fracties per aandoening
Gemiddelde behandeltijd per fractie
Kiinische afficiantie

Gemiddelde behandeltijd per fractie bruto
Max. capacileit per gantry

Beschikbare capaciteil
Aantal gantries

Raedhikh o
L o

Parsonesl .
In tabel 16 Is een overzicht van het p | en de bijpehorende p Isk geg VoOr een

faar waarin het centrum met volledige bezetting op L is.

busia thé In ber 2013 | Pagiha 29/35




' 21418916

Tabel 15. Overzicht 1 en bijb de p

Salariskosten per
Persones! Aantal Salaris(€)  functio(€) _Patisnimed.

Operationeel manager
staf

Radijothetapeut
Kiinisch fysicus
Technicus

Labarant
Ondersteunend
Totaal

Salariskosten per patiént
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5.1.3 Financieel
In deze paragraaf worden de belangrjkste financisle parameters besproken.
Tabel 18, Financiéle paramejers

Financléle parameters

Indexen )
Prijsstijging operationels kosten
Salarfsstijging

Tarlefstiging

Gemiddeld tarief
Financleringstarief extern

Afschrijvingstermijnen
Gebouw

Gebouwgebonden installaties
Cyclotron

Gantrles

Medische apparatuur
Niet-medische inventaris

5.2 Doorrekening

Met de uitgangspunten zoals die zijn besproken in paragraaf 5.1 is een meerjarenoverzicht gemaakt
bhastaarkd un de nq A, 1, 0y

- meerjarenexplottatie

- meerjaren investeringsoverzicht

- nnariannbalém.

1ahb

De utgangspunten zoals deze zijn beschreven in paragraaf 8.1 zijn hierin juist verwerkt. Op basis van
de gedane controles wordt g tateerd dat de g kte berekeningen kioppen. De wilgende
en vallen
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Met de aanvullende informatie is op detailni inzicht ¥ in hoe da busi is opge-
bouwd.

5.3 Uitkomsten
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6. Slotopmerkingen, conclusies en aanbevelingen

6.1 Slotopmerkingen

6.1.1 Ontbreken van tarieven

Op dit moment zijn nog geen DOT tarie: tgesteld voor behandelingen met protonentherapie. Dit

betekent dat alle vergunningaanviagers een eigen keuze hebben gemaald om tot een siiitende

businesscase te komen. Hiervoor zijn twee varianten gekozen:

- het makert van een kostendoomekening en op basis d: @en tarief berek om de busin
cases sluitend fe krfigen

[ voie
- een inschalting van hettarief op basts van beschikbare marktintormatie LRSI

Gezign het ontbreken van vastgestelde tarieven zijn belde deringswijzen begrijpelijk In de eerste

benadering wordt in feite een kostprijsberekening utigevoerd en aen tarief gekozen om tot een sluiten-
* de businesscases te komen en in de tweede benadering wordt berekend wat de uitkomsten van éen

businesscase zijn op basis van een onderbauwd, maar fictief tarief. Hoewel beide benaderingswijzen

biﬁii iin valt hat wel oi dat maimk.'m tarief verschilt

Het ontbreken van
tarieven atal usinesscases een aan de omze vatten. Voor alle vier
de businesscases achten wij het daarom noodzakselijk deze opnleuw door te rekenen zodra de tarfeven
Zijn vastgestald om de haalbaarheid nader te onderzoeken.

6.1.2 Invioed van toekomstige beleidskeuzes

Bij een nleuwe busi waarin vastgestelde tari Zijn arkt blijven risico’s In verband met
toekomstige beleidsontwikkelingen en technologische ontwikkelingen, Aangezien tijdens de gebruiks-
periode van de té realiseren centra mogelijk beleldswijzigingen plaatsvinden met betrekking tot het

maximum aantal te behandelen patiénten geeft dit onzekerheid in elke busi De beleidskeu-
zes aan het einde van de Introductieperiode zijn Immers van inviced op de Integralé Kostprijs over de
laoptijd van de investeringen. '

