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Inlelding ,

Het UMCG ambieert de bouw van een faclliteit voor prolonentherapie.

Deze notitie heeft als doel een indruK te geven van de te venwachten kostprils van
een behandeling met prolonen op basis van de verwachte investeringskosten en
explojtatiekosien. '

Configuratie en Kosten
De verschillenide behiandelkamers:van de faciliteit Zullen ik maken van dezelide

Alle kamers worden uitgerust met een
I alle drie de behandelkamers zullén
anwezig zljn om de positie van de patiént gedurende de
behandeling te kunnen yolgen.
Voor het plannen van de behandeling en eventueel voor het verifigren van de

ediende dosis zal eenj RN «orden gebruik,
‘%zullen worden gebruikt voor het verifiéren van de houding van de patiént
wanneer deze wordt geprepareerd voor behandeling.
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Doordat de afschrijvingslermijn van een deel van de (randjapparatuur aris,

zullen er gedurende de looptijd (30 jaar) opnieuw investeringen plaatst e
staan z{jn niet in bovenstaand overzicht meegenomen.

De apparatuus vraagt een enomie energle capaciteit. Op dit moment is nog niet
duldeljik of hiervoor een aparte voorziening getroffen moet worden (aparte
energiecentrale). Hiervoor is een PM post opgenomen.

Een groot deel van de apparatuur (gantries en eyclotron) worden afgeschreven in
een termijn van 30 jaar. De ervaring én verwachting is dat in die 30 jaar
technologische ontwikkelingen zullen plaatsvinden die ook gefmplementeerd moeten
worden. Hiervoor is een aparle post meegenomen (upgrades & updates).

De exploitatie gaat uit van de behandeling van—paﬂmlen per jaar. Op
basis van de ervaringen van facifiteiten met een soorigelijke configuratie als het
UMCG is dit een regle inschatting.

In onderstaande tabel zijn de fotale exploitatiekosten weergegeven bij volledige
operationaliteit; bijna :
Bij behandeling van liénten zal het hﬁqwmen. Per
behandeling zijn de meerkoslen ten opzichte van behandeling met fotonen dan €
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Notitle NKI-AVL Strategie Protonen Radiotheraple: Samenvatting

Radiotherapie: met hoogenergetische fotonen neemt een belangrijke plaats fn blj de
behandeling van patiénten met kanker, Ongeveer 50% van alle patiénten met kanker
wordt op enig moment behandeld met radiotheraple, hetzij als monotheraple, hetz)] in
combinatie met andere ‘behandelmpdalite(fen. De meerderheid van de bestraalde
patiénten wordt behandeld met curatieve Intentie, maar ook ter palliatie van Klachten is
‘bestraling een kosteneffectieve therapie,

De afgelopen decennia hebben technologische ontwikkelingen crtoe geleid dat de
kwaliteit van de mdiolherap{e sterk is yerheterd. Met behulp van moderne
beeldvormende technieken, zoals I, MRLen PET kunnen zawel ddelgebleden als ristco-
organen  beter worden gedeﬂnieerd en lan dmv. meer geavanceerde
bestralingstechnieken, zoals (ntensitelts-gemoduleerde radiotheraple (IMRT)  en
adaptieve radiothéraple (ART) een voor fotonen optimale 3: dimensionele
dosisverdeling worden berelkt. Beeldgestuurde radiotherapie (IGRT) controleert
bovendien de positle van de tumor voor en tijdens de bestraling en past deze, indien
nodig, aan, Momenteel wordt aan de laatste schake!vandebehandel)cozengeweﬂm het
meten van de individueel afgegeven dosis in drie dimensies, Deze zgn. dosimetrische
verificatie vormt het ultieme controlemoment en zorpt voor maximale velligheld van de
bestralingsbehandeling.

Ondanks bovengenoemde ontwikkelingen blijft er een (beperkte) groep patiénten over
bij wie geen optimale dosisverdeling kan worden berelkt, waardoor de huidige
bestralingstechnieken, df te veel bijwerkingen veroorzaken, df onvoldoende effectief
zijn. Deze patienten kunnen profiteren. van protonen, die hun stralingsenergle
grotendeels afgeven ter plaatse van een nauwkeurig begrensde piek in het lchaam, de
zgn. Bragg plek, waardoor de dosls in de gezonde weelsels dfe v66r en vooral achter de
tumor liggen aanzienlifk worden gereduceerd.

De afdeling Radiotheraple van het NKI-AVL ls ervan overtulgd dat Protonen
Radlotheraple (PRT) bij dit deel van bestralingspatiénten een Klinjsch relevant voordeel
biedt boven de huidige technieken; en dat PRT voor deze patiénten beschikbaar maet
zijn. Daarom heeR het NKI-AVL zich Tarige tijd, als participant van Holland PTC, ingezet
voor de introductfe van een grootschalige centrale protonenfaciliteit in ‘Nederland. Een
aantal belangrijke ontwikkelingen heeft het NKI-AVL, echter doen besluiten am te
streven naar dé start van éen clgen compacte protorienfacilitett. Jn bijgevoegde notitie
waordt dit nader toelicht. Sanienvittend zijn deze overwegingen:

« Kosten. Door het beschikbaar komen van compacte protonenfaciliteiten, 2ijn hoge,
risicodragende investeringen nict nodig, en kan eén protonen beharideleenheid
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tegen een aanzienlijk lagere initiéle totaal investering en logistiek beter verantwoord
worden geintégreerd in onze bestaande hestralingsafdeling,

e [Expertise. De afdeling Radiotherapie van het NKI-AVL neemt internationaal een
taonaangevende positie fn op het gebled van IGRT en 3D-dos en werkt
hierbif nauw samen met bedrjven in binnen- en buitenland Aangezien
PRT achterblijt m.b.t. beeldgestuurde dosisafgifte in vergelijking met fatonen
(IGRT), bledt het NKI-AVL de benodigde cxpertise en optimale (klinische en
research) omgeving om deze belangiijke tectinick tocpasbaar te maken voor PRT,
Deze toonaangevende positie Is tijdens de In'2009 door de KNAW ten behoeve vin
VWS én KWF georganiseerde visitatie, door internationale experts bevestigd.

e Patiéntenzorg en research. Het NKI-AVL Is het enige geaccrediteerde comprehensive

cancer center ini Nederlarid en beschikt over de grootste afdeling Radiotherapié waar
patiéntenzorg, innovatie en wetenschappelijk onderzoek hand-in-hand gaan. Deze
conibinatie voorziet zowel in een snelle Klinische implementatie van nieuwe
technieken, als in cen constante evaluatie ervan. Daaron biedt de inbedding van een
protonenfacliiteit binnen de afdeling Radiotherapie van het’NKI-AVL de beste
garanties voor ¢en vellige en verantwoorde togpassing van PRT, innovatief
onderzoek op het gebled viin beeldgestuurde PRT en protonen planningstechnicken,
en het aanleggen van data bases voor complicatiereglstratie, kwaliteitsbewaking en
¢valuatie op effectiviteit én doelmatigheid.
Voor de multidisciplinaire zorg die ook voor PRT essentieel is, verdient een
protonenfacilitéit die gekoppeld is aan een oncologische klinlek met een
geavanceerde radiotherapie-afdeling nadrukkelljk de voorkeur met het oog op
optimale aanwending van expertisé en middelen, en vermijding van reistijden/-
kosten.
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Notitie NKI-AVL Strategle Pratonen Radiotheraple

De Introductie van Protonen Radiotheraple (PRT) In Nederland bevindt zich In een
cruclale fase. Met het versehijnen van rapporten van Collegé voor zorgverzekeringen en
de Gezondheidsraad, waarin systematiek en jndicaties worden beschreven, ‘en het
vasistellen van de contouren van een tarlef door DBC Onderhoud, wordt aan twee
essentiéle voorwaarden voldasn voor een realistischie en verantwoorde business case.
Tevens zijn randvoorwaarden geformuleerd voor de Klinische introductic van PRT in
Nederland, waaraan aanvragers zicli kunnen toetsen.

In dez¢ riotitie worden de belangrijkste averwegingen genoemd voor het aanvragen van
een vergunning conform de WBMV door het NKI-AVL.

Wat ging vooraf?

Het College voor zorgverzekeringen (CVZ) heeft, in zijn In maart 2009 aan de minister
van VWS uftgebrachte rapport “Protonenbestraling”, uiteengezet welke benadering het
klest om een oordeel te kuntien geven ovér de vraag blj welke indicatiegebieden
protonentherapie voldoet aan het criterium ‘de starid van de wetenschap en praktiji. of
een interventle deel uft maakt van de te verzekeren prestaties ingevolge de
Zoxgverzekeringswet (Zvw) wordt mede door dat criteriusi bepaald.

Eind december 2009 ‘heeft de Gezondheidsraad (GR) het Signalement
Protonenbestraling’ uitgebracht. In dat rapport heeft de GR een onderverdeling gemaakt
{n verschillende typen indicatiegebieden voor protonen therapie. Eén daarvan betreft de
zogenpemde ‘standaardindicaties’. Daarvoor. geldt dat er consensus bestaat onder
radlotherapedten/oncologen dat protonentheraple bij dle indicaties een geaccepteerde
vorm van zorg s naast andere reeds gapgbare vormien van radiotherapeutische
béhanideling: Deze ‘standaardindicaties’ zjn:

« intra-oculalre umoren;

« chordomen/chondrosarcomen;

» pedlatrische maligniteiten,

Het CVZ kamt in zijn rapport "Indicaties voor protonentherapie (deel 1)™ van 23 maart
2010, tot- de conclusle dat protonentherapie bij de genvemde Indicatiegebieden
onderdeel uitmaakt van het e verzekerén basispakket, omdat voldaan is aan de
geldende wettelijke voorwaarden: Dit betekent niet dat elke verzekerde die een
aandoéning heeft binnen één van de genoemde Indicatlegebleden ook automatisch in
aanmerking komt vaor vergoeding van de kosten van protonentherapie. Voor ledere
individuele verzekerde zal moetén worden nagegaan of protonenthigraple in 2ijn geval
de 'meest gedigende vorm van radiothéraple fs {n vergeljking met andere
bestralingstechnicken. Hier ligt een belangrijke taak voor de bétrokken beroepsgroep
(NVRO) orn richtlijnen op te stellen waarin aangegeven wordt op welke wijze selectie
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van patiénten plaatsvindt: Het recent opgerichte landelijke platform Protorien
Radiotheraple (LPPT) heeft innilddels het initiatief hiertoe genomen.

Het CVZ heefl récent eert tweéde beouvrdéling afgerond, In zijn rapport van 22 augustus
2011 (“Indicaties voor:protonentherapié (deel 2): Model-based Indicaties”)’ heeft het
CVZ geconcludeerd dat protonenradiotheraple voor de ‘volgende groepen van
Zogenoemde “model-hasgd ‘indicaties’ voldoet aan het criterium ‘de stand van de
wetenschap en praktijk’:

# hoofd-hals tumoren;

+ het matmacarcinoom;

# hetlongcarcinoom;:

+ het prostaatcarcinoon.

0ok voor deze groep geldt dat het per Indicatie nodig is door middeél van een beslisboom

vastte stellen of voor een spécifieke patiént(engroep) protonentherapie voordelen biedt

hoven fotonentechnieken. Daarna -gaat men op individueel niveau door middel yan
planning studles na of Inderdaad Klfnisch relevant voordeel verwacht mag worden.
Vanaf de start van de behaddeling dicnen indicatie en beloop' te worden vastgelegd, ter
validatie van de modelmatige studfes In de praktijk.

Huidige infdiatieven

Momenteel zijn er meerdere initiatieven di¢ streven naar heb vestigen van een
grootschalige protonenfaciliteit jn. Nederland: HollandPTC (DelRt), Gronlngen en
Maastrich

Patjéutenaantallen

In bovengenoemde CVZ en GR rapportages worden patiénten aantallen genoemd
gebaseerd op de kankerincidentie in Nederland (NKR), het percentage patignten dat
bestraald wordt (NVRO0), en het percentage bestraalde ‘patienten it in nanmerking
komt wveor PRT (in silico-studies/expert opifnions). Het gaat derhalve om
maximumadintallen met een zekere mate van sprelding en onzekerheld. Vaor de
standaardindicaties zow het gaan om 252 patiénten/jaay; voor de 4 groepen madel-based
indicatles om 3195 patiénten/jaar; totaal 3447 patiénten/jaar.
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Hoewel deze aantallen deels gebaseerd zijn op gepubliceerde gegevens, is het

aannemelijk dat et een overschatting betreft. Ten éerste is het nog onzeker welk

percetitage van model-based fidicaties daadwerkeliji ecn klififsch televant voordeel van

PRT zal hebben. Tn dit verbind moel worden opgemerkt dat belangrijke technologische

aspecten zoals déze worden toegepast in de fotonenradiotherapie (Lh.b./muge-
guidance), nog niet beschikbaar Zljnvoor PRT; terwijl m.n: posldeverlﬂcaﬂe dam.v.inmage

guidance onmisbaar s voor PRT, Ten tweede zal niet federe verwijzer direct bereid aijn

ca.10% van #ijn interessantste (en waardevolste) patmumn te verwijzen naar een ander

centrum. Ten derde blijken de aantallen in reeds hestasnde rentra tegen te vallén (ETR

rapport juli 2011)%

Voorwaarden vaor de klinische introductie van PRT in Nederland

‘In het Signaleringsrapport® Protonenbestraling yan de Gezondheidsraad wordt gepleit
voor een gefaseerde introduptie met een eerste fase van geregulecrde zorg waar in een
beperkt aantal Instelliigen protonenbestraling zal kunnen worden gegeven. In éen
scenario dat uitgaat van een geleldelijke en begelelde introductle, zullen de ini Nederland
beschikbare. protonenfaciliteiten over. voldocnde capaciteit mocten gaan beschikken.
Protonentlieraple is in Nederland een hfeitwe yorm van radiothietapte. Op dit moftient s
daarom in Nederland nog welnig expertise opgebouwd. Voor een succesvolle Kiinische
introductie van pratonentherapie in Nederland is het nooilzakelijk dat dit gebeurt in een
weténschappelifke omgeving Zodat de benodigde expertise katt worden opgebouwd:

(1) in de selectie van patignten die het meeste voordeel zullen hebben bij
protoiténbestraling;

(2) in de technische aspecten van pratonenbestraling die een optimale en patiéntyellize
toepassing van protonen mogelijk maken;

(3) 1n de evaluatle van behandelresultaten in vergell]klng met de thans beschikbare
radfotherapietechnicken.

Om deze geleidelijke Intraductie op een gnedg wijze te waal:hnrgen zullen vonr

kandidaat instellingen o.a. de volgende criteria worden gehanteerd"*%

1. Faciliteiten voor protonentadiotheraple moet onder de verantwoordelijkheid vallen
van één of meardere hestaande radiotherapic instellingen in Nederland,

2. De behandeling van patienten met protonen moet worden fogebed dn
maltidisciplinaive (multicentrische) pncologische *zorgtrajecten, met uniforme

protacollen en e¢n duldelijke taakverdeling tissen de bi] de behandeling betrokken -

specialisten en specialismen in de verschillende instellingen.

3. Ben faciliteit voor protonenradiotheraple moet ‘worden ondergebracht In
instellingen die in staat zijn kiinische behandeling, wetenschappelifl onderzock en
technologlsche expertise en patentieel optimaal 1é combineren.
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4. Facllitejten voor protonenradiotheraple moeten toegankelljk zijn voar alle patiénten
in Nederland, In dit kader is een goede geografischié spreiding van deze facilitelten
noddzakelijk.

