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Beantwoording van de vragen van VWS n.a.v. het gesprek met de HollandPTC
paRﬂQm d-d- Zﬂlunl 2013,

1. Mulildlsdpllhalfo aanpak: de praktijk

De hindige mulsidisciplinaire tumorspecifieke aanpak zoals die nu in het Erasmus MC an LUMC dagélijks
plaatsvindt met zowel interne als ex\emz verwijzers, 2al 1-0p-1 worden overgezet naar HoltandPTe;

Multidiselplinalr averleg

Patiénten dfe In nmmcr‘u:"; komen voor protonentherapie worden primalr verwezen naar het Erasmus
MC of LUMC en aldaar besprokan in een tumorspeclﬁg! ‘multidisciplinair overleg (MDD's) met de
henodigde Qpedallnischu disciplines, Zoywel binnén het Erasmus Mc als het LUMC is rulme érvaring met
MDO's middels videatonferantie, weike momentes] veelvuldig gebrulkt wordt vaar de samenwerking
met de omliggende zlekenhulzen ‘en yoor avérdeg miet radiotherapeutisthe nevenlocaties :208)s
Dordrecht. en Delit. Met relatief eenvoudige ICT ondersteuning kunnen paliin!sumens,
beeldyormende en histopathologische diggnostiek, als ook radjotherapleplanningen plénalr getdond
worden aan alle deslnemers aan het overleg. Op deze wijze woridt gegarandeerd dat alle specialisten dle
bi] dé patiént betiokken z{ji op volwaardige en eHiciénte wijze aan hét averlég kunnén deelneman, in
dé praktij¥ zal et multidisciplinair overleg over protonenhehandelingen dus niet anders zijn dan voor
énig andere compléxe rcotoglsche behandeling.

Contipultelt patiéntentorg

De radiotherapeuten die verantwoordelijk 2ijn vopr de behandeling van de patignten in HollandPTC 2jn
in dienst bij het ErasmusMC of LUMC ep #ijn In deeltijd werkzaam In HollandPTC, Op deze wifze Is de
Inbedding Th het multidisciplinalr averlég van hét betrokken universitaire centrum gebargd, terwljl
dagelilks oyerleg binnen HollandPTC (zoals gebruikelijk op elke radiotherapia afdeling} garandeert dat
patienten ult belde centra op dezelfde wifze behandeld worden. Actuele patiéntgegavens Zuilen 2owel
toegankelijk ziin in HollandPTC als In de belde universitaire centra, De radiotherapeut die een patiént als
eerste gezien hieeft, 1s hoofdbehandelaar en elndvarantwoordelijk vaor de Inhoud en kwaliteit vin zorg
van deshetreffende patignt.

Follow-up
Follow-up na de protonenbehandeling zal plaatsvinden In belde unlversitaire centra bij de behandelend
radiotherapeut {hoafdbehiandelaar) van de patlént. Op deze wljze wordt gegarandeerd dat bi eventuele
prablemen in de follow-up de patiént direct opnleuw besproken kan worden In het zeffde MDO als waar
de indicatie vaor pratonentheraple Is gasteld,

Organisatie gecombineerde behandeling

Het 15 nlet ultgesiotan dat er in de toekomst ook indicaties zullen ontstaan om gefijktijdig
chematherapie en protonentheraple toe te tlienen. De indicatiestélling hiervaor zebeurt In de eerder
genoemde MDO's, Om de befasting voar patl!nlen tot egn minimum te beperken; {s ervoor gekozen de
chermotheraple op de- locatie HollandPTC te geven, waar vier daghehandelingsplekken aanwezlg zijn.
Wandeer dit plaatsvindt, zal nasst een goed opgeleid téam van oncologie verpleegkundigen een
m!e:‘nlst-oncolm op de lacatie aanwezg 2jn. Alle protacollen, betreffende vellige taediening uan
chemotheraple zullen conform die var de belde universifalre céntra zijn,

2. Ral en betekenis van anesthesle

Anesthese za} In HollandPYC alleen worden toegepast voor de behandeling van kinderen. Erasmus MC
heeft veel etvaring met et bestralen van kinderen, via het aan Erasmus MC gefleerde Sophia
Kinderziekenhuls; De radiotherapeutische behandeling van kinderei Is zeet arbeldsiatensief en verelst
specifieke eXpertse, waar HollandPTC oVer beschikt,
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Specioal voor pediatrischa patiénten heeft HallandPTC gekozen voor een sanpak met kindvriendelijke
insladp-, titslaap- en behandeluinite, waarmes een gptimale behandeling aan hen kar worden
dangeboden, Naast de videocamera's dle ook voor volwassen zander aresthesie noodzakelijk is, Is de
behandelrilmte extra voorzlen van een. anesthesia monltor ‘waarmee de anesthesiologen en
radiotherapeut-oncoiogen de patiénten opttmaal i de gaten kunnen houden.

mmwmmmm:

*  Insfzaprulmte / angsthesiekamer (19 m?)

. Remvbwmlmtametpemamtfyﬂaktoeddw(m ?)

% Vier bedden voor Mslapen, transpoft en uitslapen, incluslef dn bénodigdé ‘manitoring:
apparatuur,

® Tée anéstheslemachines met bijbehorénde medische inventaris van  hulpmiddelen,
bijvaorbeeld voprintubatie,

= [n alle juinites waar met aresthesie gewerkt wordt {in- en pitslanprulmtes, gantries,
‘beeldvormingsruinites) zija aanslultingen aanwezig voor medische gassen en zljn verhoogde
#lsen gesteld aan &lektriéche aanshilten én data-aansiuifingen,

= Extracamera's inde.gantries om te allen tijde gen 2ichtlijn te garanderen, Extra monitoren in de
‘tréatment contral rooiy.

= Crash kar,

o Ing ks
«  Anesthesie team tijdens inslapen, behandefing, antwaken van pediatrische patignten,
#  Principeafspraken voar extra ondersteuning zijn gemaakt met de afdeling anesthesie van het
Efasmus MC;

3. Frequentle van calamiteiten bi] behandelingen in zelfstandige eemia

Rislcavolle procedures In ZBC's

In 2012 behandelden rulm 300 zelfstandige behandelcentra (28C's) en privékiinieken zo'n half miljoen
patlénten waaronder ruim 4000 patiénten met éen hoge zorgzwaarte [ASA3 en hoger) op locaties dle
niet noodzakeljk in een-zlekenhuis zijn. In 81% van deze instellingen werden jnvasieve behandelingen
uitgevoerd; In 49% zelfs bij kinderen, Sommige bahiandelingen, z0als bijvooibeeld dotteren, kurinen tot
levensbedreigende acute complicaties Jelden die spoedvarvaer naar een ziekenhuis verelsen, Ook de
behandeling van kinderen onder algehele narcosé komt in 2BC’s voor, bijvoorbeeld het plamen van
trommelyflesbulsjes of ngrijpende tandheelkundige behandelingen. tn de afspraken random mogelijke
cafamiteiten ‘in dergelljke entra wordt gen relstljd per ambulance van ongeveer 20 minuten
geatcepteerd. Die tijd wordt gebruikt am I het zlekenhuis een HC of OK gereed fe maken, De relstild
tussen HallandPTC en het Relnler de Graaf Gasthuls, I.UMC of Erasmus MC valt binnen deze 20 minuten.

In de bijgeande tabel vergeffjken we Iiteratuurdata en: praktikgegevens mb.t. de freguentie van
calamitaitan bij procediires In 28C's met de Jarenlange efvaring van Erasmus MC én LUMC op het gebied
van radiotherapie calamiteiten.

De lage incidentie van calamiteiten bij conventionele radiotheraple Is weersplegeld In de beshissing om
deze behandeling ult:dé WBMV te halan en om zelfstandige bestralingscentra bulten ziekenhuizen toe
te staan,

Er 2)jn welnig Iiteratuurgegévens over calaniteiten blj protoneatheraple. Een recente studie geeft aan

dat rondoni de protonenbehandeling van 138 kinderen (> 4000 ‘behandelfracties en’ dito

anasthesiologische handelingen) er3 lichte complicaties waren (1 Val, 2 aspiraties), Deze complicaties

#jn niet spetifiek garelatéerd aan de protanenstraling: De gerapporteerde frequentie zau in geval van

HollandPTC uitkomen op minder dap 1 complicalie per Jaar, én 7ou véelal geen spoedyervoer naar een
) ziekenhuls verelsed.
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18Cosdiekaurd specialine | (0 g L ntan].
Tordiologie
s Dotteren® _10-50: spaedveryoer naar CABG centrum Lv.m. hypass
Maag-darm-ever g
s _Colanospople® . | 3<perforaties thidens behandefing in ambutant centry
chlrumb
s Ueshrevk’ 23: vascolair fetse); 18: orgaantetsel
4 littekenbréuken® )
Onhoyeﬂle
4 Kniedperaries® 3-8: longembalie
4 Schouderoperaties® 1800; ongeplande ppnéme vanwege complicatie
Plastische chirurgle
* . Mamriachirurgle 16: levensbedrelgende complicaties
»  Bulkwandplastiek® 30-!00 dlepoven!uuuambanen Tongembalie:
Radiotherdple
- Fotonen” - o2 icutc reanimatie tijdens behandefing; & ernstige algémene complicaties

Visle buitenlandse centra aver de rislco’s bl) pratonthecaple
We hebben operationele protariancentra in de VS {20wel on-campus als stand-alane) gevraagd om hun
wisie m.b . calamiteitén bij protonenthecaple. De redcties waren als volgt:

- MDAnderson; *I agree that most of our patients ore going to be healthier than the typicol radiation
{therupy patient, red.)”