6.1.3 Intra-oculaire tumoren en pediatrische tumoren

In de Regeling Protonentheraple staat beschreven dat het aantal patiénten met intra-oculaire tumoren
en pediatrische 20danig beperit is, dat de behandeling van betreffande patianten moet
mfdﬁﬂ, : Vs ‘ﬂ 2 lw g (RPRT) per . Pﬂﬂ' I-J‘(LL '
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6.1,4 Volledigheld en vergeljkbaarheld van de bissinesscases

Dobr VWS Is aan de Intiatiefnermers gevraagd naer een businéescass met een unmell)tmdmau-
Wing. Dnmmmuam«mm«nwrMWm
wmnmmmuwammopum DX betekancie dat de bisinesscases onderling
verschilén mat bélrekKinig tol het detailnieau van de ondérbouing én Wijze van ddoirekening. Voor
salfe businasscases gold dat deze op snksle -bmonhn gt spocifiek gcmgwmn om fot wen
-baoontmnhmm opalle ondeatdelanzoals baschrever it patagraal 1.4, De aanvullends informatiel
die i aangalsverd door da vVergunningaanvragers s b alle vhr« Vargurilngaafvagers, mﬁ«nd
mrnm om tot een beoordaling te komen. Wij beoordelent alle Ingediende aanvragen dearmee als
ledig,

Gazien da verschilende wijzen ven ophouwsn sn uitwerken, waarbif tevens verséhilende financia-
ﬁmmmmntm zljn gekazen, is onderfingd vergelijing op wiikomsten op dit moment niet mogefik.
‘De béosrdeling van de vier Businesscases dlent daarom te woidan béscholwd sls een bagardeling
vainvier individuele businesstases. Indien een yergeliking van de businessoases gewenstis (om

dld tot een fealistisch tariat ta komen) dienen da husinesscases gestandaardissard te Worden
wat belrelt scope, opbouw ah Litgangspunten,

61.5 Wctenschappc!}k onderzoek en andere behandelingen

Hat tarief Voot prolonentharaple djent zoiver te wordeq aangewend Voor behandeling van patinten
Watanschappafik onderzoeX diant riet uit fiet farief bekustigd té worden. Dif gelit avénans vor
andére (béhandeljactvitsiten naait protonentheraple, Indlen hiér mogel(k sprake van was hebberf wi
hierover ean oprmerking geplaatst Bif het vaststellen van da tarieven s het van bélang dit verder ukt ta
zoaken.

6.1.6 Rislco’s en gevoeligheidsanalyse

Uit de businesscases maken wif op dat door de vergunningaanvragers verschillend wordt gedacht over
belelssontwikkelingen. Diverse verschillan tissen de businesscases (zoals groeitactoren, financis-
ringskosten en groel in patidntenasntallen) zegden mect over de Wijzé waardp de indienars de toe-
komstige beleldsontwikkelingen verwacht dan over de objectivesrbare haalbaartield van de busiiess-
‘cases. Oit eurt mede de gehanteerda lariaven.

‘Met een gevoeligheldsanalyse kar door de befangrijkate parameters te varlaren bepaald worden wat
dahMbnn“nomehpammopwuﬂkmM«mmm Hsmgword(
bijvoorbeeld tariatsdndk, prjsstjging en/el fianciarngskostah vé d 6 to bapalén i hoavefra do
uitkomsten van de businesscasa veranderen, Het is daarmoe etn bclmgr\kmiddd om lmehu&ku
krijgen welkel risica’s fn da businesscases eanwexig 2jr.

Geen van de vergunningaanvragers heeft in haar businesscase gebrulk gemaakt van daze methade
o de robuvistheid van de businesséases te {oatsen, Gezian de opmerking in paragraal 6.1 met
Betrakking tat het antireKen van tafiaven is In Feile één berekaning uitgevoerd naar da te varwachtan
osten om aen centrunmt voor profanentheraple te realisaren bianan de kaders van de vegeling voor
protonentherapla en e gekozen financiering. Gezien het doal van deze beoordeling Is ean ultgewerkta
fevpaligheldsanalyss hlo} noodzakelK. In een voigende fase, waatbi) dnadwerkelik financlering

Varkragen dient te wordert en eon reallstisch fartef dient ta wordan vastiestald, adviseren wij dit wel it
te voaren.
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6.2 Conclusies en aanbevelingen