5. Ben faclllteit voor protonenradiotheraple beschikt oyer apparatuur die geschikt is
voor bestraling van de in het Signaleringsrapport Protonenbestraling’ genoemde
indicaties en van de door CVZ geaccepteerde Indicaties. Dit betekent congreet da
[protonenfaciliteiten de beschikking moeten krijgen over leder tenminste 66n gantry
enmoet gaan beschikken over apparatiwur voor spot-scanning.

6. Er imoet een plan van aanpak worden voorgelegd waaruit blifkt dat de Instellingen
binnen 4 jaar na toewijzing kunnen starten met de behandeling van patiénten,

7. Faciliteiten voor protonenradiotherapie heeft de beschikking over state-of-the-art
heeldvormende technicken, zoals CT, MRI ¢n PET-CT, dic kan worden gebruikt vopr
Radiotheraple Treatment Planning.

8, Van alle pati¢nten die met protonenradiotheraple worden behandeld worden
prospecticf uniforme ‘gegevens verzameld met  betrekking tob demografie,
tumoruithrelding, behandeling en follow up, wasrondér okale tumorcontrole,
oyerléving, acute én late bijwerkingen, kwaliteit van feven en het opireden van
secundaire tumoren. Dé infrastructuur moet hierop aantoonbaar zijn ingericht.

9. Er'moet een onderzoeksprogramma worden voorgelegd dat tot doel heeft meer
duidelijkhetd te vérschaffen over de meerwaarde van protonen fen opzichte van
foforen voor de verschillende Indlcatiegebleden zoals genoemd in het CVZ rapport
Protonentheraple’ en het Signaleringsrapport Protonenbestraling’.

10.1n dit kader moet instellingen beschikken over met één aantoonbare en sterke track
record voor Klinisch wetenschappelijk onderzoek.

11.Voor alle protonenfaciliteiten geldt dat zij dienen te voldoen aan de kwaliteitscriteria
zoals die door de herpepsgroep (IGZ, NVRO en NVKF) zijn of worden ppgesteld.

_Elgen strategle

Het NKI-AVL voldogt aan alle bovengenoenide eriteria en kiest derhalve voor et volgen
van ecn elgen strategle vaii een verantwdorde introductie van PRT in Nederland. De
overwegingen dle aan deze strategische Kenze ten grondslag liggen, 2ijn:
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Planning vergunningprocedure protonentherapie versie mei

activitelt

wanneer

InwerkingtredingsKB wijziging Beslult aanwijzing

per.30 juni (afhankelljk

van besluit TK over

controversieel of nlet op
| 30 mel)

completerm concept-Hammgsbuhit f.0.m; WJZ en FEZ/Fin

week 14-18 mei

afstemmen cancept met Fred en _(check op week 21-25 mel
| aanbestedingsregels)
afstemmen met Veroniq week 29 ~ 31 mel

planaire afstemming met cvz, IGZ, W32, FEZ/Fin (schriftelifk met
Landsadvocaat vanwege koste|

¢ plannen plenaire bijeenkomst

week 14-18 mei

. donderdag 7 juni
= toezenden stuk
13 juni

= plenalre bespreking
nota aan minister en eventueel verwerking commentaar Juni
comulaﬁemnde NVRO en NFK (in c¢, naar potznuéle beégin juli
vergunningaanvragers)
verwerking rNVRO en | check FEZ/Fin en WIZ augustus
publicatie Hanrﬂngshulultl septembar
termijn voor indiening vergunning g september
adviesaanvraag vergunningaanvragen aan IGZ eind september/begin

: oktober

advies IGZ november
besluiten op vergunhingaanvragen december
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Planning vergunningprocedure protonentherapie versie juni

activitelt warineer
inwerkingtredingsKB wijziging Besluit danwijzing opgeschort tot nog te
gllnnen hh!l;'l_llr_;
espreking In TK op
initiatief van Van
Gerven
completeren concept-Planningsbeslult .o.m, WIZ en FEZ/Fin week 14-18 mei
afstemmen concept met Fred en check op week 21-25 mel
e IR _
afstemmen met Veronique week 29 - 31 me|
plenaire afstemming met CVZ, K‘GZ'. WIZ, FEZ/Fin (schriftelijk met
i dvocaat vanwege koster '
« plannen plenaire bijeenkomst week 14-18 mel
donderdag 7 junl -
= toezenden stukken
13 juni
s plenaire bespreking
nota aan minister en eventueel verwerking commentaar Junt
consultatieronde NVRO en NFK (In cc. naar potentigle bedln Juli
vergunningaanvragers}
verwerking r NVRO en | check FEZ/Fin en W)Z augustus
publicatia Planningsbesiult september
termijn voor indiening verg 9 ragen september
adviesaanvraag vergunningaanvragen aan IGZ eind september/begin
’ aktobar
advies 1GZ november/december
(afhankelijk van

planning 1G2)
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besluiten op vergunningaanvragen l december




agenda overleg CVZ-IGZ-VWS
WBMV-vergunningprocedure protonentheraple

woensdag 13 juni 2012 || 13;00-14:30 uur || lacatie A-1215
genodigden:

cvz

16z

VWS  Fred Krapéls

1. opening/mededelingen

+ hetrokkanhaid | andsnd

2. mondelinge toelichting stand van zaken
- beshitvorming Tweede Kamer

= planning (bljgaand)

3. bespreking concept-planningsbealuit
" a, moeten er nog criteria worden toegevoegd?
- hospital based

2ol feale nd bl e 7, 14 Aand

- businessplan incl. betrokkenheid vemkaraav_s en financiers
b. uitwerking scoringslijst: zie in concept-planningsbesiuit PM-punten
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Informatig van UMCG over bouw protonenyersneller
« Op 18 december gesproken me!- Haar e-maitadres: Ell@nb.umcan!
= Particle therapy ken met Fonen of protonen, Een protonenversneller is goedkoper.

UMGG heel 3 jaar geleden een business case opgesteld en besproken et Menzis —
en CZ . Het Groene Lm'ngswhlmfard .

+ Investeiingskester. De vérsnellers zijn in de loop der tid In prils gedaeld. De livesteringskosten
worden nu géschatop €100 .mroacz:'l’I o g &

* Kdstan afschriving: UMCG hanieert sen percentage mmps {8at. Dit op
basis van een jaarlijkse vervanging van een deel van dé A

. ‘l'(:‘snn behandeling: UMCG komg’ ult op een tariet van ¢HNEMIEMper behandéting. Dit benedert

>

dt gerekend. Het tarief gaat ult van een bezettingsduur -

Bezeltingsduur kan niel worden opgevoerd omdat er
oud le plegen gepleegd (Qualily contral).

on
De mneﬂer wordt enerzids gebnikt voor kiinische mmcﬁﬂm. anderziids vocr klinlsch
onderzoek.

s UMCG tsamen met Rotterdam en Maastric en hebben om een
oeona:\z'f!mdler ts bouwen. Drie hoogleraren m Cen
mmo&ium en Maaslricht zin meer gericht op he( UMCG op
at | onderzoe

. Hat samenwerkingsverband doet adyles over het lndlcaﬂmblad (mm diagrioses komen voor
behandeling in aanmerking) en de. benodigde capaitelt in Ned

* Huldige lndlcaﬁu Voor behandeling
1) tumor in het oog
2) hersentumor
3) kankerbehandsling bij kinderen am te voorkomen dat tumor terugkomt; zoals dat bij
conventionele behandeling nog al eens voorkomt.
= Deelnemende instellingen Rotterdam: Erasmus MC, TU delfl, AZL eq VUme. .

» Deelnemende inslellingen Mnsﬁeht Mnﬂm kliniek, Ziekenhuls Aaken, technische Universiteit
Aaken, AZM en Universiteit Maastri

« Loveranciers w«mwm«m—%l—

Informatie van AZM over boaw protonenversneller.
» -Op 16 december gesproken met Plet Daemon (034 JEEIERD

» Deemenende nstellingen : AZM, Technische Universie Aeken, Ziekenhuis Aaken, Maasiro
Kiinfek, Univérsiteit Maastricht. Zarichien samen eun Geselischalt op.

s Madio 2008 komt Gesalischaft met een businessplan.
o Etls nog geen besluit genomen over de lokatie (Oultsland of Nederland)
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Kenmterk Datiiin
Belrell Prolontheraple B jenuari 2008
Stand van zaken Radfotheraple

in de radiolhierapie masky men onderscheid tussen enerzids utwendige bestraling of
Atelstheraple, waarb{ de bestralingsbron 2ich bulten het lichaar bavindt en anderzijds
brachytheraplé waarbl) de bron zich dirzct naastof jn de tumor bevindt. Prostaatkanker ks
het meest voorkomende kwaadaardig gezie) waarbil brachytharaple wordt tosgepast, De
meeste andefe kankergézwelen Wotden behahdeld mbt teletherapie, een verzamelnaem
voor de verschilleride behandelingen met foniserende straling op afstand. Oé straling
wordt door ean Versnaller gegenereecd.

Radlotheraple vall onder artikel 2 van de WBMV, Dat wil zégden dat een instelling alleen
metean vergurining de verichting mag uitvoeren. Op dit momenl z|n er in Nederland 21
instelingen die-op basis van fiet planningsbesiuit Radiotherapie 2en vergunning bezittan.
Deze Insteflingén 2ol den In béginsel mét protontheraple kunnen tospassen,

De beaepsgroep (NVRO) heet kwalieitsnormen vastgesteld waaragn de zorg moel
voldoen: Digatonder vallen ook notmen voor de niinimale omvang van eén therapeufisch
centrum (minimaal 4 versnellers en 2 vesnellers voor bocatie).

Nu de beroepsgiosp de kwaltell van de zorg In handtaalare normen vervat heef;
hgantwpord! de tadiotharapla aan de varelstan voor.Gittree ult d6 WEMV.,

VWS heeft aan'de Gezondheidsraad gevraagd om daarover advies ulf te brengen,
Volgens plamning zal het advies medio 2008 warden ukgebracht:

De niauwste yorm van telelhsraple is ean versneller dia prolonen varsnelt fot bijna de
shetheld van het licht o ze vervolgens in'de fumor te schiaten, Voordeel van deze
behandeling s, daf de afgiRe Van energle affeen plaalsvindt In het gebied waar de tumor
zich bevindt, Hierdoor word! he&oﬁﬁpﬂeﬂdn weefsel gespaar

De huldige indicaties voor bahandeling ziin bepatkt en glldm voor tumioren in het 6og,
sommige tumoren in de Hersenen, bj sommige kankerbehandelingen bj kindaren.
Daarpaast lopén er we‘fddwld ondérzoeken naer de werkzaamheki van protontheraple bﬂ
tumoren in hel klgine bekken (prosiaat, rectum n blaas). Hoewel de egrste resultalen
van deze ofderzosken Veelbelovend zin zal Retnog enige tijd duren vootdst duldalik Is
of deze bebende!lnnnn tot da geMdicesrde zorg gerekend kunnen worden.

Het CVZ tnderzoekt momentael In hoeVerra protontheraple tat de te verzekeren zorg.
behoort en wet de kosteneffectiviteit ervan is. In hel derde kwartasl. 2008 brengt het Gvz
daaroyer gen signalement i,

in Nedariand staat (nog) geert prolranenversneller. Wal wardan op drla ocatias
(Maasliicht, Graningen &n  Rotterdant) de haalbaarhald van Zo Versnaller ondarzocht.
De mvmmmﬂn figog en bedragen rond de € 100 miljoen. Gelet op het beperkfe
mdiuﬁegebfed zou Nederland voor haar sigen inwonsrs log kunnen miet £8n
profonenvarsneller voor klialsch chidarzoek en behandéling.




Vrdag san MT
Is hat wenseljk dat VWS marktregiiteranid oplreédt om fe voorkomen dat mogel tweg of
meer protonenversiieliers in Nederiand zullen komén?

Ovsmnlnn!n
Gelet op het lukiige yerzekerde h«ﬁuﬂegebbd 2ullen bj de komst ven twee of meer
profonenvarsnellers In Nederland de hoge Invesleringskosten nlet allsen kunnen
worden gedekt met inkomsten uit de klinsohe befiendelingen.

@ Maasirichi richt zich als mogelika lotatie voor protontfieraple ook op sén
palientenpopulatie bulten de landsgrenzen (Eumnlo) DR jn samenweiking met
Technischa Hodkﬁschmc ‘Aachen en’ Univeraititaklinlkum Aachen (UKA).

= Pratonthera mqoudpnmnmdapog on oy N d als kennisltand le

profileran. \)* fs protontheraple |n M?;wmam ringsproject
lnpobmch! in het Fcnds Economiische Stiuctuurversterking (FES). De claind is
ultaindelijk nlet gahonnreem, waarschijnlik omdat deze te laat was hgaﬂ&md (wordt
nog ulbemh 'sorls may verondersteld worden dal de resultaten van de WEL
gehonoreerd claim t.a:v. molscular lmahu {(melo.a. Phillps) dirécte ventaling
: zulan w:m In dumanlor waarop précleze bastrafing wordt toegepast: Op deze
e kunnen de onderzoéksactiviteiten elkaar verstarken

* i Sprake IS van aen érkénde Indicatle vergoaden verzekeraars: tomentesl de
kosten van prolontharaple van vetzekerden In hat bulteniand.

« Doel van het huidige gezmdueldszofgslel is dat de markipartijen versnlwoerdéﬂkziln
voor hetlevaren van goade en voldoands Zorg tegen aen marktconforma prijs. Dit
betekent dal YWS niet ingrijpt e op dit moment ook rilet kan ingrijpen indian
overcapaoitet zou onistaan,

» Een| instelfing dié een pmlmunvmnelkr wil aanschaffen, zal met een degelijk
businessplan mosten komen om geldschiefers over e sécep ta kunnen kijgen.
Mogelijke peldschielers zijn: banKen, onderzoek-'en structuurfondsen en de

levacancler van de ptofonenversneller,
o Zonder marktregulering is hef ook denkbaar daj bijvoorbeeld in Graningen dg eerste
en tevans de enlge protonenversneller van Nededand in gebnilk wordt gesteld.

Hoewel Groningen nogal ver buiten het centrum van het [and figt, zal dauocn peen
gevolgen hebban voor de tosgankalijkheld van de vootzianing. Da afstand naar
Groningen ks voar leders patiént zonder schade aan zijn gezondheld averbrugbaar, Er
Is immers goeh sprake van acute zorg, zoals dat bij raumazorg we!l het geval is.
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Ministerie van Volksgewndheid.
Welzijn en Sport
de minister van Volksgezondhe(d, Curatieve 20rg
Welzijn en Sport ] Ny
? B
Datim.
7 sarnian 2009
€2:152 2905431
Ota Adviés Gezéndheldsraad avér radiotheingle e
(ter Informatie) Alschrift san
At
Paraxf DGEZ Paraaf difectour CZ mcn
1 Aanlelding voor deze nota bk
De Gezondheldsraad heelt u het advies "De radlothelapre belicht, Een
vooruitblik tot 2015 aangeboden (bljgaand Sy
2 Belangrijkate punten van Informatie s \seoetans N0t 51250

Uw amblsvoomangqr heeft in een adviesaanvraag aan de GR de vraagaande  sar1 nots advies
‘orde gesteld of ergew(chtlge amumnnun 2ijn tegen het badindigen van de radatherapre van
directe ovmnldsbunoalenll met deze voorziéning. Concreet gaat het om het DindeRTIIRE

losl van het lse} op basis van artikel 2 van de Wet
aljzondem Medische Verﬂehunoen {WBMV).
Kem van het GR-advies is dat:

» _uittreden uit de WBMV Inderdaad overwogen kan worden, mits de kwaliteilt
van zorg gehnl op orde Is. Daaronder valt In de Zienswijze van de GR ook
de oprichting van een accreditatie-orgaan, dat bestaande en nieuwe
centra vooraf toetst op de kwaliteit én velligheld van de vaorzieningen en
de doclrnlughuld van de geleverde zorg.