~  Pracure New Jersay: “Itis correct that we expect [ewermgdkal emergency sitvations In proton
centers. The acgument you could use Is; that given the appraved indications, proton thetapy is used
primarlly (n curdtive situations, which almost exclusively means that those patiénts are.ln
satisfactory medical condition. Medical emergencies in their mojority occur In patients in poor
averall medical condition and niostly in potients undergoing galllotive RT at the end of their ive.”

- RPTC Philadelphia: " agree that they (medical emergencies; red,) are not common but they do
\atcur”

= Procure NewJersey: “In my personal experience with 5 years at the Harvard Cyclotron {nearest local
haspital 10 minutes drive) and 5 years at BSI {nearest hospital 15 minutes), there has never heen a
medical emergency (of the few thot happened), thot we were not pble to deal with adequately.”

Hierult ontstaat.éen consistent beeld dat door de curatieve inténtie van protonientheraple; de patiénten
gezonder zijn dan de algemene radiotheraple patiénten, en dat instantane. complicatfes nauwelijks
voorkomen. Zorgvuldige voorsefectie van patignten is hierin van be)ang. De Nederfandse situatie,
waarbi] protonentheraple alleén vaor geselecteerde indicaties toegestaan Is, verelst deze voorselectle

sowieso, Kinderen hebhen hierbij een eigen (maar et hekand hogér) ftslcopmﬂ:l wat véraist dat hat.

‘protonencentrum specifiek Ingericht moet 2iin op en ervaren In de stralingsbehandeling van kinderen,
Dit s In HollandPTC het geval,

Dm.mmubUanhknmc-tM
T scamphications of Colonoscopy” Gastraintest: Euaase.'uw 2011
"hwmomudmhuuwmnwm i3 repalr® Datab. System. Reviews 2, 2003
ve study of outcome -m-dmm' sk 'mn-.-w;mmsumum).zms
# Arthroscapy 29 (4), 2013; , Bone lakit Surg. Br. 93-8 (10), 20113 . Borie lolnt Sur: 8r, 93-8 (1), 2041

'Suhln etal, The Surnmno. 2012

“A multhiritituti sficati mnrummnmnmmm-mwmmansmp
data from 2006 to mwmt.m 1,3303), 2003
¥ “Benchmarking outeomes In plastic surgéry: pational camplication rites for abdominoplasty and hreast avgmentation” Plast.
Recanstt; Surg. 124(6), 2009; “A systematic feview of outcomes of sbdominoplasty® | Plast. Surg. Hand Surg. 46(3-4), 2012.
* Gatallen op basks van praktijkervaringan in Ersmiss MC eh LUMC (500002000 tleuwa tadiotheraplepatiénten pat Jaac).
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'Op basis van deze eXpert oplnlon ult het biitenland, de elgen ervaringen met radiotheraple van de
HollandpTe partners en het geplande maximum gantal pwwnenzhmpbpatlimn van 600 per Jaar,
concluderen we dat hét santal calamiveiten die vetvder naar éen ziekenhuls verelsen zeer laag zal zijn
en sowlaso minder dan het al kleine aantal bl conventlonele radiotheraple. Hierbl] Is de kwaliteit van
behandelprotacollen, aok met betrekking tot hét omgaan met risico's, én van de tralning van het
personeel truciaal. Deze kwalitelt wordt in geval van Hollapdm gegarandeerd door de twee
unlversitalr medisthe centra.

4. Meerkosten van faciliteiten voor de opvang van calamiteliten

In geval van een calamitétt, heeft HollandPTC d: voorzieningen om deze vellig op te vangen en de
patiént snel naar een nabijgelegen siekenhuls te vervaeren, Vanwege de vefwachte zeerlage Ingidéntie
van ealamiteiten zijn dezé voorziéningen binnen HollandPTC geintegreerd met voorzieningen vaor de
2a1g voor fiet-ambulante patiénten en vaorzieningen thyv. de toediening van :hemothevaple en
gnesthesle. Gelen de locatie van HollandPTC en vanuft het kwallteitsdenken van Erasmus MCen LUMC
hebben patiéntvelligheid én optimale vaarzieningen een extra grote rol gespesld in het antwerp van hat
centium.

Een instablele patignt wordt opgevangen in de hiervoor geoutilleerde recovery/uitslaapruimte van
HollandPTC. De rulmta {40'm’) bestaat uit twee compartimenten, waarvan dan de helft voor opvang
getlaimd kan worden. Na stabilisatie ter plekke wordt de patiént via de ambulanceslufs vervoerd naar
een zlekenhuls.

Oradat er geen rulmten en weinig tot geen faciliteiten volledig en ultsliltend gereserveerd zijn voor de
zarg Yoor instabiele patiénten, Is het niét mogelljk om van de Kasten die gemaaks worden bij bouw en
Inrichting van HollandPTC aan te geven welke meerkosten specifiek In het belang van calamiteltenzarg
2jn.

D¢ refevante voorzieningen die mede een rol spelen in geval van calamiteiten, en de fotaalkosten van
teze voorzieningen, zljn de volgende:

‘. Companlment inde recwervlultshaprulmte, Inclustef 11C bedplam
»  Daghehandelingwachtruimte (2 bedplaatsen)
= Ambuldnceshiis

Totaalkosten: €456,000 excl. BYW vaor bouw-en bilkomende kosten (berekend op basls van benodigd
vioaropperviak van 66 m'j

LI (= bedvoonlehlnpen In teooverylu\tslaapiulmte {pendel, beademlngnpparaat, Infuuspompea,
monitoring, onderzoekslamp)

»  AED's/defibrijlators In het gebiouw:

¥ Crashkar

»  ICT yoorzieningen recovery- e heddenwachtruimte

Totaalkosten: €91,000 excl. BTW vaor de inrlchting vart genoemde facilitelten

Aanwezigheld van ‘personeel, Naast de vaste bezetting van HollandPTC zijn de volgende personen
aanwezlg die een belangrijke rol speten In geval van een calamitaits

= Minimaal 1 FTE (C-verpleegkundigd (aanwezig tidens bedrijfstijden)
. Medisch oncoloog (aanwezig tijdens toediening chemotherapie)

%:—:%" &Ig 'fU Delft
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®  Anesthesie team (aanwezlg tfidens instapen, behandeling, ontwaken van pediatiische
patiénten). Volwasser patiéniten met een spacifiek risicoprofiel zullen behandeld warden op
momenten dat een anesthesist aanwezig Is.

s Tralnlng var personeel voor gerstelljnshulp, voor zover nlet onderdeel van standaard tealning.

Ten oveivioede, een groot deel zo niet dlle genoemde kosten zouden ook in geval von een on-campus-
setting gemaakt worden, aangezlen een on-tampus profonenfocliitelt veelal over dexelfde ruimten en
fadmmen moet beschikken.

5. Qverige opmerkingen

Pasitie verzekerdars

De pasitie van de verzekeraars Is voor alle protoneninitiatieven hetzelfde. De verzekeraars zullen zich
ervan vérgewlssen dat de prijzen nlet anders liggen dan bij de andere Initiatieven en dat aan de
kwaliteRseisén wordt voldaan. HollandPTC mogt daar geen speciale positie In innemen, Het is een
wBMV behandeunz met landefuke tarleven, voor alle Initiatieven gefijk én daarmee is het in felte een
zaakvoorvws

Voorberelding voor Implementatle

Omdat HollandPTC al 7 Jaar bezig is met de voorbereidingen heeft het team het implémentatietraject
goed yoor ogen, Een lang traject van vendor selectie Is achter de rug, de aanvraag omgevingsvergunning
is Ingedend en touekend onder vourbehoud van de andere vergunningen. Vanwege de jarenlange
opbouw van expenlse vragen de andere protonéninitiatievén regelmatig hulp 3an HollandPTC voor hun
‘eigen voorbereidingen.

R ofons e fupelst
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Geachte mg\fmuw_;

Bij deze.doe Ik u het advies van de Raad Kwaliteit van de-Orde van Medisch Specialisten (OMS).
toekomen zoals door e directeur-generaal curatieve zorg namens de minister van
Volksgezondheid; Welzijn en Sport in de brief van 28 januari 2013 (mat kenmerk €2 3152818)
werd gevraagd. in genoemde bilef werd de Raad Kwaliteit van de DMS (welke bestaat uit de
vertegenwoordigecs van alle weténschappelijke verenigingen op het gebled van de kwallteit van
medisch specialistische zarg) verzocht fe adviseren over de vraag of voor het danbleden van
protonentheraple in Nederland het criterium hospital-based zou moeten worden gehanteerd.

