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Mindsterie van Volksgezondheld,

Welzijn en Sport

> Retouradres Posthus 20350 2500 €3 Oen Hasg

ZON-PTC Diractle Curatieva Zorg

p/a MAASTRO dinlc Bezackadres:

t.a.v. de voorzitter van de Raad van Bestuur m g iy

de hee; psrot;f.sdn P. Lambin : 2;.‘? m 3 ;}

6202 NA MAASTRICHT ol MO
win.rijksaverheld.nl
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R roinvves. il

patum 0 2 DEC. 2013

Betreft beslissing op WBMV-vergunningaanvraag Kenmerk

protonentheraple 176996-114230-C2

:uum-)
richten san hat retouradres

Geachte heer Lambin, met vermeiding van de
L

Blj brief van 29 augustus 2013 heeft u een vergunning aangeyraagd als bedoeld in
artike] 2 Wet op bljzondere medische verrichtingen (WBMV) voor protonentheraple
voor ZON-PTC, Bif brief van 15 oktober 2013 heb Ik u gelnformeerd dat ik de In-
spectle voor de Gezondheldszorg (IGZ) heb gevraagd uw aanvraag té toetsen aan
de voorwaarden ult de Regeling protonentheraple en dat de businesscase van
ZON-PTC zou worden beoordeeld door een bureau met de daarvoor benodigde
expertise. Na een aanbestedingsprocedure Is hlervoor aan bureau Twynstra Gudde
de opdracht verleend. Zowel de IGZ als Twynstra Gudde hebben inmliddels hun
adviezen ultgebracht.

Toetsingskader

De voorwaarden voor het verkrijgen van een vergunning voor protonentheraple
zljn neergelegd in de Regeling protonentheraple van 29 jull 2013, Staatscourant
2013, nr.22203.

Advles Twynstra 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.
Hierblj dient wel de kanttekening te worden geplaatst dat vanwegé het stadium
van het proces de NZa nog geen tarief heeft kunnen vaststellen voor protonenthe-
raple. Dat betekent dat de omzet in de businesscase onzeker Is, waarmee de bu-
sinesscase feitelijk een financiéle onderbouwing Is voor protonentheraple onder
voor ZON-PTC acceptabele en realistisch geachte ultgangspunten, Het Is da ver-
antwoordelijkheld van ZON-PTC om In afstemming met financlers en/of verzeke-
raars In een eventuele latere fase van het proces de businesscase verder uit te
werken. Het advles van Twynstra Gudde volstaat om een beslult te kunnen nemen
op uw vergunningaanvraag. Hleraan kunnen geen rechten worden ontleend rich-
ting financlers en verzekeraars,

Advies IGZ
Bijgaand (bljlage 2) treft u een kople aan van het advles van de IGZ van 15
november 2013. Uit het advles van de 1GZ blijkt dat uw vergunningaanvraag

Paglna 1van 2
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onvoldoende gegevens bevat om deze te kunnen toetsen aan de geldende Directia Curatieve Zorg
voorwaarden. Gelet op artikel 4:5 van de Algemene wet bestuursrecht geef Ik u

daarom de gelegenheld uw aanvraag aan te vullen ten aanzlen van de Kenmark
onderdelen waarop deze naar het oordeel van de IGZ onvaldoende 176996-114230-C2

gegevens bevat. Ik stel de termljn waarbinnien u uw aanvraag dient te
completeren met de henodigde 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 t aan de den ult de Regeling protonentheraple. Na
ontvangst van het advles van de IGZ zal Ik een beslissing nemen op uw
vergunningaanvraag.

Ik vertrouw er op u hlermee voor nu voldoende te hebben gelnformeerd.

Hoogachtend,
de minister van Volksgezondheld,
Welzljn en Sport,

Pagina2van2
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=98 Ministerievan Volksgezondheld,
Gy Welzljn en Sport

> Refeuradres Postiusy 203150 2500 €2 Den Hasg

HallandPTC:

t.a.v, de directie

Posthils 5046

2500 GA DELFT

patun 0 2 G5 2083

Betreft beslissing op WBMV-vergunningaanyrasg 17692182
protorientheraple - :Wt(ﬂ)
e Conuspondentia titcuitand
Geachte directle, mmm&-
Bij brief van 29 augustus 2013 heeft u een vergunning sanqnvraagd als bedoeld In 5";..?"..:'/"‘ i

artikel 2 Wet op bijzondere medische verrichtingen (! protonefitheraple
voor het HollandPTC; Bif briéf van 15 oktober 2013 heb Ik u nemfomeerd datik
de Inspectie voor de Gezondheldszorg (1GZ) heb gevraagd Uw aanvraag te toét-
sen aan de voorwaarden ult de Regeling x:ftomnﬂmph en dat de businesscase
van HollandPTC zou Worden beoordeeld een bureéau met de daarvoor bero-
digde expertise. Na een 2anbestedingsprocedure Is hiervoor aan bureau Twynstra
Gudde de opdracht verleend, Zowel de IGZ als Twyastra Gudde hebben Inmiddels
hun advlezen ultgebracht,

Toetsingskader

De voorwaarden vdor het verktijgen van een vergunning voor protarientheraple
ﬂmsneamalegd in de Regeling pratonentheraple van 29 jull 2013, Staatscourant
2013, nr 22203,

Advles Twynstra Gudde

Twyostra Gudde heeft In hiet rapport van 13 november 2013 geconstateerd (bila-
ge 1) dat de businesscase van HollandPTC voldget aan de gestalde voorwaarden.
Hierblj dient we! de kanttekening te worden geplaatst dat vanwege het stadfum
van het proces de NZa nog geen tarlef haeft kunnen vaststellen voor protanenthe-
raple. Dat betekent dat de'omzet In de businesscase onzeker ls, waarmee de bu-
sinesscase feitelijk een kostprijsberekaning Is voor protonentheraple onder voor
HollandPTC acceptabele en reallstisch geachte uitgangspunten, Het Is de verant-
woordelijkheld van HollandPTG om In afstemming met financiers en/of verzeke-
raars In een eventuele latere fase van het proces de businesscase verder ult te
werken, et advies van Twynstra Gudde volstaat oni een beslult te kunnén namen
op uw vergunningaanvraag, Hleraan kunnen geen rechten worden ontieend rich-
ting financiers en verzekeraars.

Pagina § yan 3
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Diractia Curatieve 2oty
Advles 1GZ
Bijgaand (bijlage 2) treRt u een kople aan Van het advies van de 1GZ van 15 fKenmerk
november 2013, 1k heb gecanstataerd dat het advies zaravildig tot stand fs 178391
gekomen. Gebléken (s dat u voldoet aan de elsan ult de Regeling
protonentheraple.
Baslult

Tk verleen u voor zes Jaar gen Vergunning yoor het vitvoeren van
protonentheraple In uw lnstelling voor yolwbssenen met een maximale
behandelcapacitelt van 600 patidnten per jaar,

Vaorwaarden
Aap deze vergunningverlening verbind Ik de voorwaarden zoals beschraven In
Bijlage 3 bif de Regeling protonentheraple;

1, De vergunninghouder stelt samen met de andere vergunninghouders en de
beroepsgroep landelijke uniforme Indicatleprotocallen vast en hanteert deze
pratocollen bi) de beoardeling of patiénten in aznmerking komen yoor
protonentheraple.

