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Ministerlevan Volksgezondheid, 
Welzijn en Sport 

> heextrannee Pogen* 203.40 2500 0.1 Oen Neeg 

ZON-PTC 
p/a HAAM° clink 
t.a.v. de voorzitter van de Raad van Bestuur 
de heer prof. dr. P. Lambin 
Postbus 3035 
6202 NA MAASTRICHT 

Dtrectt•Cureletve. Zeeg 
Sereeindres: 
Ni.strbat 50 
251.110 Den Hein 
7 070 340 791t 
P 070 340 9E134 
Postbus 20350 
2030 i1 Den Hm 
enteeffictreerheldni 

rotor 
7 

Datum  0 2 n.C. 2013 
Betreft 	beslissing op WBMV-vergunnIngaanvmag 

protonentheraple 

Geachte heer Lambin, 

Bij brief van 29 augustus 2013 heeft u een vergunning aangevraagd als bedoeld in 
artikel 2 Wet op bijzondere medische verrichtingen (WBMV) voor protonentheraple 
voor ZON-PTC. Bij brief van 15 oktober 2013 heb ik u geinformeerd dat ik de In-
spectie voor de Gezondheidszorg (IGZ) heb gevraagd uw aanvraag te toetsen aan 
de voorwaarden uit de Regeling protonentijerapie en dat de busInesscase van 
ZON-PTC zou werden beoordeeld door een bureau met de daarvoor benodigde 
expertise. Na een aanbestedIngsprocedure Is hiervoor aan bureau Twynstra Gudde 
de opdracht verleend. Zowel de IGZ als Twynstra Gudde hebben Inmiddels hun 
adviezen uitgebracht. 

~eng* itteidtend 
delgen wo bet eetsimetres 
met vermcidIng van de 
dikars en hee kenmerk ren 
den Mie 

Toetsingskader 
De voorwaarden voor het verkrijgen van een vergunning voor protonentheraple 
zijn neergelegd In de Regeling protonentherapie van 29 juli 2019, Staatscourant 
2013, nr. 22203. 

Advies Tva/ristte Gudde 
Twynstra Gudde heeft in het rapport van 11 november 2013 (bijlage 1) geconsta-
teerd dat de businesscase van ZON-PTC voldoet aan de gestelde Voorwaarden. 
Hierbij dient wel de kanttekening te Worden geplaatst dat vowege het stadium 
van het proces de NZa nog geen tarief heeft kunnen vaststellen voor protenenthe-
raple. Dat betekent dat de omzet in de buslnesscase onzeker is, waarmee de kl-
sinesscase feitelijk een flnancléle onderbouwing Is voor protonentherapie onder 
voor ZON-PTC acceptabele en realistisch geachte uitgangspunten. Het Is de ver-
antwoordelijkheid van ZON-PTC om In afstemming met financiers eil/of verzeke-
raars In een eventuele latere fase van het proces de businesscase verder uit te 
werken. Het advies van Twynstra Gudde volstaat om een besluit te kunnen nemen 
op uw vergunningaanymag. Hieraan kunnen geen rechten worden ontleend rich-
ting financiers en verzekeraars. 

Advies IGZ 
Bijgaand (bijlage 2) treft u een kopie aan van het advies van de IGZ van 15 
november 2013. Uit het advies van de IGZ blijkt dat uw vergunningaanvraag 
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onvoldoende gegevens bevat om deze te kunnen toetsen aan de geldende 
voorwaarden. Gelet op artikel 4:5 van de Algemene wet bestuursrecht geef ik u 
daarom de gelegenheid uw aanvraag aan te vullen ten aanzien van de 
onderdelen waarop deze naar het ~gel van de IGZ onvoldoende 
gegevens bevat. Ik stel de terrnijh waarbinnen u uw aanvraag dient te 
completeren met de benodigde gegevens, op zes kalenderweken, Ingaande op de 
derde dag na dagtekening van deze blief. 

Nadat Ik uw aangevulde vergunningeenvreag heb ontvangen zal Ik de IGZ vragen 
deze te toetsen aan de voorwaarden uit de Regeling protoneritherapIe. Na 
ontvangst van het advies van de IGZ zal Ik een beslissing nemen op uw 
vergunningaanvraag. 

Ik vertrouw er op u hiermee voor nu voldoende te hebben geinformeerd. 

Difectl• Curatisn Zere 

Kamah 
170996-114230•CZ 

Hoogachtend, 
de minister van Volksgezondheid, 
Welzijn en Sport, 
namens 
de dl 
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Ministerie vanVolksgezondheld, 
Welzijn en9pozt 

pineuradres Peetbus 20350 1500 el Oen Hen 

HollandFit 
t.a.v. de directie 
Postlus 5046 
2600 GA DELFT 

nap , 	n13 
Betreft 	beelissing op WBMV-vergunnIngoenvree9 

Ot9b5M001,tage,  

Geachte directie, 

Bij brief Von 29 augustus 201 heelt U een verginibing Beligilvradgd ele bedeeld In 
artikel 2 Wet op bijzondere medischte verrichtingen (WBMV) vatir-prátobenthentple 
voor het HollandPTC. Bij Inleven 1.5 Oktober 2013 heb Ik u gelliformeerd datlk 
de Inspectie voor do Gezerldheldszorg (IGZ) heb gevraagd uw aanvraag te toet-
sen aan de voorwaarden uit «Regeling protonentheraple en dat de businesscase 
van HollendPTC zou *orden benaideeld door een bureau met de daarvoor beno-
digde 13<pertise. Na een aanbestedIngsprocedure Is hiervoor aan bureau Twyristra 
Gilde de opdracht verleend, lewel de IGZ als Twynetra Gudde hebben Inmiddels 
hun advleasn,ultgebracht, 

Toetaingssitader 
De voorwaarden *lor het verkrijgen van een vergunning voor PrOtortentheraple 
zijn neergelegd In de Regeling protonentheraple van 29 Juli 2013, Staatscourant 
2013, nr. 22203, 

Advies Twynetra Oogde 
Tvnmstra Gunde heelt In het rapport van 11 november 2013 geconstateerd (bijla-
ge 1) dat de buálnesscase van tfrillandFriC voldoet aan de gestelde voorwaarden. 
Hierbij dient *el de kanttekening te Morden geplaatst dat vanwege het stadium 
Van het proces de Sla nog geen teniet beeft-binnen vaststellen Voor protonenthe - 
reide. Dat betekent dat de omzet de buskieiscase onzeker t,, waarmee de bu - 
Oei:nasi feitelijk een kostprijsberekening ls Voer protonendwriijne ander voor 
HollentIPTCarxentabide en neallstisth geeetetitgithOspijnten, Het ls de verant-
woordelijklndil van Nollandlit om In afstennning metilnanderi NIM verzeke-
raars In een eventuele latere fase van liet Proces de buiines~ Vorder uit te 
w'rken, Met edvlea Ven Twynetra addde volstaa"t.orm een besluit to kunnen nemen 
op UW vergunnIngaainnaag. /genten kunnenipeen richten'worden ontleend OOI-
thst grienden en Verzekeraars. 

Klammere' 
06992.114270.02 
atsissato) 

carr~~00 
dratiow~dear 
mar raihralija Na* 
"tura «rh« knaak-1*W» 
du* kW. 

nikeisan 3 
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Advies zin 
Bijgaand (bijlage 2) treft b een kopie een van het advies, yen de IGZ van 15 
november 2013. lk heb gegonetateerd dat het advies zonnig/Wig tot stand Is 
gekomen. Gebleken is dat u voldoet aan de eisen uit de Regeling 
protonentherepte. 

Itaelidt 
lk Verleen si voor zes leereen vergunning Voor het uitvoeren van 
protonentherapie tn uw instelling voor vóiwassenenritet een maximale 
behandelt:Opaciteit van aap Patenten Per Jaar« 

Voonvaiarden 
Aan deze Yerquerdnevertenteg verbind Ik de voorwaarden Zoets beschreve0 In 
Bijlage 3 bij de Regeling grotenoritherePlei 

1. De vergunninghouder steg ;amen met de andere vergunninghouders en de 
beroepsgroep kwiek»  uniforme IndiCtitaPrOtecallen  vast en hanteert deze 
protocollen bij de beeonialing of patInntem In aanmerking konten voor 
PrOtonentheraple. 