«  rekening mott worden geholden met een dyergangsperiode van drie tot
vier jaar.

» protonenbestraling (kostbare therapie, nog geen toepassing in Nederland)

 een veel belovende technologie Is maar nog in een vroege fase van
ontwikkeling verkeert: Voor een beheerste Intraductie van deze vorm van
radiotheraple bllm hoapnulng van de WBMV gewenst.

Pagioa 1 aan




Het VWS standpunt over het GR-advies is thans In voorbereiding. Daar zulten
ook de signalementen bij betrokken worden die zowel het CVZ en als de GR -
in onderling overleg- blnmqkort zullen publiceren over protonentheraple. Het
VWS standpunt kan medio maart aan u worden voorgelegd.

De Directeur-Generaal Curatieve Zorg

mw. drs. D.M.).J, Monissen

Curatieve Zorg

Kenmerk
C2-TSZ 2905411

Pagra 2 van2
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Ministerle van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport
de m&w van Volksgezondhejd, Guratieve 2org
s i i
=
Dalym
11 i 2009
Kenmark
Standpunt advies Gezondheldsraad "De radiotheraple :m'"
(ter bﬁl}ulpg) belicht” Aschiiit axn
c2)
Paraaf SG Pataaf diecteur £2 Pareef ditectrur GHT' X )
1 ‘Aapleiding voor deze nota
De Gezondhelidsraad heeft het advies “de radlotheraple bélicht” Uitgebraeht. yu kemmerk
2 Samenvatting [ Oaderwery
VWS vroeg In 2005 aan de Gezondheldsraad advles uit te brangen oyer de
vraag of er gawichtige argumenten 2ijn om de radiotherapie niet Uit artikel 2 7:\c R adctreapeio
van de Wet Bijzondere Medische Verrichtingen (WBMV) te laten treden, [ foied e
De Gezondheidsraad heeft daarop [n desember 2008 z{jn advies “de Bilotndrasé
radigtherapie belicht” uitgebracht (bijgaand).
In de bijgaande brief geeft u een reactie ni het adyles van de
Gezondheidsraad. U heeftin uw reactie ook de bevindingen van de 1GZ
hetrokkan over de beschikbaatheid en kwaliteit van de radiotherapie op dit
‘moment (IGZ rappart Radiotherapeutische zorg na Inhaslslag sterk
verbeterd). Dit rapport Is later, te weten roaart 2009, uitgebracht,
3 Beslispunten en advies
Op grond van het advies van de Gezondheldsraad en de bevindingen van de
1GZ adviseer ik u; )
* Radiotherapie (met uitzondering van p entheraple) per 1 januari 2012
uit artikel 2 van de WBMV te laten treden, :
o Bijgaande brief aan de Gezondheidsraad, Waarin u reageert op het-advies;
te tekenen.
4 Toslichtifg
Algemeen
De Gezondheidsraad constateert dat de capaciteit van radiotherapeutische
voorzieningen ap dit mament in overeenstemming is met de zorgbehoefts, Dat
komt averaen met hat rapport van de IG2, waaruit blijkt dat de " v

radigtherapeutische centra nagenoeg geen wacht!jsten meer hebben.
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uatiaes Zorg
De Gezgndheldsraad Ziet bij vittrede uit de WBMY zeker kansen voor de

radlatharaple om zich.gunstig te bljven ontwikkelen, De Gezondheidsrasd o

noemt ook afbreukrsica’s. Ze is van cordéel dat uittrede ult de WBMV pas
verantwoard haar heslag kan krjgen wanineer gen integraal kwaliteltssysteem
tat onbwikkeling fs gekomen, DIt alles maake volgens de Gezondheldsraad een
avergangsperiode noodzakelijk, waarin de WBMV riog van kracht kan biijven,
Indieri zou biliken dat badeeld kwaliteitssyteem niet gerealiseerd wardt, of
ultstroom Lit de WBMV fat aantasting van de huldige kyalitelt van de .
nmothmple zo Jeiden, dan heeft voortzetting van de WBMV de yoorkeir
van de Gezondheidsraad.

Gezien de ontwikkelingsfase waarin protonentherapie nu verkurt en'de nog
openstaande opderzosksvragen (indicatiestelling, effecti

doelmatigheid) plejt de Gezondheidszorg veor handhaying van da
vergunningsyerplicht opgrbnd van de WBMV.

Nat als de Gezondheidsraad, acht de 1GZ de capacitelt van
radiotherapeutische vourzieningen voldoende. Uit het 1GZ onderzuek blijkt ook
dat de radiotherapeutische centra inmiddels verder ziln met hun
kwaliteitssysteam dan de Gezondheldsrasd in 2ijn advies schetst, De 1GZ is

positief oyer de yorderingen en constateert dat: "
¢ Het kwallteitssysteem radiotherapedtische centra goed ontwikkeld en
geimplementaar iz

Rl:logma;ggement ondmdui uitmaakt van het kwallteitssysteem,

De protocollan en pracadures op afde waren.
+ .De evaluatie van het radiotherapautisch proces goad geregeid is.

Uw standpunt

U komt tot de conclusfe dat radiotherapie (met unzbndama van
protonentheraple) voldoet aan deé voorwaarden om uit de WBMV te treden. Zo
s de capacitait voldoende, hat indicatiebeleid eenduldig; het kwalitaitssyteam '
radiotherapeutische centra i goed ontwikkeld en geimplemehteerd en de
beroepsgroep heeft richtfijnen vastgesteld bver de minimale omyvang van een
radiatherapeutisch centrum.

U acht acht het daarom venntwoord om deragiotherapie uit de WEMV te
laten treden. Om dit 2orgvuldig:te faten laatsvinden neemt v - conforrn het
advies van de Gezondheidsraad- daar voldoenda tijd voar: Daarom besluit u
om de vergunningplicht ex WBMV niet eerder ‘dani per 1 januari 2013 te laten
vervallen. De centra die het kwaliteitssysteerm nog niet hebiben geborgd,
hebbert dan voldoende tijd om dat alsnog te doen,

Qver protarientherapie volgt u het advies van da Gezondhedsraad. Deza vorm
van radiotheraple voldoet nist aan de criteria om uit 48 WBMV te later lladen
Daarom handhaaft u de vergunningenplicht ex artikel 2 AWBZ voor da
protonentheraple;

Financiéle gevolgen

Dé wijze van bekestiging van radiothérapié zal als gevolg van de ittrede geen -
Wvﬁ'pluzn: andergaan, wnu 2van y
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Interne afstemming
De nota |s afgestemd met GMT

Nationaal en/of fntarnationaal politiek en maatachappelijk draagvlak
voorhet voorstel

Het draagylak voor uw beslult Is aanwezig. De radiotherapelitische tentra
zullen el dé voarkeur houden om de radiotheraple onder de WBMY te

hanidhdven. Dat is begrijpelljk omdat het vergunningensysteem ex WBMV hen
ook matktbescherming biedt tegen nieuwe centra die met radiotherapie willen

startan. Voor een deal bledt dat schijnzekerheld omdat VWS een
kandidaatcentrum een vergunning zal verlenen als bkt dat de
vergunningaanvraag aan de vereisten voldoet.

2o kan Ik u melden dat de Zemlkegmp In Boxmeer vergevorderde plannen
heeft om in Boxi een groot Jogisch oentrum te bouwen. Het centrum
heeft geen vergunning voor radiotheraple en zal daaram binnenkort een
vergunningaanvraag indienen,

Het dulnvhk is groot voor uw besluit om protonentherapie niet uit te laten
treden en als vergunningplichtige b-handdlng te handHavan in de WBMV.
Communicatle naar de betrokken doelgroepen

Zodra y de brief aan de Gezondheidsraad heeft getekend, za) de directeur €2
-de Nederlandse Verenliging voor Radiotherapie en Oncalagle (NVRO) vaor een
gespreK uitnodigen om uw besluit toe té lichten.

Consequenties voor de administratieve lasten

De adniinistratieve lasten zullen minder zljn als uittrede van de radiotheraple
uit de WBMV heeft plaatsgavonden,

De Directeur-Generaal Curatieve Zorg

mw, drs. D,M.J.3. Monissen

uratieva Zorg

Pagina 3 van 3
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Ministerie van Volksgezondheld,
Welzijn en Sport
> Heraurmires Posthls JO3S0 7500 E1 Den Hang
Gezondheldsraad Qurdligve Zorg
r,a.v. prof. dr. LA, Knottnerus Bezoshadras:
Postbus 16052 Parpaswusiiein S
a0 3e PTG T
F 07034078 M
W iyl
B minvis.0
T 070 S
st PP , e
Betreft Advies Gezondheldsraad *De radistherapie belicht” Spiian
L brist
Gu:hu'heor Knottnerus, o ok ;
i ctien aan het retoucadran
I september 2005 heeft VWS de Gézondhéidsraad gevraagd advies uit te g&m var de dturn

brengen over de vraag of er gawichtige argumentan zijn tagen het bedindigen van
diracte overheldsbémoelen/s met de de vaorziening rndlothgraph Concrest gaat
het om het loslatén van de vergunningsplicht op basis van artikel 2 van de Wet
Bijzondere Medische Verrichtingen {WBMV). Uw raad heeft in december 2008 het
advies “De radiothéraple belicht” uitgebracht.

in deze hrief geef Ik mijn reactie op uw advies. Bij de opstelling ervan heb 1k
tevens kunnen beschikken over de bevindingen van dé IGZ aver de
beschikbaarheld en kwallteit van de radiotheraple op dit moment (IGZ rapport
Radiotherapeutische zorg na Inhaalslag sterk verbeterd). Dit rapport is fater,
maart 2009, utgebracht. '

Het advies van de Gezandheldsraad

De Gézondheldsraad zet. bij uittrede uit de WBMV zéker kansen voor de
radiotheraple om zich gunstig te blifven ontwikkelen. Maar de Gezondheldsraad
benaemt ook afbraukrisico’s. Ze is van oordeel dat uittrede ult de' WBMV pas
verantwoord haar besfag kan keligen wanneer een Integraal kwalieitssystéem tot
ontwikkeling is gu!u;mn. Dt alles maakt yolgens de Raad een overgangsperioda
noodzakelijk, waarin de' WBMV nog n Kracht kan blijven, Indien zou blijken dat
bedoeld kwalieltssysteem niet gereallseerd wordt, of ultstroom wit de WMV tot
aantasting van de huldige kwalitelt van de radiotherapie zou leiden, dan heeft
voorizetting van de WBMV de voorkeur van de Gezondheidsraad.

De Gezondheidsraad doet ook de aanbeveling om al ap korte termijn ,
vourulﬂopcnd -0p mogelijk uittreden vit de WBMV, al een start te maken met de
planning'en uitveering van ricodzakelijke capaci itbreiding in deze zorg

Gezien da ontwikkelingstase waarin protaneritherapie nu varkeert en de nog
gpenstaande onderzogksyragen (indicatiestelling, ffectiviteit en doelmatigheid),
pleit de Gezondheideraad yoor handhaving van davergunmspucht op grond van

de WBMV,

Pagna | van 3
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Mijn rul:ﬂe Curatieve Zorg
De ‘mh»bhq Ra&lothmph' dle In 2000 (meer bunkers, meer Ot Kemerk

opleidingscapacitett) is ingezet, heeft er valgens de Gezondhekdsraad yoor gezargd  CXSY2m
dat de capaitelt van radiotherapeutische voarzieningen in overeanstemming is

et de zorgbehdefte, Dat komt overeen met het rapport van de IGZ, waarult

biijkt dat bij de radiotherapeutische centra nagenoeg geen wachtlijsten zijn. 1

ben daar zeer tevreden over omdat dit destijds een grook probleem was.

De Gezondheldsraad acht het vm behnu dat’ VWS Haar centrale rol bij de
planning en uitbrelding van-n kel uitbreiding In da
radiotherapie voortzet. Ik hab al eerdar aangegeven dat VWS za'n centrafa rol van
VWS niet passend Is in de huidige verhoudingen en vemntwoordelijksyardeling. Zo
#ijn; ook als het gaat om WBMV Zarg, de verarityoordelijkheden Voor hat leveren
van voldoende en goade Zorg varschoven naar Verzekeraars en manbleders,

Ock iy sinds de vaststelling van het phminpshﬁh‘it Radiotheraple in 2000 da
behoefte aan capaciteitsuitb de, met ean vergunning

funictionerende, centra geen anderwerp meer van beslultvonnlng door da Minister
madr van lokale overleg tussen verzekeraars en aanbleders.

Met betrekking tot de bouw van rifeawe bunkers moesten de centra vioeger
tifdrovands procedures ex Wet ziekenhuisvaorzleningen doorlopen, Daze:
procedures 2ijn eerst Versimpeld én titeindelijk in 2008 niet meer van kracht.

Da bemoslenls van VWS met de oplekiingscapachait is bitjvend, Op advies van het
Capaciteltsorgaan stel ik alk jaar.per mgophldlm ~waar ik subsidie voor. ter
heschikking stel- het aantal zorgverleners vast die aan de dplelding kunnen
heginnen; Zo kinnen in 2010 17 persanen met de opleiding rzdlothmph starten.
Vaor de oplalding klinischa fysica zijn dat 23 persorien. Deze mantallen zljr
gebaseerd ap hiet meest recente ramingsrapport van het Capaciteifsorgaan eén
mogen als voldaende te worden beschouwd.

Kmanalssystnn radiotherapie

Een kwaliteitssysteem omvat het systematisch en gurmcmord verbateren en
borgen van zorgprocessen; waar vervolgens verantwoarting over wordt afgeleg,
Zoals blijkt. uit het onderzoek van de IGZ zijn deradio'uim'peuﬁscm centra
Inmiddels verder met da bntwikkeling van hun kwaliteltssysteam dan de Raad in

2ijn rapport schetst, Da IGZ is pasitief over da vorderingen an constateert dats

» Het kwaliteitssysteem bij de radiotherapeutische centra goed ontwikkeld eq
geimplementeerd is.

¢ Risicomanagement anderdeel uitmaakt van het kwaliteitssystaem;

= De protacollen en procedures op orda waren,

« De avaluatie Van het radiatherapeutisch proces goed geregeld Js.

Certificaring 15 van belang om het kwalitaitssysteem te borgen, Volgens hat

rapport van de 1GZ Zijn acht van de tlea bezochte centra gecertificeerd, Een goed
pmwmlhahaarssystemn hetmelden van kwalititsafwijkingen en interne audits

maken hier onderdeel van uit: De kwalieitssystemen die wordan toggepast i de
radiotherapeutische centra, zijn gebaseerd op het NIAZ-accreditatie- of het HKZ-
certificatiesysteermn.