2. De vergunnmghouder gaat een samenwerkingsverband aan met zlekenhulzen.
In de omliggende reglo’s om duldelljke afspraken te maken over de
indicatiestelling, verwijzing, behandeling en de motg van de patidnt,

3. Vaor het doen van onderzoek naar (hosten)erfecuvm van protonentherapie
en het kunnen vergelifken van de uitkomsten met dle van andere onderzoeken
Is een verelsta dat de patléntgegevens op de zelfde wijze warden verzameid.
De vergunninghauder stelt daarom samen met de andere vergunninghouders
en de beroepsgraep een landelijke, 20 mogelljk Europese, uniforms dataset
vast yoor het opslaan van patiéntgegevens. Deze gegevens hebbien betrekking
op ondermear demagrafie, tumorlocatie, behandellng en behandelultkomsten.

4. De vergunninghouder stelt In de opstartfase halffaadijks ean rapportage op
over de voortgang van de bouw vari de protonenfacdiitelt, s de
vergunningholider gestart met de behandeling dan stalt hij Jaarlyks een
rapportage op over de behandeling van de patignten en aver de yoartgang van
mt ondmoekm naar kosteneffectiyitelt an meerwaarde van de behandeling.
| rtages dienen ulterl(jk twee masnden na hetverstrijken van de

rappo eperiode bij VWS te zljn ingediend.

S. Vergezeld van dacumenten die dat aantonen, stuurt de vergurninghoudar
ulterttjk zes maanden na afgifte van de vergunning de minister schriftelljk
bericht, dat financlering rond s, Indlen op de datum van vergunningafgifte de
tarleven vuor de DBC DOT produtten voor grotangntheraple nog et bekand
blijken te 21jn, gaat de perlode van maximaal 6 maariden In op de datum
waarop de DBC/ DOT tareven formee) zijry v
Indlen hlijkt dat de vergunninghouder niet binnen de gendde perlode van zes
maanden schriftelijk heeft aangetoorid dat de Rnanclering rond Is, zal de
verstrekte vergunting worden ingetrokken:

Het nlet nakomen van dezeé voorwaarden kan [ntrékking van de vergunning tot
gevolg hebbeaq.

Pagina 2 van )
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Directie Curatisgve Zorg

Bezwnar

Een belanghebbende kan tegen een beshit bezwqar maken op grand van artike] ~ Kenwmerk :
+1 van de Algemene wet bestuursrecht, DIt kan door een bezwaarschrift in te s e

dlenen bij het Minjsterie van Volksgezondheld, Welzijri enf Sport, t.a.v. Directie

Wetgeving en Juridischa Zaken, Postbus 20350, 2500 El Den Haag,

U kunt uw bezwaarschrift ook fakert naar; (070) 340 59 84 of mailen naar;

De termljn voor het ndlenen van een bézwaarschrift bedraagt zes weken, De
termfjn vangt aan met Ingang van de dag volgend op de dag waarop het besluit Is
gedlgttkcnd.

Het bezwaarschrift wordt ondertekend daor de [ndleriér en hevat:

« de naam en het adres van de Indlener,

« dedagtekening,

¢ een omschrijving van het bestreden bealult, bifvoorbeetd door vermeiding van
het zaaknummier, briefkenmérk én datum of door bifvoeging van eén Kople
van het beslult,

« .de gronden van het bezwaar.

Bekendmaking
Van de afgifte van deze vergunning wordt mededeling gedaan In de Nederandse
Staatscourant,

Afschrift

Afschrift van deze brief (zonder biflagen) zend Ik aan het College voor
Zorgverzekeringen, de Nederfandse Zorgautaritelt, Zorgyerzekeraars Nederland,
de Nederlandse Verenlging Voor Radiotheraple, de Inspectie voor de
Gezondheldszorg, de Nederlandse Fedaratie van Universitalr Medische Centra
(NFU), de Nederlandse Vereniging van Ziekenhulizen (NVZ), de Samenwerkende
Tt:p!dlnlsche Zlekenhuizen en de Nederlandse Patifinten en Consumenten
Federatie.

Hoogachtend,
de mln!mr van Volksgezondheld,

Pagia 3vana
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Achtergrond en overwegingen:
Momemeel clalmt een santal leveranclers sen conpact (1 voom) system §8 kunien leveren in de
de Jaren. Bijvoorbeeld IBA gaat e eerste compacte unit in Europa in Nice plaatsen jn
201& Gazlan de historle en lange ontwikkaltiden tot nit toe 1s het (volgens ons) zeer de yraag of
dﬂ systeem dan operationsel is, Zowd da to plastsen versnaller als het bijbehorande energle
eﬁesrhem zijn bovurldhn gean bawezen technologie. Zia de website van IBA voor mesr
het persierich
ed .

3] van xp«bmbtd [ ta opstelling van [BA (Protéus Orne
s:n?n’mmanﬂﬁ&m muzm?) e s Lt L sl

‘Vioor; ja kunt het apparaal aan sen ziekenhuis vastbouwen en gabiuik maken van synergle met
Ziekenhuls, lo?:l:nau Qg:r:n m&mﬁﬂme& mn’u(g g.- h‘:l' nmmm W X !mhgtin niet.
meen niet m om 8l
‘besla:i?uan bunker te plaatsen. Hisrvoaris het Jp}md toch te :v%at nouus’&’:':u  aon
voordee) Wannsar het aankst patisnten dat je witt behandelen beparkt is sn wanneer je streaft
naar reglonale sprelding.

Tegen: inefficient gebruli van de versneller. De versneller wordt yoor de hélf van dé tid niel
‘gebruikt Simulaties hebben aangetoond dat je mef twee gantries (en nog steeds 1 versneller)
‘een dubbel aantal patienten kunt behandélen In vergefijiing met 1 gaittry, Capacitelt van Proteus
Is'dus beparkt. Is insfici&nt ten opzichita van ovetige (vaste) bouwkosten. Maastro (compact
sysleem) zegt ean hoger tarlef nodig te hebben dan HollandPTC: en Groningen.

Verder: Je doet beperkt klinische en fechnische ervaring op. Te weinig patinten voor gediste
Kinische studies. Hietdoot genaodzaakt om of bépaside sites niet fe behandelen dan we! doof te:
sturen naar andere ver weg liggende PT centra in Nederdand / Europa, .

Vesder: Het synchrocyclotron en energle-salectiesysteam van 1BA is nog niet bewezen
‘ :cbllni:lzl: g:;lbn historie kan dil tot jaren vertraging leiden. Het jaar 2015 1e behandeling in
veitekend.

Technisch: Veldgrootts Is beperkt ten opzlchte van een nomaal systeem. Slechis een 220

graden ganiry (patient moet gedraald worden voor opponerenda bundel => tjdsverlies.

lg;gﬂm“l? 'Moye!lk nadael voor het behandeten van bewsgends fumoren, Ook gésn ogenfin en
L}

Waarom zou je een small System willen hebben: voor regionale sprelding on wanneer het aantal
palienten Kieiner is dan dat Je met eén twee gantries zou kurinen behandelen. Het eerste is niet
«cht aan de orde voor dichtievalkt randstad (genoeg paienten hinnen straal van x km}. In felte
zat HollandPTC een compaat én kosteneffectief systesm (zie DBC discussis) neer met
beschikbagrheid van aife behandelopties en R&D.

MEVION (voorheen Still River}- zelfde nmumenten als hierbaven + alfeen passive scaltering
(Beperkt de bahéndelmogelijkheden verder).