Werkwljze:

In dé vergadering van de Raad Kwaliteit OMS op 31 fanuari 2013 werd door de leden van de
Raad hesloten oim in te gaan op genoemd verzaek. Daartoe werd een voorbéreldende
werkgroep samengesteld' ; deze werkgroep heelt verslag uitgebracht aan de leden van de Raad
Kwalitait, op basls waarvan het definitieve advies, geaccordeerd door de Radd, werd
sanengesteld,

Beschlkbare documenten:

‘De Vodbereidende weérkgroep en de leden van de Raad Kwalite]t OMS hebben de beschikking

gehad over een aantal docunienten; ]

- Deadviesaanvraag Inclusief hijlage d.d. 31-01:2013 vanuit VWS (CZ3152818)

- Het document 'optimal patient safety at HollandPTC* van 10-3-2013, inclusief sen

. overzicht van reacties vanuit taonadngevende Instellingen voor. protonentheraple hierop

{voorzién van reacties door HollandPTC)

S Een briefvan hét Amsterdams initiatief APTC yan 11-03-2013 mét een reactie op het
criterium hospital-based.

} Da vourbereldenda groep bestond yit W. ten Hova [MDL arts/intarnist, Diacanessen Ziekenhys Leden), G.
Janssens [radiotherapeut, UMC Mimegen), £ Schimmel (cadlotherapeut; Riinstate Armhem), W, Peul
(n:'urpd‘m UMCLeiden), H. Caran {kinderacts, AMC); M. Danfels (cardiolaog, “s-Hertogenbasch)

Orde van Medlsch S, o all s 0id van 4 d, ‘ N‘s
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Dverwegingen:

De Baad Kwalltelt OMS heaft de navolgénde punten geconstataerd en overwogen:.

- Eris onvoldoende wetenschappelijke basis om het criterium "hospital-based’ aan te
Teveleri, noch af te wijze; ey zijn geen wetenschappelijke studies die. bewljzen dat:
hospltal-based facilitelten beter of stechter zijndan nlet hoxp&a!-based fedlimuen.

- Stralingstechnische vglligheid Is niet gehorden aan de locatie van de fatiliteit: zowel in
hospltal-based als non hospital-based facllitelten kan stralingstechnische velljgheld
voldoende Worder gegarandesrd.

- Erbestoan op dit moment een beperktaantal door het CVZ erkende indicaties voor
protonenthierapie. Naar de:méning van de Rasd Kwallteitis nog onveldoende goed
uitgekristalliseerd hoe toekamstige indlcatiestellingen zich zullen ontwikkelery; de
togpassifig van protonentherapie bevindt zich dus nog fn een zekere ontwikkelingsfase.
Het Is zekar niet bit te sluiten dat mat uitbrelding van Indicatles en bjj toenemends
expertise ook een toenemend zieke populatia patiéntan vaor protenentheraple in
aanmerking komt: Vanuit deze onzekerhéld naar de toekomst komt het de Raad als
redelijk voor om vaoralsnog te kiezen voor een hospital-based criterium teneinde ook de-

. zlekere patiént directe toggang tot eventueel noodzakelijke medischie 2org te kunnen
bieden.
Pratonentheraple s vaak additionieel aan of wordt gecombineerd met andere
behandelmodaliteiten (bijvoorbeefd chemo- en biatherapie); ook hier geldt hetvoor de
Raad Kwallteit als redelijk om protonentheraple gan ta bleden binnan eén hospitak-based
sefting.
Protaneéntheraple toegepast bif kinderen dient elgentijk altijd gepaand te gaan met vormen
van sedatle. De multidisciplinalre richiljn ‘sedatie en/of analgesie bij Kinderen op locatfes
buiten de:OK' omvatadviezen die naar de miening van de Raad Kwalitelt voor de gehele
groep van kinderen moeilijker te realiseren zal zijn bulten het ziekenhals.

= Hatbleden van protonentheraple vraagt een multidisciplinalre benadering. Dit befekent
dat jn vaorkomende gevallen medisch Inhoudelijke expertise op divérs terreln beschikbaar
moet kunnen zijn en dat daarom naar de mening van de Raad Kwalitgit de localisatie van
de protonenfacllitelt bl] ¢,q. aan het Zlekenhuls loglstieke voordelen hladt.

- Optimale inzet van middelen kan veelal pas worden verkregen boven een zekere Kritische
massz van patiénten (dit geldt vaor de protonentheraple zelf, maar ook voor aanvullende
iniaglng modaliteiten, opvangmogelikheden voor patignten e.d.). Ock dit I$ naar de
fnenlng van de Raad Kwaliteit gemakielijker te realiseren In een hospital-bised stting.

- Bijuitvalvan de cyclotron vaor protonentherapie moet er een eenvaudige terugval
mogelijk kunnen zijn op fotonenthieraple. DItis naar de mening van de Raad Kwalltelt
gemakkelljker te realiseren als de facilitelt voor fotanentheraple gekoppeld is aan die voor
protorientheragie. Daarbij merkt de Raad op dat er op dit moment geen centea in

. Nederland 2ijn die fotanentheraple op een non hospital-based basis aanbiaden, waarblj
0a, argumenten die betrékking hebbien op de benodigde multidisciplinalre benadering en
loglstiek een rof spelen.
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- Hetlsde Raad Kwalltelt opgevallen dat in enkele grate buitenlandse centra {bijvoorbeeld
Boston en Heidelberg) Julst een beweging op gang Is gekomen om de protonenfacilitelt
van buiten naar binnen/bl] het ziekenhuls te brengen. Dit daet de Raad vérmoeden dat er
kennelijke nadelen vérbonden zijn aan de locaties buiten het zlekenhus.

Advies:

Op basis van de overwegingen zoals boven gemeld concludeert de Raad Kwalitelt dat het redeiljk
en involis om het criteriim ‘hospital-based” toe te passen bij het aanbieden van
protonentheraple, en zij adviseert de minister van VWS als zodanlg.

Daarblj stelt de Raad Kwaliteit overigens gelljktijdig vast dat er geen direct wetenschappelijk
bewijs is om het criterium ‘hospital-based” af te wijzen (dan wel te eisen). De Raad Kwaliteit wil
dan ook benadrukken dat het advies van haar kant, uitgebracht op de ujtstaande vraag, gezien
moet worden als een ‘expert opinion’ van een grote groep medisch specialisten uit alle

wetenschappelijke verenigingén.

Met vriendelijke groet,

7M.C.G, Danigls,
voorzitter Raad Kwaliteit van de Orde van Medisch Specialisten
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r bes|uit toch mesr tsai«llleh‘,lnkém en met
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Aari: Krapels; £.J, (Fred

); Esrmian-Peeters, V.J.W.C. (Veionique);
Qndarwarp: RE: Tarievering protonentheraple
rred, GGG,

1) Het staat verzekeraars vrij om de zorg in te kopen die 2ij nbdig Heblbian. Dat mag echter niet strijdig ziin met
‘et toepassalijke WBHMV-regime. Gaan ze niet bij afle vier (ervan uitgaan da tat het ar wiitelndzl(jk viar
warden) vergunninghouders zorg inkopen, en gaan zé per Instelling meer zorg inkopen dan we hadden
afgesproken, dan heeft dat de volgende ronsequentias;

‘dah moéten we de Regeling sanpassen. is ap zich geen probleam.

#. In da Regefing habben'we de capaciteit van 600-500-600-4D0 expliciat vastgestald. Wordt dat anders,
b. Ook In de vergunningen hebben we de capacitelt expliclat gemaximéard. Die moetér we dan dus ook
aanpassen. De instellingen die geen 2aken doen met de verzékeraars, zouden hiertagen als
belanghsbberide in bezwaar en beroap'
: X

n kunnen gaan,
& lal!nslglll !I I Im"l !!g

ngen dis hun £
businesscase/finaniciéring niet ro

i

ocht krijgen aan verzekeraars, zallen hun
nd krijgen en zullen dus aok-niet kunnen startén. Daat
gunningvoor a1, wanrop wij da vergunningen maetei Jitrekken.

hreken met @ en b hep bestuurligke akkoord: Risica is dat anderen partijen zich daarook nlet
meer aan gehoutan vaalan, Zo kan bijvoorbiseld Radboud/RISO haesluiten tach een verglnhing te-
gaan aanvragen. DI kunnen we nlet welgeren Indleh aan alla vaarwaafden wardt valdaan én zolang
doar de vergunningveriening de capaciteit niet gratar wardt dan het landelifk vastgesteld taximom
van' 2200 patiénten per jaar uit de Regeling. Sterker nog, dat maximum Is sigenlijk af lager-dap
Juridisch houdbaar is, omidat hat CVZ da hahoefte heeft geranmd op 3450. Eén van de redanen om
het bagtuurlijk akkoord te sfuiten was om dit getal omlaag te brangen aangazien ja dat niet juridisch
houdbaar viz verguniningverlening kan realiseran (ervaring THI-kwestie). In de praktijk zou Radbéod
overigens Weinlg aan een WBMV-vergunning hebhan als verzekeraars toch.geen zorg willen inkapen
" omdat za dat dan al elders tisbben gedaan. Dt alles vergt minimaal overleg mat alfe betrokkenen.
2} Eens,

3) Eans.