Ten asnzian van it onderzoek stellen wij het voigende vast:

- 8fla vier de vergunriingaanvragers hebben esn volledige, uitgebreld uitgewerkte en gedetailleerde
businesscasa aangeleverd. Da aanvullande Informatie dje door ons is opgevraagd, kan door alle
vier de vergunningaariviagers dig en volledig worden aangeleverd. De businesscases zijn gezien
vanut het bagordelingskader (regeling profonentheraple) als vlledig beoordeald,

« i ala vier de businasscases beoordelen wi dat in het kader van de ‘tegeling protonentherapie’ de
businesscases voldoen aan de gestelde voorwaarden.

Wi adviseren:

- de businesscases opnleuw door (e faten rekenen zodra het tarief is vadaacteu e meer bekend is
over hat te contracteren volume door verzekaraars. Déze twee elementen Zjn cruciaal om fol eent
ultspraak fe kummrd;wkaﬁkn haalbaarheld van de centra. :

- In'bovengenosmda verder utgewerkte businesscases dg inliatieferars expliciat aandacht ts laten
besteden aan de behearsing van de risica's. Immars:

+ deterugverdientiid is tanger dan de periode waarvoor sen vergunning wordt afgegevon
tlatachnologie kan mogalijk varouderd zijn binnen da afschrijvingstermijn.

deting buy e therapla | 11 fiovember 2013 | Pagina 35/3%
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Lijst met parameters beoordeling

Markt:s
- Demogtafische ontwiikeling _
- Prevalentia en incidentie van aandoeningen
+ Zorgwraagontwikkeling
- Concurrentie en marktsandes!
- Gedrag van vérwigers
- Tarleven par behandaling
+ Overiga inkormaten

Bedrijfsvoering

- Aantal patisntsn per Jaar (per tumorsoort)
- Jaarfjks groeipercentage nieuwe kankergevallen eri ultbrelding hehandelingen
- Fractieduur
- Genniddeld dantal fracties
- Asntal gestandaardiseerde behandelingen per fte:

« fadiotherapeut

. Klintsch fysicus

Buehmm bestralingseenheden
Bedrifatiiden

Beschikbare capacitait pet jaar
Benodigde Vierkante meters

Starten mef aantal bganou
Investaring in losse inventads
Onderhoud gebouwen

Financiéle paramelers

Invesleringen en afschrjvingen

Investéringskosten per Vierkante meter vioeropperviak
Viarkante meter prijs grorid in geval van uitbrelding

U B S T T 'Y

= Investeringenschema in inventarls

- Inyesteringenschema in proton flers en gantri

- munmmwmmwmmur(cmmcn
- !rmsudngonmnn lcT

- AbcMMmsduurlcT

Bitige 1 | bad1
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- Gemiddelde rente en afschrijving/investering gebouweri
- Rekenrente externe financiering

- Afschrijvingstermijri gebouwen °

- Afschrijvingtermijn installaties en Josse inventaris

Koslprijzan .

- Integrale kosten per fle:

. radiotherapeut

. Kinisch fysicus

. laborant

. poli assistent

. ftechnicus

. overige personeelsleden

. management

Onderhoud versnelier

Onderhoud imaging (CTMRUPET-CT)

Ondethoud over dische inventari

Kosten MRI en PET/CT bij andere afdelirigen (doorbelasting)
Schoonmaak

Verbruik energle en water

Verzekering .

Dh {20als Werving en selectie, opleidingen, kantoorbenodigdheden, reis en verblijf, meubilair
on stoffering, computers, etc.)

Onvoorzien (als percentage van totale lasten)

Bilage 1| blad2




| | | 21418925

bé minlster van Vélksgezondhald, Wélzijn en Sport,
ter attentie van my, Esman-Peeters,

Diracteur Curatiave 2org

Pastbus 20350

2500 E) Den Haag

Geathte mavrouw Esman;

Bl birief van 11 september 2013 hieaftu de Inspectie voor de Gezondheldszorg (1GZ) verzochtu
te adviégren aver 4 aanvragen voor protonientheraple. Protonenthieraple Is ean vom van
patidntenzory die Vergunningplichtig s op grond van de WEBMY. Het advies s tot stand gekomen
middels het becordelen van de 4 ingediende aanvragen aan de vooraf vastgestelde voorwaarden
voor dé vergundingveriening.