Hospital-based vs. stand-alone

33 protonencentra wereldwijd

HolandPTC RS T T T Ja
Mhemba Stand-alone. 20 s21
ITEP, Mosocow | Stand-alone 5
Stand-alone 25 1372
Stand-alone 1 185
CAL Centrode Nic_|Stand-alone 10 a7
Institit Stand-alone 25 5837
IN Stand-aione 40 1421
AUCDavis CA Stand-alone 25 1391
F, Stand-alone 10 81
Bedin Stand-alone 10 1859
Stand.slone 25 6900
Proton . Warrermitle, 8 367
ProCura Oktahoma Cey. OK Stand-alone A 823
VA Stand-alone 20
RPTC, Munich Stand-alone net 885
CNAD, Pavia. Stand-along VL 3
8589
3188
481

Eraspaus MC

60.000 patiénten (dec 2011)

i
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A Natlonal Proton Beam Therapy Service in the NHS In England - Identification
of host provider sites,

Background

April 2006 - Proton Therapy for Cancer: a repoit for the National Radiotherapy
Advisory Group. Based on the evidence and potential demand, recommended that
two modem prolon treatment facilities and national referral centres are sel upin
England and thal interim arrangements should be made for a national assessmant
panel to approve referrals to.a cenfre(s) outside the UK.

February 2007 - Radiolherapy. developing a woild-class service for England

(the NRAG repoit) Made recommendations for the establishment of protan therapy
faclilies in England and proposed that a process be set up o send high priority
jpatients overgeas for treatment in the interim.

Dec 2007- Cancer Reform Stralegy, The GRS made the commitment to consider
oplions for the development of PBT services

April 2008 - PBT overseas treatment programme. Patients began to receive.
trealment from overseas centres. A Clinical Reference Panel was established by the
National Specialised Commissianing Team (NSCT) to consider cases.

Mid 2008 - Praject established to draft A Framework forthe Development of PBT
services in Elggcnd. An expert Advisory Group provided cfinical, professional and
technical advice (éssentially, members of the overseas clinical reference panel).

August 2009 - A Framework for the development of PBT services in England Ta
support comruissiofiers and potential providers of these services. The Fraimework
included a patient pathway and oulline specificalions for both (he technology and
Infrastructure required 1o provide a quality service for patients with the idenfified
clinical indications and figures for potential demand.

August 2009 - The National Specialised Commissioning Team are asked to begin
planning to commission services for approximately 1500 patients in England. The
NSCT were asked to hold a formal compefition between the NHS trusts who ex‘r‘mss
an interest fn becoming a centre to determine the best operational and economic
solution.

fdentification of Host sites

November 2008 - A Defivery Board was set up. to oyersee the programme for the
development of PBT services. The Delivery Board (now calfed the Steering
Committee) is chaired by Mike Richards anid has fepresentation from the NSCT, the
Royal College of Radiologists, patients, Sfrategic Health Authorities Medical
Directors, Specialised Commissianing Groups, and the National Cancer Research
Institute. It also has Medical Physics expertise provided by Tony Lomax in Villigen.
Thefirst phase was-to hold fhe corpelition and to develop an Outling Business Case
for appeoval of the Departrent and the Treasury:

21422473
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November 2008 - Expressions of interest were sought from NHS Trusts, 10
expressed an interest.

January 2010 Trusts were invited to submit proposals,

March 2010 - Proposals from eight Trusls received. These were subject to a figorous
;yb:mabon process with the Delivery Board making the final decision on the selected

‘The Evaluation Process

* The evaluation used common documentation and was undertakeni by subject matter
experts for each key criteria/ domain with suppoit from fbree others from within the
project team. One expert adviser from the Delivery Board was involved in the

evaluation of each domain, The evaluation was based solely on the submitted
doeumentatim for each Trust. No score was atlribuled fo informal presentations

made by the Trusts.

Kay criterial domains

. Clinical Experience and capability

» Palient Benefits

. Deliverabllity of Services and commitment
. Access

. Technological Capability

. Research & Development

Weighting

Welghting was applied first to each question within a criteria, as detailed in Table 1
below. Criteria weighting was then applied to the tofal score for each criteria as
delailed in Table 2 below.

Jable < Wolghting of evaluation scores

Clinlcal 1a ) Thereis npmpﬁale ‘expertise in the project team to 5
experience and develop proposals
capablmy
B There Is a stralegy 1o develop skilis and capabiiy 18
prior lo setvices becomming operational.
ic Thére are arrangements in place o ensure that- 15
qusmy services are delivered and maintsined.
id alwoﬂkaeswﬂlbcmly inlegmled\ml mePBT 15
ie There wil be access fo relevant specialist MDT's 1
across all Ways
if [ Links tore Eﬁed’ Unlts Wil ensure that seaniess 10
| care is provid
19 There willbe sound and eflective chnical 20|
govemance.
Patlent Benefits. | 2a Thete are plans for future and extended outreach a
service dalivery




Appropriate support services wil be available for-
patienfs.

mﬁmp davalopment of

mumm Tnthe
development of services.

Thm Will be high patient satisfaction Tates.

Dellvarability of
the seryices and
commitment

| Tt outiing servica configuration wil deliver the

service specification

| “Tha developmant and mplementation Umetables

are achievable.

Ammlcnmaa?mamwma utiity service
req| available.

R .1 glwl o o ®

Proposals lm:{ude adran design which is
appropriate for the operational specification and
provides services co-localed and integraled with
exisling Radiotherapy infrastructure, If deploging

new technology the propnsd mus! demonsirata tha
kchnktl feasibiity

10

Paediatric Services should be co-Jocated

Qg

TVIces musthave Thks 1o Neuro-sclences and
other cgnlcd servicas lo manage the complex
casem

10

&1

There ara sffective pathways for aidual disease
sih- and specﬂh patient groups - such as

10

m.mamw

Training plans will @liow service development and
sustainabiity.

o e

Pians for IM&T & communications systems are
robust,

There Is defined (Badership and resources (o

! manage the wmmmme

o3

The Jocal healih gconomy Support e proposed
dwolopmm

g

There are plans to ensure ongoing stakeholder
engagement.

Access

Proposals demonstrale the travel imes and
assiimptions on travelling for major population
distributions across the UK.

Proposals demonstrale optons for 8ccess (o
services which ara provided on the maln slte and
focal follow up care.

Accommodation will be avalable for patients and
their carers.

3

Technologlcal
capabllity:

= .

The preferved accelerator solution meets the
Qpﬁcﬂt‘aﬂm for the sejvice.

60

|

"Thara (s & proposed development and Gpgrade palh

Cammitmént to
Résearch and

2

There are robust research links and infrastructure,

60
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Developmant [
Summary. 6b Therels a strategy and roadmap for future clinical 40
Proposals should and technological R and D. )
damons}rate &
Commitment to :
| R&D and how this
will be managed ’ i
| Financial 7a | A robust dralt financial mode is proposed. ! 0
Capability )
Tahle 2 - Welghting of criteria
Main PBT Critaria Welght %
Clinical experience and capability*
Benefits to Palients . : 10%
Deliverability of the services and Commitment . 25%
| Access RN MR - e
Technological Capabﬂity 10%
Commitment to Research and Development 10%
Financial Capability Ranked Score only

Independent evaluation - access

Trusts provided information centres on fravel times and support service infrastructure
an'cildgopMaﬁons and fravel times for each proposed centre was then independently
validated

The National Cancer Statistics Analysis Team (NCSAT) undertook an initial
assessment of travel fimes and catchment populations based on the latest available
Road Travel fimes information and sensus data at the time. -

This identified populations within 60 and 90 miriutes fravelling time — to indicate the
number of patients who could potentially travel for daily treatment if the {ravel time
was 90 minutes or less, This was used to identify the size of population and travel
duration for the patients who may wish to travel home at weekends during the
trealment course.

This lnformahon was refined fo provide a data set comprising:
* Total Catchment Populatlons by Centre

°

. Catchment population under 24 years of age by Cenfre

. Road travel fimes at 30, 60 and 90 minules.