Grcet.vah_

Van: Kiapels, F.J. (Fred)
Ve

rzonden: woensdag 18 december 2013 16:49
Aan: Esman-Peeters, V.IW.C, (Veronigue); IR )
Ondarwaim: Tarievering protonentheraple

.tm\l En julmarr:rm svp'l: _

s Wij hebben twee vergunningen verleend yoor protanen vaor leder maximaal 600 patianten per faar.en als
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de aanvullende informatie adequaat wordt bavonden, gaan wii nog twee vergunningen verlenen (voor
respectievelifk maximaal 600 en 400). Totaal komt de boﬁandelclpccltnit daar mee bp.2200;

« Dg NZa steltzich op het (begrijpelijke) standpunt dat voor het berekenen van een tarlef zij moeten weten
wat het volume per jaar per faciliteit is, Als dat 600 Is dan Komit er een hoger tarlef vit dan dat het de
technische maximumcapaciteit van'(zeq) 1000 Is jvm schaaleffecten;

«  Zolang ernog geen tarfef s, Is het niet gaed magellik vaor da centra om een business case te presenterdn
aan banken en yerzekeraars;

s Erzijnng vragen te beantwoorden:

1. ‘Stel dat verzekeraars mpar €4n of twee faciliteiten contracteran, mag ar dén geschoven worden met
de aantallan, maw. alde dan nbg steeds’ het maximym par insteliing of niat? Stal verzekersars
contracteéran maar $én facliitéit, mag deze dan nog steeds maar 600 doen of zelfs 22007

« Myn antwoord 2ou 2jn: als er minder Instellingen worden gecontracteerd dan mogen de
instellingen die wal wordan gecontracteerd sventuael voor een hoger uantal worden

" gecontracteerd dan de 600. Eans?

2. Op welk aantal moet de NZa het maximumtarief baseren?

« Ik zou de NZa willen Vragen twee tarlevan ta barekenen: een gebaseerd op
behandelingen per jaar én £én op de technische maximum capacitelt (dat is uetooﬂk 1000).
Na de contractering zou da NZa dan kunnen vaststellen welk tarief het feitalijke
maximumtariaf wordt. Als we vdldoende onderhandelingsmacht van de zorgyerzekeraar
veronderstellen dan kan de NZa hettarlef overigens ook baseren op 600 behandelingen omdat.
het één maximumtarief [ en de verzekéraars dan zouden Kunnen onderhandelen onder dat
tarief lym schaalvoordelén, De kauza is dus aan de NZa, Eans?

3; Een derde vraag In hek verlengde hisrvan is; de intra-oculalre en pediatrische tumoren worden
vanwege de geringe aantallen gecancentreerd bij maximaal twes aanbleders. We hebben nir nog nlet
In-de vergunning aangegeven wie dat zijn, maar als er inderdaad vier vergunningen worden gegeven
zljn dat voor pediatrische tumadren APTC en het UMCG en voor Intraoculalre ik meen alleen APTC, 1k
zou de volgenda Informatie mee willan geven aan de Initistiefnemers;. bl vier vergunningen gaan
da pediatrische naar APTC an nanr Groningen en de ogen nani APTC, Machten
umma&amu besluiten minder dan vier centra te contracteren dan zal VWS riader
bezien waar de pediatrisch en Intraoculaire tumoaren wordert geconcentreerd. Eens?

Gm!.l"
Fred

drs. F.J. (Fred) Krapels
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Q&A’s Wetsvoorstel startmeldingsplicht

Concept: 18 november 2013

Inhoudsopgave Q&A’s pm

NR

Algemeen

1

Bent U voornemens meerdere vergunningplichten op te heffen na
invoering van de startmeldingsplicht?

"| Bent u bereid te wachten met het eventueel ophéffen van

overige vergunningplichten, totdat de uitkomsten van de
evaluatie over de uitstroom van radiotherapie bekend zijn?

Bent u van plan nieuwe zorgvormen of apparatuur, bijvoorbeeld
de operatierobot; ta concentreren?

| Wat is uw visie op de toepassing van de Wet op bijzondere

medische verrichtingen?

Nieuw

Wilt u de Wbmv inzetten om dure voorzieningen te
concentraren?

Bent u'bereid om de startmeldingsplicht ook te laten gelden voor
andere risicovolle verrichtingen? Zo nee, waarom niet?

Bent u bereid om de startmeldingsplicht voor onbepaalde duur in
te voeren?

1GZ vragen

Hoe gaat de 1GZ in de praktijk concreet invulling geven aan de
startmeldingsplicht voor radiotherapie? Betreft dit een
inhoudelijke toets? Worden er nog extra eisen gesteld aan de
melding?

Hoe verhoudt de startmeldingsplicht zich tot uw plannen om de
toalating aan te scherpen(goed bestuur)? Gaat de IGZ alle
aanbieders voor radiotherapie toetsen?

pieuw

Heeéft de IGZ voldoende capaciteit voor het (extra) toezicht dat
met de startmeldingsplicht gepaard gaat?

21421569




Radlotheraple

Waarom laat u rédibthéi'apie uit d§ Wbmy stromen?

Hoe garandeert u dat er geen capaciteitstoename, overcapaciteit
of oyarbodiga behandelingen als gevolg van de uitstroom van
radiotheraple optreedt?

Hoe kunit u nu de kwaliteit'an betaalbaarheid bewaken voor de-
radictherapie als er niet langer sprake is van corcentratie?

Als de vergunningplicht wordt opgeheven, hoe voorkomt u dan
dat instellingen die de kwaliteit niet kunnen waarmaken de zorg
gaan aanbleden? Toetsing door de IGZ vindt ook met de
invoering van de startmeldingsplicht pas achteraf plaats, en dan
zijn de ongelukken al gebeurd.

Als radiotherapie wordt vrijgegeven, zullen de noodzakelijke dure
investeringen ondoelmatig worden gebruikt; wanneer er ta grote
spreiding plaatsvindt. Kunt.u niet beter de vergunnlngplicht voar
dit soort verrichtingen handhaven om dit te voorkomen?

Hoe staat het met de kwaliteitsregistratie van behandelingen
met radiotherapie? Is deelname verplicht?

Is de beroepsgroep NVRO nu voor of tegen uitstroom van
radiotherapie Uit de Wbmv? Heeft de NVRO nog steeds bezwaar
tegen het opheffen van de vergunningplicht?

nieuw

BRI o9 een vraag over de monitor radiotherapie?

21421569
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Pratonentherapie pm

PCIen ICD

Vindt u ook niet dat er teveel dottercentra zijn? Wanneer gaat de
1GZ nu eeps handhaven?

Het aantal plaatsingen van ICD's is behoorlijk gestegen. Gebeurt

dit om lucratieve redenen?

Wat gaat u doen om onnodige ICD-plaatsingen te voorkomen?

Aangeboren hartafwijkingen

Hoe staat het met de coricentratie van de'¢entra voor-
aangeboren hartafwijkingen?

1vF

Stichting Geertgen hééﬂ geen vergunning gekregen voor IVF,
Wanneer wordt de kliniek gesloten?

Neurochirurgle

nieuw

Nog een vraag over de gamma knifa?

21421569
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Algemeen

Q Bent u voornemens meerdere vergunningplichten op te
heffen na invoering van de startmeldingsplicht?

A
¢ Op dit moment heb ik geen concrete voornemens om
andere verrichtingen uit de Wbmv te laten stromen
o Ik zal u tijdig informeren over eventuele voornemens




Q Bent u bereid te wachten met het eventueel opheffen
van overige vergunningplichten, totdat de uitkomsten
van de evaluatie over de uitstroom van radiotherapie
bekend zijn?

AlJa

21421569
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Q Bent u van plan nieuwe zorgvormen of apparatuur,
bijvoorbeeld de operatierobot, te concentreren?

A

» In het kader van het bestuurlijk akkoord medisch
speclalistische zorg zullen we nader bezien of ook andere
instrumenten dan de Wbmv denkbaar zijn.

= Het vergunningensysteem van de Wbmv is de meest
vergaande vorm van overheidsregulering dije ik tot mijn
beschikking heb

« Bestaande posities van zorgaanbleders worden uit oogpunt
van de kwaliteit van zorg voor lange tijd beschermd

o De inzet van Wbmv moet dus noodzakelijk en
proportioneel zijn

» Het is in eerste instantie een verantwoordelijkheid van het
veld zelf om een gewenste concentratie tot stand te
brengen (denk aan selectieve inkoop door
zorgverzekeraars en richtlijnen)

+ Pas als alle vormen van zelfregulering zijn benut kan de
Wbmv of andere vormen van overheidsregulering aan de
orde komen
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Q Wilt u de Wbmv inzetten om dure voorzieningen te
concentreren?

« Binnen het huidige zorgstelsel zijn andere instrumenten
dan de Wbmv aangewezen om de uitgavengroei te
beperken, zoals selectieve contractering door de
zorgverzekeraars

« 0ok de recent gesloten bestuurlijke zorgakkoorden beogen
een beperking van de uitgavengroei. _

« Het vergunningensysteem van de Wbmv is de meest
vergaande vorm van overheidsregulering die ik tot mijn
beschikking heb

s In het kader van het bestuurlijk akkoord medisch
specialistische zorg zullen we nader bezien of ook andere
instrumenten dan de Wbmv denkbaar zijn,
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Q Wat Is uw visie op de toepassing van de Wet op
bijzondere medische verrichtingen?

A
» Recent is de Wet op bijzondere medische vearrichtingen
gedvalueerd
o U heeft het evaluatierapport in juni ontvangen
s U ontvangt begin 2014 mijn reactie hierop
o Deze reactie is tevens mijn beleidsvisie op de Wbmv




Q Bent u bereid om de startmeldingsplicht ook te laten
gelden voor andere risicovolle verrichtingen? Zo nee,
waarom niet?