Da hieronder weérgégevan beodrdefing Is et doorU geviaagde advies van de 1GZ aan het
Mivlsterie van VWS over de toekenning van de vergunningen voor protanientheraple. De
beoordeling maakt daarmes onderdeel ult van de Iii de Regeling Frotanentheraple gencemde
procedure vergtnningveriening.

Het proces

De vier blj de IGZ ingediende aanvragen 2ijn getoetst aan de criteria genoemd In de Regeling van
da Minlster van Volksgezondheld, Welzifri en Sport van 29 jull 2013, kenmerk 129230-106270-CZ,
houdende ragels tan aanzien van het verlenen van vargunningen voor hat toepsssen van
grotonenthiaraple {Regeling protonentherapie). Als opdracht In de régeling Protaneritheraple Is
genaemd de vergunningaanvragen te toetsen aan de voonyaanden, de vergunningaanvragen aldus
te beoordelen en daarover te adviseren. Naast de 11 critatia was een algemene bepaling
opgenomen dat een. toetsing zou worden ultgevoerd of de ungwmcd- voorziening in staat zou
2ijn tot de Jevering van verantwoorde zorg en of de zorginstelllng na toekenning van de vérguoning
Zol voldoen aan de riormen van de NVRO.

Alvom\t het advles: te beschrijven, zijn er enkela overwegingen die de IGZ naar aanlelding van het
beoordelingsproces als punten van zorg In beald zou willen brangen brengen:

1) De vjer hier beschreven Instelliigén die een vargunningaarivraag voor Protonentheraple
hebben Ingediend hebban hek voornemen tot et doen van een aahmmku investeririg in
de oncologische zorg jn Nederkind. Zorg waarin de noodzaak van samenhang eq
cantinuiteit onomatreden s, Hetis daarbij opmerkelijk dat slechts In één aanvraag
(Holtand PTC) aandacht wordt bestéed -aan de Inbedding van protorienbestrallng in de
on¢ologische zorg in de brede 2in, In de totaal meer dan 1000 pagina’s
vergunningaanvraag wordt in totaal, maximaal eenhajve pagina besteed aan de
oncalogische zorg als geheel en besteed alieen het Holland PTC dandacht aan de
cambinatie van radiotherapie met een andara théraplevorm (chemntherap(e) DelGZ
ervaart dit als zorgelijk.

Daamaast wordt uit hét edrdere advies var het CVZ terzaken én ult de:
varguniningaarivragen duidelifk dat vuot eer groot deel van de indicaties pog onderzoek

2
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moet plaatsvinden om da meerwaarde binnen de ancolagischa 20rgvariening aan te tanen.:
Dit ondarzoek vargt een nauwa samanwerking van de verschillende initiatiaven vaor
Protanentheraple dis (v de vergunningaanvragen niek of nauwglijks tof ulting kom€. Da 1GZ
b‘qﬂ: I haat bnﬁo‘rddlno wel kilnrien meeriémen |Of &r sprake 5 van sen

zoaksprogra 20als genoemd In da criterls in de regeling Frotonentheraple, miaar
een. hhoﬁddﬂhbmmdlm 'van deze onderzoaksprogramma’s heeft echter njet
pmhymmun omdat dit plet tox de expertise van de 1GZ bahoort,

3) Op verschilande plaagsen wordt aandacht basteed aan de'snelle tectinischa antyikkeling
dig protonanpastraling daormaake. Tmmkmi}d wordt bieslotén o da complets capackelt
dia berigdigd l5'voor de behandeling in Nederland (n &rikeer te realisersn, Hierbl zou de
162 willen opmerken \dat gen groot deel van de { verwachte} Indicaties nog rfef evidence
based zijo, Dat 20 tot gevolg kurinen hebben dat de voorzleningen hdvman worden op
het technisch hiveal 2013-14, De 162 vraagt zicht af of Verstandig &,