. Catchment populatmn over 90 minutes travel time

. Popuilalions and travel times for different configirations of 2 or 3 cenlres.
. Cument Radiotherapy activity for Patients under 24 by Centre

TAP

3 Way 2012
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Ministerie van Volksgezondheid, Welzljn en Sport
tay, Drs. LAM, van Halder, OG Curatieve Zorg
Posthus 20350

2500 E) Den Haag

Delft, 25 april 2013

 ‘Geachte heer var Hefder,

Graag willen wif u dank zeggen yoor de gelegeriheld dle u ons heeft geboden pm een reactie te geven op het advies
van de Raad Kwaliteit over te noodzaak Yhospital based” als criterium bp te fiemen bij de verlening van een
vetgunning.vaor eeri protonen klinfek.

De Raad heeft geen wetenschapgelike hasis kilnnen vast stellefs Voor een den, evidence bosed ourdeel
dver de nopdzaak van hat riteriui “hiospital based®. Bij ontsteqtenls van eén watenschappelijke basis, spreekt de
Raad in de voim van eént “expert opinian” uit dat het criterfum *hospite] based” mea 20u moeten wegen bijde
togkening vah e Vergunning. U gaf aan dat de argumenten die hierbl] aangeyorrd zijn betrekking febben op (i)
hetvaak multidisclplinaire karakter van de behandeling en de wensel(kheid om de behandeling bianen één
Instelling te kunnén aanbigden, (7} de mogelijkhe]d dat de protonenbehandeling ook gelndiced(d gaat worden voor
estidnten die [n een zwakkere canditle verkeren dan bij de huldige Indicatles het geval Is, iaarmee de kans op
complicaties groter wordt &n (i) dat in het buitenfand er sprake 201 2ijn van een terugtrekkende baweglng naar
“hospital based” Kiinieken.

Van onze kant stelden wij dat patiéint veiligheld vanaf het eerste moient, nu 6 jaar geleden, centraal staat In de
opzét yan het HallandPTC project, mede op basis van onze uitaebreide en langfarige ervaring met radiothérapls:
Hets onze opvarting, en Indertijd ook nadrukkelijk die van onze toenmalige partner NKI-AvLtat ze recent ut ons
corisartium stapte, dat de keuze vaor de locatie Delft aan alle aspecteni van patint veiligheid voldoet. Wij
onderstrepen het belang van een afweglng over de opportuniteit van hét erfterfum *haspital based™ op basis van
wetenschap en felten. In leder gevalis een feit dat onze consihatiés mat byitentandse Kinleken hebhien laten zlen
dat de kans op een acute Instablliteit bif behandelng met protonen bultengewoon kiefn fs en In de praktilk ook niet
Isvoorgekamet. In hat licht van het huidige beleld te streven nasr meersoortige zorgaanhleders, die niet “hospital
based" op gespecialisesrda témreinen behandelingen aanbleden, ikt ens HollandPTC gezlen de zeer geringe kans
vp acute complicaties In dit model een ulterst acceptabefe propositie, Afwlfzing van HollandPTC op basis van
*hospital based” zau [ dat geval begrifpefifk viagen opraepen over nlét “ospital based” behandelcentra op
andere terreftien,

De opriérklrigen van de Raad over multidisciplinariteit herkennen wij, Net als fr andera ¢entra stellen Wi In het
LUAMC en het Erasmus MC multidisciplinalre behandelplantien vast, wasrvoat Ih de prakfijk de patiént 2ich op
verschillende lacaties en ap verschillende tidstippen voor behiandeling moet melden; er Is nergens sprake van ean
oné stop shop benadering wat kietreft de uitvoering van de behandeling: De locatia i Delft bledt zelfs Voordelen
gezien de hereikbaartieid én de rust van de omgeving. Gazlen de behandelpraktijk zouden wil nlet begrfjpan.
waarom "hpspital hased* op grand van multidisciplinalr behandelplag een doorstaggevend oriterlum zau moeten
2jn, '

Op uw vrazg of wij in voldoende mate maatregelen hebben genomen om de patiént veiligheid te kunnen
garanderen hebben wif u oromwaniten bevestigend beantwoord, De bemensing van e kilnlek; de opbouw van de
teams, de aanwezighe(d van life support sytems, de aanwezigheld van anesthesle, vaoral belangriji bij the
behanideling van kinderer, en de nabijheid var onize centra staan hlervoor garant, Dé Intematioriala reacties die wij
mochten ontvangen op ons patient security docyment 2l hijzonder waarderend g starken ons in onze.
overtulging dat patiént velligheld bl HollandPTC de swaarste toats kart doorstaan, In dit liehit bezien kunneri wij
stellen dat oak bif toekomstige indicatles waarin sprake kan zijis van mogelijk fysiek 2wakkere patinten de
veliigheld optimaal is,

ot L fupelrt
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wumnmrbenhuwdopbm van Welke gegevens de Raad heeft geconstataérd dat dr een terugtrekkende
beweging zou zijn richting "hospital based"”, Da voorbeelden die biijkbaar worden genoemd, Boston én Heidelberg,
2lja raspectievellfk al vete Jaren (Boston) of attijd (Heldelberg) *hospital based” geweest en de ontwikkelingen
aldaar geven geen aanwijzing voor trends in welke richting dan ook.

Wel is een feit dat yan de 33 kiinieken wereldwild, er 18 stand alone 2ijn en 7 onr campus. Wij hebban In onize
Internationale contactan geen enkel signaal opgevangen dat er sprake Is van een verschuiving naar “hospital
based”,

Tot slot brachten wﬁ nog nndzfuwaandlchl dat de unieke combinatie van twee medische centra én een
technische universiteit een onder mupﬂik mundat;mnunhkmdewmummd mag
worden. Uit de intermationale teacties Hjlrt ook groot enthousiasme voor dezé combinatie, eeft prachtige
onderzoek- £n Innovatie kans yoor Nederland. De locatia in Delft én daarmee de fysieke nabijheid van de
onderzoeksreactor van de TU Delft geeft bijzondere mogelijkheden voor baaribrekend

onderzoekswerk op het gebled van de protonentheraple.

Wij ménen u van dienst te 2ljn door onze reactie op het advies van de Raad in deze brief op schrift te stellen en wij
hopen dat u voor de zomer In staat :ululjl ®en beslult te nemen over de te hanteren criteria bi] het verlenen van
de vergunning.

Hoogachtend,

Prof.dr. EJ. Kulpers,
Raad van Bestuur Ecasmus MC

Prof.dr. F.C, Breedveld,
Raad van Bestuur LUMC

Drs. D, van den Berg,
College van Bestuur TU Delft

Erasmus MC E ,
[ B mlg '?U Delft

Lxios Universitaik Meotsch Cenvaun
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riso Radiotherapiegroep ARTI
UuMC @) St Radboud

Dajanter/Niimegen, april 2013

Geachte mevrouw ENEENN

Via deze brief willen i), namens dé Radlotheraplegroep® én-de afdelifg radiotheraple vari het UMC St
Radboud, resgeren op het concept WMV bestult protanenthiéraple, Voor zover de Informatie ans ieeft
hmrkz» en door i s bevestigd In een gesprek et Prof,. is In dit concept protorienibesfujt niat
#fleen sprake van 4 protoneniriitiatievan In Nedarland (me een régiovérdeling per centrum), maar 60k
vin een hlokkade voor nieuwe sanbleders en tecfinologiega tot het jadr 2020. %

In et cancept protonenbasiuit wordt uitgegaan van 4 ptotomnlnmwgvcn. In de algelopen Jaren was
& voor een protonenfacilitelt sprake van een investering van 100 3 150 milloer euro;

Het Ministerie van \Ws, In de persoon van de heer EEIESINN 1s in de voorgaande jaren 2008-2012
ultgebreld op de hoogte gehouden door het RISQ/UMCN Initiatief over de ontwikkellng van een -
cammpacté DWA protonenversnelier bij CP&CITomothenpy in de USA. De Amefikaanse produccnl
(CPAC) heeft een nieuwe techniek ontwikkeld, gebaseerd op éen pmonenmsmner van slechts twee
meter lang. Deze compacte én volwaardige technlek kan gepla arden op het vioeroppesviak van
een enkelé bestralingsruimte, Naar varwachting komt de umn varlant van deze compacte en
kosteneffectieve tachniek In 2016 of 20} 7‘ op de Amerikaanise en Europese markt, Hierrriee kam.een
groot deel van de geindicearde tu) 0 worden beharideld. Enkele jaren latér kanit variant twee op de
miarke, Hiermeé kunnen alle lndlmles wordert bestraald.