= Neg, dat is nadrukkelijk niet de bedoeling van de
startmeldingsplicht

o De startmeldingsplicht is bedoeld om een vergunningplicht
voor een medische verrichting op grond van de Wbmv op
een zorgvuldige wijze te beéindigen

¢ Aan de hand van de meldingen kan de 1GZ het

- rlsicogestuurd toezicht vorm geven

« Ik zie geen enkele aanleiding om alle risicovolle
verrichtingen aan een startmeldingsplicht te onderwerpen

21421569
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Q Bent u bereid om de startmeldingsplicht voor
onbepaalde duur in te voeren?

A

¢ Nee, dat is nadrukkelijk niet de bedoeling van de
startmeldingsplicht

+ De startmeldingsplicht is bedoeld om een vergunningplicht
voor een medische verrichting op grond van de Wbmv op
een zorgvuldige wijze te beéindigen

¢ Aan de hand van de meldingen kan de 1GZ het
risicogestuurd toezicht vorm geven

« Het is een tijdelijke extra waarborg

« Ik zie geen aanleiding om de startmeldingsplicht
permanent te laten voortduren




i {c74

Q Hoe gaat de IGZ in de praktijk concreet invulling geven
aan de startmeldingsplicht voor radiotherapie? Gaat de
1GZ alle aanbieders van radiotherapie inhoudelijk
toetsen? Worden er nog extra eisen aan de melding
gesteld?

A

s Instellingen dienen de wet- en regelgeving te volgen waarin
de startmeldingsplicht wordt opgenomen.

« Na melding bij de IGZ ontvangen instellingen 4 weken nadat
zlj zijn gestart een vragenlijst gericht op het verkrijgen van
informatie over de relevante randvoorwaarden voor
verantwoorde zorg.

« De IGZ toetst de verkregen informatie aan de normen en
richtliinen die gelden voor de betreffende behandelingen en
bepaalt vervolgens de termijn waarin een bezoek aan de
instelling zal moeten worden gebracht,

21421569
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Q Heeft de IGZ voldoende capaciteit voor het (extra)
toezicht dat met de startmeldingsplicht gepaard gaat?

Al

« Aangezien de startmeldingsplicht wordt toegepast op de
radiotherapie, waarbij het naar verwachting om één of
enkele meldingen ber jaar gaat, heeft de IGZ voldoende
capaciteit.
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Q Hoe verhoudt de startmeldingsplicht zich tot uw
plannen om de toelating aan te scherpen?

A

e Op 19 september 2013 heb ik u per brief geinformeerd over
de maatregelen in het kader van goed bestuur.

~# In 2014 start de IGZ 'met een pilot nleuwe toetreders waarbij
de IGZ volgens de uitgangspunten van het risicogebaseerde
toezicht vier weken na de start van de zorgverlening door
een hieuwe zorgaanbiedér, een toets zal uitvoeren op de
randvoorwaarden voor verantwoorde zorg, onder andera op
basis van de eisen die daarvoor bestaan zoals de BIG-
registratie en de eisen uit de Kwaliteitswet.

» Wanneer bij deze toets blijkt dat de kwaliteit niet op orde is
an/of betreffende regelgeving niet wordt nageleefd, treft de
1GZ passende maatregelen.

» Recent heb ik van u vragen gekregen naar aanleiding van
mijn brief van 19 september 2013. Vragen over goed bestuur
beantwoord ik in dat kader.
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Radiotherapie

Q Waarom laat u radiotherapie uit de Wbmv stromen?

A

o Voor radiotherapie zie ik geen noodzaak meer tot
voortgaande overheidsbemoeienis door middel van de
Wbmv.

» Zoals eerder gezegd is de beéindiging van de
vergunningplicht voor radiotherapie (met uitzondering van
protonentherapie en andere vormen van deeltjestherapie)
verantwoord '

» De capaciteit is voldoende, de kwaliteit is op orde en de
beroepsgroep heeft in veldnormen o.a. de
minimumomvang van een radiotherapeutisch centrum
vastgelegd.

+ De radiotherapie zal, gelijk aan andere vormen van
medisch specialistische zorg dle sinds jaar en dag zonder
voorafgaande overheidsbemoelenis worden uitgevoerd,
gewoon onderdeel zijn van het reguliere toezichtbeleid van
de IGZ

« Qverigens kan elke aanbieder die aan de kwaliteitseisen
voldoet, nu ook al in aanmerking komen voor een
vergunning voor radiotherapie
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Q Hoe garandeert u dat er geen capaciteitstoename,
overcapaciteit of overbodige behandelingen als gevolg
van de uitstroom van radiotherapie optreedt?

A

« Het huidige zorgsysteem biedt voldoende instrumenten om
dat niet snel te laten gebeuren

o Denk aan selectieve inkoop door.de z‘brgverZekeraars en
de ontwikkeling van richtlijnen door de beroepsgroep

e ‘Ook de recent gesloten akkoorden over de
uitgavenontwikkeling binnen de medisch specialistische
zorg bieden voldoende waarborgen voor-een doelmatige
Iinzet van de middelen

s Daarnaast heb ik u op uw suggestie een evaluatie
toegezegd naar de mogelijke effecten op de volume- en
uitgavenontwikkeling ' ‘

s Deze evaluatie zal ik een jaar ha de ujtstroom van
radiotherapie uitvoeren en u toezenden
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Q Hoe kunt u nu de kwaliteit en betaalbaarheid bewaken
voor de radiotherapie als er niet langer sprake is van
concentratie? '

A

e De gebruikelijke waarborgen voor de kwaliteit,
toagankelijkheid en betaalbaarheid van de zorg blijven
gewoon van toepassing, ongeacht de vraag of een
specifieke verrichting onder het vergunningenregime van
de Wbmv valt

« Denk aan de ontwikkeling van kwaliteitsrichtlijnen, waarin
aisen zijn opgenomen over multidisciplinaire
samenwerking, opleiding en minimumvolume,
Zorgaanbieders zijn hieraan gehouden.

« Een ander voorbeeld is selectieve inkoop door de
zorgverzekeraars

s Tot slot noem ik de recent gesloten akkoorden over de
uitgavenontwikkeling binnen de medisch specialistische
zorg




Q Als de vergunningplicht whrdt opgeheven, hoe
voorkomt u dan dat instellingen die de kwaliteit niet
kunnen waarmaken de zorg gaan aanbieden? Toetsing
door de IGZ vindt ook met de invoering van de
startmeldingsplicht pas achteraf plaats, en dan Zijn de
ongelukken al gebeurd.

A

o Na het opheffen van de vergunningplicht voor
radiotherapie is er nog sprake van concentratie voor zover
dat nodig is voor behoud van kwaliteit '

« Het verschil is dat deze concentratie niet door de overheid
tot stand komt, maar door de veldpartijen zelf

« Door bijvoorbeeld de ontwikkeling van kwaliteitsrichtlijnen
waaraan zorgaanbieders zich te houden hebban

s De IGZ handhaaft dit op de gebruikelijke wijze op grond
van de Kwaliteitswet zorginstellingen

» Met de invoering van een startmeldingsplicht wordt een
extra waarborg gecreéerd vaor het risicogestuurd toezicht
door de IGZ
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Q Als radiotherapie wordt vrijgegeven, zullen de

‘noodzakelijke dure investeringen ondoelmatig worden

gebruikt, wanneer er te grote spreiding plaatsvindt. Kunt
u niet beter de vergunningplicht voor dit soort
verrichtingen handhaven om dit te voorkomen?

A

e Mijn inziens bledt het'regullere zorgsysteem voldoende

waarborgen voor de betaalbaarheid van het zorgaanbod.
Bij de uitstroom van de radiotherapie uit de Wbmv zullen
de kosten beheershaar blijven.

Een centrum dat van plan is om met radiotheraple te
starten, dient immers op grond van de Kwaliteitswet
zorginstellingen te voldoen aan de veldnormen van de
NVRO met betrekking tot de omvang van het aantal
versnellers, van het personesél en van het aantal
behandelingen per jaar. Omdat het centrum
investeringsrisico loopt, zal het daarom eerst goed nagaan
of de investering kan worden terugverdiend op grond van
de verwachte greei van het aantal patiénten. Ook de
bestaande centra zullen zich daarvan vergewissen als zij
zouden willen uitbreiden.

Een andere gunstige ontwikkeling die ik tot slot wil
ndemen is de selectieve inkoop door zorgverzekeraars
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Q Hoe staat het met de kwaliteitsregistratie van
behandelingen met radiotherapie? Is deelname
verplicht?

A.

+ De NVRO beschikt sinds 2009 over een eigen
indicatorenset die de kwaliteit van de geleverde zorg meet
bij de 21 centra

+ De indicatoren zijn in 2008 ontwikkeld én in 2009 en 2010
volledig uitgevraagd. In 2009 participeerden 17 centra, in
2010 hebben alle centra de indicatoren aangeleverd

s De ervaring leert dat alle centra hieraan deelnemen




Q. Is de beroepsgroep NVRO nu voor of tegen uitstroom
van radiotherapie uit de Wbmv? Heeft de NVRO nog
steeds bezwaar tegen het opheffen van de
vergunningplicht? Check Fred

A

¢ De NVRO heeft in het verleden gepleit voor een
accredltefende Instantie

» Deze accrediterende instantie, waar VWS en de IGZ een
rol zouden moeten hebben, zou na de ujtstroom van de
radiotherapie de bevoegdheid hebban om vooraf te
toetsen of een nog te starten centrum voldoet aan de
kwaljteitseisen

« Richting NVRO heb ik toen aangegeven dat dit niet in ons
stelsel past, omdat de Kwaliteltswet zorginstellingen
gebaseerd is op de vrijheid om te starten met zorg indien
aan de eisen van bekwaamheid en bevoegdheid is
voldaan. Toetsing daarop geschiedt achteraf door de IGZ.