4) ‘Onderdeel van de adviesaanvradg is hiet becordelen van de bnwmmm, Inglleviarde
businesicasés Worlt gemeld dat de opstélfers tot de coriélusie zijn gekomen dat er oy an
aantal essentiéle ondecdelen geen beoordeling gemaakt kan worder, zolang bl
onduidelk #s welke tacieven gehanteent zulfen worden. Geen enkel centrum heeft aen
sluitende businesscase. Diteriteriun fs dan ook dobrde 1GZ nict méegéniomen jn de
begordaling: Dyérigans behoort de Inhéudeljke becordéling van de busineéss vase niet tot
de’ e(pmlie van de IGZ,

5) 1Inde stukken wordt veblvuldig verwezen naar overlag tussen de verschillende aanbieders
van protunentheraple, Desondanks zfjn de vier sanyragen zeer versthillend van kwaliteit en
besteden, tot zorg vah de 1GZ maar twee Van de vier aanveagen aandacht aan de
patigntenzong die In de protopen therapie cantra zal warden geleverd.

6) Indé mpaste agnviagén wardt vaor protacalontwikkeling voor patintenzony. verwezen
naar een samenwerkingsovereenkormist tussen de vier fnstelfingen die is geslaten otider de
aanname dat ale vier installingen een vergunining kijgen, Erlijkt geen voorziening
aanwezig vdor het geva) dat €én of meendere vergunningen worden afgewezen of wel
warden toegekend maar later hiljkt dat mindér dan vier centra worden gecontrackeard dodr
zargVerzekeraars, Dit 15 in Teder deval nu gén probleem gezien de grote johoudelijke:
kwaliteitsvérschiflen tussen de aanvragen.

7) Thdens de beoprdeling van de vergunningaanvragen door de 1GZ fs een discussle (in feder
geval) vanuit de yerzekeraars ontstaan over de wenselijkheid yan vier instituten voor
pmtomnhestralmg. Inzichten van zarguerzekeraars hebben I leder geval biteindelific
middels inkdopbeslisingen grote nvloed én op hét aantal hehandélingen en daarmes op de
haalbaarheid van de husinesscases, Orudat op dit mament gean yan de centra een
specifiek voordeel heeft:bif de contractering, heaft dit geen inviced gehad op het pordee!
over de businsscase, Daarbij spealt 9ok eer rol dat ¢ geen van de centra een {8vensvathare
huslnesscase heeft zonder contract met meendere 20rgverzekeraars..

8) Geén vande Aanvragers maakt duidelijk hoa en of op walke wijze hat op te richten
c£entrum Voor, prtanéntheraple aan zal slujtan bij een landel(jke structuur als het IKNL,

- Beaavdelitigi

De eerste bedardeling die e inspectie voor ds gezondhe(dszory moet makeniis of da
aanvragende instelling iy staat is om verantwoorde zorg te verkenen: Dit i§ gemeld in de algemene
bepaliig (zle boven). Twee aanvragen bevatten voldoende informatie om dit te beoordslen. Zowel
het Holland FTC, een samenwerkingsverband yan het LUMC, hat Erasmus MC en de TU Delft als de
aariyraag van het UMCG bevatten voldoende Informatie.om deze begordeling te makgn, Beidsn
Jaten zien op welke Wijze patiéntenzorg geloverd 24l worden &n op welke wij2e de protonentheraple
geintegreerd zal worden In de reguliare zorgveriening. Het Holland PTC Inat 20als eérdér gezegd
beterzign wat de plaats van protonentheraple is in de totale oncologische zorg: Ook laat dit

centrum beter zlen og welke wijze de totale oncologische zorg gedvalueerd gaat worden, terwijl de

aafvraag van het UMCG zich meer beparkt tat de radmdmpemtscha 2drg. De aanvradg van het
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ZON-FTC en het APTC bavatten onvaldoende jnformatie over:de ta Jayeran patiéntanzarg: Het Zon
PTC lijkt Voaral gericht op het ppzettan van ean nodcm-ksprognmmn.