2. De vergunnin,9hotider gaat een samenwerkingsverband aan met ziekenhuizen 
in de om!~ reglot om duidelijke afspreken te maken over de 

vetWildrig, behandeling en de nazorg van de ~ot 

3. Voor het doen van onderzoek naar (kosten)effectitilteR Van protonentiterapla 
en het kunnen vergelijken van de uitkomsten rnet dte van andere onderzoeken 
Is een vereiste dat de patlantgegevens ormie zelfde wijze werden verzameld. 
De vergunninghouder stelt daarom samen mende andere vergunningkonders 
en de be 	"toep een landelijke, zo mogelijk Europese, uniforme dataset 
vast voor het opslaan van patlantgegevens, Deze gegevens hebben befrelddod 

ondermeer demografie, tumorlocate, behandeling en behandatuitkomaten. 

4. De vergunninghouder stelt In de opstartfase halgaarigta een rapportage op 
ever de voortgang ven de bouw van de protonenfaclikeit Is de 
Vergunninghouder gestart mende behandeling den stelt hij jaarlijks eten 
rapportage op over de behandeling ven de patenten en over de vorritgang van 
het onderzoeken tiaar kosteneffectivitelt en meerwaarde van de behandeling. 
De repportegeS dienen uiterlijk twee maanden ne het verstrijken van da 
rapportagepertode bij VISIS te zijn Ingediend. 

5. Vergezeld van documenten -die ijetstantorien, stuurt de vergUnninghotider 
uiterlijk zes maanden na afgifte van de vergunning de minister schriftelijk 
bericht, detilnendering  rond Is 'Mien  op de datum Van vergunningefolfte de 
tarieven Wol- de DISC bOT producten Voor Motenetititeraple nog niet bekend 
blijken te zijn, gaat de periode van mexlmital 6 maanden in op de datum 
Weet» de DICI DOT tarieven formeel zijn vestgestel 
Indien blijkt dat de vergunninghouder niet binnen de gestelde periode van zes 
Maanden schriftelijk heeft aangetoond dat de financiering rond is, zal de 
Verstrekte Vergunning Worden Ingetrokken. 

Het niet nakomen ven deze vooromerden kan Intrekking van de vergunning tot 
gevolg hebben. 

Directie Curatlew• Zorg 

Kijrunitk 
176991-114228•CZ 

zaalma 2 wn 2 
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DIncdit cu Mier* Zerp 
Bezwaar 
Een belanghebbende kan tegen een besluit bezwgar gnolcen op grond van artikel 

3I1.33.4228-C2 7:1 van de Algemene wet bestuursrecht. Dlt kap d007 een bezwearschrlft in ge 
dienen bij het Ministerie van Volksgezondheid, Weken en Sport

e 
 t.a.v. Directie 

WebleVIng en Juridische Zaken, Postbus 20350, 2500 C/ Den Haag.sag. 

U k4OCrtw  beween:chr»  ook helen neer: (070) 340 59 8401 menen man 
yrIZIezwa,srenbercieoftminvws,n1. 

De termijn voor het indienen van een bezwaarschrift bedraagt Zift weken, De 
termijn vangt aan met Ingang van de dag volgend op de dag Waarop het beekfitis  
gedagtekend. 

Het bezwaarschrift wordt ondertekend door de Indiener en gevet: 
• de naam en het adrel van de Indiener, 
. de dagtekeningr  
• een omschrijving van het bestreden besluit, bijvoorbeeld door vermelding van 

het zaaknummer, briefkenmerk en datum of door bijvoeging van een kopie 
Van het besluit, 

• de gronden van het bezwaar. 

iftdcondmarking 
Van de affilfte van deze vergunning wordt mededeling gedaan in de Nederlandse 
Staaticourant. 

Afschrift 
Afschrift van deze brief (zonder bijlagen) zend Ik aan het College voor 
Zonverzekeringen, de Nederlandse Zorgautoritelt, Zorgverzekeraars Nederland, 
de Nederlandse Vereniging Voor Radiotherapie, de Inspectie voor de 
Gezondheidszorg, de Nederlandse Federatie van Universitair Medische Centra 
(NF11), de Nederlandse Vereniging van Ziekenhuizen (NVZ), de Samenwerkende 
inpidinische Ziekenhuizen en de Nederlandse Patienten en C,onsumenten 
Federatie. 
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Mhterginni annernaffigingen: 
1{0Metteel claimt een aantel leveranciers een Compact (1 room) micro te kunnen eren ih.de 
loznentki Wen. Bijvotebeeid IBA gaat de eerste compacte unit in rIBIogrilifbilen Odeon (n 
2015. diztin de historie en Inge onisvignitiden MonWelt bet (sekeeeene) teerde  wen er dit systeem dan eperatiodestis. Zowel date pitilinen versstalles sla het bbehorende energie 
eidectiesviteem gijn bovendien geen lasvitankteefinOlógk, Zie de vifrebsge Van 10A 1/00( meer 
-details °that persbericht On' 
fittOdirned—iCaroNsittWeb.cifst/eNsiddidéheWsfeed/5011.5 
Be evenvegIngen van coze «poli m,b.t.dg poplin:4s opstelling ven- 10A OM-lig:brie) 
samengevat (als het nu beseht4baer zou' zijn); 

'Va*: legijint hot opmeet man eii9 Ziekenhuis ~Ouwen en gabillik reekett ira  n eilt010-0,0 ziakenftc 	 eghtereen Verieftend beeldSorniteer le hei gatienkVIO ii~en 
meeneenitIst ;Ss Eint(inise Paan (C;(4181)kkils nietnaigellikomdlt'emairnal,  :den - 
bestaande Witte( Is idieStSem ktisekarit lel* Wat« Wi !dingo* PMS" 'OeiStline ettP 
~deel Weden« bet ilegbdiatitenten tiet> Wikt behandelen beting ia an Monne& ie 
neer regicardis Spieldrigi, 

Tegiemlnetticient gebruik aan de vetion ieler. De versneller werdtvdade hein van git -0 niet 
lientdikt. Sinaii$1106 hebben eitrigetonnd, dat je Met heet gentrlea (en Itog steeds versneller) 
innidubbelianteloldlegiert tarnt behandelen h VersintOitt me-41'001m Capatitalt ven Proteus 
istiue beplant is inefkient ten onzichlavan overige (veste) btawdmiten...MeastrniettoMent 
systeem) zegt een hoger belet Matig te hebben dentitillindirrtárt 4reningen. ,  
Verder: Je **berg* laiheile. en  bahntsehe vering op:  Tn weinig Faketen Vee( gen htte 
knalSOlè sttglés;ROMoi 	 otbePigge WOW niet te behandelen Win wel dotir 
sturen naar andere ver weg liggende PT centra t; Nederland 

Verder Het synebrooyeiebm *n energieaai  ectlesyitstem van IOAW neg niet bonizen 
toebedenk- Oezten hiddidekart tik tot laren Misging leiden. Het feet20i5 "lebeldekteting In 
Nice is 04 vertekend 	 • 

Technisch' Veldgrootte beperkt ten ogziatte van een normaal systeem.  Slechts  een 220  
h gantry (pallent ~gedraaid maden voor 	erende bundel s. tjdsverites. 

edrt)- Me9a4knedind voor het behandelen van bewegende banaten, Ooit geen ogen» en 
11 D adel. 

Menem Zou je een mail system Wam hebben; voor relden* »rekke ee wanneer het aradel 
palienten kleiner is den dat je met een twee gehakt zou kunnen bellende». Het eerste is niet 
Wim een de orde voor dichtbevolkt raiidsted (genoeg paffigen binnen straal van a kin). In nené 
zet iidnwidPTC een compact ent kisten effeeffaitysieernble BBC discussie) neer met 
beschikbaarheid van effe behándelebtles en R&D. 

hiEVON (voorheen Bed Wtver)- zelfde 'firmanten als hleiboven alleen passive seadering 
(Schaslet de ben endermog~eden eerder). 
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ANatténal Proton  Brum "TherepY Senrk* in the NIiS In England klentlfIcatIon 
of host Provider sites. 

Background 

April 2006 - Proton 	fifr tdetet, e tegotf le r the(Vtrem! IleOletherepy 
AdyleSty Orougtesed. the evtdenoe and potentie, dertiand, recOrninended that 
Om 'modern ;goten treatrriOlt ferriltles and nettoaal racemal centtes eis set up In 
England and that interim  air 	 ta abOtdd be made for a nationaleaSessnient 
panel to approve reterrals tea een re(s) transitie the Uk. 

Februari/ 2007 - Mr401forepy. tiewfloping a world4eSti service for Enstlee4 
(the NHAG report) Made recommendations Ier thé etttriblishment of proton therapy 
feelittlee In Erdend and OroOosed that a Pfa0e4ris be Set Op to zand high priratty 
,patiants overseas for treatment in the interim. 