{[n eerdere, frequente overleggen (tissen RISO/UMCN en het Ministerie van VWS) Is de lmr-
rlet alleen op de hoogte gehouden van de ontwikkeling van bovenstaande nieuwe technologls,
maar {s door her ook steeds naar RISO/UMCN aangegéven dat:

1. Hetgorcept protonenbesluit Integraal voorgelegd zal worden aan de Nedertandse Vereniging voor
Radiotheraple en Oncologle {NVRO), mede gezién de niteenlopende bielangen binnen
‘fadiotheraple ¢.q. de wetenschappelijke vereniging NVRO.

2. Het concept protonenbasluit enkel kwaliteftseritéria zal omvatten. Het ministerie van VWS heeft
amjd ga.noeguven naar RISO{NUmzqen dat zl zich zal onthouden van de bepaling van het aantal’

llntlJu ¥

gen p

Het huldlga concept:p beslult-en de rol vin de NVRQ Is afwlikend van het bovenstaande, De
NVRO kan 2lch slechts mdlmt en zeer baperkt uitsprekan —via de Raad voor Kwallteit van de Orde
yoor Medlsch Spacialistan - over de vraag of een protonencenttum *hospital based® moet zijn.

Yoor alle duldelijkheld: vanuit patiéntenperspectiel kunnert wij volledig support geven aan het stréven
om In Nedetland tot een protoneifacilitelt te komen. De blokkade voar nieuwe aanbleders tot 2020
fijkt ons nlet verstandlg. Er moet fulmté blljven vaor technolagische odtwikkelingen zoals de DWA
pratonenversneller en de MRI gestuurde fotonen (MRI Linac).
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Fiso <Radiotherapiegroep ARTI
UMC @ St Radboud

Macht uit de Nederlandse studies blijken dat protonentheraple Inderdaad voor een grote groep
patisnten delen opl dan zal het pf gsbe d gepast ont Al centra
en/of technologiedn toe te laten:

Wij willen expliciet vragen aan het Ministerle van VWS om Zich te herbezirinen op het voorliggende
concept protonenbesluit en meer specifiek op de rol van de wetenschappelijke vereniging NVRO, ten
aanzien van het aantal protonenfaciliteiten in Nederland, en de mogelljkheden vaor nieuwe toetreders
of technologle&n tot 2020, s

Vanuit de Radiatherapiegroep (RISO en ARTI)/UMC Nijmegen gaan wij graag met u In gesprek over het
voorliggende concept beslult protonentheraple.

\Met vilendelijke groet,

Mw. Drs, C.JW.M, Mondriaan-van Zutphen
Hoogleraar Radlotherapie Raad van B f Radiotheraplegroep (RISO en ARTI)

UMC 5t Radboud Nijmegen

Ces Bestuur Nederlandse Vereniging voor Radiotheraple en Oncologie (NVRO)
Raad van Bestuur UMC St Radboud te Niimegen

¢ De stichting Radiotheraplegroep wordt gevarmd door een bestuurlijke fuste van het
Radiotherapeutischi Instituut Stedendrichoek en Omstreken (RISO) te Deventer en
Amhems Radiotherapeutisch Instituut (ARTI) te Amhem




Overzicht van reacties vanuit toonaangevende instellingen
voor protonentherapie (zowel hospital-based als stand-
alone) op het Patient Safety document van HollandPTC.

Instituut Francis H. Burr Proton Therapy Center at the Massachusetts
General Hospital [MGH] (Boston, USA)

Status Operational since 2001 (from 1961 to 2002 as the non-hospital-
based Harvard Cyclotron Laboratory)

Situatie Hospital-bas

Expert 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 .

This is a nice document and a bit of an ideal situation of rhultiple institutions
committing support for thé new proton center. If you truly have the
multidisciplinary commitment, it Is wonderful, You ({

HollandPTC, red.) have more direct experience with a non-hospital based center
having been at PSI so I think you appreciate it more than most others that this Is
real and possible. .
I think my only comment or advice is that because this is not a hospital-based
setting, the physicians have to be very cognizant of patient selection, At MGH, we
mostly selected by tumor/radiation Indication. We trust the Individual physicians
to not bring patients that may have other issues that may impair or create ahy
form of risk In recelving 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 still in her immobilization and waved her hand through the path of
the proton beam. Another patient was simply too Hll, hasn't been coming and
causing additional disruption to the treatment schedule with over 2 weeks of daily
cancellations. We've had recent seizures on the gantry. We've had combative,
nontrusting, over demanding, or psychotic patients, I would strongly suggest that
there be stricter selection criteria. The physiclans must ba tralned to not make
light of these other factors - specifically patient performance status (general
health), any mental illnesses (acute or chronic), and comorblidities that may
create a high risk situation (such as prone to selzure activity or very bad heart
disease, could go into heart fallure during treatment). -

HollandPTC: Uiteraard is pati&nténselectie voor alle protonentherapie
Initiatieven een belangrijk onderdeel. De geschetste problemen met deze
pati&nten herkennen wij vanuit onze huidige praktijkervaringen met
fotonen nlet en we verwachten dit cok niet blj protonentherapie.

In het Patlent Safety document hebben wij aangegeven hoe wij de patiént
velligheld kunnen garanderen blj 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 avoidable,
definitely avoid it.

Other thoughts - would it be feasible to have one linac 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 Institutions but it would be easler for patients to have to go to only one
site for radiation therapy. After ali, break downs are unexpected so the last
minute changes in treatment site may improve the patient experience. Just a
thought.
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HollandPTC: Het toevoegen aan HollandPTC van een lineaire versneller is
uitgebreld bediscussleerd. Het kan nuttig zijn in het geval van downtime
van de protonentheraple apparatuur, en 6ok voor het eventueel uitvoeren
van gecombineerde protonen-fotonen bestralingen. Een duldelijk voordeel
is gerelateerd aan het comfart van de patiént, omdat de eventuele
fotonenthéraple bestraling op één en dezetfde locatie uitgevoerd wordt als
de protonentherapie bestraling.

* Betreffende protonen apparatuur downtime: Met onze keuzT ﬁi de
meest ervaren leverancier van protonentheraple apparatuur en
aan de hand van door hen aangeleverde up-time data van Instituten
die reeds meerdere jaren klinische protonentheraple 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
protonentheraple apparatuur langer dan een dag buiten bedrijf is zijn
zeer zeldzaam. In het geval er toch noodzaak Is om (een deel van de)
patiénten tljdelljk vervangende fotonentheraple aan te bleden, leidt dit
tot een enorme aanslag op de workflow ongeacht waar de
fotonentheraple daadwerkelijk uitgevoerd wordt. Het Is onze mening
dat de juiste mensen, voor het ad-hoc plannen en uitvogren van een
zeer goed fotonentheraple beharidelplan zich blj onze moederinstituten
bevinden. Pati&nten die voordeel hebben van protonentherapie
verdienen de best-mogelijke fotonentherapie ter tijdelijke en
sporadische vervanging., -

= Betreffende fotonen/protonen combinatietheraple: Voor het overgrote
deel van de pati&nten wordt maximaal dosimetrisch, en daarmee
medisch, voordeel bereikt door de behandeling volledig met
protonentheraple aan te bleden. HollandPTC kiest daarom niet voor het
combineren van fotonentheraple met protonentherapie In de nleuwe
faciliteit.