‘De toetsing aan de 11 criteria:
De volgende twea centra vaidoan aan de erieariat

‘UMCG: het UMCG Henadrukt in de infelding de'leidende rof die vertegenwoordigers van het
centrum gespeeld bij de vootberelding yoor de Invaering ven radiatherapie in Nederland.
Dat'maakt het voor ean orafhankelljke beoordelaar fets moejlijker 6m da Vergunningsaanvraag te
wergeliken met afdereni Het is immets nist Uik té sluitén dat'de véarwaarden 2o Zjn opgesteld dat
de vanvraag uit het éigen dentrum hier'goed aan kegemoet Kan komen, Désalniettamin js het wel
2o dat het UMEG op alle 11 punten voldoet aan de 'bubmag(dnn, Yoorzoverre beoordeelbaar (zie
de ahemen! punten). Het centrum heeft ook de senvoudigste arganisatiestructiur. Klelr nadeel is
dat het centrum pok sen smallera basis heeft dan da twee grotere samenweikingsverbanden. Dit
fijkt agequaat decompenseerd te warden door 2en samenwerking met dé andere:
radiotherapéeutische centra in Noard Nedefdand. Inbedding in de structuur vwrde behandeling van

hoofd- halsturmioren lijkt goed. Tnbeddirig in andere samenwerkingsveibanden Js niet ke
bedardalen. Al met al voldoet het centrury sani alle voaorwaarden.

Holland PTC: Dit centrum geeft aan dat bij de opmhtlng ean van de partriary de voorwaarde haeft
gestsld dat er en gorde combinatie most ziin van Klinfsche zorg en onderzoek, Ret Holland PTC
voldost veoral goed aan da criteria die té maken hebben met de orgahisatie van de patiéntenzorg
en de gerichtheid op tumortypen, De aanvraag Is gebaseerd op een nmmwﬁnnswmmkumst
tussen drie partijen, Dg samenwerkingsoveresnkomst fs: nigt bij de stukken gevoegd: De uitwerking
van de samenwerking Is 2o dat er een heldere verantwoordelijkheldsstructuur antstaat. Er Is een
gemandateetde eindverantwgordelijke voor het centrum, Patigntenstromen vanuit LUMC en
Erasmus blijver uescboiden voor het deel van de zorg dat bujten het Holland PTC wordt gegeven,
Erzijn geen duldelijke afsprakets gemaakt over de Integratie van het onmlonis:h dossier van de
twea zlokanhulzen, maar dat was ook gean onderdgel yan de criteria, Het Is lat duidafifkhow
continulteit Van da dossidrvaering wardt gewaarborgd over het gehele behndeltraject. Dat is
zorgelifk, maar kan nu geen reden zijn veor welgering van een vergunning, aangezien het nlet In
de criteria wordt genoemd. Hét is niet duidefijk of onderzoeksexpertise bulten de radiothérapie ujt
de beide uhivasrwteh Ingezet 2al wordén (bijvoorbeeld: het IMTA), Dat zou de aanvrasg sterker
hebben gi Al met at voldoet hat centrum na overlegging van da
samenmmngso\tereenkomst aan alle voorwaarden.

‘D& volgende centra voldaen (nog) niiet aan de voarwaarden ¢

ZON-FI’G. Het %an~ PTC legt het zwaaitepunt van de yrij onsamenhangende aanvraag vooral bif

derzoekspragramma. Th het criterium waadn de aanvrager aan moet tonen dat het centrum
gauhlla Is voor alle tumartypen warden de tumoftypen bijvaarbaeld géheal nlat basproken. Als het
gaat over hetntedreran van de behandeling In het multidisciplinalr overleq, Wérdt In hat 553
pagina’s tellende document &én keer gesprokan aver multidisciplinalre lnbram endatis In het
visitatieformulier'van da NVRO, Iride samenwarkingsovereankomst met het Radbaud (& alleeny
sprake yan het warven van patiénten voor wetsnschappelifk onderzoek, Blj g€ eriterium over
mpcus«;ha verantwoordelljkheld wordt njat uitgélegd hoa de madischa vmmwmfdplukhald
gereguld js, maar op walka plaats het centrum op Het iniversltaitatermin Jigt. Op dch s
yoorstalbaar dat de aanvraag binnen redelijk korta tijd aangepast kan worden zodat we| voldaan
kan worden aan de criterja. Bezwaar [s wel dat de wanvrager in uerste instantid zo weinlg gewicht
heeft tasgekend ann patilintenzorg, Da aanvragen van het:UMCG en het Holland PTG 1atan zian dat
fiet binnen de critarla zeker mogelijk was am daze prioritait wel san te geven,