Gelet op de beyindingen van de IGZ kom jk hiermee tot de conclusle dat het- )
kwaliteitsbeleld bif de centra op orde is. P2 v g
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Quratieve Zory

Het is bekend dat er een directe samenhang is tussen het behandelvolume en de

Expertise van de bahandalaar en het centrum, en dus ook met de kwalRelt Van 08 oax kenmerx
geboden zarg, Daarom heeft de Nederlandse Vereniging vaor Radiotheragie en C2YYSIIIYRIE
Oncologie (mm) richtiiinen vastgesteld voar de minimale omvang van éen

radlotherapeutisch centrum. De NVRO houdt eén mintmumomyang van minimasl

4 bestralingsapparaten @an bij een :tafémvany van ten mmmﬂ fte tehandelaars

en 3 fte fysisch-téchnische staf, Hier  jaarlijks minimaal 2700

patidnten met kanker worden behamlald

Besluit tot ulmede radiottieragie uit de WBMV.
Radiotherapia (m-t uitzondering van protanentherapie) votdoet aan de
voorwaarden om uit da WBMY ‘te treden, De capaciteit is valdoende, het
indicatiebeleid eenduidig, het kwaliteitssysteam ﬁdiut}urapauﬁsd\e centra is goed
ontwikkeld en geimplementéerd en da beroepsgroep hieft ﬂd\dijnﬂnvutguhld
over de minimale omvang van een radigtherapeutisch centrum.
Tk acht het daarom verantwoord om de radiotheraple uit de WBMV te faten

_ stromen. Om dit zargviuldig te laten plaatsviriden néam ik daar < coniform hat
adyies van de Gézondheidsraad- voldoende tijd voor. Daarom besluit 113 om de
radiatherapie per 1 januari 2012 uit té laten treden it artikel 2 Van de WBMV. De
centra die Het kiwalitetssysteem nu nog niet hebben yeborgd, habban dan
nolegenhaid om dat alsnog af te ronden.

Op dit moment hehben 21 ceritra ean yergunning voor radlotheraple.
Vooruftlopend op het bittredén van radiatheraple uit de WBMV per 2012 2al Ik #en
nieuwe vergunningaanvraag op grond van éen advies van  de 1GZ honoreren als
blijkt dat het nleuwe centrum voldoat aan da volumetoets (minimaal 4
versnellars) en aan andere elsen dig e NVRO stelt aan verantwoorde zorg.

Protonentheraple blijit onder de WaMV.

Protonentharapie Is een veslbelovende technologie maar verkeert nog in een
vroege fase van ontwikkeling, Voor slechts enkele indicatiex heeft de behandeling
een bawezen masrwaarde boven de enlwmtionob nd{othmpie. 1k stej vast dat
er nog veel onderzoeksvragen zijn op het geblad van indicatiestelling, effectivitelt
en doelmatigheid., Tk acht het daarom nu niet verantwoord om ook de
protoneritheraple uit de WBMV te laten treden, Deze vorm van radiatherapie zal
dus als bijzondere medische yervichting onder artikel 2 van de WBMV blfven. Tk
volg hiermee Rat advies van de Gezondheidsraad,

Hoogachtend,
de Minister van Vo(ksgmndhald,
Welzifn en Sport,

drs A Klink

Papna 3 yana
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de Minister van Volksgezondheld,
Welzijn én Sport

(ter mg'n%) Voortgang begeleide Introductie protanentheraple.

1 Aanlelding voor dexe nota
In deze fiota informeer [k u over de voortgang van de begeleide introductie
van pmonemmph van het CVZ.

2 Belangrijksta punten van Informatie
Protonentheraple Is een nieuwe technlek van bestralen, die blj bepaalde
Indicaties voordelen kan bleden ten opzichte van de rintgenstraling
(fotonentherapie). De toepassing van protonen bledt bepaalde voordelen. Een
belangrifk kenmark |s een beumdoslsvudellng, leldend tot een lage dosis
straling In het weefsal véér de tumor, een hoge straling In ‘de tumor en vrijwel
.geen straling achter de tumor. Deze gunstige bundeleiger verlagen
dus de schade aan het omliggend weefse! (mmdunsdwdcophmm
termifn) en verbeteren de tumorcontrole.

Het CvZ heeft het rappart Protonentheraple op 9 maart 2009 ultgebracht. U

heeft daar In de brief van 12 maart 2009 op gereageerd (bijlage 1). Heét CVZ

wil naar een begeleide Introductie van protonentheraple, U ondersteunt deze

aanpak, waarin het CVZ In stappen onderzoekt voor welke indicaties

an voldoet aan het criterium “de stand van de wetenschap en
praktijk”,

Standsard Indicaties

De eerste stap Is het onderzoek naar de standaardindicaties voor
protonentheraple. Het gaat hiérbi) om melanomen van het oag, tumaren van
de schedelbasis, en sommige kindertunioren, Deze Irdicaties beharen tot het
behandelarsenaal, Het Is al gebrulkelijk dat patidnten deze standaardindicaties
op kosten van de zorgverzekeraar voor de protonenbehandeling naar het
bulunum!hmdul.m Nederland betreft het in totaal zo'n 250 patiénten per

mmmwawmm&wummmwmﬁmwm
en heeft daarover op 23 maart jongstieden een rapport uitgebracht, Daarin
stelt het CVZ vast dat op basls van de "stand van de wetenschap en praktijk®

Pigina ) van 5
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de bovengenoemde Mummmmmmwc deel ultmaken  Curstieve Zary
van het te vérzekeren pakket van de Zorgverzekeringswet (Zvw). Dit laat

onverlet dat voor ledere Individuele patiént nagegaan dlent te wordeh of Kenmerk
‘protonentheraple inderdaad de meest gedigende vorm van radiotherapie is. C/TSZ2999009
Het CVZ rapport over de standaardindicaties s als biflage 2 bijgevoegd.

CvZ pakketbeslult over de model-based indicaties.
HechmdstMnmudﬂwudcmplnhctoMmodtmw
Indicaties voor protonentherapla dia voldoan aan het criterlum *de stand van
‘dew&mdupendemmjk" Het gaat dan om de zogenaamde model-based

rdicaties. Hieronder valien patiénten bif wie protonenbestraling sersten
voonlwordttneoeputomhetophedenvmbﬂmﬂdmenwndcmmngu
verminderen. Op grond van modeistudies Is het In beginsel mogellk een
Ultspraak te doen over de effecten van protonentherapie, De relatie tussen
bestralingsdosis, mumw«mmmmhct(m)mop
omliggend weefsel bepaalt de toelaatbare dosering van radlotheraple. Voor
een pantal organen Is deze dosls-voluma-effect relatie nauwkeurlg bekend,
berekend uit kiinlsche data, Met deze dosis-volume-effect relatia kan In.
Mmdookmrdnmmmmbmwwmlmm
deze theraplé voordelen biedt boven fotonentheraple,

Het CvZ bestudeert model-based lndluﬂs bij de volgende . aandoen!ngen*
longkanker, hoofd-hals kanker, borstkanker én prostastkanker.
Gezondheldsraad heeft op grond van kankerincidentie in 2010 bcnkend dat.
het gaat om in totaal 6.000 pati&nten.

Dit najaar komt het CVZ met een besiuit over de model-based Indicaties, Als
op grond van modelstudies een hage mate van zekerheld bestaat aver

gunstige effecten van een protonenbehandeling bl een bepaalde indicatie, dan
ulmalomlden dat deze behandeling conform de stand van de
wetenschap en praktijk Is (= verzekerde zorg). De verwachting Is dat het Cvz
meerdere model-based indicaties zal toelaten tot het basispakket. Daarmee
wordt het aantal patiénten dat in aanmerking komt voor protonentheraple
aanmerkelljk ultgebreid,

evanpnbnenthemph Inonsland zljngeen
behandel L eden met een protonenversneller en de capacitelt in het
l;mmlmdnuvbepem.bummb«nm:ehmvanmumunm
voorwaarde om te komen tot éen efficiént en doelmatig gebrulk van de
beschikbare capaciteit. Het CvZ zal nu op aangeven van de beroepsgroep
criteria vaststellen voor de selectie van patidnten die In aanmeriing komen
\oor protonentheraple. Daarbif worden twee fases onderschelden: de fase
Wwaarin protonentheraple In Nederland nog niet (volledig) beschikbaar is en de
fase waarin dat wel het geval s,

In de eerste fase van beperkte capaciteit 2al aan de hand van objectieve
criteria een minimum niveau van gezondheldswinst worden vastgesteld waar
patiénten aan moeten voldoen om in aanmerking te komen voor
protonentheraple. 1n de tweede fase zou het njveau van gezondheldswinst
Kkunnen worden verlaagd. Verwacht wordt dat in de eerste fase 600 tot 500
patiénten per jaar In 3anmerking komen voor protonentheraple. Pagiaa 3 van §




Er 21jn In Nederland etja dele badl voor een protonenversneller: C2/T52-2999009

« In Groningen, waar het UNCG samerferkt met Kernfysisch Versnellers |
Instituut, onderdee! van de | lehunlvmt Groningen (RUG).

»  Inde Randstad (Holland Particle Therapy Center), waar NKI-AVL.
AmMrdnm, Ro&ardam (Emmus), Leiden (LUMC) et de TU Delft
umanwerkm.

¢ In Maastricht, wnrhetmdtmlsdvmumcnhuumwg
therapeutisch Centrum Maestro samenwerken met het universitalr
zlekenhulﬁn Aken en de technische hogeschool Aken,

Op elke versneller zijn drie behandelkamers aangoslotaﬂ Dadrdoor kunnen er
drie patiénten op het zelfde moment worden beha

Een vierde, minder bekend, initiatief komt van het RISO In Deventer. Dit
mmmmmmmmmmmmnm
van een protonenversneller. Volgens het RISO zijn de technische
mogelijkheden hetzelfde maar is de versnélier unmdtduk goodkopu- Voor
het Installeren van de versnelier hoeft geen enmplut nleuw qobouw ta worden
‘geplaatst. Volstaan kan worden met de ruimte, dia voor een fotpnemmsneller
wordt gebrulkt. De protanenversneller heeft één behandelkamer en kan
daarom niet meerdera patidnten op het zelfde moment behandelen, Het
prototype van deze versneller zou éind dit jaar ontwikkeld z(jn, maar onzeker
Is of de fabrikant daarin slaagt, Er zijn ook twijfels over kwalltatieyve prestaties
‘van de protoneaversneller. Ook ontbreekt een academische setting om deel te
nemen aan kiinisch onderzoek om de pmtnnenbehawdhg verder te .

radiotherapie nader belicht geconstateerd dat d gtiraple voidoet aan de
voarwaarden om uit de WBMV te treden, U heeft daarop besloten om de
rradiotheraple per 2012 ult artike] 2 van de WBMV te laten stromen. Omdat
\protonenhieraple nog niet is ummwnd(m, zal dezé vorm van radiotheraple
ook né 2012 onder artike! 2 van de WBMV biljven,

Een nleuw plamﬂnnsbuluttlsmdlamhetvemumlnqmlsel vaor
protonéntheraple nader vorm te geven, Tn dat beslult wordt het aantal centra
voor protonentheraple vastgesteld alsmede de voorwaarden waar centra aan
mm«voldomomhnnmerﬂnghkomvwmvmumuuﬁkelz
van de WBMV. €2 Is reeds begonnen aan de opstelling van het
planningsbesluit Pratonentheraple, De afronding ervan 2al in het najaar
kunnen plastsvinden nadat het CvZ het pakketadvies over de model-based
mmmm Wmdmammwukmm«umu
n protonenthierapie en hoeveel centra in aanmerking komen voor een
wmunnlngomtndlebQMuvoom.n

Pagina 3 vaq §
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Bmmmdabwwmmmmeﬂer Curatieve Zorg

Voor de Inittatiefemers voor een protorienversnelier in Nederland geldt dat 2if '

mm«dcmuﬂmﬁmhmmwnmmwmvww

£n 8ls de Investeringskosten kunner worden terugverdiend met de Iikomsten  3/1SE-roisi0s

Lt de kiinischa behandelingen. Omdat het verzekerde indicatiegebied nag zeer

beperkt s, fs dat nu niet hat geval, Een investeringsbesfissing zal daaram pas

genomen worden op het moment dat het aantz! geindiceerde patiénten voor
protonentherapla voldoende volume heeft berelkt. De protonenversneller Is

wnmommmopmumisoommmmmw

Maar dat aantal zal pas enkele jaren na de start berelkt zijn.

Mwmmmzowmmmmuu(wumo)b

éen belangrijk moment vaor de Initiatiefnemers om te beoordelen of met de

bouw van een protonenversneller kan worden gestart. In dat advies zal

duidelijk worden welke model-based Indicaties worden tosgelaten tot het

Verzekerde basispakket en hoevee! patignten hiermee gemoeld zullen ijn.

‘ ler

r vqlqms berekeningen van het UMCG €20.000,
lIng van een zelfde patiéint met fotonen liggen de

htl'thﬂcr rond de € 10, 000,-.

Tegenover deze ksten staan besparingen. Za zullen minder bijwerkingen en

minder secondalre tumoren op termifn optreden, waardoor besparing op de

medische kosten kan worden gerealiseerd. Het CvZ zal het aspect van de

kasteneffecititelt betrakken bij het onderzoek naar model-based indicaties.

Protonenversnellers In Europa

In Europa 2ijn momenteel alf centra operationee! die deeltjesbestraling
(waaronder protonenbehandefing) ultvoeren. Tot op heden ziin In deze centra
in totaal meer dan 15.000 patignten behandeld (wereldwijd komt het aantal
behandelde patiénten op ongeveer 50.000). De centra zijn gevestigd i Groot-
Brittani8: Clatterbridge. In Frankrijk: Orsay, Nice. In Zweden: Uppsala. In
Zwmédand. Villigen. In Dyltsland: Darmstadt, Burlln In Itallg: Catanla, Vier
van deze ceritra (Beriljn, Catania, Clatterbridge en Nice) zjn wltslultend.
Ingericht op de bdundellng van cogtumoren, asngezien 2if beschikken over
een versneller die alleen lage Kkinische eénergle kan leveren,

Tien centra In Europa 2(jn thans in aanbouw of hebben reeds goedkeuring voor
de bouw verkregen, Dat zijn de centra [n Duitsland: Essen; Heldeiberg, Kiel en
mmmxnmu.m.mromnmmamwk.mnmm In
Oostenrif: Wenen,

Pagins dvaa §
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> Retduradres Postbizs 20350 7500 B} Den Hasg
College voor zorgverzekeringen
Eeldolt4

1112 XH DIEMEN

Betraft Rapport Protonentheraple

Hlerhl Mum&mﬁewhﬁnpmmm&mp{e,datuwcalemw

‘g miaact Jongstleden heaft vastgesteld,

Protonentheraple Is een nleuwe mdmwk\nn bestralen, die bij bepaalde [ndicaties
vaordelan kan bleden ten opzichte van de canventionele technieken, waaronder
fotonentheraple. De introductie van deze niéuwe techilek is erg kostbaar, Het I
dummvmthtewetenofdmbemndeltnnnuoﬂndommmheth
verzekeren pakket van de Zorgverzekeringswet (Zvw) behoort en zo Ja, voor

welke Indicaties. 3

Alieen zorg die voldoet aan het criterium “de stand van de wetenschap en de
praktijk® kan deel uitmaken van het verzekerde basispakket, U staat een
begelelde Introductie van protonentheraple voor. Per Indicatie zal worden
becordeeld of de gegavens die ten miriste verelst 2ijn volstaan of dat ér
aanvullende studies nodig zifn voordat positief geoordeeld kan worden mrde‘de
stand van de wetenschap en de praktijk”. Een In te stellen reglecommssle zaf het
CVZ daarin bijstaan. Ducammlsslc!podkﬂomﬂcdoorunde

- Zarginnovatiewlfzer dia relevant Is voor de vraag welke (financitle)

mmmuzunmrmmkmwmmwnmmphm
aandragen van mogelijke oplossingen. Het Is uw bedoeling om de commisste te
lu%brmnuhmwdhdmvm«medkdnmmapmdomm
praktijk en de 2

nmmmmmwmmgmmm«vmmum

doen van een ultspraak over de “stand van de wetenschap en de praktifk®, vindt «

h«vmtwmwmmummmwdmmdwdmm

mskbwmmm.&nmmmmwmekMenmxm

welke mate, de Investeringen en meeckosten van de héhandeling, zich vertalen in
ondheldmlnst op termin, in vergelljking met geavaneeeme fotanentheraple.