Peo007.- Cenuer Re/Onn Skaloer, The CRS Made the comm torent to (weider 
Options for the development Ot POT servitee 

April 2008 -.PBT ~mees treetment pregranune. %Bente:begon to "eng», 
yealment torn «goor tentras. A anklet Reference Panel was orItpbriehed by the 
1050na1 SgOtalbed CommIselcining Team 01BC1)to Conálder eeras 
Mict 2009 - Pgect establiebed to droit AFeniavidt.kffitthe Develdianent af POT 
services In E-  and. An expert Advisoryprolip »Med chnicel; professional and 
technical adVicatessentially, rnentbére Of the ~sas chok e, reference panel): 

August 2009 - A Framework rbr the davelownent 01 POT SenitceS ln England To 
aliP010 earnmisSiettersand POtential OraVidereofthese services. Thé ntirrieWerls 
íncluded a paijeripettnyey end outlinè spenifealionsfornoth the téchnotopy mrt 
Infrastninture.requiretto penvide a qualky service forpatlents witra the Icteohried 
dirket indidátfons and «pres forpetential deinend. 

August 2009-The National Speciellsed ContrnisSlohing Team are asked  to begin 
planning to Comodssien services far approxlmately 1500 Pabooto  iet  Eatliand, The 
NSCT werft asked to holt a ferme, compeittion between the NHS trusts who express 
anintereef in beSeda9 a tentre to detentie* the best operastoom and eéononifo 
sotution. 

identilleratkin NoStatteis 

Neveftlber 2009-A Derguery Board was opt.  44i to oyersee the progratnnte knik 
development of PBT SOIVICëS, The Deltvery Board (now celled thé ~Mg 
Corimittlee) is chaired by Mike Richards endhap reprèsentalion kent the NSCT, the 
Royal College of Radiologists, pattentis,Strakálo'Hoeith Authonties Medical 
Meetors, Specialisect Com mIssioning Groupe,-and the Nadcoal Geneer Research 
Institute. It also has Medical Physkil expertiSe ~ried byTony torn« in Nffiligéh. 
The first plieno was 9> held: the competition and to deVelopan OUllinat3tisiness Case 
for approval of ttgDeParinterli anffifié Tram«, 
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November 2009 - Expressions of interest wens sought from N1-IS Trusts, 10 
expressed tin interest 

January 2010—Trusts were invited to submit PmPoselik 

Maren 2010 - Proposals from eight Trusts received. These were sutiject to a rigorous 
evaltration process with "the Delivery Board making the tinai decision on the seiected 
Sites. 

The Evaluation Process 

The evaluatieti used cominen documentation and was undertaken by subject Matter 
experts for each key criteria/ domein with support from three others from within the 
project team One expert adviser from the Delivery Board was invotved in the 
evaluation of each domein. The evaruaton was baserf sereh, on ttre submitted 
documentation for each Trust No score was attributed to Worm! presentatient 
Made by the Trusts. 

Key criteria! dornains 
• Clinical Experience and capability 
• Patient Benefit& 
• Dekverabliity of Services and commitment 
• Acces 
• Technological CaPabilitY 
• Research & Development 

WeightIng 

Weighting was applied lijst to each question within a criteria, as detailed in Table 1 
below. Criteria weighbng was ten apptied to the total score for each criteria as 
detalled in Tabie 2 below. 
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11f 
the setylcaia and 
commitment 

The outfit% servke cordiguratIcn wil deliver the 
service spécilierstion. 

The development and Implementation tinetables 
are achlevable. 

ad 

dl) 

15 

5 

Propositie inchide target design vAitch 
approprtate rot the eptuational specificidloe and 
provides serViCes004Ceeted end integreted MUI 
e:debets RactIotherepyjneastructeire. If *wit:grip 
new taclwrojegy the proposal must demenstraie the 
technical feisslt" 

Poer/laak Services should he co4ocated 

10 

10 
Services must have links to Neurtssckrices and 
ether olinieel services to manege the ceMplett 
catemie  
There are effectire pathways for IndIvklual disease 
sites and :petitie patient giroups - such as 
PaereatrIcs 
There isa rcbust st11111112e1febn, 
Training plans wil anow service development and 
sustaInablIty. 
Rans for I ht&T d communkations systems are 
robust 

There Is derhied teadershlp and resources to 
manege the ercetem me 
111e ocal health e concmy support Me proposed 
development 
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l'able 2 - Welobtinii of criteria 
Mala PBT Cribiria 	 Might 	%  
Cantal eXperiénce and caPabilitY* 

	
20% 

~Ob to Pallets 
	

1096 
Deliverabillty of the services and Oommitment 

	
25% 
25% 

Technologieet C.apabilify 	 10% 
Commitrnent to Research and Development 

	
10% 

Frriancial CapabilitY 
	

Ranked Score only 
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eb 
Devsloprnent 
StffilMerjpt 
Probossiistliould 
dernonsinite 
Combient to 
RAD eind hou this 
Ma be mangod 
Financial 
Caliobittry 

Therèts a stfaisfn and redding,  for Uture clinici:11 
end lectificiogical R and D. 

A rdonit grolt thoricarmodel is 0rgicises1 

40 

0 

Independent evaluation - access 

Trusts provided information centres on travel times and support service infrasbucture 
and poputatbns and travel Umes for eath proposed centra was then independently 
validated. 
The National Center Statisbcs Analysis Team (NCSAT) undertook an initial 
assessment of travel times and catchment populations based on the lakst aválable 
Road Travel times Information and census data at the time. 
This identiliect populabons within 60 and 90 minutes travelling time — to indicate the 
number of patients who could potentially travel for dolly treatment if the travel time 
was 90 minutes or less. This was used b Identify the size of population and travel 
duration for the patients who may wiste to travel home at Weekends dwing the 
treatment course. 

This information was refined to provide a data set comprising: 
• Total Catchment Populatbns by Centre 
• Catchment population under 24 years of age by Centre 

Road travel times at 30,60 and 90 minuten. 
• Catchment population over 90 minutes travel time 

Populations and travel times for different configuraticos of 2 or 3 centres. 
Current Radiotherapy aolivity for Palients under 2A by Centre 

TAP 
3 May 2012 

4 
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Ministerie van Volksgenutdbe1 IMPPI en Sport 
ainlhdder,. OPintleve ZOG: 

25 .c500 El Oen Haag 

Delft, 25 april 2013 

Geachte heer van Helder. 

Graag willen WIJ u dank :eggen voor de gelegenheid die ti ons heithiekeen:Rni eert reactie te geven op het advies 
van de Ragt Kwaliteit over de noodzaak "hospita) baseer als «heinde,* te:Itenten bij de Verlening van een 
VetrnintntVoisr een Protonen kliniek. 

Oe Raad haak geen wetenschappelijke basis kunnen vast Oden voor een onomstreden, evidente br/geoorde& 
oyet de noodzaiikvain het efitArbit "hospita! heser. Bij ontstentenis van een weten schappelijkeOads, spreekt de 
Raad in de Wint van een "expert ópinlen" uit dat het criterium liospital besef' mee nou moeten wegen bij de 
toekenning Van een Vergunning. U ga F áan dat de argumenten die hierbij aangevoerd zijn betrelgpit hebben op (ij 
het Vaak multidltdpgrialie karakter Van de behandeling en de wenselijkheid om de behandetkig Menen één 
instelling te !MOP 4litnbfedert, (lij de ntelletilkhleld dek deprotonenbehendeffng ook getinlgeethinst worden vont 
Pa Uiteten dia Is een zwakkere gondel, verkeren'thin bij de huidige huhcottee het geval ikentannee de bard OP 
Omga legt« gMer wordt en blij dat In het buitenland er sprake zou ge aan een terbyttekkendit beVigging haar 
*hdlislhat ItaStid4  Uitteken. 