APTC, Deze aanvraag yoldoet zowel nlet san de voorwaarden die voortkomien uit de patignterszorg.
als aan de vaorwaarden op het gebled van onderzoek. De aanvraag henadnikt op vrjwel alle
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puoten dat de drie aanvrdgende inttituten (AVL, AMC an de VUmc), gelijkwaardig 2ijn, 2onder ergens
aannemelijk te maken dat er een vorm van integratie of synergle . Er Is ook geen sprake van een
ohdermekspmgmmm zoals dat In een aantal eriteria gavaagd wordt. De asnvraag volstaat
bijvoorbeeld met het weergeven van drie lijsten publkahes van de drie centra, zonder dat een
\poging wordt gedaan om tot enzelfde structuur te komen in da publicaties, Er Is geen poging tot
het weargeven op welke wijze de drie centra elkaar zouden kunnen aanviillen; D medische
elndverantwoordelfjkheld worde bij tosrbeurt toegekenid aan de dria afdelingshoofden van dé drie
centra, Er is geen aaridacht besteed aan de lnuqratie van de zorg jny de completa ancologische
zorg, zoals het Holland PTC wel doat. Erzijn geen Maltomn voor Integratie van de
lnfomthvoautmlnq van de drie centra voor evaluatie van de zorg, De aanvraag van het APTC is
de sfechtst uitgewérkte van de vier aanvragén en hex ul een aanzenlljke inspanning vragen om
a2an de criteria te voldoen, waarbij veel aandacht besteed zal moeten warden aan de samenwaerking
tussen de drie partness,

Bereid tot een nadere toefichting,
Met vriendelijke groeten

Bijlage; nadere uitwerking beoordeling aan de hand van de critaria




- Hamzapleisis Poctbuis o oot, g700 R Grontngen

Universitalr Medisch Centrum Groningen
Raad van Bestuur

Mlnlstafvanvws.
pfade directaur Curatieve Zorg, “Bifiagx() 1
Postbus 20350, Kenmarkc 280157 / RvB
2500 ) DenHaag
Detum 28 augustus 2013

Ondarvare Whm vergunningaanvrasg ihkv. de Regeling protonentherapie

Cieachte mevrouw Schip

U onkvangt hierbl] van hyt UMCG de Wby vergunningaanwaag tn het kader vani de Regeling
pratonentheraple: WIj menen In deza aanvrasg sarialle vaorwaarden té voldoen die In de
Regeling pratonenthierapie worden gesteld, .

De aanvraag omvat het verzaek tot yerguniningverlening voor de behandeling van
alle’huldige en fn de toskopmist te verwachten indicaties voor protanentherapfe,
inclusief de pedfatrische en Intra-oculalre tumoren.

Volgens het onderliggend BestuyrlljkAkkoord wdrden na vergunningverlening
Jaarfijks 600 behandelingen In Groningen toegestaan. Op basls yan dit aantal is de
businesscase bi] deze vargunningaanvraag ontwikkald, Wij geven het ministerie
riogmaals ter oyerweging om bl t dragen aan de sanloopkasten, omdat daaree
het tariefvaor een protonenbehandeling lagér kan zijn.

Het UMCG heeft als Initfatlefnemer en als vaornaamste trekker een essentiéle
bljdrage geleverd aan de thians nablje realisatie van protanentheraple in Nederland.
Na jaren van voorberétding wil ankan het UMCG fn alle zargvuldigheld bljdragan aiin
een spoedige en beheerste Introductie van protanentheraple in Nededand en het
monitoren van de meerwaarde daarvan. Alle bij dit Initiatief betrokken disclplines
2l er Klaad voor.

Wij zien ons verzask tot vergunningverlening daarom graag door u gehonoreerd.

umce
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