1k ondersteun uw aanpak die moet feiden tot een oordeel overu vraag bif welke
Indicaties protonentheraple voldgat aan het critarlum "de stand van de
wetenschap en de praktijk®,

Pagine 1 1242




Daarin past ook de methode van begeleide Introductie van protonentheraple en
dat u zich laat bijstaan door deskundigheden In de reglecommissie.

Uw keuze om ook de kosteneffectiviteit te betrekken bij uw onderzoek steun ik
van harte. De middelen voor de gezondheidszorg 2ijn beperkt en de besteding
ervan moet zo trarisparant mogelijk zljn,

Hoogachtend,

de Minister van Volksgezondheld,
Welzijn en Spart,

Curstieve Zorg

Ong kenmaerk
/ST
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Mdn de Minister van Volksgezondheid,
Welzijn en Spo
Pp:tzgus 203';%“
2500 E] DEN HAAG

MIN. v. VOLKSGEZONDHLEIE,
WELZUN EN SPORT
INGEKOMEN
2 4 NANT 2010

Directie: X2

ApetaNe: 149 38

Uw brlef van Uw kenmerk Datum )
fous 23 maart 2010

Pilage 2
cvZEET

LIERRE VRO
Eekholt 4

112 %1 Dierven
cuviaiad
Postbus 330

1110 ai Diemen
1 fo20) 7978555
+ {o20) 79783 o0
i wwweven!

Ons kenmerk
mzsioonszs (iR Gy

Rapport Indicaties vaoor protonentheraple (deél 1): intra-oculaire tumoren,
chordomen/chondrosarcomen en pediatrische tumoren

Geachte heer Klink,

encegen u dit rapport aan te bleden.

dr. A, Boer
Lid Raad van Bestuur

t College voor zorgverzekeringen heeft het bljgevoegde rapport vastgesteld. Het doet
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Uirecht, 3 mean 2010; Rel. SW/pwU 10-107

Geachte lezer,

mwvmuummmmmmmmmﬁgwu
mwummmw-uhmnwwmm
protonéntheraple: intra-oculalre tumaren; chordomen/chondrosarcomen; pediatristha tumoren®, Het rappart s
mumamwmwmhumwmwammmmmumm
van d& NVK heeR uitsluitend beu&kuop&dwhmapedw:bem

mmmmam&ummmusmWhmopamw
mmmmmmamhh«ummumzﬂnnbmm*

mmmmnummumamm tumoren
protonentheraplo zorg ks conform de stand van de wetenschap en praktijk®, g

Bovenstaande Is tevens conform de huldigs praktijk in de kinderoncologle. De kinderoncologische behandelfng
words grotendecls volgens (interJoationale profocollen ufigevoerd, waar binnen afspraken ovey Indicatle tot
protonentheraple deels ol zijn vastgelegd. Op dezs en Indlviducle Wummkomm
tegeawpordis a! aaar het bultentand verwezen.
meMMmoWMhmmmwwwmmM
bultealsnd gedurénde cirea twee meanden zljn echier zeer belustend, Hierbl] vak te denken aan flnanciéle
kwestios mot hoge onkasten, verzekorlngsiegel Irigen, werkverzulm van beide ouder, psychlsthe stress,
belasting voor de overige kiaderen in het gazin. Niet In het min speelt ook de taalbarridcs bij complexs
eru&ommbumﬂa«hw&dtﬂdmdn%hh«hhﬂmm
belastends rol
ummmm:m«mmmuwmuwmm
bulterigévioon grole wederzljdss inzet van professlonals, stesds b wensen over.

muummam.munkw«kmwmmum

Elke diagnose en beshiltvorming voor behandefing dient plasts 16 vinden binnen een relevante
multidisciplinaire oncologische werkgroep voor kindertumoren van cen kinderoncologisch centrom,

Esnalk vidBmodwsiai  Paaclalrc Assodiaion of ihe Nolmiaids « PO-Box 20050 NL.9802 L1 Ukecht - hip:fwweink peciaretri
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De kinderradiotherapeut maakt deel ult van deze werkgroepen. De volgende specificke aspecten spelen hiesbij
voor kinderen een rol:

- de kennls van (inter)astionale protocollaire en tevens Individuele behandelingsstrategletn van do betreffendo
participerende medisch specialisten aan de werkgroop Is up-to-date Inzake do patiénten op de kinderleeftijd

« binnea muktidisclplinair verband worden chirurgische, chemotherapeutische ea radiotherapeutische optics in
diverse stadia van ziekte besproken in nauwe samensprask met do radioloog en patholoog, zodat een goede
afweging voor- en nadelen van therapiekeuzes door de diverse participanten ken wofden ingebracht In de
besluitvorming

- da betreffends kinderradiotherapeut en het team van radiolaboranten ea andere medewerkers op hun afdeling
hebben rufme ervaring in het voorbereiden, begelelden en behandelen van kinderen In sameawerking met hun
ouders en pedagogisch medewerkers van de afdeling kinderoncologie

- simultaan met de radiotheraple vindt codrdinatie van de overige diagnostiek, behandeling en supportive care
umwammm«bmmxwm

- een aanzleal{Jk deol van do radioth hemotheraplo wetke op cen
Mmummmmmamumwu
- bij Jonge kinderen zijn facllitelten met kindsranesth Kellji bl do uitvoer van_

Met bovenstasnde gegevens Is het voor de uiteindel{jke keuze voor locaties voor protonentheraple noodzakelijk

dat deze locaties nauw gerelateerd c.q. verbonden zijn aan kind loglscho centra.

De beschreven noodzaak i het rapport Protonentheraple voor strikte registratie van diagnoss en behandeling
wordt nadrulkel|jk onderschroven, niet in het minst [n het kader van de Jate effecten van dezo theraple. Gezlen
ammmmmp«ummmm is gerandomiseerd of vergelijkend cohort -
md«zukwﬂwdnlﬁmpmk.dmdlmmummﬂewmwmghwmvmuun
historische en komende pati®ntcohorten,

De SKION, Stichting Kindecancalogie Nederland, vormt een zinvolle bestaande basisstructuur voor dergelijke
reglstratie van gegevens, inclusief de combinatie met de projecigroep LATER (Lange termijn offecten
reglistratic). Bianen deze gremia bestaat een beproefd datamanagementsysteem dat zich uitstrekt over de
gegevens binnen do kinderoacologlsche centra en medebehandelingsklinieken,
Bmmwkhgwdmbm«mhﬁew«mmw

WuHMWManmmmMMmlwnwwmm

Met vriendelijke groet, e
namens de BBC-kindergeneeskunde 2 . cologle

Comw. H. ¢ Riddes-Sluiter, directeur SKION, Den Hag
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earmadres: Psths 20050
350218 Uikt
Telefoo:030 - 282 93 43
Far:030-20038 79
Entalk burvou@uenrologie.nl
Welsie: waw dsrologle.nl

© Utrecht, 14 september 2009

‘Ref: J5/09-0610

- College voor Zorgverzekeri
ta. sdviseur
Per e-mail: IEEEN2cvz .0l

Betroft: reactie op concept standpunt protonentheraple bl Intra-oculalre tumoren,
chordomen/ch oudmammon en pediatrische tumoren

muwemﬂbaichm9m2009wugludeNeduhnngmdgingmleom(NVN)
mmmwﬁowmwmwmwwmmm
chordomicn/chondrosarcomen en pediatrische tumoren. Wij hebben in dezs advies gevrasgd
aan'de Landeljke Werkgroep Neuro-Oncologie (LWNO), die het concept heoft bestudeerd, De
reactie van de LWNO met dit advies - dat de NVN volledig onderschijft - - troft u bljgaand aan.

Vertrouwende u hiermee voldocnds te hebben gemnformeerd,

met vriendelijke groet,
namens het bestuur van de Nederlandse Vereniging voor Neurologie,

Prof. dr. M.J.B, Taphoom, 1° secretaris
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i3 s Watkiaed i
W"g: I.@b’mm ' 5::1‘:{’3“;‘ tra

Aan;

; Amsterdam, 28 augustus 2009
onderwerp: CvZ rapport protonentheraple '

Zeer gaachte collega,

mmmamdmmwmmmawm sturen wij u hlerbij het .
aniwoord op uw vraag van 29 jull 2009 om ons advies over iwee CvZ rapporten over
protonantheraple;

1) Rapport Protonentheraple, Minlstel VWZ, 8 maart 2009, publicatienummer 27
! (dcuhmman?ﬁO). N 4
2) 2woom S‘Noorddim) protonentheraple, deel 1 oog, CZS, kinderen (dosslemummer

I vhdml de positieve
ngmlo an kur wlj_om n de analyse van en pos! sanbavelingen voor

A hhmeMMmmMm&mﬂM
protonenbestraling waarschijn optimistisch Ingeschat, maar

aammmahamﬁkm voor medisch welsnschappelijk onderzoak,
tachnologlsche innovatle en sconomische spin-off onderbelicht.

Toelichting:

S i e Stts i g ow
vmmng'" ”haddhmpb Oneo:nhm(mo mm::‘:‘m klnluh bevdja
Is dat " Is dan conventionele

@ bestraling (brachytheraple) (ref, 2). De netro-oncoloog M, Brada et I(JOOZOO
g \ al
heoft deze iuitiek onderbouwd met en liferatuur, voormamelijk ult de VS (ref. 3), 7)

radioblologlsche studles mwwv dmmodlseh
munﬁupnﬂmMnmewﬂmmm%

12
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idogtachnd ke 1-2 mijard euro mw
van CvZ naar schaftl d
mmm@ 4). D'I mm"mm"

buiterilandse bedrijven. Investering in tachnologle, isin
4 mmmm,m,mmwwmnngmmmmnﬂ 'ﬂﬂ

keannia én winst In economlsche spin-off.

NVRO-chndpumoppag gin:

Rapport Protonentheraple, Ministerla van VWZ, @ maart 2009, publicatienummer 273
(dossiemummer 28047110)

3. Brada M, Pljis-Johannesma M, De Ruysscher D.
current cinical evidance, J Cirs Oncol. 2007 Mar 10,25(8):965-70.

4, mw«mmaummmnumm

Namens de LWNO,

Dr, A.C. Kappelle, nieuroloog, voorzitter
Dch.Rolkiwold.vhwoordﬂu
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Van: Erik Schimme! (EEEEREEN@amhemrti.ni]

Verzonden: maandag 8 maart 2010 17:32

Aan: o mwionzse ]

cc:  EER— e v S
Onderwerp: 037_Consuitatie concept standpunt protonentheraple bij

Onderwerp: 037 Consultatie concept standpunt protonentherapie bij
intra-oculaire tumoren, chordomen/chondrosarcomen en pediatrische
tumoren ’ '

Het bestuur van de NVRO heeft het CVz concept standpunt beoordeeld.

Wij hadden via ons secretariaat be voor 11 maart a.s.
zouden moeten reageren. Ik heb van%zojuist vernomen
dat morgen reeds ons commentaar werd verwacht. Er is dus sprake van
een misverstand, waarvoor onze excuses.

Inhoudelijk hebben wij enkele opmerkingen:

1. De pediatrische tumoren worden in uw analyse bij elkaar
genomen. Hierbij wordt voorbijgegaan aan de diversiteit aan

localisatie,gedrag en behandeling en dus ook verschillen in
positieve en negatieve gevolgen daarvan. Derhalve

adviseren wij om
een duidelijke omschrijving op te nemen welke pediatrische

tumoren

voor het toepassen van protonen in aanmerking kunnen komen.
2. Referentie 17 betreft een verwijzing naar een abstract
{Chung )

Cs, et al "Comparative analysis of second malignancy risk in
patients )

treated with proton therapy versus conventional photon therapy"
Int J

Radiat Oncol Biol Phys 2008; 72(1 Suppl) :S8, Abstract 17.). Voor
een

volwaardige beoordeling van deze resultaten dient de volledige

publicatie te worden afgewacht, temeer daar het een
retrospectieve :

analyse betreft
3 De verwachting is dat de neutronenstraling door de te
kiezen

apparatuur tot een laag niveau kan worden teruggebracht.
Metingen

blijven vooralsnog van belang om dit te verifieren.
4. I.t.t. de tekst komen chordomen en chondrosarcomen relatief
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weinig voor in de schedelbasis; chordomen vooral aan de
uiteinden van )
de wervelkolom 50% (os coccygis) en 35% aan de schedelbasis; bij

chondrosarcomen zijn de meest voorkomende localisaties:bekken,
femur - .
en schoudergordel. Bij deze localisaties zal individueel
beoordeeld ‘
- moeten worden of radiotherapie met protonen meerwaarde heeft
boven fotonen.

Verder kunnen wij uw concept standpunt onderschrijven. Een
opmerking van onze kant

is nog dat meer gedetailleerd commentaar kan volgen, na interne
discussie, die ) .

gaat plaatsvinden in de NVRO, over de implementatie van nieuwe
bestralingstechnieken ic. toepassen

van protonen.

Met vriendelijke groet,

B. C. Schimme!, secretaris NVRO

E.C.Schimmiel, radiation oncologist
Institute for Radiation Oncology Armhem
Wagnerlaan 47

6815 AD Amhem

PO Box 60160

6800 JD Ammhem

The Netherlands

ph: +31(0)26,
fax:+31(0)26

e-mallnnmhemrﬁ.nl .
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Welzijn en Sport

Minister

nota

(ter beslissing) /\ Introductie protonentherapie in Nederfand

Pareal dwecteur

1 Aanjelding voor deze nota
Het CVZ heeft In augustus een tweede rapport over protonentherapie
ultgebracht. Daarin wordt vastgesteld dat het behandelarsenaal voor
protonentheraple kan worden uitgebreid met specifieke indicaties binnen dé
aandoeningen longkanker, mamacarcinoom, prostaatkanier en hoofd-
halstumoren. Deze behandelingen kunnen nu ook voor rekening van de
2orgverzekeringswet plaatsvinden. Het aantal patiénten dat In aanmerking
komt vaor protonentheraple zal daarmee toenemen tot ca 3450 patiénten per
jaar. 1n Nedérland bestaan geen faciliteiten om protonentheraple aan te
bleden, Het rapport treft u bijgaand san.

2 Beslispunten, advies en mogelljk alternatief
Da Introductie van protanentheraple in Nederiand.

Advies:

u wordt geadviseerd te beslylten om:
In Nederiand te starten met protonenthéraple, U staat daarb|j een
beheerste introductie voor:

s Nunog niet het aantal af te geven vergunningen vast te steflen voor

aanbleden van protonentheraple. Het aantal vergunningen voor
ple alsmede de voorwaarden om In.aanmerking te komen

mrmwnnhgzulhnwomommmwmdemopmmmn
Regeling protonentherapie,

o Bijgaande brief naar de Kamer te tekenen, waarin u de Kamer informeert
aver de invoering van protonentheraple in Nederland. De brief is ambtefijk
met Financién afgestemd.