Ven °mi kant Stelden Wij dat potent vettigheid Venni'« iteiellintlingniionkik tbekdet4oentraelstaatLede 
opgaven het:HotionOPTC Oldiec‘, mede ot,  Wis aan onze Ultgeliterdo ainitintOdge ervaring Mrt radiotherapie. 
Het Is enze opvatting, en Indertijd ook nadrukkelijk die van onze toenmalige mieter NIZI-Avi. tot ze recent net tme 
con:art-nue stapte; dat de kevie voor de locatie Delft een alle astatOtedVen patent veiligheid Veldnet. Wij 
onderstrepen het ketting van e« efaveging «et de opportuntudtean hétainerfum 'h DOOI based* 9p bon van 
Wetenschap en feiten. In we itévátis een rek dijt Mie con subetteineg heltentandm Uitteken hebben laten den 
dat de Ikani op eersactins Instabiliteit bij behandeling met protonen buitengestioon klein  Is en In de pretnijk ook met 
favonrgelternemln IsetliChtsam hét huidige beleid te streven neer meersoortte torgaanbleders, die plat 'hospita! 
beaerr 9$1 iespeetaticeede tertalmen behandelingen aenbigdon/ lijkt Onk thdlandill'e Wien da aaargaeOga kadi,  
theteledtrildigati$ in.dit  model een uiterst a cceptabeli prepoittle. Afedialtig Van Holland'« op basisven 
110014e erl" lonk dat geVel begrijpelijk vragen oprotinett Mier tikt 	baseer behandelcentra op 
!Mens terreinen. 

eeeptherkelon ven de Ried oireftátiltidtsdpijnidtpit herkennen Wij. Netais, !blindere centra stellen wij In het 
ttiagett het tretutits MC intetatifedpitneire Whendelphill tien vestjwainetet Vr de praktijk de patiënt *bnp 
vergidlehdekteetrinehtsapverschiltende tildettenteit irear b ehanditing meet nielden; er Is nergene getik« ven een 
Mese:Palm benacierlitgwattletteft de littVoeting Ven de behatidelitkOettitellein Delft biedt tab temidden 
gezien de bereikbelMd en de rust Van de omgeving tieten'« behandelPfektijk eenden wij niet begrijpen 
waarom 'hospita! base& op grond van multhlieciptineribehzindeijilse iendóórsteggeventl enterken zou moeten 
zijn, 

op uw vraag et wij in voldoet* nipte maatregelen hebben Bemeten een de Pailijnivellighaid tekeerten 
garanderen hebben wij u ononiweedert bevestigend beentaveadd,,te beMensing van ifè kliniek de opbouw vin de 
teams, de aanvZgaIghetil ven geseiPpert svtems, de aariwietiMeirlYentinekthesie, vooral b 	 rijÉbijtfe  
behandeling Vankdrideren„ ende nabijheid van onze Centri ~Memo« garant. De Internationale Moties die 
mochten ontvangen op ono<rtient security document lijn bijtende,' Waarderend en sterken ons In onze 
Me:tulen& dat panget wijting:J bij HollandlaTede meerste toeteken doorstaan, In dit licht bezien knnneti Wij 
stellen dat ook byteekontstlige kid cades wairinaPrake ken lijn een mogelijk fyUtik zwakkere patenten da 
veiligheid optinntel te. 
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Wij* teer bergetntrd op basta van welke gegevens de Raad heeft gecottstatitesd dat er een terugtrekkend* 
troWegiog tost zijn áchting °hospita( basecr, De voorbeelden die blijkbaar worden genoemd, Bosion en Seidetberg, 
elYt respectievelijk al vete Oren (Boston) «altijd (Heidelberg] *hospita' base& geweest en de entwikkatIngen 
Meer geven geen aanwijzing voor trends in Welke richting den ook 
Welkeen hát dat van de 33 klinieken wereldwijd, er lij ~done zijn en 7 on campus. Wij hebben in onze 
internationale contacten geen enkel signaal opgevangen dat er sprake Is van een verschuiving naar `hospita) 
bigrid", 

TOB slot bradtteri Wij ei ondeftnionndiOtilat de unieke strilbiOntre Van tereeMedkihe centra afteil.  
technische universiteit een ondernftricaprogmrnma mogelijk maakt dat gerust unktkIn de wereld gemoord mag 
worden. Uit de internationale toecifee blijkt ookgreotiontiouslasme voor deze combinatie, een prachtige 
onderzoek- en innovatie kans vee tfeiterkind befecatigliinegkit daarmee de fysieke nabijheid van do 
onderieeksreactor van de TU Delft geeft bijtender. rnsigelijitheden voor baanbrekend 
ortderionkiwerk op het gebied van de prekonenthereple. 

WIJ menen u van dienst te zijn dooronzereasfie op het advies van dé Raad In deze brief op sdnift te stellen en wij 
hopen dat u voor de zomer In Staat gekt* San besluit teneuren ever de te hanteren criteria bij het verlenen van 
de vergunning- 

Hoogachtend, 

Prof.dr. E.1. Kuliam 
Read ven Bestsiur Erasmus MC 

Brendveld, 
Reed van Bestuur LUMC 

Drs. Dl van den Berg, 
College van Bestuur TU Delft 
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,.Radiotherapiegroep 	 1 

UMC Let St Radboud 

Deventer/Nijmegen, april 201 3  

Geachte mevrouw 

Vla deze brief willen wij, namens de Redlotheraplegroep. en de afdeling radiotherapie van het UMC St 
Radbaud, reageren op het concept W1314V besluit Protonentheraple. Voor zover de Informatie ons heeft 
bereikt - en door tr is bevestigd in een gesprek met Prof...- Is in dit concept protonenbeslult niet 
alleen sprake van 4 protoneninItlatleven In Nederland (met een regioverdeling per centrum), maar ook 
van een blokkade voor nieuwe aanbieders en technologieën tot het jaar 2020. 

In het concept protonenbeslult wordt uitgegaan van 4 protoneninitlatleven, In de afgelopen Jaren Was 
er voor gen protonenfacilitelt sprake van een Investering van 100 á 150 miljoen euro, 

Het Minnterte van VWS, In de persoon van de heer 	 Is In de voorgaande jaren 2008-2012 
uitgebreid op de hoogte gehouden door het RISQ/UMCN Initiatief over de ontwikkeling van een 
compacte DWA protonenversnelier bij CPAC/Tomotherapy In de USA. De Amerikaanse producent 
(CPAC) heeft een nieuwe techniek ontwikkeld, gebaseerd op een protonenversneller van slechts twee 
meter lang. Deze compacte en volwaardige techniek kan geplaatst worden op het vloeroppervlak van 
een enkele bestralingsrulmte, Naar verwachting komt de eerste variant van deze compacte en 
kosteneffectieve techniek In 2016 of 2017 op de Amerikaanse en Europese markt. Hiermee kan een 
groot deel van de geïndiceerde tumoren worden behandeld. Enkele Jaren later komt variant twee op de 
markt. Hiermee kunnen alle indicaties worden bestraald, 

In eerdere, Frequente overleggen (tussen RISOIUMCN en het Ministerie Van MI Is de heergin iszi niet alleen op de hoogte gehouden van de ontwikkeling van bovenstaande nieuwe technologie, 
maar is door hem ook steeds naar RISO/UMCN aangegeven dat: 

1. Het concept protonenbestult Integraal voorgelegd zal worden aan de Nederlandse Vereniging voor 
Radiotherapie en Oncologie (NVRO), mede gezien de uiteenlopende belangen binnen 
,radlothemple c.q. de wetenschappelijke vereniglno »Ra 

2. Net tonCePt Protonenbesluit enkel kwaliteltscriterla Zal omvatten. Het ministerie van VWS heeft 
altijd aangegeven naar RISO/Nijmegen dat zij zich zal onthouden van de bepaling van het aantal 
voorzieningen protonentheraple In Nederland. 

Het huidige concept protonenbeslult en de rol van de NVRO Is afwijkend van het bovenstaande. De 
NVRO kan zich slechts indirect en zeer beperkt uitspreken - via de Raad voor Kwaliteit van de Orde 
voor Medisch Specialisten - over de vraag of een protonencentrum 'hospita, baseer moet zijn. 

Voor alle duidelijkheid: vanuit patiëntenperspectief kunnen wij volledig support geven aan het streven 
om In Nederland tot een protonenfacilitelt te komen. De blokkade voor nieuwe aanbieden tot 2020 
lijkt ons niet verstandig. Er moet ruimte blijven voor technologische ontwikkelingen zoals de DWA 
protonenversneller en de MRI gestuurde fotonen (Miti tin«). 



Met vriendelijke groet, 
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Mocht uit de Nederlandse studies blijken dat protonentherapie Inderdaad voor een grote groep 
patiënten voordelen oplevert dan zal het planningsbesluit moeten worden aangepast om nieuwe centra 
en/of technologieën toe te laten. 

Wij willen expliciet vragen aan het Ministerie van VWS OM zich te herbezinnen op het voorliggende 
concept protonenbesluit en meer specifiek op de rol van de wetenschappelijke vereniging NVRO, ten 
aanzien van het aantal protonenfacilitelten in Nederland, en de mogelijkheden voor nieuwe toetreders 
of technologieën tot 2020. 

Vanuit de Radiotherapiegroep (R150 en ARTI)/UMC Nijmegen gaan wij graag inet u In gesprek over het 
voorliggende concept besluit protonentherapie. 