Het uitvoeren van fot therapie bij de moederinstituten wordt
klinisch ondersteund doordat anze radiotherapeut-oncologen zowel bij
HollandPTC als bij de moederinstituten aangesteld zijn en ervaring
2ullen hebben met zowel protonen- als fotonentherapie. Technisch Is
het eenvoudig omdat de relevante patiéntdata (beeldvorming, medical
record, etc.) via bevelligde verbinding te allen tijde beschikbaar zijn bij
alle Klinische partners. .

Just a point of terminology - much discussion focus on integration of medical

therapy (chematherapy) with radiation. It might just all be semantics but much of

medical therapy Is moving away from tradjtional chemotherapy and focusing on
targeted agents that are technlcally not chemotherapy. I tend to refer to cancer
drugs as "medical therapy"” or as “chemotherapy and other medical theraples”.
The newer drugs tend to have lesser side effects but they are still substantlal
enaugh to merit the full backing of medical staffing and resources.

HollandPTC: Naast de conventionele chemotherapie komen inderdaad
steeds meer nieuwe systemische therapie&n op de markt, die mogelijk ook
met protonen gecombineerd kunnen worden. Door de betrokkenheid van
onze medische oncologen blj de opzet van HollandPTC wordt
gegarandeerd dat deze theraple&n waar nodig zullén worden
geimplementeerd onder veilige omstandigheden. Door de aanwezigheld
van de medisch oncologen in het HollandPTC zullen de therapletin In het
algemeen daar gegeven kunnen worden.
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" In at least two sites I saw “moments” used when I think the desired word was
“movements” (page 1, under 2., and in the Conclusion). Both were in regards to
patient transfer,

HollandPTC: In genoemde teksten zljn belde termen inderdaad van
toepassing. .

Page 5 under personnel, don't forget the receptionist and administrative support.
HollandPTC: Deze personeelsiedén zijn uiteraard opgenomen in de
uitgewerkte plannen, dle nlet in detall in het Patient Safety document zijn
opgeriomen.

Good luck. This seems like a wonderful opportunity.
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Instituut University of Florida Proton Therapy Institute [UFPn]
Jacksonville, USA

Status Operational since 2006

Situatie

Expert \D., University of Florida Proton Therapy

Professor. Department of Radlation Oncology
UF i =8
Febiuiry23,201
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HollandPTC: Hoewel we verwachten dat slechts 6% van onze populatie kinderen

betreft, is er ulteraard een regeling getroffen voor deze populatie, Binnen

HollandPTC heeft de aanwezige anesthesist de verantwoordelijkheld voor het kind

4
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~gedurende en na de précedure, De algemene richtlijn zal zijn dat déze
verantwoordelijkheld start op moment dat het kind gesedeerd wordt en zal
blijven bestaan tot de pati@nt volledig helder Is en vervoerd kan worden. In geval
van een onverwachte complicatie blijft de anesthesist aanwezig en
verantwoordelijk tot de patiént voldoende stablel is om vervoerd te worden. Dit Is
in lijn met de huldige praktijk in de combinatie Erasmus MC-Daniel den Hoed
Kankercentrum / Dijkzigt Ziekenhuis / Sophia Kinderziekenhuls, waar een
patiéntje dat op de Daniel den Hoed locatie in Rotterdam bestraling ondergaat, in
geval van complicaties naar het Sophia Kinderziekenhuls vervoerd wordt. Deze
aanpak Is de dagélijkse praktijk en heeft zich als zodanig bewezen.
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Instituut Proton Therapy Center of the MD Anderson Cancer Center
(Hauston, USA)

Status .Operatlonal since 2006

Situatie Hospital-based (1 km from a cancer center)

Expert Prof.dr, M.D., Medical Director Proton Therapy
Center, Department of Radiation Oncology, Division of Radiation

Oncology, The University of Texas / MD Anderson Cancer Center

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

1) Emergencles during proton therapy

I agree that most of our patients are going to be healthier than the typical
radlation; however, we have seen more chlidren who have specific issues that
could require emergency Interventions. For example patients with: ependymoma
with lower cranlal nerve Injury with associated risk of asplration, h{pothalamlc
tumor with sodium Instabllity, brain tumor with selzures, In general a higher need
for sedation due to larger pediatric population. In our facility, we have an
anesthesia team that is available for the youngest children, all of our nursing staff
is ACLS and PALS certification. All faculty and therapist have BCLS certification.

HollandPTC: We herkennen deze situatle en zijn voorbereld op de
noadzaak tot anesthesie voor dit deel van de patiénten. Al het personeel
bij HollandPTC zal getralnd worden volgens de In Nederland vigerende
richtlijnen en eisen.

In the adult population, we have not run into any specific problems that have
required emergency procedures to start.

2) Proton therapy chemotherapy

It will be convenient to deliver the chemotherapy on site, but that also does
increase the risk of chemotherapy rélated acute events such as allergic
reactions. It does appear that the medical oncologlist will be responsible for the
administration and monitoring of the patients. What about inpatient
chematherapy?

HollandPTC: Vanuit onze huidige radiotheraple praktijk en gezien de
indicaties die in aanmerking komen voor protonentherapie verwachten wij
dat het vooral pati&nten met een tumor In het KNO gebled zijn die in
aanmerking komen voor gelijktijdige chemotheraple met een meerdaagse
opname. De dpnames zullen In de belde UMC’s geschieden en vervoer
naar en van HollandPTC zal per ambulance dlenen te gebeuren,
Van het totaal aantal van 600 patidnten per jaar schatten wij dat dit
maximaal 60 patiénten per jaar betreft. Gemiddeld zullen deze patiénten

' gedurende het bestralingstraject 3 keer een chemokuur ontvangen
waarvoor een 2-daagse opname noodzakel{jk is.

Some of the North American chemotherapy protocols require admission to the
hospital, Will there be a pediatric oncologist who Is present for the pediatric
concurrent chematherapy?

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

I agree that this is limited, but we also have had experience with children
requiring prolonged rehabilitation after surgery that they are transported by
ambulance to the proton center. It is good that you have everything prepared,
but I think this may happen more frequently than you anticipate.

HollandPTC: Hoewel kinderen maar een klein deel van de totale

patiéntenpopulatie van HollandPTC zullen uitmaken, is de faciliteit volledig

voorbereid op hun behandeling. Uiteraard zal de faciliteit beschikken over
" een Ingang voor ambulances.

We also see ambulance transport for patients needing in patient chemotherapy,
those who are admitted for a complication.

HollandPTC: Zoals hierboven aangegeven, betreft dit een beperkte groep
pati&nten (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 intraduce a prolonged break In radlomerap) once it has
started, ambulance transportation becomes necessaty.

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

4) General questions:

Will there be electronic medical records available to the proton center or to the
reglonal hospitals should be patient require hospital care?

HollandPTC: Het elektronisch pati&éntendossier is absoluut noodzakelljk
en Is onderdeel van het iImplementatieplan waar nu al aan gewerkt wordt.

Where will the ancillary assessments take place, for instance audiology,
endocrinology, ophthalmology should there be a need for assessment or
intervention during radiotherapy?

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

Is there a national certification program for medical personnel for basic, advanced
or pediatric life support?