-Alternatief/terugvaloptie:
Een besluit om ult kostenoverwegingen protonentherapie niet in Nederand te

Ministerle van Volksgezondheld,

Ministarts ven VWS

Pagina 1 veo &
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Intraduceren, is geen redle optie omdat de verzekeraars in staat moeten Pinisteria van VWS
worden gesteld hun zorgplicht tegenover hun verzekerden na te komen.

Behandeling In het bultenfand bledt ook geen oplossing omdat dasr de "
capacitelt beperkt is. szt

Samenvatting en conclusies

Op grond van het tweede CVZ-rapport van 22 augustus 2011 over
manphh da doelgroep vaor protonentheraple aanmerkelijk
uitgebreld. tmmplehmworungre«n onderdeel van het
mggmmmmmammdem van de wetenschap
en pra

In Nederjand bestaan geen facillteiten om protonentheraple aan te bieden,
Omdat onder artikel 2 van de WBMV valt, is het verboden
om zonder vergunning met deze thérapie te beginnen. U bepaalt in een nader
vorm te Geven Regeling protonentheraple hogveel vergunningen zullen
worden afgegeven en welke voorwaarden en voorschriften daaraan zijn
verbonden,
ammamb«zoxtmmmnmunumnmm waama de
regeling voor commentaar wordt voorgelegd san de beroepsgroep. De

planning is dat u de regeling In maart 2012 definitief vaststelt.

Op 2ijn vroegst zal/zullen in september 2012 de vergunning(en) kunnen
worden afgegeven. Rekening houdend met een voorbereidingstijd en bouwtijd
van vier jaar zouden de eerste patiénten in de loop van 2016 in Nederland
met protonentheraple kunnen worden behandeld.

In 2019 -drie jaar na de start- zal een protonenversnelier vol in bedrijf
kunnen zijn. Dat betekent dat dan ca. 1000 patifnten per jaar kunnen
worden geholpen,

mawm«mam«nmmuaummwm
van protonentherapie meer zicht wil krijgen op de (kosten)effectivitelt van de
behandeling. Dit was 0ok een van de voorwaarden van Financién am akkoord
te gaan met de brigf. De bedoeling Is om de (kosten) effectiviteit een plek te
geven in de nog op te stellen Regeling protonentheraple. lnde:cmgenngnl
aok het aantal af te geven vergunningen voor protone
Wd.mwmtmwhwnmhukmvmm'hhm
introductia®. Ook Financidin zal hierbij worden betrokken,

Overigens heaft de beroepsgroep van radiothérapeuten reeds aangegeven
bezig te zifn met het ontwikkelen van richtiiinen t.a.v. een effectieve Inzet van
deze nleuwe behandefing. Dit is temeer van belang als de beschikbare
capacitelt kielner Is dan de potentidle doelgroep. In dat geval zullen alleen
patiénten in aanmerking komen waarbij deze behandeling daadwerkelljk

Drasgviak politiek
Naar verwachting zal uw besiult om protonentheraple In Nederand te
Introduceren een breed draagviak In de Kamer hebben. De strijd tegen kanker
(doodsoorzaak nummer 1) heeft een hoge priotitelt en protonentheraple kan

- daaraan een belangrijke bijdrage leveren.

Pagina 2vand




Draagviak maatschappelijk Hintsters
Het CVZ heeft aan de Nederiandse Vereniging voor Radlotherspeuten en e

mmmmmnmmmlmmmgaunmnmmm
t.0.v. van fotonentheraple gedekt moeten worden binnen de beschikbare
middelen en groelryimte Voor zlekenhuizen. Dekidng binnea de beschikbare
{grosi)middelen is ons inzlens verdedigbaar omdat het hier een wijziging in
behandelmethode betreft dle voldoet aan de “stand van wetenschap én -
praktijk” en daarmee onderdeel Is van het pakket. Net als de andere
mmgmummmmmmmmvow“
groeimiddelen bestemd, naast andere ontwilkelingen zoals demografie.

De bijgaande Kamerbrief over uw standpunt rond de Invoering van
protonentheraple zal in de media angetwijfeld {positieve) aandacht krijgen,

Financi$le en personsle gevolgen
pmntmmmmc 15000, meer dan de huidige
meerkosten ) van

mnenﬂmph Dokm (explotitatie en afschrijving

&n protonenversneller In vol bedrijf (op ﬂjn vmeostln 2019) bedraagt € 15
miljoen. Pas wanneer de eersta patifinten in Nederland met protonentheraple
mﬂmnmmmhmmm,mknmmomm“mdcbemwm
optreden. Dat zal niet eerder zijn dan in 2016 en dan nag In éen bepérkte
omyang vanwege een geleidelifka faarlijkse groel van het aantal te
behandelen patiénten, Dt staat las van mogelijke kosten yan behandelingen
die voor die tijd al In het buitenland plaatsvinden,
Dcm)dddmdlhetwmbnohlmlrm!tvoorgmdlndcucgwnm
‘demografle etc. ook bestemd voor innovatie. Omdat protonentheraple een
innovatieve hehandeling fs, komen de meerkosten ten laste van de
beschikbare BKZ-middelen voor zlekenhuizen waarin rekening is gehouden
met groel,

Tegenaver de meerkosten van protonentheraple staan er potentieel ook
besparingen. Protonentherapie verkieint de kans op secondaire tumoren, die
wmmwnmmmmwnmmm
Verder 2ljn er -omdat er gerichter kan worden behandeld- minder schadelijke
neveneffecten. Over de omvang van deze besparingen kunnen

geen uitspraken worden gedaan, omdat daar geen onderzoek naar Is gedaan;

Tot in 2016 zal protonentheérapie nlet in Nederland beschikbaar zijn. Pati&nten
zijn dan aangewezen op behandeling In het buitenland. Dit zal geen hage
mmomummawmmmmm {Europa en VS)
beperkt s,
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Ministerie van VWS
7 Juridische haalbaarheld
J&MMMGBMMMMMMQWWMWHW a,mm.

Medische Verrichtingen. Het vergunningenbeleld 2al nader worden
omddhdcmmulwhnmdlmpmmm

Interne afstemming
Domuumnammmethz.reunz.mwuookmmmd
met het ministerie van Finandién.

9 W.ﬁﬂmw
Geen

Senior ewerker
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Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport
> Retopradres Postbus 20350 2500 €] Den Hasg
De Voorzitter van de Tweede Kamer ;
der Staten-Generaal Pemassusplelo 5
‘Postbus 20018 2511 VX Den Haag
2500 EA DEN HAAG 5 , v copvaifgia.nd
C2/T$2-3089210
'thiv(n)
o wishutend
Wlﬂ retouredres
et vermeldiog van de detum
e het kenmerk van dese
Datum :

Betreft Reactia op het CVZ-rapport Indicaties voor Protonentheraple

Geachte Vooraitter,

Hierblj zend Ik u mijn reactie op het rapport Indicaties voor Protonentherapie (deel
2): Model-based Indicaties dat het College voor xorgverzekeringen (CV2) op 22
augustus 2011 heeft ultgebracht. U tref het rapport bijgaand aan.

Protonentherapie Is een nieuwe technlek van bestralen, die bj bepaalde indicaties
voordelen kan bleden ten opzichte van de réntgenstraling (fotonentherapie). Een
belangrijk kenmerk is een betere dosisverdeling, leldend tot een lage dosis straling
In het weefsel vidr de tumor, een hoge straling in de tumor en vrijwel geen
straling achter de tumor. Deze gunstige bundeleigenschappen veragen dus de
schade aan het omliggend weefsel (acute schade en schade op langere termijn) en
verbetéren de tumarcontrole.

In zijn eerste rapport over protonentheraple van 23 maart 2010 stelda het CVZ
vast dat protonentheraple dee] uitmaakt van het basispakket bij de volgende
Indicaties: melanomen van het oog, tumoren van de schedeibasls, en sommige
kindertumoren, In totaal betreft het 20'n 250 patidnten per faar.

In zijn tweede rapport van 22 sugustus 2011 stelt het CVZ vast dat het
behandelarsenaal voor protonéntherapie wordt ultgebreld met specifieke fndicaties
binnen de aandoeningen longkanker, mamacarcinoom, prostaatkanker en hoofd-~
halstumoren. Het aantal patignten dat In sanmerking komt voor protonentherapie
zal volgens het CVZ daarmee toenemen tot ca. 3445 patiénten per jaar;

Beheerste Introductie van protonentheraple in Nederiand, .
Protonentheraple kan als aanvulling op fotonentheraple ean belangrijke bijdrage
leveren aan de strifd tegen kanker. 1k wil dsarom protonentheraple In Nedertand
mogeltfk maken en sta daarbij een beheerste Introductie voor, waarblj Ik ook meer
zicht wil krijgen op de (kosten)effectiviteit van deze behandelmethode.
Protonentherapie valt onder artikel 2 van de WBMV, DIt betekent dat het verboden
is om zonder vergunning metdmmphuboglrmm 1k zal In een nog op ta
stellen Regeling protonientheraple het vergunningenbeleld nader uitwerken en
aangeven hoeveel vergunningen voor protonantheraple zullen worden verstreke.
Rekening houdend met een voorbereldingstijd en bouwtijd van vler jaar kunaen

Fegiva 1 veal
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e B

naar verwachting de eerste patiénten medio 2016 in Nederland met
protonentheraple worden behandeld. In 2019 ~drie jaar na de start- zal een Zesknummer
protonenversnelier met een behandelcapaciteit van ca. 1000 patiZnten vol in C2/1$2-3089210
bedrijf kunnen 2ijn.

1k zal in januari de Regeling protonentheraple In concept ter beoordeling .

voorieggen aan de Nederlandse vuenlglngmmmmpqmnenmoologen

(NVRO). Daarna 2al Ik overgaan tot definitieve vaststelling van de regeling.

Hoogachtend,
de Minister van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport,
®
mw, drs, E.1. Schippers
D

mb 2vinl
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De Voorzitter van de Tweede Kamer Sesasisd
der Staten-Generaal
Postbus 20018 531 VX Den Maag
2500 EA DEN HAAG
C2/T82-3089210
Sijisge(n)
: ;
Rskdtend
richten 330 het retouradres
vermelding ven de dabum
@ et henmerk ven dee
patum 22 NOV 201

Betreft Reactie op het CVZ-rapport Indicaties voor Protonentherapie

Geachte Voorzitter,

Hierblj zend Ik u mijn reactie op het rapport Indicaties voor Protonentherapie (deel
2): Model-based indicaties dat het College vaor zorgverzekeringen (CVZ) op 22
augustus 2011 heeft ultgebracht. U treft het rapport bijgaand aan.

Protonentheraple is een nieuwe techniek van bestralen, die bij bepaalde Indicaties
voordelen kan bieden ten opzichte van de rintgenstraling (fotonentherapie). Een
belangrijk kenmerk Is een betere dosisverdeling, leldend tot een lage dosis straling
Inhetmdselvédrdetumor,eenhoqemalh\glndehmenvwwdgem

straling achter de tumor. Deze gunstige bundeleig g
Mnnmomlmendm'ul(musd\m:md\mopmmm)m
verbeteren de tumorcontrole.

In zijn eerste rapport over protonentherapie van 23 maart 2010 stelde het CVZ
vast dat protonentherapie deel uitmaakt van het basispakket bij de volgende
Indicaties: melanomen van het 0og, tumoren van de schedelbasls, en sommige
kindertumoren. lntomlbetrenhetxo'nzsopMMn per jaar.
Inx!jn d PP van22 gust: zoummcvzvmmm :
hy wordt uitgebreld met specifieke Indicaties
binnen de aandoenlnocn longkanker, mlmrdnoom prostaatkanker en hoofd-
halstumoren. Het aantal pati&nten dat In aanmerking komt voor protonentheraple
2al volgens het CVZ daarmee toenemen tot ca. 3445 patiénten per faar.

Beheerste Introductie van m:nnumph lnmnd

Protonentheraple kan als aanvulling op ie een belangrijke bijdrage
leveren aan de strifd tegen kanker. lkmlﬂmmnm«lﬂohumm
mogelifk maken en sta daarbif een beh introductie voor, rbif ik ook meer

2icht wil krijgen op de (kosten)dftcﬂvmltvandmbehummm.
ple valt onder artikel 2 van de WBMV. Dit betekent dat het verboden

Is om zonder vergunning met deze therap hbeglmn.lkullne‘cnnoqop!e
stelien Regeling protonentheraple het vergunning: d nader en
sangeven hoeveel vergunningen voor pr heraple zutlen word

Rekening houdend met een voorbereldingstijd en bouwtijd van vier jaar kumcn
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protonenthersple deld. In 2019 -drie faar na de start- zal een Tasknumener
protonenversneller met een behandelcapaciteit van ca. 1000 patiénten vol In C2/752-3089210
bedrijf kunnen zijn. -

Ik zal in januarl de Regeling protonentheraple In concept ter becordeling
aan de Nederlandse Vereniging van Radiotherapeuten en Oncologen
(WRO).DamulkmmdecﬂnWovaMlhomdcmdm

Heogachtend,
de Minister van Volksgezondheid,
n

Pagina 2 van 2
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(ter Informatie)

Ministerle van Volksgezondheld,

Welzijn én'Sport

Directie Curatieva Zorg
Tweedehjng Somatische Zorg
Ontworpen deor

T 070 I
",m-

I invves.nd

Datum
18 jawart 2012

nota

Ronmerk
CZ/TSZ-3100426 . @

Overleg met UMCG over protonentheraple :;}m' W\ 3100426 Nots DG
overfeg UNCG

protonentherapie.docx
Afpcheift san
oav

1 Aanlelding voor dezs nota

Het UMCG wilde bestuurlifk overieg voeren met VWS over hun initiatief voor
een protonenfaciliteit. Zoals met u Is afgesproken Is dit overleg op
directienlveau op 19 december 2011 gehouden.

Belangrijkste punten van het overleg

Namens UMCG waren aanwezig: Fi ; lid rvb,

hoogleraar radtothmple ad Interim om het project
protonentheraple binnen

Namens VWS: Fred Kra —(FEZ) en INEEIETINN

Het UMCG Informeerde ans over hun protoneninitiatief en de laatste stand
van zaken ervan:

1) De protonenfaciliteit wordt gelntegreerd binnen het zlekenhuls (hospital-
based). Het UMCG vindt dat voor de patiénténzorg van groot belang.
Bljvoorbeeld wanneer protonantheraple maoet worden gecombineerd met
chemotheraple.

2) Een maximale capacitait van de protonenfaciliteit van 1200 patiénten per
jaar Is mogelijk maar gaat nlet vanzelf: Er wordt dan 16 uur per dagen 6
dagen In de week 2org verfeend. Bovendlen moet door onderzoek de
pauenmoghﬂek en de technologle van de randapparatuur worden

3) UMCG West voor protonenfaciliteit dat elders al met succes In gebrutk Is.
De facilitelt zal bestaan ult een grote bunker voor de cycloton (de bundel en
apparaat) met compacte gantries (meximaal vier behandelkamers), Volgens
UMCG heeft éen Keine bunker beperkte mogelijkheden en is die minder
geschikt voor technische aanpassingen,

4) De bouw van de protonenfaciliteit vergt vier jaar. In die tijd wordt al

Paging L ven 2
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rtium dat 2l een aantal protonenversnellers exploiteert. De Directie Curatieve Zorg
ymst houdt in dat Procure op grond van een programma van elsen-  Tweedehjns Somatischa Zorg
van het UMCG de protonenversneller bouwt en beheert. UMCG betaalt Kenmaerk
vervolgens een vaste vergoeding voor het gebruik van de versneller. C2/752-2100426

5) De bouw van de protonenfaciliteit vergt vier jaar. In dle tijd wordt al
gestart met de opleiding van het personeel. Dit verkort de ramp-up periode
van vier jaar naar twee jaar.