11.1111~11111. 
Hoogleraar Radiotherapie 
UMC St Radboud Nijmegen  

Mw. Drs. Cj.W.M. Mondriaan-van Zutphen 
Raad van Bestuur Radiotherapiegroep (RISO en ARTI) 

Cc: 	Bestuur Nederlandse Vereniging voor Radiotherapie en Oncologie (NVRO) 
Raad van Bestuur UMC St Radboud te Nijmegen 

De stichting Radlotherapiegroep wordt gevormd door een bestuurlijke fusie van het 
Radiotherapeutisch Instituut Stedendriehoek en Omstreken (RISO) te Deventer en 
Arnhems Radiotherapeutisch instituut (ART1) te Arnhem 
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Overzicht van reacties vanuit toonaangevende instellingen 
voor protonentherapie (zowel hospital-based als stand- 
alone) op het Patient Safety document van HollandPTC. 

Expert 

Francis H. Burr Proton Therapy Center at the Massachusetts 
General Hospita! [MGH] (Boston, USA)  
Operational sInce 2001 (from 1961 to 2002 as the non-hospltal-
based Harvard Cyclotron Laboratory)  
Hos ital-based 
Dr. 	.D., Associate Medical Director of the Francis H. 
Burr 	erapy Center, Department of RadiatIon Oncology, 
MGH, Assistant Professor of RadiatIon Oncology at Harvard 
Medical School 

Instituut 

Status 

Situatie 

This is a Mee document and e bit of an Idee! situation of multiple ►nstltutlons 
committing support for the new proton center. If y u tru 	ave 
multldIsciplinary commitment, It is wonderful. You 
HollandPTC, red.) have more direct experlence with a non-hospltal based center 
having been at 13.51 so 1 think you appreciate it more than most others that this is 
real and possible. 

1 think my only comment or advice Is that because this Is not a hospita(-based 
setting, the physicians have to be very cognizant of patient selection. At MGH, we 
most!),  selected by tumor/radiodon IndicatIon. We trust the IndivIdual physicians 
to not bring patients that may have other issues that may impalr or create any 
form of risk In receiving protons but that is unfortunately not the case. One 
patient's tréatment had to be stopped this week in mid fraction because she 
wouldn't stay stil! In her Immobilization and waved her hand through the path of 
the proton beam. Another patient was simply too lil, hasn't been coming and 
causing additional disruption to the treatment schedule with over 2 weeks of dally 
cancellations. We've had recent seizures on the gantry. We've had combative, 
nontrusting, over demanding, or psychotic patients, 1 would strongly suggest that 
there be stricter selection criteria. The physicians must be trained to not make 
light of these other factors - specifIcally patient performance status (genera! 
heaith), any mental illnesses (acute or chronlc), and comorbidities that may 
create a high risk situation (such as prone to selzure activlty or very bad heart 
disease, could go Into heart fallure during treatment). 

HollandPTC: Uiteraard is patiëntenselectie voor alle protonentherapie 
initiatieven een belangrijk onderdeel. De geschetste problemen met deze 
patiënten herkennen wij vanuit onze huidige praktijkervaringen met 
fotonen niet en we verwachten dit ook niet bil protonentherapie. 
In het Patient Safety document hebben wij aangegeven hoe wij de patiënt 
veiligheid kunnen garanderen bij medische noodgevallen. 

I always say protons is not a form of emergency radiation treatment. Rushing 
patients into treatment does medically happen but in as far as this is bvoidable, 
deflniteiy avold lt. 

Other thoughts - would It be feasible to have one finac at the center to provide 
Integrated proton/photon therapy or as a back up for days when protons Is not 
avallable? 1 know the plan states that photon options resIde In the respective 
parent instltutions but It would be easler for patients to have to go to only one 
site for radlation therapy. After all, break downs are unexpected so the last 
minute changes In treatment site may improve the patient experlence. Just a 
thought. 

1 
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HollandPTC: Het toevoegen aan HollandPTC van een lineaire versneller is 
uitgebreid bediscussieerd. Het kan nuttig zijn In het geval van downtime 
van de protonentherapie apparatuur, en ook voor het eventueel uitvoeren 
van gecombineerde protonen-fotonen bestralingen. Een duidelijk voordeel 
is gerelateerd aan het comfort van de patiënt, omdat de eventuele 
fotonentherapie bestraling op één en dezelfde locatie uitgevoerd wordt als 
de protonentherapie bestraling. 

Betreffende protonen apparatuur downtlme: Met onze keuz oor de 
meest ervaren leverancier van protonentherapie apparatuur 	en 
aan de hand van door hen aangeleverde up-time data van Inst tuten 
die reeds meerdere jaren klinische protonentherapie bestralingen 
uitvoeren, zijn wij van mening dat de betrouwbaarheid van deze 
apparatuur zo hoog is 'dat het uitvoeren van backup-fotonentherapie 
niet tot slechts zeer sporadisch zal zijn. Voorvallen waarbij de 
protonentherapie apparatuur langer dan een dag buiten bedrijf is zijn 
zeer zeldzaam. In het geval er toch noodzaak Is om (een deel van de) 
patiënten tijdelijk vervangende fotonentheraple aan te bieden, leidt dit 
tot een enorme aanslag op de workfiow ongeacht waar de 
fotonentherapie daadwerkelijk uitgevoerd wordt. Het is onze mening 
dat de juiste mensen voor het ad-hoc plannen en uitvoeren van een 
zeer goed fotonentheraple behandelplan zich bij onze moederinstituten 
bevinden. Patiënten die voordeel hebben van protonentherapie 
verdienen de best-mogelijke fotonentherapie ter tijdelijke en 
sporadische vervanging. 

Betreffende fotonen/protonen combinatietherapie: Voor het overgrote 
deel van de patiënten wordt maximaal dosimetrisch, en daarmee 
medisch, voordeel bereikt door de behandeling volledig met 
protonentherapie aan te bieden. HollandPTC kiest daarom niet voor het 
combineren van fotonentheraple met protonentherapie In de nieuwe 
faciliteit. 

Het uitvoeren van fotonentherapie bij de moederinstituten wordt 
klinisch ondersteund doordat onze radiotherapeut-oncologen zowel bij 
HollandPTC als bij de moederinstituten aangesteld zijn en ervaring 
zullen hebben met zowel protonen- als fotonentheraple. Technisch Is 
het eenvoudig omdat de relevante patlëntdata (beeldvorming, medical 
record, etc.) vla beveiligde verbinding te allen tijde beschikbaar zijn bij 
alle klinische partners. 

lust a point of terminology - much discussion focus on integration of medical 
therapy (chemotherapy) with radiation. It might fust all be semantics but much of 
medical therapy is moving away from traditional chemotherapy and focusing on 
targeted agents that are technlcally not chemotherapy. 1 tend to refer to cancer 
drugs as "medical therapy" or as "chemotherapy and other medical theraples". 
The newer drugs tend to have lesser slde effects but they are stil! substantlal 
enough to ment the full backing of medical sta ffing and resources. 

HollandPTC: Naast de conventionele chemotherapie komen inderdaad 
steeds meer nieuwe systemische therapieën op de markt, die mogelijk ook 
met protonen gecombineerd kunnen worden. Door de betrokkenheid van 
onze medische oncologen bij de opzet van HollandPTC wordt 
gegarandeerd dat deze therapieën waar nodig zullen warden 
geimplementeerd onder vellige omstandigheden. Door de aanwezigheid 
van de medisch oncologen in het HollandPTC zullen de therapieën in het 
algemeen daar gegeven kunnen worden. 

2 
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In at least two sites 1 saw "moments" used when I think the desIred word was 
"movements" (page 1, under 2., and In the Conciuslon). Both were In regards to 
patient transfer. 

HollandPTC: In genoemde teksten zijn belde termen Inderdaad van 
toepassing. 

Page 5 under personnel, don't forget the receptionist and administrative support. 

HollandPTC: Deze personeelsleden zijn uiteraard opgenomen In de 
uitgewerkte plannen, die niet In detail in het Patient Safety document zijn 
opginomen. 

Good luck. This seems like a wondertul opportunity. 