+ Met de startmeldingsplicht wordt een waarborg gecregerd
voor een zorgvuldige uitstroom van radiotherapie. De IGZ
kan aan de hand hiervan risicogestuurd toezicht
uitoefenen.

+ Onder andere vanwege dit standpunt, waarin de
startmeldingsplicht éen extra waarborg vormt, heeft de
NVRO besloten af te zien van een accreditatieorgaan.
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¢ De NVRO zou denk ik liaver de vergunningplicht houden,
maar het is echt ook nu al zo dat als een instelling voldoet
aan de eisen dat er geen enkele basis is om deze instelling
een vergunning te onthouden. 1k ben er ook niet voor om
de zittende aanbieders een dergelijke bescherming te
bieden die dat eigenlijk ook nog eens zelfs niet is.
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Protonentherapie

PM: eventueel aanpassen nav definitieve kamervragen

Q Hoe kan het dat u vier centra voor protonentherapie
wilt en de zorgverzekeraars slechts één centrum? Welke
consequenties heeft dit voor de kwaliteit en
bereikbaarheid van de zorg?

A

« Bij nieuwe verrichtingen als protonentherapie zijn er als

regel nog geen kwaliteitsrichtiiinen die het minimum
aantal verrichtingen voorschrijven dat nhodig is om de
kwaliteit op peil te krijgen en te houden.

Om te voorkomen dat er teveel aanbod wordt gecreéerd
en de deskundigheid en ervaring met betrekking tot de
nieuwe verrichting te versnipperd tot stand komt, kan het
aanbod via de Wbmy geconcentreerd worden. Deze
concentratie wordt dus‘ult kwaliteitsoverwegingen
gemaakt.

Het instrument dat mij ter beschikking staat om het
aanbod te concentreren is de WBMV, Bij WBMV-
vergunningverlening dient het aanbod afgestemd te
worden op de geraamde vraag. Hoewel het CVZ in de
rapporten van 23 maart 2010 en 22 augustus 2011 aangaf
dat ongeveer 3450 patiénten per jaar in aanmerking




komen vaor protonentherapie, acht ik de afgifte van
maximaal vier vergunningen aan zorgaanbieders, met een
‘maximum behandelcapaciteit van in totaal 2200 patiénten
per jaar, voldoanda als een beheerste start van
protonéntherapie In Nederland. De capacitelt die ik voor
‘ogen heb is dus eigenlijk al beperkter dan het CVZ heeft
geraamd. ,

Daarom heb-ik bestuurlijke afspraken gemaakt met
patentiéle aanbleders van protonentherapie ter
voorbereiding van de vergunningprocedure in het kader
‘van de WBMV. Aanbieders is gevraagd samen te werken
zodat het aantal initiatieven uiteindelijk is beperkt tat vier.
Indien deze vier initiatieven voldaen aan alle in de
Regeling protonentherapie gé,stélde voorwaarden, dan zal
een WBMV-vergunning worden verleend.
Vergunhingverlening betekent overigens niet dat er met
- zekerheid ook vier pratonencentra zullen worden
gerealiseerd. Voor protonenfaciliteiten ziin aanzZienlijke
investeringen nodig. Het is de verantwoordelijkhejd van de
instellingen zelf om de financiering hiervan rond te krijgen.
Een financier zal daarbij-de zekerheid willen dat de
investeringen terugverdiend kunnen worden door omzet,
met andere woorden: dat er gedurende een langere
‘periode ook daadwerkelijk zorg geleverd zal worden die
tenminste kostendekkend in rekening kan worden
gebracht,
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¢ Dit is afhankelijk van het proces van zorginkaop door
verzekeraars. Het staat individuele verzekeraars vrij om
bijvoorbeeld slechts bij één of twee centra
protonentherapie in te kopen indien zij daarmee voldoende
zorg hebben ingekocht om aan hun zorgplicht te voldoen.
Dat betekent wel dat patiénten verder moeten reizen dan
wanneer er meer centra zijn, verspreid over het land.

¢ Samengevat komt het erop neer dat ik met de WBMV het
aantal vergunningen beperk tot vier. Het is aan
zorgverzekeraars om via het proces van zorginkoop.tot
een eventuele verdere concentratie van het zorgaanbod te
komen.

o Tk merk overigens op dat de genoemde rappotten van het
CVZ tot stand zijn gekomen in samenspraak met een
expertgroep bestaande uit een aantal inhoudelijk
deskundigen en een vertegenwoordiger van onder andere
Zorgverzekeraars Nederland (ZN). Verder is ZN op
ambtelijk niveau geconsulteerd over de uitwerking van
introductie van protonentherapie in Nederland, waarbij de
juridische magelijkheden van de WBMV zijn toegelicht.
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Q Zorgverzekeraars twijfelen over de effectiviteit van
protonentherapie. Waarom start u dan niet met één
centrum om de effectiviteit verder te onderzoeken?

A

« Ik wil voorop stellen dat het bij het verschil tussen
fotonentherapie en protonentherapie niet helemaal juist is
om te spreken over effectiviteit in de zin van betere
overlevingskansen.

« De meerwaarde van protonentherapie zit vooral in minder
beschadiging van de gezonde weefsels rond de tumor. -
Daardoor vermindert het risico op complicaties als gevalg
van bestraling.

e Het College voor zorgverzeKeringen (CVZ) heeft
vastgesteld dat protonentherapie voor de in de rapporten
Vah 23 maart 2010 en 22 augustus 2011 genoemde
indicaties tot het verzekerde pakket van de
Zorgverzekeringswet (Zvw) behoort.

o Dit betekent overigens niet dat elke verzekerde die een
aandoening heeft binnen één van de genoemde
indicatiegebieden ook automatisch in aanmerking komt
voor de vergoeding van kosten van protonentherapie.

¢ Voor iedere individuele verzekerde zal in overleg tussen
patiént en arts moeten worden nagegaan of
protonentherapie da meest geéigende vorm van




radiotherapie is in vergelijking met andere
bestralingstechnieken.

o Zorgverzekeraars zullen moeten bepalen bij hoeveel
cantra zij protonentherapie willen inkopen.
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PCI’s en ICD’s

Q Vindt u aok niet dat er teveel dottercentra zijn?
Wanneer gaat de IGZ nu eens handhaven?

A

+ Op dit moment zijn er ongeveer 30 centra die
dotterbehandelingen uitvoeren

+ Primair is niet het aantal centra relevant maar de
doelmatigheid, de kwaliteit en de veiligheid van de zorg. Ik
ben dan ook van mening dat het aantal dottercentta
tegemoet moet Komen aan:

1) een reéle zorghehoefte; en dat

2) de centra voldoen aan de voorwaarden voor verantwoorde
zorg waaronder begrepen volumecriteria.

» IGZ is recent gestart met een toezichtsonderzoek bij de
hartcentra dat zich richt op de kwaliteit en de veiligheid van
dé zorgverlening. De uitkomsten z(jn medio volgend jaar
(?2227?) gereed.

« ‘Ook de zorgverzekeraars hebben een gigen
verantwoordelijkheid om kwalitatief goede zorg tegen een
verantwoorde prijs in te kopen.
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e Zorgverzekeraars pakken die verantwoordelijkheid op door
het meer selectief inkopen van zorg.
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Q Het aantal plaatsingen van ICD’s is behoorlijk
gestegen. Gebeurt dit om lucratieve redenen?

A

+ Het aantal ziekenhuizen waaraan een vergunning is
verleend voar het plaatsen van ICD's is in de periode van
2005 tot 2010 gestegen van 15 naar 27.

o Belangrijke oorzaken van de toename van het aantal ICD-
implantaties zijn:

o de verruiming van de indicatle, waardoor ICD’s
preventief kunnen worden geplaatst,
o en de toename van het aantal ICD-vervangingen.

s Vanzelfsprekend dient altijd een medische noodzaak ten
grondslag te liggen aan het plaatsen van een ICD.

s Een uitbreiding van het aantal plaatsingen is niet
bezwaarlijk, voor zover voldaan wordt aan een reéle
zorgbehoefte.

¢ Overigens gaan zorgverzekeraars steeds meer over tot het
selectiever inkopen van deze zorg




Q Wat gaat u doen om ohnodige ICD-plaatsingen te
voorkomen?

A

Da verruiming van de indicatiestelling bij ICDs is één van
de projecten binnen het Convenant Gepast Gebrulk, waar
8 organisaties hun handtekening onder hebben gezet

Dit zjjn de Nederlandse Patiénten Consumenten
Federatie(NPCF), de Koninklijke
NederlandscheMaatschappij tot bevordering der
Geneeskunst (KNMG), Zorgverzekeraars Nederland (ZN),
DBC-Onderhoud, de Nederlandse Zorgautoriteit (Nza), de
Regieraad Kwaliteit van Zorg, ZonMw en het College voor
zorgverzekeringen (CVZ).