6) Het UMCG heeft een beslisboom ontwikkeld, waarmee vastgesteld kan
worden wanneer protonentherapie voordelen bledt boven fotonentechnieken.
De NVRO (| roep van radiotherapeuten) heeft een paar maanden
geleden het Landelijke Platform Protonentheraple (LPPT) Ingesteld. Dit
platform heeft de beslisboom als landelijk toe te passen Instrument
overgenomen en gaat nu de beslisboom verfijnen door onderzoek te doen bij
een selectie van 200 patiénten. Bij deze pati¥nten wordt zowel een
fotonenbehandelplan als een protonenbehandelplan opgesteld. Op grond
daarvan wordt de mate van kiinische relevantie van protonentherapie
beoordeeld. Het onderzoek zal een jaar In beslag nemen,

7) Het UMCG zegt al ver te zljn met de voorbereldingen om direct na de start
van de patidntenzorg onderzoek te kunnen doen naar de exacte meerwaarde
van p ntheraple t.0.v. fi therapie, D zullen ook studies naar
kostenvoordelen worden gekoppeld,

8) De protonenfaciliteit zal twee jaar na de start vol in bedrijf kunnen zijn.
Dat betekent dat er In het begin minder patiénten worden geholpen. UMCG
vraagt aandacht voor de financiering van deze “aanloopverilezen” en vraagt
naar mogelifkheden om gebrulk te maken van de € 2 miljard, dat het
Noorden van Nederland kreeg als compensatie voor het afblazen van de
Zuiderzeelijn.

Van de zijde van VWS werd dit als niet realistisch Ingeschat omdat deze
staatssteun een eerl{jke marktwerking verstoort. De andere initiatiefnemers
zouden zich daar zeker tegen verzetten. Bovendien Is de twee milfard bedoeld
om concrete plannen ter verbetering van de infrastructuur in Noord-
Nederfand uit te voeren,

9) UMCG zal Intensief gaan samenwerken met VUmc, die ook van plan is om

een protonenfacilitelt in te richten (was ons niet bekend en is nog niet naar
bulten gebracht) Zo zijn er inmiddeis S centra die met protonentherapie willen
starten: UMCG, RISO/UMC Radboud, PTC Holland (Erasmus MC/TU Delft),
NKI, VUMC, Maastro/AZM.
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Aan de Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Spo;t )

Drs. E;1, Schippers
‘Postbii ’f%glso
25005) Den Haag

Utrécht, 25 april 2012

Geachte mevrouw Schippers,

In uw brief van 22 november 2011 (kenmerk CZ/TSZ-3089210), waarin u een reactie
‘geeft op het CVZ-rapport Indicatles voor Protonentheraple, meldt u de Tweede Kamer dat
1t dn fanuarl (2012) een Regeling protonentheraple in concept aan ‘de NVRO ter
beaordeling Zal voorleggen. U spreekt hierbij de verwachting uit dat de eerste patiénten
média 2016 in Nederland met protonentherapfe kunnen worden behandeld.

@ 7ot nu toe hebben wij echter - tot onze spijt  nog geen conceptregeling van « mogen
ontvangen. Mede in het licht van de recente politieke ontwikkelingen maken ons ernstig
zorgen over de vaortgang van het besluitvormingsproces.

Vooralle

PR

rectblj de Introductie van protonentheraple in Nederland betrokken partijen

g van het beslultvormingsproces van groot belang. Wij vrezen dat vertraging
8 in de besluftvorming njet alleen de motivatie ¢én inzet van betrokken
Is belnvleeden, maar ook dat potentizle Investeerders: met wie op dit

prekken worden gevoerd, hun Interesse zullen gaan verliezen. Hierdoor

loopt de !ﬁ%?ductle van protonentherapie in Nederland gevaar.

Uit de Feactie op Kamervragen van 10 april {l. maken wif op dat et binnen ‘de politiek'
wel vragen zljn rond de Introductie van Protonentherapie, maar dat dit vooral positief
kritische vragen zijn en dat de noodzaak van introductie van protonen in Nederland
wordt anderschreven, Wi gaan er vanult dat heslultvorming en introductie van
Protonentheraple niet‘controversieel’ wordt beschouwd.

‘Wij willen u daarom verzoeken het politieke besluitvormingsproces voortvarend door te
Zekten om verdere vertraging te voorkomen, Wij doen dit verzoek mede in het licht van
de ontwikkelingen in een aantal landen in Europa waar faciliteiten voor
protouentheraple zijn of worden gerealiseerd (waaronder Duitsland, Zweden,
Zwitserland, Italig, Frankrijk, Engeland, Polen, Tsjechié en Dostenvifk), waardoor wij

vrezen dat Nederlandse kankerpatiénten van deze waardevolle ‘behandelmodalitelt

verstoken zullen blijven.

* Met vriendelljke groe

Profdr. M. Verhel), voorzitter Prﬁf.dr.M,._lﬁngenﬂljlWoomnef
Net e Verenlging voor Landelijk Platform Protonen Theraple
Radigtherapie en Oncologle (NVRO) (LPPT)

NG Bank 66.6899.983 t,v. NYRO te Eindhoven - KiK. Utrecht &0, 40475344
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Betreft voortgang ultwérking WBMV-vergunningplicht
protonentheraple

Geachte heer Verhelj, geachts heer Langendijk,

In uw brief van 25 april §i. vraagt u mij naar de voortgang In de ultwerking van de
WBMV-vergunningplicht voor protonentheraple.

mbmmmmmmmmmvwswdemopu
mel i, heeft plaatsgevonden, Is het streven erop gericht om eind dit jsar het
proces van vergunningverlening voor pratonentheraple af te ronden. Feftelijk
wordt de vergunningvertening geregeld door middel van een planningsbeslult, een
ministeridia regeling. De planning s om u In full een cancept van een
planningshesluit ter formele consultatie voor te leggen.

Dit laat onverlet dat de Tweede Kamer zich nog moet ultspreken over mijn
wmmmmﬁmdemeﬂmwManm
enerzljds, en voortzétting van de verg Voot pratonentheraple
anderzijds, Mocht de Tweede Kamer zich kunnen vinden In mijn voomemen, dan
kan de vergunningplicht voor protonentheraple verder worden ultgewerkt. Om de
voortgang hlervan niet te belemmeren stel Ik alvast alles in het werk om dit
zoigvuldig voor te berelden. Het ter consultatie aan u yoorieggen van een
concept-planningsbesiult Is onderdeel van deze voorbereidingen.

1K vertrouw erop u hiermee voldoende te hebben geinformeerd.

De Minister van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport,

namens deze,

Directeur Curatieve Zo

de
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DGCZ
Datum
4 funl 2012
Kenmerk
n Ota C2-3118298
(ter voorbereiding van een Mrieq_)' o)
Betrent overieg Inzake protonentheraple met HPTC mﬂ:ﬁ:‘m
Vergaderdatum en 54 7 funi 2012 12.45-13,30 uur HITC.docx
Vergaderplasts kamer DGCZ

,....»‘A%_

Aanlelding en doel overieg

Gesprekspartners vormen samen hat Initiatief Holland Particle Therapy Centre
(HPTC). Ze 2ljn voornemens om = als ze de daarvor benodigde WBMV-
vérgunning krijgen - een centrum voor protonentheraple (prt) te bouwen op
een terreln in de buurt van Delft. Hundoelvandltmdeg!somvan
gedachten te wisselen en om de serieusheld van het cortsortium onder de
aandacht te brengen.

Deelnemers overleg
De heren Buller (Erasmus MC), Breedveld (LUMC) en Van den Berg (TU Delft).
Vanult CZ zullen Fred Krapels e RSN 2anschulven.

Te bespreken punten -

- Tifdpad vergunningpltcht prt
Zoals gezegd ziin danwezigen voormemens om een centrum voor prt te
bouwen op een terreln in de buurt van Delft, De partners staan san de
voaravond van grate Investeringsbesluiten, Naar elgen zeggen wil "men
best op basis van goede tot redelijke voorultzichten nu al stappen zetten
om de planning voor implementatie niet in gevaar te brengen, maar dan
moet een redelljk beeld in het te verwachten scenario er zijn.”
Advyles: mopdchlmmdebewnwmunqmdemhmmr(m
toelichting hieronder) kunnen we nauwelijks lets zeggen over de
daadwerkelijke planning, en 8l helemaal nlet over welke aanvrager een
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vergunning 2af krijgen, Het 1s het risico en de verantwoordelljkheid van
partijen zelf om stappen ta ondernemen.

~  Criteria voor vérgunning
Men zal de eriteria ter sprake brengen die we gaan hantereq om In
aanmerkdig te komen voor éen verglnning. De overweging Js om onder
andére als criteriom op te niemen dat het cantrum hospltal-based most
2ijn, op het terrein van een bestaande ziékenhuls. Dat zou voor HPTC
me&td&kamhﬂmmuwnmﬁm
hospital-based wil of kan gsan werken (geen bouwmegelijkheden bij EMC
‘oFLUMC), Er ljn goede argumenten v66r haspital-based: met name de
inzet en consuftatie van andere disciplines verloopt beter; het aantal
overdrachtsmomenten wordt geminimaliseerd waarmee de
patiéntveiligheld wardt bevorderd. Ook Is het voor patiénten minder
belastend om - als ze 2ijn opgenomen in het ziekenhuls - vervoerd te
worden naar het centrum voor prt als dit nabljgelegen Is.
Adyles: dit criteriuim en alle andere criteria worden als onderdeel van het
concept-Planningsbesiuit voorgelegd aan de NVRO, zle toalichting
hmwmummﬂnMomqumwta&eﬂmh
hepalen, en laten dat dus san de | sgroep over. Als die er niet
ultkomt, overleggen we met de 1GZ €r nu geen uitspraken over.

4 Advies en toelichting
Vorige week ontving U-per mail al enlge Informatie aver de stand van zaken,
rstaand een geactualiseerde versie daarvan,; dangepast aan de
besluitvorming In de Tweede Kamer vorige week,

WBMV-vérgunningsysteam: opheffing voor gewone radiotheraple,
voortzelting voor prt

De op!wfﬂng van de WBMV-vergunningplicht voar de regullere radiothéraple,
£n tegelykert{jd de voortzetting van de vergunningpficht voor alleen de prt,
wordt geregeld met het Besiut sanwifzing bljzondere medische

D feftelljke ultwerking van de vergunalng, dat wit zmen het bepalen
van het aanbod, gebeutt met een ministeridle regeling, het zogenoemde
Plannlngsbshm mwwngvm Mwmmmhﬂwun
‘de ofde geweest In de Tweede Kamer, waarbij schirittelijke veagen zijn gesteld
en beantwoord patuurlijic, De Inwerkingtréding echter moet nog gebeuren bij

KB,
Hat onderwerp Is vorige week woensdag niet controversieel verkiaard (n de
Tweede Kamer. Wel Heeft Van Gerven adngekondigd het onderwerp plenair te
Wwillen bespreken: beslultvorming Is dus weer opgéschort, Het vermoeden s
dat Vafi Gerven zich Wil verzetten tegen de opheffing van de verguaningplicht
Mocht de Kamer het hiermee unszun,dan passen we het
vmrcnde Planningsbesiutt radiotheraple In die 2in aan, dat wa hierin tevens
de vergunningplicht-voor prt opriemen zoals we die nu bezig zijn te
forfriuleren volgens planning, Door gewoon volgeas planaing door té gaan

* mét het ultwerken van het Planningsbesiult; praberen wé de vergunaingplicht
vooF prt 20 min mogelijk te Jaten stagneren door de bésluitvorming in de
Kamer. Oat neemt nlet weg dat we natuurlijk eerst de uiteindelijke
bes(uitvorming In de Tweede Kamer moeten afwachten.

Aantal Initiatiefnemers
Er 21jf vIjf Initiatieven ln Nederland, die naar verwachting éen vergunning
aullen aanvragen, We hebben met deze partijen regelmatig contact,
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l) UM@, in samenwerking met Kernfysisch Versnellers Instituut, onderdeel

van de Rifksuniversiteit Groningen (RUG);. e
2), een samenwerkingsvérband tussen het zelfstandig therapeutisch centnim

Maastro Clinlc, het MUMC, het universitalr zlekenhuls Th Aken en da tech-

nische hogeschaol Aken;

3) ‘het RISO In Deventer (dat (s een zelfstandlg therapeutisch centrum) In

sameniwerking met UMC Sint Radboud In Nijmegen;
4) ‘het NKL-AVL, In samenwerking et het UMCU en hiet Nederlands Kin-
derandglogisch Centrum (NKOC), mmmdmumm.mmnm,

maar heeft 2ich hlervan afgespiitst omdat 2(j voor een compacta versnéller
Lp.v. en reguliere versieller willen gaan, en vanwege de patintenaantal-
Jen die zif meer Vanult hat NKOC veryachten gelet op pedriatische indica-
tle voor prt;

5) Holfand Particle Therapy Center, een samenwerkingsverband tussen Eras-
m&g&mdam Inct, Danl@| den Hoed | Kliniek, lmumcu Leiden en

e

Ultwerking vergunningplicht
Zoals gexegd gebeurt dat.via een Planningsbeslult, Wumhunluk hebben we
drie vergunningen te vergeven: mtpmdmmmlurmﬂvano(een
'vérgunningasnyrager een reguilere versnelier wil gebrulken met een
capaciteit van 1500 patiénten per jaar; of een compacte versneller voor
waarschijnlifk 1000 patignten per faar (afhankelljk van welke fabrikant een
dergelijke versnetler wordt betrokken). Dit wordt via Fezufgastemd et
Finandén, Alle lessen die we hebben gélegrd bif de THI's, passen w toe bij
dit dossler. In leder geval proberen we de criteria voldoende discriminerend ta
maken om ult de viff waarschijnlijke vergunningaanvragers en drie ult te

. kiezen, Als blijkt dat alle partijen aan alle voorwaarden voidaen, dan bledt het
Planningsbestuit de mogeljkheld tat ranking aan de hand van vooraf
vastgestelda weging van ;ze :to;eﬂa ‘we madl;an t:;g:zbgabrum van de i
expe&tsqvondeﬂnga nl Samenwerking va parallel m
aanbestedingsregels, al zijn die nlet feitelljk van mmm Verder stemmen
we af met het CVZ, de 1GZ en dé Landsadvocaat. De afstemming met 1A
doen we schriftelijk vanult kostenoverwegingen, Daarna consulterén we
formeel de Nederlandse Vereniging yoor Rad(otheraple en Onco]onle {NVRO)
en de Nededandse Federatie van Kankerpati¥nten (NFK) aver de formulering
van hét Planningsbeslult. Deze consultatie blj de beroépsgroep en
patiéntenvereniging Is vooral van befang opdat we een beeld krijgen yan

welke criteria relevant zijn voor de kwaliteit van zorg. In de contacten dia we

hebben met de inittatiéfnemers krijg je meesta) een sterk subjectief pleidool
voor bijvoorbeeld een reguliere of esn compacte versnalier, afhankelljk van
thmmmmmdewmﬂememeruﬂ.mwmnmk
de meningen uiteen over het eerder genosmde criterium hospital-based. D
NVRO en de patintenvéreniging zouden hierln een slag moeten siaan die het
'Individuele belang ontstijgt. Datzeifde geldt natuurlijk ook voar de inbreng die
we van CVZ en de IGZ vragen voordien,

Voor de verdere planning verwijs Ik u naar de bijlage.