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

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

HollandPTC: De noodzakeluke noodprocedures zullen uiteraard volgens
de Nederlandse richtlijnen worden geimplementeerd.

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 If you have any questions. The center sounds like It will be
very good. I would be happy to visit If an opportunity or need arises, :




Instituut ProCure Proton Therapy Centers (USA)

Status Opeératlonal since 2009

Situatie Stand al
Expert Prof. Dr. EM.D” Medical Director and Chief Medical Officer,
Chair of rticle 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 add some thoughts that might be helpful for
further discussion within your group,

1) It is correct tiat we expect fewer medical emergency situations in proton
centers. The argument you could use Is, that given the approved indications,
proton therapy Is used primarily In curadve situations, which almost exclusively
means that those patients are in satisfactory medical condition, This Is In coptrast
to general radiation oncology departments, where ~at least In the US ~ more than
50% of patlents are treated for palllation, 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
erid of thelr live.

HollandPTC: wu delen deze mening dat pmtonentheraple niet bedoeld is
voor palliatieve behandellngen .

2) Readlng through this document you ma_ke a goad 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 pulmonary distress that you might
experience,

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

I would like to see a paragraph that detalls the procedures comprehensively and
convincingly. It is all in the document, but If I were the reviewer, 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
similar in Europe), response team consisting of nurse, physiclan with adequate
equipment and training to deal locally with the first 5 minutes, time of ambulance
to arrive, Ume to hospital - etc.

HollandPTC: Alle procedures zullen uiteraard in detail uitgewerkt worden.
In het Patient Safety document hebben we met name de centrale richtlijn
willen toelichten: patiénten bij wie zich een noodgeyal voordoet, worden
allereerst gestablliseerd en vervolgens vervoerd naar een ziekenhuis zoals
bljvoorbeeld LUMC, Erasmus MC en het RdGG. Deze ziekenhuizen zijn op
korte afstand bérelkbaar.

3) Is there a helipad nearby or Is It planned to have a place for emergency
helicopters to land? That would further strengthen your caseé. We had. ohe
incidence at PSI where we almost called for one (and the helicopter could have
landed on the East side). We ended up not needing 1, but we felt 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 vhellpad een logische optie. In geval van HollandPTC,

2ljn de medische centra op zeer korte en eenyoudig berijdbare afstand
aanwezlg en zal een hellpad geen toegevoegde waarde hebben.

4) Should your indications include pediatrics - then you will have an anesthesia
team at the premise for most of the day and for optimum emergency care for
aduits also (if you have 4-5 peds cases under anesthesia that means anesthesia
presence for about 2/3 of the day). Anesthesiologists are the optimum experts
dealing with medical emergencies — including Intubation, stabllization etc. Any
adult with serlous medical 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.¢: ..the frequency of resuscitations in radiotherapy.,.. Is as
low as 1 per 10 years. This will not be different in case of proton. drerapy " This
statement contradicts earfier statements that the Incidence Is lower in proton
centers due to generally healthier, curative cancer patients.

HollandPTC: We hebben het aantal van 1 per 10 jaar als bovengrens
genoemd van het aantal reanimaties dat verwacht kan worden. In de
praktijk zal dit aantal lager zijn in HollandPTC vanwege de selectie van
pati&nten voor protonentherapie,

6) A health care policy that requires hospital based access for any medical
emergency would need to be compared to existing general medical care. What
about any ambulatory cancer clinics? Heart-disease or pulmonary disease
ambulatory walk-in clinics In the country? Surely they have higher risks of
medical emergericles. If this rule would be implemented, most ambulatory clipics
in the country, dealing either with cancer or with other potentially serious
Ilinesses would need to be closed. Such restrictive policy would cripple health
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 experience with 5 years at the Harvard
Cyclotron (nearest local hospital 10 minutes drive) and 5 years at PSI (nearest
hospital 15 minutes), there has never been a medical emergency (of the few that
happened), that we were hot able to deal with adequately. (you can quote me as
“personal communication®)

Overall, one has to admit that a life Mreatenlng medical emergency like a cardiac
arrest is best dealt with within the hospital than outside ~ no doubt.

However, those events will be so rare and still the majority of cases will be
adequately dealt with and treated ~ that making this a requirement for a proton
center would be fartoo restrictive,

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

10
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Instituut Roberts Proton Therapy Center (Philadelphia, USA)

Status Operatlonal since 2010

Situatie Hospital-based
Expert [ Prof. or. I iedicaT Girector, Roberts Proton Therapy
Center, Department of Radiation Oncology at the Hospital of the

University of Pennsylvania

I did review the document. In general 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 accur.
You will have significant number of young kids wha will need anesthesia for daily
treatments and some of these kids can be very sick especially if they also get
chemotherapy at the same time and many of them do. As the time pass you wijl
find out that you are treating more and more adults with different indications
(very different patlent population than the MGH) Including lungs, mediastinum,
abdomen, pelvis, head and neck etc, who can be very sick and require Immedlate
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 mogelijkheld 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,
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Blf bifef van 27 augustus 2013 (kenmerk JVE/CB:2187) heelt u ¢en vergunning
aangavraagd als bedoeld In artikel 2 Wet op bijzondere medische verrichtingen
{WBMVY voor protonentheraple yoor APTC: Bl brief van 15 oktober 2013 hetr ik u
gelnformeerd dat Ik de Inspectle voor dé Gezondheldszorg (1G2) heb gevraagd uw
aanvraag te taetsen aan de voarwaarden uit de Regeling protonentheraple an dat
de businesscase van APTC zou worden beoordeeld door een bureau met de daar-
voor benodigda axpertise. Na éen aanbestedingsprocedure I hlervoor aan bureau
Twynstra Gudde de opdracht verleend. Zowsl de IGZ als Twynstra Gudde habben
Inmiddels’ hun adviezen nitgabracht.

Tostsingskadar ) )

De voorwaarden voor het verkrligen van een vergunning voor protonentheraple
2ijny neergelegd in de Regeling protonentheraple van 29 jull 2013, Staatscovrant
2013, nr; 22203,

Advies Twynstra Gudda oo

Twynstra Gudde heeft In het rapgort van 11 november 2013 (blffage 1)
geconstateerd dat da businesscase van APTC voldoet dan de gestelde
vadrwaarden; Hierblj dient wel de kanttekening te worden geplaatst dat vanwege
het stadlum van fiet praces de NZa riog geen tarief heeft kunnen vaststellen voor
protonentheraple, Dat betekent dat de omzet In de Businesscase onzeker is,
waarmee de businesscase feitelijk sen kostprijsberekening fs voor J
protonentheraple onder voor APTC accaptabele en reallstisch geachte
ultgangspunten, Het is-de verantwoordelijkheld vart AFTC om In afstemminig met
financlers en/of verzekeraars In een evenhuele latere fase van het proces de
businesscase verder ult te werken. Het advies van Twynstra Gudde volstaat om
een besiult te kunnen nemen op uw vergunningaanvraag. Hieraan kunnan geen
rechten worden ontleedd richting financlers en verzekeraars,

Advies 162 ,

Bijgeand (bljlage 2) treft u eer kople aan vad hat advies van de 1GZ van 15
november 2013, Uit het advies van de 1GZ biljkt dat uw vergunningaanvraag
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onvaldoende gegevens bevat om deze te kunnen toetsen aan de geldende Diractia Curatieve Zorg
‘voorwaarden, Gelet op artikel 4:5 van de Algemene wet bestuursrecht geef [k u

daarom de gelegenheld uw aanvraag aan te vullen ten aanzlen van de Kenmark
onderdelen waarop deze naar het cordeel van de 1GZ onvoldoende 177002 114282-C2
gegevans bevat, 1k stel de termijn waarbinnen u uw sanvraag dient te

completeren met de benodigde gegevens, op zes kalenderweken, Ingaaride op de

derde dag na dagtekening van deze brief,

Nadat fk uw aangevulde vergunningaanvraag heb ontvangen zal Ik de 1GZ vragen
deze te toetsen aan de voorwaarden uit de Regeling protonentheraple. Na
ontvangst van het advies van de 1GZ zal Ik ean beslissing nemeri op uw
vergunningaanvraag.

ann gelijkiuldende brief is gestuurd aan de besturen van het NKI-AVL en het
mc.