3 



University of Florida Proton Therapy institine IUFPTij 
OaCksonvilie, USA)  
Operatlonal since 2006 
Hos ital-based 	  
Dr. 	 .D., University of Fiorida Proton Therapy 
Ins u e s bint Professor Department of Radiation Onc0109V 
at University of Fioricla  

Instituut 

Staties 
Situatie 
Expert 
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FlotlandPTC: Hoewel we verwachten dat slechts 6% van onze populatie kinderen 
betreft, Is er uiteraard een regeling getroffen voor deze populatie. Binnen 
HollandPTC heeft de aanwezige anesthesist da verantwoordelijkheid voor het kind 
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gedurende en na de procedure. De algemene richtlijn zal zijn dat deze 
verantwoordelijkheid start op moment dat het kind gesedeerd wordt en zal 
blijven bestaan tot de patiënt volledig helder is en vervoerd kan worden. In geval 
van een onverwachte complicatie blijft de anesthesist aanwezig en 
verantwoordelijk tot de patiënt voldoende stabiel is om vervoerd te worden. Dit is 
In lijn met de huidige praktijk in de combinatie Erasmus MC-Daniel den Hoed 
Kankercentrum / Dijkzigt Ziekenhuis / Sophie Kinderziekenhuis, waar een 
patiëntje dat op de Daniel den Hoed locatie in Rotterdam bestraling ondergaat, in 
geval van complicaties naar het Sophie Kinderziekenhuis vervoerd wordt. Deze 
aanpak Is de dagelijkse praktijk en heeft zich als zodanig bewezen. 
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Proton Therapy Center of the MD Anderson Cancer Center 
(Houston, USA)  

.0peratIonal since 2006 

1  1.1111 Prof.dr. 	M.D., Medical Director Proton Therapy 
Center, ep .artment of Radiation Oncoiogy, Division of Radiation 
Oncology, The University of Texas / MD Anderson Cancer Center 

Instituut 

Status 
Situatie 
Expert 

Hospita)-baserf 1 km from a center center) 

Thank you for sharing your document with me. I think it Is very good. Here are 
my thoughts: 

1) Emergencles during proton therapy 

I agree that most of our patlents are going to be healthler than the lypical 
radiation; however, we have seen more chlldren who have specific Issues that 
could require emergency interventions. For example patlents with: ependymoma 
with lower cranlal nerve InJury with assoclated risk of asplratlon, hypothalamle 
tumor with sodium Instability, brein tumor with selzures, In genera( a higher need 
for sedation due to !erger pediatrie population. In our 	we have an 
anesthesia team that is available for the youngest chl/dren, all of our nursIng staff 
is ACLS and PALS certffication. All faculty and therapist have BCLS certification. 

HollandPTC: We herkennen deze situatie en zijn voorbereid op de 
noodzaak tot anesthesie voor dit deel van de patiënten. Al het personeel 
bij HollandPTC zal getraind worden volgens de In Nederland vigerende 
richtlijnen en eisen. 

In the adult population, we have not run info any speel& problems that have 
required emergency procedures to start. 

2) Proton therapy chemotherapy 

It wil! be convenient to deliver the chemotherapy on site, bul that also does 
lncrease the risk of chemotherapy related acute events such as allergie 
reactions. It does appear that the medical oncologlst will be responslble for the 
administration and monitoring of the patlents. What about Inpatlent 
chemotherapy? 

HollandPTC: Vanuit onze huidige radiotherapie praktijk en gezien de 
indicaties die in aanmerking komen voor protonentherapie verwachten wij 
dat het vooral patiënten met een tumor In het KNO gebied zijn die In 
aanmerking komen voor gelijktijdige chemotherapie met een meerdaagse 
opname. De opnames zullen In de belde UMC's geschieden en vervoer 
naar en van HollandPTC zal per ambulance dienen te gebeuren. 
Van het totaal aantal van 600 patiënten per jaar schatten wij dat dit 
maximaal 60 patiënten per jaar betreft. Gemiddeld zullen deze patiënten 
gedurende het bestralingstraject 3 keer een chemokuur ontvangen 
waarvoor een 2-daagse opname noodzakelijk is. 

Some of the North American chemotherapy protocols requlre admission to the 
hospital. Wil! there be a pediatrie oncologIst who Is present for the pediatrie 
concurrent chemotherapy? 

HollandPTC: Principeafspraken betreffende ondersteuning voor 
chemotherapie en aanwezigheid van een medisch oncoloog zijn al 
gemaakt. Verdere details, ook voor pediatrische patiënten, worden 
momenteel uitgewerkt. 
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3) Ambulance transportatIon 

I agree that this Is IlmIted, but we also have had experience with children 
requiring prolonged rehabilitatlon after surgery that they are transported by 
ambulance to the proton center. k is good that you have everything prepared, 
but 1 [hink [hts may happen more frequently than you anticipate. 

HollandPTC: Hoewel kinderen maar een klein deel van de totale 
patiëntenpopulatie van HollandPTC zullen uitmaken, is de faciliteit volledig 
voorbereid op hun behandeling. Uiteraard zal de faciliteit beschikken over 
een Ingang voor ambulances. 

We also ree ambulance transport for patlents needing In patient chemótherapy, 
those who are admitted for a complication. 

HollandPTC: Zoals hierboven aangegeven, betreft dit een beperkte groep 
patiënten (ongeveer 60 per jaar) die maximaal 6 keer naar het 
protonencentrum vervoerd zullen moeten worden voor bestraling tijdens 
hun, opname. 

Since we do not want to introduce a prolonged break In radiotherapy once ft has 
started, ambulance transportation becomes necessary. 

HollandPTC: Vervoer per ambulance is expliciet meegenomen in het 
ontwerp van HollandPTC. 

4) General questions: 

Will there be electronic medical records avallable to the proton center or to the 
regional hospitals should be patient require hospita! care? 

HollandPTC: Het elektronisch patiëntendossier Is absoluut noodzakelijk 
en is onderdeel van het Implementatieplan waar nu al aan gewerkt wordt. 

Where wilt the anciilary assessments take place, for instance audiology, 
endocrinology, ophthalmology should there be a need for assessment or 
Intervention dwing radiotherapy? 

HollandPTC: Voor bepaalde handelingen zal de basale apparatuur In 
HollandPTC aanwezig zijn. Meer specifieke apparatuur zoals bijvoorbeeld 
voor audiologische testen noodzakelijk is, zal niet op de protonenfacillteit 
maar in beide moedercentra aanwezig zijn. Deze evaluaties komen echter 
beperkt voor en zullen veelal gefaciliteerd kunnen worden tijdens de 
opnames gedurende de chemotherapie. 

Is there a nat/onaf certification program for medical perronnel for basic, advanced 
or pedlatrIc life support? 

HollandPTC: Al het personeel bij HollandPTC zal getraind worden volgens 
de vigerende richtlijnen en eisen. 

Will there be regular "mock emergency codes-  to make sure the emergency 
processes are working? 

HollandPTC: De noodzakelijke noodprocedures zullen uiteraard volgens 
de Nederlandse richtlijnen worden geïmplementeerd. 

Does everyone know how to use of AED's? I do not think I saw mention of 
having AED's available on site. 
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HollandPTC: AED's zullen aanwezig zijn In HollandPTC alsmede personeel 
dat getraind Is In het omgaan met deze apparatuur. 

Please let me know 1f you have any questions, The center sounds like k win be 
very goed I would be happy to vlslt Iran opportunity or need artses, 

8 
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Instituut 
Status 
Situatie  

ProCure Proton Therapy Centers (USA) 
Operational since 2009 
Stand al 

Expert 
	

Prof. Dr. 	M.D., Medical Director and Chief Medical Officer, 
Chair of t e art cle Therapy Co-Operative Group (PTCOG)  

Thank you for the opportunity to review the document of Safety of the 
HollandPTC. It Is certainly well wrItten and detalled and I agree personally will 
essentially all aspects. Allow me to ádd some thoughts that might be helpful for 
further discussion within your group. 

1) It is correct that we expect fewer medical emergency situations In proton 
centers. The argument you could use Is, that glven the approved Indlcations, 
proton therapy is used primarily In curative situations, whIch almost excluslvely 
means that those patients are In satlsfactory medical condition. This is In contrast 
to genera! radiation oncology departments, where -at least In the US - more than 
50% of patients are treated for palliatIon, Including patients at the end-stage of 
their disease. Medical emergencies In their majority occur in patients in poor 
overall medical condition and mostly in patients undergoing palliative RT at the 
end of their live. 

HollandPTC: Wij delen deze mening dat protonentherapie niet bedoeld is 
voor palllatleve behandelingen. 

2) Reading through this document you make a good case that emergencies are 
rare and you also make a good case that overall safety aspects training of staff 
etc. etc. is all in place. That is all good and very important. However, at the very 
end It comes down to the fact, If your facility Is equipped and ready to treat the 
ONE emergency of cardiac arrest or puimonary distress that you might 
experience. 

HollandPTC: Door goed en regelmatig getrainde professionals en 
bewezen protocollen zal HollandPTC voorbereid zijn op een dergelijk 
eventueel noodgeval. 

1 would like to see a paragraph that details the procedures comprehensively and 
convincingly. It is all in the document, but if I were the revlewer, that's ultimately 
the main point I would like to see. For example, a chapter or paragraph where 
you list the sequence of emergency procedures: "Code Blue" (or something 
slmilar in Europe), response team consisting of nurse, physlclan with adequate 
equlpment and training to deal locally with the first 5 minutes, time of ambulance 
to arrive, time to hospita/ - etc. 