Nu er meer kennis en ervaring Is opgedaan met het
plaatsen van ICD's, wordt duidelijker hoe de
indicatiestelling voor de ICD-zorg het beste geregeld kan
worden om te realiseren dat dit echt alleen op medisch
noodzakelijke gronden gebeurt..

In overleg met het College voor zorgverzekeringen (CVZ)
heeft de beroepsgroep het initiatief genomen om een
landelijk onderzoek te starten naar de plaatsbepaling van
ICD’s, '
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Aangeboren hartafwiikingen

Q Hoe staat het met de concentratie van de centra vaor

aangeboren hartafwijkingen?.
A

= In mijn brief-van 7 juni 2012 héb Ik u het advies van de
IGZ toegestuurd met mijn standpunt daarop.

« Het verbeteren van zorg bij aangeboren hartafwijkingen is
geen kwestie van verplichte sluiting van één of meer
centra, maar van organisatie en afstemming. De vier
centra vaor aangeboren hartafwijkingen werken goed
samen om de kwaliteit van zorg te optimaliseren.

¢ De samenwerking dient ertoe om als het ware één virtueel
centrum voor aha te creéren zodat patiénten altijd de
juiste zorg krijgen ongeacht bij welk centrum zij zich
primair aanmelden.

» Om nazorg dichter in de buurt van de patiént te realiseren
wordt ook samengewerkt met ziekenhuizen buiten de
centra voor aangeboren hartafwijkingen.

+ Gebleken is dat partijen weliswaar actie hebben
ohdernomen voor de door de IGZ gencemde
aanbevelingen, maar dat niet alle aanbevelingen zullen
zijn doorgevoerd op de door de _IGZ genoemde datum van
1 januari 2014.
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¢ VWS heeft samen met de IGZ laatstelijk eind augustus
2013 overleg gehad met partijen om te bezien op welke
termijn wel alle aanbevelingen zullen zijn doorgevoerd en
welke belemmeringen daarvoor nog dienen te worden
weggenomen.
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IVF

Stichting Geertgen heeft geen vergunning gekregen voor
IVF. Wanneer wordt de kliniek gesloten?

« De Geertgen kliniek heeft inderdaad geen vergunning
gekregen voor IVF en voert de vergunningplichtige
laboratoriumfase van IVF dan ook niet uit.

 De situatie blijft zoals deze was. Geertgen doet de
vergunningplichtige handeling, namelijk het tot stand
brengen van een embryo, niet in de eigen kliniek maar

“laat dat in een kliniek in Duitsland doen.

+ De IGZ is meerdere malen bij de kliniek op bezoek
geweest en heeft niet kunnen vaststellen dat er medisch
inhoudelijke redenen zijn om bijzondere maatregelen te
nemen tegen deze kliniek,
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Antwoorden op kamervragen var hét Kamerid Van Gerven (SP) oyer het Bedcht
dat zorgyarzekeraars niet overtulgd 2ijn van de effectivitalt van protonenthieraple
(ingezonden B oktober 2013) (2013219214) ’

i
Hoe oordeelt u over het bericht datzorgverzekeraars hiet qvartilgd 2ijn van de
effectivitelt van protonentheraple? 1) ‘

& s .

BIfift & van mening dat; geziert de discussie ovar de effectNitelt van
protonentheragie, het verstandig js vier protonencentra te bouwen? Kunt & uw
antwoord welichten? 2) ; :

3 .
Hoe pordeelt uover de ditspraak van een medisch adviseur van Achmea dar da
protonencentra ‘de Fyra van de zorg’ 157 1)

4
Hoe reagesrt u ap da Ultspraak 'straks investeren we tlentallén miljoenen en staan
de centra grotendeels leeg omdat ér alweer betere behandelingea zjiny

6

Acht u'het niet varstandiger te beglnnen met één centrum, Waama uitbreidirig van
het aantal centra te dverwegen Is als de discussle over de effectivitelt Is beslacht?
Kunt o uw antwaord toelichten?

7 ) } .

Blljft.u bif uw Inschatting datcirea 3450 patiénten per jaar in aanmarking kemen
voor protonentharapie? Rechtvaardigt dit naar Uw mening vier centra vaor
protonentherapie? 2) L

8

Hoe odrdeelt u bver zorgverzekeraars die, nu er al vergevorderde plannen 2gn
vaor de bouw van vier centra voar protonentheraple, laten waten slechts gén
tentrum te contracterafi? Deelt u da mafing dat dit djkelijk Taat is? Wie 15 dit
volgens 1 aan te rekenen? Hoeveel geld is er hierdoor aver de balk gesmeten als
verzekéraars voet b stuk Houden?

_i 2, 3r§':.64 75“3

1ic wil voorop stellen dat et bif het verschil tussen fotonenheraple an
profonentharaple nigt halemaal juisk IS am ta spreken over effectiviteitin de zin
van hetere overlevingskansen. Da meenwaatda yan protonentfiarapie zit vooral.in
mindet heschadiging van de gezonde weafsels. rond de tumor: Daardonr
vermindert hat risico op complicaties als gavelg van bestraling. Het: Collége voor
2argverzekeringen (CVZ) heeft vastgesteld dat pratonentherapie voar e [n de
rapporten van 23 maart 2010 an 22 dugustus 2011 ganoemda indicatias tot het
varzekerde pakket van da Zargverzekerfnigsivet.{2vw) behdart, Dit betekent
overigens niet dat elke verzekerde die en aandoening heeft hinngh één van de
genoemde indicatiegébieden pok autématisch Ih aanmerking komt voor de
vergoeding van Kesten van protonentherapie. Voor ieders individuele verzékarnde
zal In oYerleg tussen patiént en ants moeten wordar nagegaan of

protonentheraple de maast gadigende vorm van radiatheragle s In vergefifking
met andare bestralingstechnieken: )
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Vaor de Indicatiegebleden waarvoor protonentharaple tot de yerzekerde prestatie
van de Zvw biehoort, is een nethode ontwikkeld (model-based benadering) die het
mogelljk maakt om julst dje patiéntan te selectaren, blj wie evidante
risicoyermindering te varwachten is Jndien yoor protanen wardt gekazen: Deze
sefactie vindt pfaats op basis van een vergelijking van de dosisverdeling tussen de
huldige fatorentheraple &n protonentheraple. Deze methode worde aok
Intermationaal taggapast. Erl§ gekozen voor sen model-biased beradering, omdat
er nog ohvoldoende wetenischappelijk bewljs i dat protonentheraple doelmatiger
Is dan de ragulfere radiothersple, Dit Is bij ultstak een reden om protonentherapis

nlet direct breed te varsprelden over Nededand, maar beheerst te introduceren en
patiénterizorg te koppielen aan anderzoek naar de kostenéffectiviteit.en de
meerwaarde Van protonentheraple ten opzichte van bestaande behandelingen
zoals fotonentheraple, 1k heb Bestuurlijke afspraken gmymﬁut_’pbmﬂi
aanbieders van protonentherapie ter voarbereiding van de vergunningprocedure in
het kader'van de WBMV. Aanbleders fs geveaadd samen ta werken. Het aantal
Initiatlaven is ulteindallfk beperk tat vier, Indien deze vier inktiatieven voldoan
aan alle in de Regefing protwnentherapla gestelde yoorwaarden, dan zal een ,
WBMV-vergunning warden yeresnd. Ik zal met andere wootden op kwalitatiava
gronden beaordelen of men in asnmetkiog kan komen voor aep vergunning:

Vergunningverlaning betékent overigens niet dat er met zékarheid ook vier
protonancantra zullen worden gerealiseerd. Vaor protanenfacilitaiten zjjn
aanzianlijke Investeringen nodig, Het is de verantwoordélijkheid vande
Instellingan zelf om de financiering hiervan rond te krijger, Een finandier zai
daarbl) da zakerheld willen dat de Invasteringen térugverdiend kunnen warden
door omazet, met andere Woarden: dat er gedurende een langera pariode obk
daadwerkelijk zorg geléverd zal warden die tenminsta kostendekkend in rekening
kan worden gehtacht. Dt is afhankelijk van hat praces van zarginkaop doar
verzekeraars, Het staat individilele varzekeraars vrif on bijvoarbeald siechts bij
€én of twee centra protonentherapie in te kapen indlen zij daarmee valdoende
2oty hebben Ingekocht om san hun 2orgplicht te voldoen, 24 kunnen hiarbij extra
voprwaarden stellen aan de kwalitelt, kasten én ovérige aspecten om aan de redle
wensen van hun verzekerdan tegempet te kamen.