Hoogachtend,
de minister van Volksgezondheld,
Welzljn en Sport,

JW.C. Esman-Peeters
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Betreft  beslissing op WBMV-vergunhingaanvraag
protenentheraple '
Geachte Heer Van Harten,

BIj brief van 27 augustus 2013 (Kenierk JVE/CB;2187) heeft u een vergtiniing
apngevraagd als bedoeld in artikel 2 Wet 6p bljzondere medische verrichtingen
(WBMV) Voot protonéntheraple voor APTC, BYj brief van 15 oktober 2013 heb Ik i
gelnfarmesrd dat Ik de Inspéctie yoor de Gezondheldszorg (IGZ) heb gevraagd uw
aanvraag te toetsen aan de vaopwaarden ult de Regeling protonentheraple en dat
de businesscase van APTC zou Worden becardeeld door een bureau met de daar-
voor bénadigde expertise, Na een aanbestedingsprocedure Is hlervoor aan bureau
Twynstra Gudde de opdracht verleend. Zowel de 1GZ als Twynstra Gudde hebben
Inmiddels hiun adviezen ultgebracht.

Toatsingskadar
De vaarwaarden voor het verkrijgen van zen vergunning voor protonennmpla
zljn negrgelegd In de Regeling pmmemhenp!e van 29 juli 2013, Staatscourant
2013, nr. 22203,

B Aol 2 GQuidde

Twy!
Twynstra Gudde heeft In het rappart van 1% november 2013 (bljlage 1)
geconstateard dat de businesscase van APTC voldoet aan de géstelde
voorwaarden. Hierblj dient wel de kanttekening te Worden geplaatst dat vanwege
het stadium van het proces de NZa nog geen tarlef heeft kunnen vaststelien voor
protonentheraple: Dat betekent dat de omzet In de businésscase onzeker'ls,
waarmee de buslriésscase feltelljk een kostprijsberekening Is voor
‘protonentheraplé onider voor APTC acceptabele en reallstisch geachté
ultgangspuriten. Het Is de verantwoordelijkhield van APTC om Ih afstemming met
financiers en/of verzekeraars in eén eventuele latera fase van het proces deé
husinesscase Verder ult té werken,. Het advies van Twynstra Gudde volstaat om
een beslult te kinen femien op Uw vergunningaanvraag, Hieraan kunnen geen
rechten worden ontieend richting finanders én Vérzekerasrs,

Advies 16Z
Bijgaand (bijlage 2) tréft u éen kople aan van het advies van de 1GZ van
15 novembeér 2013, Uit het advies van He IGZ hifjkt dat uw vergunningaanvraag
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onvoldoénde gegevens bevat om deze te kunnen toetsen aan de geldende Diractia Curatievs Zorg
voorwaarden. Gelet op artikel 4:5 van de Algemene wet bestuursrecht geef Ik u

daarom de gelegenheld uw aanvraag aan te vullen ten aanzlen van de Kenmerk
onderdelen waarop deze naar het oordeel van de 1GZ onvoldoende 172003-114233-C2
gegevens bevat. 1k stel de termijn waarbinnen u uw aaniraag dient te

completeren met de benodigde gegevens, ap zes kalenderweken, Ingaande op de

derde dag na dagtekening van deze brief.

Nadat Ik uw aangevulde verguriningaanvraag heb ontvangen zal Ik de IGZ vragen
deze ta toetsen aan de voorwaarden ult de Regeling promnannunplo Na
ontvangst van het advies van de 1G2 zal Ik een beslissing nemen op uw
vergunningaanvraag.

Een gellfkluidende brief is gestuurd aan de besturen van het AMC en het VUmc.

Hoagachtend,
de minister van Volksgezandheld,
Welzljn e; it
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Geathte heer Stalman,

BIf brief van 27 augustus 2013 (kenmerk JVE/CB:2187) heeft u een vergunning
aangevraagd als bedoeld {n artikel 2 Wet op bifzondare medische verrichtingen
(WBMY) voor protanentheraple yoor APTC. BI) brief van 15 oktober 2013 heb lku
gelnformeerd dat Ik de Inspectle voor de Gezondheldszorg (IGZ) heb gevraagd uw
aanvraag te toetsen aan de voorwaarden ult de Regeling protonentheraple en dat
de busingsscase van APTC zou worden becordeeld door een bureau met de daar-
voor bénodigde expertise, Na een aanbestedingspracedure I8 hlervoor aan bureau
Twynstra Gudde de opdracht verleend, Zowel de IGZ als Twynstra Gudde hebben
Inmiddels hun advlezen ultgebracht.

Taetsingskader
De voorwaarden voor het verkrijgen van een vergunning voor protonentheraple
zijn neargelegd In de Regeling protonenthéraple van 29 jull 2013, Staatscourant
2013, nr. 22203.

Advies Twynstra Gudde
Twynstra Gudde heeft in het rapport van 11 november 2013 (bijlage 1)
geconstateerd dat de businesscase van APTC valdoet aan de gestelde :
voarwaarden. Hierbl] djent wel de kanttekenlng te worden géplaptst dat vanwege
het stadlum van het proces de NZa nog gédn tarlef heeft kunnen vaststellen voor
pratonentharaple. Dat betekent' dat da omzet [n de huﬂneswe onzeker s,
waarmeg de businesscase feltelljk éen kostprijsberékening Is voor
protohentheraple ondér voor APTC acceptabele eh realistisch geachte
ultgangspunten. Het is de verantwoordellikheld van APTC om In afstemming met
financlers en/of verzekeraars In éen eventuele |atera tase van het proces de
businesscase verder ult te werken, Het advies van Twynstra Gudde volstaat om
€t beslult te kunnen nemen op uw Vergunningaanvraag, Hieraan kunnen geen
fechten worden ontleend richting financlers en verzekeraars,

Advies 1GZ ?
Bijgaand (bijlage 2) treft U éen kople aan van het advies van de IGZ van 15
november 2013, Uit het advies van de IGZ blljkt dat uw yergunningaanvraag
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onvoldoende gmms bevat om deze te kunnen toatsen aan de geldende Dirsctie Curstieve Zory.
voorwaarden, Gelet op artikel 4:5 van de Algemene wet bestuursracht geaf ik u

daarom de gefegenheld uw aanvraag aan te vulien tan aanzien van de Kenmark
anderdelen waarop deze naar het oordeel van de 1GZ onvaldoande s
gegevans bevat. Ik stel de termljn waarbinnen u uw aanvraag dient te

completersn met de benodigde gegevans, op zes katenderweken, Ingaande op de

derde dag na dagtekening van deze brief.

Nadat lk uw aangevulde vergunningaanvraag heb ontvangen zal 1k de 1GZ vragen
deza te toetsen aan de vaorwaardan ult de Regeling protonentheraple, Na
ontvangst van het advias van de IGZ zal Ik een beslissing nemen op uw
vergunningaanvraag,

Een gelifkluldende brief s gestuurd aan de besturen van het AMC en het NKI-AVL,

Hoogachtend,
de minister van Volksgezondheld,
| Sport,
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