HollandPTC: Alle procedures zullen uiteraard In detail uitgewerkt worden. 
In het Patient Safety document hebben we met name de centrale richtlijn 
willen toelichten/ patiënten bij wie zich een noodgeval voordoet, worden 
allereerst gestabiliseerd en vervolgens vervoerd naar een ziekenhuis zoals 
bijvoorbeeld LUMC, Erasmus MC en het RdGG. Deze ziekenhuizen zijn op 
korte afstand bereikbaar. 

3) Is there a helipad nearby or Is lt planned to have a place for emergency 
helicopters to land? That would further strengthen your case. We had ohe 
Incidente at PSI where we almost called for one (and the helicopter could have 
landed on the East slde). We ended up not needing but we Eelt It was good to 
have that option- just in case. 

HollandPTC: Vanuit het perspectief van protonencentra die op grotere 
afstand van een medisch centrum zijn gelegen, met soms lastige 
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bereikbaarheid, Is een helipad een logische optie. In geval van HollandPTC, 
zijn de medische centra op zeer korte en eenvoudig berijdbare afstand 
aanwezig en zal een helipad geen toegevoegde waarde hebben. 

4) Should your indications lnclude pediatrics - then you will have an anesthesie 
team at the premise for most of the day and for optimum emergency care for 
adults also (1f you have 4-5 peds cases under anesthesie that means anesthesie 
presence for about 2/3 of the day). Anesthesiologists are the optimum experts 
dealing with medical emergencies - Including IntubatIon, stabillzation etc. Any 
adult with serlous medlcal Impairment could be scheduled at time of presence of 
anestheslologists. Sounds maybe unconventional - but we did that at PSI. 

HollandPTC: We onderschrijven deze benadering. Anesthesisten zullen 
aanwezig zijn om in noodgevallen te assisteren. 

5) Page 6, chapter 5.c: ...the frequency of resuscitations In radiotherapy.,.. Is as 
(ow as 1 per 10 years. This will not be different In case of proton therapr. This 
statement contradicts eerlier statements that the Incidente Is lower In proton 
centers due to generaily healthier, curative center patIents. 

HoHandPTC: We hebben het aantal van 1 per 10 jaar als bovengrens 
genoemd van het aantal reanimatles dat verwacht kan worden. In de 
praktijk zal dit aantal lager zijn in HollandPTC vanwege de selectie van 
patiënten voor protonentherapie. 

6) A heaith care policy that requlres hospita/ based access for any medical 
emergency would need to be cornpared to existing genera! medical care. What 
about any ambulatory cancer clinics7 Heart-dIsease or pulmonary dfsease 
ambulatory walk-in clinks In the country? Surely they have higher risks of 
medical emergencies. 1f this rule would be implemented, most ambulatory clinics 
in the country, deaiing either with cancer or with other potentially serious 
illnesses would need to be closed. Such restrictive policy would cripple heaith 
care. 

7) There has not been a single report ever from any of the non-hospital based 
proton centers in Europe or the US about a medical emergency that has not 
properly been dealt with. In my personal experlence with 5 years at the Harvard 
Cyclotron (nearest kcal hospita! 10 minutes drive) and 5 years at PSI (nearest 
hospita! 15 minutes), there has never been a medical emergency (of the few that 
happened), that we were not able to deal with adequately. (you can quote me as 
"personal communtcation, 

Overall, one has to admit that a life threatening medical emergency like a cardiac 
arrest is best dealt with within the hospita! than outside - no doubt. 

However, those events wilt be so rare and stilt the majority of cases wilt be 
adequately dealt with and treated - that making this a requlrement for a proton 
center would be far too restrictive. 

I hope those thoughts are of help to you. Let me know if there is anything else I 
can be helpful to your project 

10 
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Roberts Proton Therapy Center (Philadelphia, USA) 
Operatlonal sInce 2010 
Hos ital-based 

Instituut 
Status 
Situatie 
Expert 
	

Prof. Dr. 	Medical Director, Roberts Proton Therapy 
Center, Department of Radiation Oncology at the Hospita! of the 
University of Pennsylvania  

I &d review the document. In genera/ this is very good document. The only 
comment that I have Is regarding the paragraph that describes emergencies 
during proton treatments. I agree that they are not common but they do occur. 
You wilt have significant number of young kids who wilt need anesthesia for daily 
treatments and some of these kids can be very sick espedally If they also get 
chemotherapy at the same time and many of them do. As the time pass you wIll 
And out that you are treating more and more adults with different indications 
(very different patient populatIon than the MGH) Including lungs, medlastinum, 
abdomen, pelvis, head and neck etc, who can be very sick and require immediate 
Interventions. I would pay more attention and expand on the plans to deal with 
codes and emergencies during treatments. 

HollandPTC: Wij zijn ons terdege bewust van de mogelijkheid dat een 
noodgeval zich voordoet bij de behandeling van kinderen. HollandPTC zal hier 
goed op voorbereid zijn, zoals beschreven in het Patient Safety document en 
In het voorliggende document. Ervaren medische experts zullen zorg dragen 
voor een optimale zorg, ook in noodgevallen. 

11 
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Ministerie van Wattgetnnabegi 
Welzijn en Sport 

> Retouradres Postbus 20350 2500 El Den 14“5 

Amsterdam Protonen Therapie Centnun 
t.a.v. het Bestuur 
p/a AMC 
teer, de voorzitter van de Reed vert Beshnir 
de heeprol. dr. M,M, Levl 
Postbni226§0 
1100 GE1 AgSTER,GAM 

rg• Datum 0 .• 
Betreft beefteSIN,.0?WW4V-~10051‘q"44 

PrCtOMM"Piti 

Geslede heerLevl.  
Bil brief van 27 augustus 2013 (kenmerk IVE/C5:2187) heelar een vergunning 
aangevraagd atsberkeld In artikel 2 Wet op bijmondere medistl~ch  Gegen 
(wrimV) voor protonentheraple voor APTC: BIJ brt« van 15 oktober 2013 heb ikss 
gerniOnneerd dat ik de Inspectie voor de Gezondheidszorg (IGZ) heb geWstagd uw 
aanvraag te toetsen aan de voorwaarden uit dit Regeling Pridonentherapte en dat 
de bintinesscese van APTC zou worden beoordeeld "door een bureau met de daar-
voer bentidigde expertise. Na een AanbastedIngspreceddre Ïe hierioor aan bureau 
Twynetra Guddit de opdracht verleend. Zowel de 102 als Tm/ristte Gudde hebben 
InnIlddelt hUri adviseren uitgebracht. 

Trietalisgeksder 
De voorwaarden veer bétVerlutigen van een vergunning Voer .protimenfltiera 
zijn neergelegd in de Regeling protonenthersple van '29 MI 2,013, Staats:00feet 
2013, nr. 22203. 

Advies Twynatre Gudde 
Tiovnetral3sIdde heeft In het rapport van 11 november 2013 (bijlage 1) 
gecorastateerd dat de businesamse ven ApTC voldoet aan de gestelde 
voorWaarden. Hierbij dient Wel dikenttekening te worden geplaatst dat vanwege 
het stadium van het proces de NZe eng geen tarief heeft kunnen vaststellen voor 
protonentheropte. Dat betekent dat de omzet In debusinessease onzeker Is, 
waarmee de budnesscase reltelijksren kostprijsbetakenIng Is voor 
protonenthempie onder voor APTC acceptabele en te,dietlecti geacine 
uitgangspunten. Het Is de verantwoordelijkheid van APTC om In «stemming met 
financiers enjof verzekeraars In een ev~e la%refeett van het pregas de 
teleirleasose Verder uit te werken. Het MMO; V.en/WYeetTrt Gudde Vol-gag am  
een besluit ti kunnen natten op uw vogtinningitanVreagdnersan kunnen geen 
rechten worden ~Wil ighdrig teenclers en Yerzekeraert, 

Advies 1GX 
Bijgaand (bijiagObeft U eatile3Phl are Verf het Metaal van delGt Ven 15 
rstivernber 2013.kfit bet adVies Van de 102 blijkt dat IVinergintrdniftalWea0 



Hoogachtend, 
de minister van Volksgezondheid, 
Welzijn en Sport, 
namens • e, 
de dl 	tunitleVe 

3.W.C. Esman-Peeters 
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onvoldoende gegevens bevat om deze te kunnen toetsen aan de geldende 
voorwaarden. Gelet op artikel 4:5 van de Algemene wet bestuursrecht geef Ik u 
daarom de gelegenheid uw aanvraag aan te vullen ten aanzien van de 
onderdelen waarop deze naar het oordeel van de IGZ onvoldoende 
gegevens bevat, Ik stel de termijn waarbinnen u uw aanvraag dient te 
completeren met de benodigde gegevens, op zes kalenderweken, Ingaande op de 
derde dag na dagtekening van deze brief, 

Nadat Ik uw aangevulde vergunningaanvraag heb ontvangen zal Ik de IGZ vragen 
deze te toetsen aan de voorwaarden uit de Regeling protonentheraple. Na 
ontvangst van het advies van de IGZ zal Ik een beslissing nemen op uw 
vergunningaanvraag. 