Indien 8&n of meerdene verzekeraars geen zorg inkapen hij een
vergunninghoudenda instelling, dan is het magelijk dat deze instelling geen
financiering zal vinden oot de hauw vari esn protonenfaciliteit: Dit IS inherent aan
de systematiek van zorginkoop door individusls verzekeraars., :

Tk mark overlgens op dat de genoemda rapporten van het CVZ totstand zijn
gekormen In samepsprask met gen éxpertgroep hestaande it ean santal
Inhoudel(jk deskundigen en een vertegenwaandiger vap onder andeng
Zorgverzekefaars Nedarand (2N). Vardar & ZN op ambtalfk niveau geconsulraard
over da uttWarking van Introduttia Vah protonanthéraple in Nederland, waarblj de
juridische mogelijkheden van de WBMV zijn toegalicht,

Tot sfat hecht ik or aan op te. wijzen dat In het In da zomer afgeslotén bestuurlijke
hoofdlijnenakkoord medisch specialistische 2drg #s vastgelegd dat partijen afspréken
qaxabn&1£maﬁmwuntmm&w1mw i
een behe, 28 roducesd kupnen worden waarbij rekening wardl gehoitden me
g:‘shlu'd In:wmcnf:ium zoals de V o 4
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Hoa reagaert u op de uitspraak van hat hoofd van da afduling radiotherapia van
hiet UMCG dat het terecht bs dat Amiefikaanse verzekeraars sifds vorige maand
protonentheraple niet mear vergoeden, omdat deze niets toevoegt san de
gezondheld?

5 B

Prof. Langendijk van higt UMCG heeft aangegeven dat protonentherapla niet
Zomaar bij alle patiénten met prostaatcarcinoom mioet wordan vergoed, maar
alleén bij dle pati@nteén blj wie'ean voordee! ta vérwachtan s tén adnzien van
minder complicaties dan bij reguliers fotanentheraple. Volgens het CVZ (rapport
van 22 augustus 2013) is dit naar schatting bij ongeveer 10% van de patiénten
met prostaatcarcinoom het geval dia nu worden behandeld met fotonentheraple:
Dit s i ijn met mijn antwoord op de overige vragen: protonantherapie Is
weliswaar verzekerde zarg, maar dat betekent niet dat elke verzekerde die ean
aandoening heeft binnen één van de genaemde indicatiegebledan ook automatisch
In aanmerking komt voor de vergoeding van kosten van protonentherapie,

ie overtuigt keraars niet, 7 oktober 2013, pagina 1

e PO

i)v-JL-'

2) Regeling van de Minister van Volksgezondheld, Welzijn en Sport. kenmerk
129230-106270-CZ, 29 julj 2013
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Geacite heer Aatsen, m;m"‘"m‘ 'f“m (o
Blj birlef van 28 aisgustus 2013 (kenmerk 280.157/RvB) heeft ueen vargunning deeemngt

aangevraagd als bedoeld in artikel 2 Wet op bljzondere medische verrchtingen
{WBMV) voor protanentheraple vaor het UMCG. BIf brief van 15 oktaber 2013 heh
k't getnfom\un‘l dat Ik de Inspecha voor de Gezondhewuom (le) heb ge-
vraagd uw aanvraag te toetsen pan de voorwaarden wit de Regeling protonenthe=
rapie eni dat de businesscase van het UMCG zou worden beoordeald door een biu-
reau riiet de, daarvaor henodigde expertise. Na een aanbestedingsprocedure 5
Higrvoor-aar bureau Twynstra Gudde de opdracht verléend. Zowel de 1GZ als
Twynstra Gudds hebben nmiddels hury adviezen uitgebrach.

Tublnmkndcr

De voorwaarden voor het verkrijgen van een vergunning vaor protonentheraple
zHn ;memelezg;! In de Regelling protanenithecaple van 29 jull 2013, Staatscourant
2013, nr, 22203.

Adyles Twynstea Gudda
{ nstca Gdde heeft In het rapport van 11 iovember2013 geconstateerd (bljia-
& 1) dat de bysinesscase van het UMCQ voldoet aan de gestelde voorwaarden,
Hlerbl) dient wel da kenttekening ts worden peplaatst dat vanwege het stadiim
yan het peoces de NZa nog-geen tarlef heéft kunnen vaststellen voar protonenthe-
raple, Dat betakent dat de omizet in de businesscase onzeker is, waarmes de bu-
Feltelijk een kostprijsberekening Is vaot protenentheraple onder vaor
het UMCG acceptabele en realistisch geachte uftganaspunten. Het (s de verant-
woordelijkheid var het UMCG om T afsfemming met financlers en/af verzekeraars
Ip gen eventuele laters fase van het proces de businesscase verder ulk te werkan,
Het advies van Twynstra Gudde valstaat om een bestult te kunnen nemen op. uw
vergunningsanvraag, Hieraan kunnen geen rechten worden ontleerid richting fi-
nanclers en verzekeraars,

Advies G2

Bljgaand (bijflage 2) treft u gen kople aan van het advies vap.de IGZ van 15
november 2013. 1k heb geconstateerd dat het adyles zorgvuldiy tot stand is

gekomen, Gebleken Is dat u yoldoet aan de eisen Uit de Regeling
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protonentheraple. : Diractfa Curatievs Zorg
Besluft - Kiamiek
1k verleen u voor zes jaar een vergunning voor het uttveeren van iy

pratonentheraple i uw Instelling voor volwassenen en kinderen mit gen masimale
behandelcapaciteit van 600 patiénten per fadr

Voorwaarden .

Aan deze vergunningverening verbind Ik de voorwaarden zoals beschreven In
Bijlage 3 bi} de Regeling protanentheraple:

1, Devergunninghouder stelt samen met de atidere vergunnltghouders én de
beroepsgroep Jandefijke uniforme indicatieprotucollen vast en hanteert deze
protacollen bij de beoardeling of patignten in aanmerking konten voor
pratonentheraple,

2

-

De vergunilighouder gaat gen samenwerkingsverbiand aan mt 2lekenhoizen
v de-.omligyende reglo’s om duldefijke afspraken te maken over de.
Indlcatiestelling, verwifzing, behandeling en de nazorg van de patiént,

3, Voor het doen van onderzoek naar (kosten)effectivitelt van protonentherapiie
en het kKunnen vergelijken var de ultkomster et die van andere onderzoeken
Is een verelste dat de patiéntgegevens op de zelfde wijze worden vérzameld.
De vergunninghouder stelt daarom samen met da andere vergunninghouders
en de beroepsgroep eer landeltjke, za mogelijic Eurapese, uniforme dataset
vast voor het opslaan van patightgegevens, Deze gagevens hebben bétrekking
op prdermeer demografie, timorocatfe, behandeling en behandeluitkomsten.

4. De vergunninghouder stelt in de opstarifasé halfjaariijks een rapportage op
‘over de voortgang van de bouw van dé protonenfacllitelt; Is de
verguhninghouder gestart met de behandeling dan steit: hij jaarlijks sen
rappartage op over de behandeling van de patiénten en over de voorktgang van
het onderzoeken nasr kosteneffectiviteit an maerwsarde van de behandeling.
De rapportages dlenen ulterlljk twee maanden na het verstrijken van de
rappartageperiode blf VWS te zijn ingedtend.

Vergezeld van docimenten die dat.aantonen, stuurt de vargunninghouder
ulterlffk 26s maanden na afgifte van de vergunning de minister schriftelijk
bericht, dat financlering rond (s. Indien op de datum van vargunningafgifte de
tarigven voor de DBC DOT producten voar protonenthéraple nog niet bekend
blifken ta zijn, gaat de parioda van maxiniaal & maanden In op de datum
waarop de DBC/ DOT tareven foriied) 2ijn vastgesteld. 3

Tndlén biijke dat de vergunringhauder niet binrien de gestelde periode van zas
maanden schriftelljk heeft aangatoond dat de financlering rond Is, 23l de
verstrekte vergunning worden Ingetrokken,

Het plet hakameén van deze Voorwaarden kan intrékking van de vergtinring tot
gevolg hiebben. '

5
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‘Een belanghebbande kan tegen een heslult bezwaar maken op grond van aitikel Kenmerk
711 van de Algemene wet bestuursrecht, Dit kan daor een bezwaarschrift In te 76593144229-C2
dfenen blj hiet Miristarte van Volksgexordheid, Welzljn en Sport, t.a.v. Directis
Wetgeying en Jurldische Zaken, Postbus 20350, 2500 £) Dep Haag:

U kurit uw bezwaarschrift ook faxen naar; (070) 340 59 84 of mallen naart

De termiin voar het indlenen van een beewaarschrift bedraagt zes weken. De
‘termijn vangt aan met ingang van de dag volgend op de dag waarop het beslult is

'«

Het bezwaarschrift wordt ondertakend door de Indlener en bevat:

+ di naam en het adres van de indiener;

» de dagtekéning, ! .

v een pmschelfving van het bestreden baslult, bijvoorbeefd door vermelding van
het zaaknummer, briefkenmerk en datum of daor bifvoeaing van een kople
van het beslutt,

« de gronden van'het bezwaar.

Bekandmaking —
Van de afgifte van deze vergunning wordt mededeling gedaan In de Nederlandsa
Staatscourant,

- Afschrift

Afschrift van deze brief (zonder bijlagen) zend Ik aap het College voor
Zorgyerzekeringen, de Nederlandse Zorgautoritelt, Zorgverzekersars Nederfand,
te Nederlandse Verenlging Voor Radjotheraple, de Inspectie voor de
Gezonidheldszorg, de Néderfanidse Federatie van Unlversitalr Medische Centra
{NFU), de Nederlandse Verenlging van Ziekenhufzen (NV2), de Samenwerkende
Topkiinische Z(ekenhuizen en de Nedertandse Patinten en Consumenten
‘Federatie..

Hoagachtend,
de minister van Volksgezondheld,
Sport,
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