Een gelijkluidende brief Is gestuurd aan de besturen van het NKI-AVL en het 
VUmc, 
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bylirdstedevanVollsottendhetdi 
Welzijn en SPalt 

itit~giO Pbotgii 1035P Int) Ei 0.4 Mig 

AMsterdarn Prptonén TherageCeritnim 
ta v. het~estUur 
ptafil(f-AVL 
te.W.dé Veer/kW. van da Raad van Bestuur 
daineerProC dOW.H. van Harten 
Peetbus 10203 
1040 AMSTERDAM 

2.93 Datum é,  
Betreft 	bedil:zing Op WOMV-VerglInningaanvnieg 

protonentheraple 

Geachte heer Van Harten. 

BIJ brief van 27 augustus 2013 (kenmerk 3VE/C0:2187) heeft u een verguruvn0 
aangektraagd als bedoeld artikel 2 Vetst op bijzondere mediaohe venel100901 
(WBMV) voor potorientheraphr voor APTC. BIJ brief van 15 oktober 2013 heb 
genforrneard dat ik de Inspectie Voor de Gezendheldszorg (tGZ) heb gevraagd uw 
aanvraag te toetsen aan de voorwaarden uit de Regeling protonentheraple en dat 
de businesaease van APTC zou worden beoordeeld door een bureau met de daar 
voor benodigde expertise, Ne een adnbestedingsprocedure Is hiervoor aan bureau 
Twynstra Gudde de Opdraeht verleend. Zowel de 1G2 als Twynstra Gudde hebben 
butiddels hun advieten titteebradtt- 

Toitsingskader 
vootvosarden voor het Verkrijgen van kenvergunning voor protonentheraple 

zijn neergelegd In de Regeling pnitonentherapie van 29 juli 2013, Staatscourant 
2013, nr. 22203. 

Advfer Tsvynatrat Gudde 
Terpstra Gudde heeft ln het rapport van 1/ noverriber 2013 (bijlage 1) 
geconstateerd dat de businesittase van APTC voldoet aan de.gestelde 
voorwaarden. Hierbij dient wel de kanttekening te Worden geplaatst dat vanwege 
het stadium van het PrOCCSdt NU neg geen tarief heeft kunnen vaststellen voor 
protonentheraple. Dat betekent dat de omzet in de businetscaSe dnzekeris  
waarmee de buskiesicata feitelijk een kostprtjaberekerdng Is voor 
protonentherapie onder voor APTC acceptabele en realistisch geachte 
uitgangspunten. Het is de Vcrantwoordgelltheki Van APTC Om In afstemming met 
financiers en/of verzekeraars In een eventuele latere fase van het proces de 
busInesscilse Verder uit te werken. tiet adales Van l'erVflatral Gudde volstaat om 
een besluit te kunnen lierden op uw vergunniregaailvraag. Hieraan kunnen gein 
eechten werden ontleend richting timidere en Verzekeraars. 

Advlis IGZ 
Bijgaand (bijlage 2) treft N een koele aan van het advies van  de IGZ van 
15 noventer 2013. Uit bet advlea van de 1GZ blijkt dat uw verg unrdneaarninseg 
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onvoldoende gegevens bevat om deze te kunnen toetsen aan de geldende 
voorwaarden. Gelet op artikel 4:5 van de Algemene wet bestuursrecht geef Ik u 
daarom de gelegenheid uw aanvraag aan te vullen ten aanzien van de 
onderdelen waarop deze naar het oordeel van de IGZ onvoldoende 
gegevens bevat. Ik stel de termijn waarbinnen u uw aanvraag dient te 
completeren met de benodigde gegevens, op zes kalenderweken, Ingaande op de 
derde dag na dagtekening van deze brief. 

Nadat Ik uw aangevulde vergunningaanvraag heb ontvangen zal Ik de IGZ vragen 
deze te toetsen aan de voorwaarden uit de Regeling protonentherapie. Na 
ontvangst van het advies van de IGZ zal ik een beslissing nemen op uw 
vergunningaanvraag. 

Een gelijkluidende brief Is gestuurd aan de besturen van het AMC en het VI.Imc. 

Hoogachtend, 
de minister van Volksgezondheid, 
Welzijn r Sport, 
nam 
de • 	&Mere Z• 
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Amsterdam Protonen Therapie Centrum 
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t.a.v, do vicel-votitzlfter Van de. Raad van Bestuur 
de heer prof. de vy.A.B, Stiften 
De Boellelean 2112 
1081 Kr AMSTERDAM 

Datum p 2 DEC, 2013  
Betreft 	beslissine op W1114V-VergUnningatinvraeg 

Proteitentherapie 
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Gerrehte heer Stukliep, 

BIJ brief van 27 Augustus 2013 (kenmerk NE/CO:2157) heeft u een vergunning 
aangevraagd ais bedeeld kt artikel 2 Wet op bijzondere mediathe verrichtingen 
(Win«) voor PretenentheraPle voer AM. Bij brief van /B oktober 2013 heb Ik u 
gelnformeerd dat ik de Inspectie Voor de Gezondheidszorg (192) heb gevraagd uw 
aanvraag te toetsen aan de voorwaarden uit de Regeling Metonentherapte en dat 
de businesscase van APTC zou warden beoordeeld door een bureau met de daar 
veor benodigde expertise. Na een aanbestedingsproeeduns is hiervoor aan bureau 
Twinutra Gedelgde oPdraCht Veriziend. Zowel de IGZ Twynstra Guddehebben 
Inffilddela hun »dolden uitgebracht. 

toetedngskader 
De voorwaarden voor het verkettert van een vergunning voor protonentheraple 
zijn neergelegd In de Regeling protonerithereple van 29 juli 2013, staatscourant 
2013, nr. 22203. 

Adirleit Tirryneent Oudde 
%ritte Gudde heeft in het rapport van 11 november 2023 (bijlage 1) 
geconstateerd dat de buSinetscase van APTC veldoet aan de gestelde 
voorwaarden. Hierbij dient wei de kanttekening te Worden gePhiatzt dat vanwege 
bet itadiurn Ventet proces de NZa nog geetn teder biedt kunnen vaststellen voor 
protenentheraple. Dat betekent dat de omzet ln de beshwegeskortgekerle, 
Waarmee-de bUiltiesieeie feitelijk een InaldPitioborekeek9 to voor 
protenentherfple onder voor APTC ingegalede eh reellstisCh gerichtot 
uitgangspunten. Het is de verantWoordelljkheld van APTC om In afstemming met 
financiers en/of verzekeraars In ten eventuele latere fase ven het proces de 
businesscase verder uit te werken. Het advies von Twynstra Guddo vialitatit om 
een besluit te kunnen nemen op uW vergunningearivraelg. Hieraan kunnen geen 
rechten worden ontleend richting financiers en verzekereara. 

Advies IOZ 
Bijgaand (bijlage 2) treft u een kopie aan van het advies van de IGZ van IS 
november 2013. Uit het advies van de 162 blijkt dat uw vergunnIngainvreag 

hoe« vatte 
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onvoldoende gegevens bevat om deze te kunnen toetten aan de geldende 
voorwaarden. Gelet op artikel 4:5 van de Algemene wet bestuursreat geef ik u 
daarom de gelegenheid uw aanvraag aan te vullen ten aanzien van de 
onderdelen waarop deze naar het oordeel Van de 1GZ onvoldoende 
gegevens bevat. Ik stel de termijn waarbinnen u uw aanvraag dient te 
completeren met de benodigde gegevens, op zes kalenderweken, ingaande op de 
derde dag na dagtekening van deze brief. 

Nadat ik uw aangevulde vergunningaanVniag heb ontvangen zal lk de MI vragen 
deze te toetsen aan de voorwaarden uit de Régegne OrotnnentlierePle. Na 
ontvangst van het advies van de IGZ Tai lk een beslissing, nemen op UW 
Vemunhingeanvraag. 

Een gelijkluidende brief is gestuurden de be:Puren van tiet AMC en begida»,40 

Hoogachtend, 
de minister van Volksgezondheid, 
Wel 	n Sport, 
na 	eze, 
de 	Cura 
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