2= snnieaine |
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Planning vergunningprocedure protonentheraple versle jun

activiteit wanneer
InwerkingtredingskB wijziging Besluit aanwifzing opgeschort tot nog te
: plannen plenaire
bespreking in TK op
van Van
n
completeren concept-Planningsbesluit i.0.m. W)Z en FEZ/Fin week 14-18 mei
afstemmen concept met Fred en—(chedtop week 21-25 mel
aanbestedingsrégels)
afmmmenmet- week 29 ~ 31 mel
plenaire afstemming met CVZ; 1GZ, W12, FE2/Fin (schriftefifk met
Landsadvocaat vanwege kosten)
« plannen plenaire bijeenkomst week 14-18 mel
¢+ toezenden stuk donderdag 7 funi
¢ plenaire bespreking 13 juni
nota aan minister en eventueel verwerking commentaar ] Juni
consultatieronde NVRO en NFK (in cc. naar potentiéle begin jull
vergunningaanvragers) f
verwerking commentaar NVRO en laatste check FEZ/Fin en W2 augustus
publicatie Planningsbeslult september
termijn voor Indiening Inga g september
ndvlesnnvmg vergunningaanvragen aan IGZ eind september/begin
oktober'
advies IGZ november
besiuiten op vergunningaanvragen december
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W,
v
N rrvcrvs.nl
2 wigustes 2012
. Kenmerk -
n ota -3y
Essknomemer
(ter voorberelding van een overleg) 1 ) ,
Berets telefonisch overieg inzake protonentherapie met de heer  oanmenenoabL(2613
Buler 2 pota tved 3 avgustus 2012
Vergaderdatum en i) 3 augustus 2012 , 1230
Vergaderplaats telefonisch, kamer DGCZ

m

4 Aanlelding en doel overleg
De heer Buller vertegenwoordigt In het gesprek het Initiatief Holland Particle
Therapy Centre (HPTC), een samenwerkingsverband tussen Erasmus MC, het
LUMC en de TU Deift. Partifen zijn voornemens om - als ze de daarvoor
benodigde WBMV-vergunning krijgen - een centrum voor ple
(p«)taboumnopmtemhlndebuuttnnmmwvmmmmb
om van gedachten te wisselen en om de serfeusheid van het consortium
onder de aandacht te brengen.

2 ers overleg
De *m Buller (Erasmus MC) zal u bellen.

3 Te bespreken punten
~ Tidpad verguaningplicht prt

muwwnmmnmmmcmemmmmmh
bouwen.op een terreln in de buurt van Delft. De partners staan aan de
vooravand van grote Investeringsbesluiten. Naar elgen zeggen wil “men
best op basis van goede tot redefifke vooruitzichten nu al stappen zetten
omdapmmmrmhmemmuhmubnmmnrm
moet een redelijk beeld in het te verwachten scenario er zijn.”

Advies: gelet op de hangende beslultvorming in de Tweede Kamer (zle
toefichting hieronder) kunnen we nauwellfks jets zeggen over de
daadwerkelijke planning, en al helemaal niet over welke aanvrager een
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vergunning zal krijgen. Het Is het risico en de verantwoordelijkheld van
partijen zelf om stappen te ondememen. a'_-muln
- Criteria voor
Men zal de criteria ter sprake brengen die we gaan hanteren om n
aanmarking te komen voor een yergunning. De overweging is om onder
andere als criterium op te nemei dat het centrum hospltal-based moet
zljn, op het terrein van een bestaande ziekenhuls, Dat zou voor HPTC
siecht uitkomen omdat dit de enige Initlatiememer lijkt te zijn die nlet
hospital-based wil of kan gaan werken (geen bouwmogelijkheden bij EMC
of LUMC). Er 2ijn goede argumenten véér hospital-based: met name de
Inzet en consultatie van andere disciplines verioopt beter, het aantal
overdrachtsmomenten wordt geminimaliseerd waarmee de
patiéntveiligheld wordt bevorderd. Ook Is het voor patiénten minder
belastend om - als ze zijn opgenomen In het ziekenhuls - vervoerd te
worden naar het centrum voor prt als dit nabijgelegen Is.
Advies: dit criterium en alle andere criterla worden als onderdeel van het
concept-Planningsbesluit voorgelegd aan de NVRO, zie toelichting
hieronder. Wij hebben de expertise niet om de waarde van dit criterium te
bepalen, en laten dat dus aan de beroepsgroep over. Als die er nlet
ultkomt, overleggen we met de 1G2. We doen er nu geen uitspraken over.

4 Advies en toelichting
Al eerder ontving u per mall al enige informatie over de mnd van zaken,
Onderstaand een geactualiseerde versie daarvan, aangepast aan de
besluitvorming In de Tweede Kamer vorige week.

De opheffing van da WBMV-vergunningplicht voor de reguliere radlotheraple,
en tegelijkertijd de voortzetting van de vergunningplicht voor alieen de prt,
wordt geregeld met het Besluit aanwijzing bljzondere medische verrichtingen.
De feltelijke ultwerking van de vergunningplicht, dat wil zeggen het bepalen
van het aanbod, gebeurt met een ministeridle regeling, het zogenoemde
Planningsbeslult. De wifziging van het Besiuit aanwijzing Is al uitgebreid aan
de orde geweest In de Tweede Kamer, waarblj schriftelijke vragen zijn gesteld
'e‘g beantwoord natuurlijk. De Inwerkingtreding echter moet nog gebeuren blj

Op Initiatief van Van Gerven is het onderwerp besproken tijdens het plenaire
debat op 28 junl §.1. in de Tweede Kamer. Van Gerven heeft een motle
ingediend om te de vergunningplicht voor radiotheraple te handhaven. De
mmmmmtowddamumlmm»awmheﬂmu
inwerkingtreding van de startmeldingsplicht.

Aantal initiatiefnemers

Er zijn vijf Initiatieven In Nederland, die naar verwachting een vergunning

zullen aanvragen. We hebben met deze partijen regeimatig contact.

1) UMCG, In samenwerking met Kemnfysisch Versnellers Instituut, onderdeel
van de Rijksuniversiteit Groningen (RUG);

2) een samenwerkingsverband tussen het zeifstandig therapeutisch centrum
Maastro Clinlc, het MUMC, het universitalr ziekenhuls In Aken en de tech-
nische hogeschool Aken;

3) het RISO In Deventer (dat Is een zeifstandig therapeutisch centrum) in
samenwerking met UMC Sint Radboud in Nijmegen;

Pagina 2 ven 3




4) hﬁtNlﬂ-A\ﬂ..hmnwmmhﬂmmmw :
deroncologiseh Centrum (NKOC), mwmma-mmmnm, s
maar heeft zidh hiervan afgesplitst omdat zif voor Ben compacte versneller
Lp.v. een regufiere versneller willen gaan, én vanwege de patidntenaantal-
mduzgﬁmwtummmmopmmmmm-

He voor

5) ‘Holland Particie Therapy Ceriter, een samenwerkingsverband tussen Eras-
muaﬂg:ll‘w.mlnd muummedmmmwucuuumen
deTu

Ultwerking vergunningplicht
Zoals gezegd gebeurt dat via een Planningsbesiult. Waarschijnilk hebben we
drie yergunningen te vergeven: hat precleze aantal hangt af van of éen
Vergunnlingaanvrager eeq reguliere vérsneller wil gebrulkén met een
capaciteit van 1500 patiénten per Jaar, of een compacte versneller voor
waarschijniijk 1000 patiénten per jaar (sfhankelijk van welke fabrikant een
dergelljke versneller wordt betrokken), Dit wordt via FEZ afgestemd met
Financién. Alle lessen die we hebben geleerd bij de TH1's, passen we toe bij
it dossier. In leder geval proberen we de criteria voldoende discriminerend te
maken om ult de vijf waarschijnlijke vergunningaanvragers en drie ult ta
Kiezen, Als biijkt dat alle partijen aan alle voorwaarden voldoen, dan biedt het
Hmmnumimwmmmmdehmdnnvmm :
vastgestelde weging van de criterla, We maken hierblj gebrufk van de
expertise van de Haagse Inkoop Samenwerking blj BlZa vanwege parallel met
danbestedingsregels, al zfjn die nlet felteliji van toepassing.
v.rdcrswnmenmofmetmcvz,d.lez-ndeundwim De
afstemming met LA daen we schriftelijk vanult kostenaverwegingen. De quick
scan dle de Landsadvocaat had opgesteld heeft tot het beslult geleld dat we
nég Zorgvuldiger moeten kifken nadc de formulering van het planningsbesluit,
patmtlamrujdlnbdaganww Hierdoor konden we niet, zoals
oorspronkelijk was toegezegd, het concept-planningsbesiuit voar formele
consultatie voorleggen aan de Nederlandse Vereniging voor Radlotheraple en
mm(m)mdqnmmmummmm NFK).
Deze consultatie bij de beroepsgroep en patigntenvereniging van
mmmmwmﬂwnmm"mmdjﬂw«
kwalitelt van zorg. In de contacten die we hebben met de Initiatiefnemers
krijg je meestal een sterk subjactief pleidoot voor bijvoorbeeld een reguliere
olmmmpuhwmnlléq iﬂ\anwukwnhnmnmhmmemcn\mndo
lnmmememerzdf. Zoals gezegd lopen ook de meningen uiteen over het
serder genosmde criteriim hospital-based. Da NVRO en de
n&mmmmmﬂmmmmmmmmm
mmmmmmwukmm«mmmamm
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Ministerie van Volksgezoridheld,
Welzijn en Sport
Orde van Medisch Specialisten Directie Curatiave Zorg
Ta.y. dr. M.C.G. Daniéls, voorzitter Raad Kwalitelt :
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Ministerievan Volksgezondheld,

Wekijn enSport

> Retoursdres Posthizs 20350 2500 E) Den Hasg

Orde yan Medisch Specialisten

Ta.y. dr. M.C.G. Danldls, vooraltter Raad Kwalltelt
Postbus 20057

3502 LB Utracht

Datum
Betret  adviesaanvrdag criterlum hospital-based voor
protonentheraple

Geachte heer Daniéis,

Met deze brief verzoek ik de Raad Kwalltelt mij te adviseren over de vraag of voor
het aanbleden van protonentheraple in Nederland het criterfum hospital-based zou
moeten worden gehanteerd.

Introductie protonentheraple in Nederland

Het College voor zorgverzekeringen (CVZ) heeft op 23 maart 2009 een eerste
rapport over protonentheraple ultgebracht. Daarin werd vnmmld dat

voor de fatra-oculalre tumoren, chordomei/chondrasarcomen en
pedﬂaﬁsdntumva!doetmduﬁndmdwﬂm\apmmnuk Deze
théraple werd daarmee onderdeel van het basispakket. Het gaat daarbij om circa

In het tweede rapport over protonentherapie van 22 augustus 2011 (Tweede
Kamer, vmndtdm 2011-2012, 29 689, nummer 364) breidda het CVZ het
aantal erkende behandelingen ult met specifieke Indicaties binnen de
aandoeningen longkanker, mammacarcinoom, prostaatianker en hoofd-
halstumoren, Het aantal pauemen dat (n sanmerking kan komen, afankelljk van
Individuele beoordeling, voor protonenthéraple nam daarmee toe tot circa 3450
patidnten per jaar. bhmwummopmmaamuw«hmm
2005. D ramingen na 2005 zullen hoger ultvallen vanwege de faariijkse toename
van de kankerincidéntie in Nederland,

XnmmmnmmmmIMnmmmwunuum
Rekening houdend met de vodrberelding en bouwtijd voor een protonenfacifiteit
mmmuwmdmdemmmnmzomnwmm
pmnnewnnph behandeld. Ultgangspunt ts dat In 2019 - drie jaar na de
start - eeuprobmemeaerwlmbemﬁlulkunmnzun

Wenmark
cz-3152816 €
Bijiage(n)

Cormespondentie uitshitend
richten 3an hat retocradres
mick vermelding van de datum
wmmm

Pagina 1van 3




21474323

Het aantal zorgaanbleders dat protonentherapie aanbledt zal beperkt worden tot
vier, met aen maximum behandelcapacitelt van ir totas) 2200 patiénten per faar,  Kenmerk
mndmlsdatopmwuuduwmmmﬂmmmm 2B
verrichting geconcentreend kan piaatsyinden. Ook de aanzieniijke investeringen
die hodig zljn per zorgaanbleder vormen aanieiding om het aanbad te beperken,
oummhh«unnmmmdcmmummmmmm

ang met onderzoek naar de meerwaa k&m protonentheraple en de
i ervan, Om de toegankel() van deze yorm van zorg te
optimaliséren dienen de vergunninghoudende zargaanbleders regionaal verspreid
over Nederfand te zijn.

Waw-muwmem

muwucﬂammmmwulbenwnwbqun
vergunningensysteem op roodmdewaopbuzonm verrichtingen
‘(WBMV), Dit houdt In dat het verboden is protonenthéraple aan te bieden zonder
eenvemnnlnawndummmrmvws.mmmlnmreqem,ookwel
genoemd planningsbeslult, bepaalt de minister de omvang van het aanbod en de
mmummrummmnnmumwldocnomhnnmwngu
komen voor een vérgunning. mmmkummmaﬂe«mm:oals
dle In concept Is opgestald voor de Introductie van protonentheraple.

Adviesaanvraag

1n bijgaande concept-regeling staat onder voomurda 2 dat de
vergunningaanvrager gesitueerd moet zijn op of direct naast het terrein van ean
bestaande zorgaanbleder: het hospital-based-criterfum, Onder deskundigen zifn
de meningen over dit criterfum verdeeld, al lifken er méer voorstanders te zijn
voor het gpnemen van dit criterlum vanuit het cogpunt van de kwaliteit van zorg,

Tk verzoek de Raad Kwalitelt mij te adviseren over de waarde van dit criterium. Is
dit criterium zodanig van Invioed op de kwalitelt van de zorg, dat het In de rede
ligt van een zorgaanbleder te eisen aan dit criterium te voldoen om in aanmerking
te komen voor een vergunalng tot het aanbleden van protonentheraple? Ter
bevordering van het draagviak van uw advies, 2ou het zoveel als mogellfk
geschraagd moetan worden door evidence-based argumenten.

Vanwege 2ljn bljzondere \ekn ervaring op het gebled van de ontwikkeling
van protonentheraple, verzoekii tevens ﬂ het opstelien van het advies jnformatie
en advies In te winnen bij prof, dr. Mmm-meoloooen
directeur; Universitatskimikum Carl Guspv Catus int Dresden (e-mall
telefoon Ms(o)”_ Tk
op de hoogte gesteld hiervan.
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Clechve P

‘Ministerle van Volksgezondheld,
» WeHan:Spon

> Retoursdrey Postbus 20350 2500 BJ Den Hasg

Olﬂemmdhdvsneclausm

T.a.v. dr. M,C.G. Danléls, voorzitter Raad Kwalitelt
Postbus 20057

3502!.BUM!

patum 28 JAN, 2013

Betreft  adviesaanvraag criterium haspital-based voor s s
protonentheraple " :&ﬂq
M4t veemielding e de datur
o1 het kermerk van dere

Geachta heer Danldls,

Met deze brief verzoek ik de Raad Kwalitelt mij te adviseren over de vraag of voor
het sanbleden van protonentheraple in Nederfand het criterium hospital-based zou
mmnwo«dengdumed

Introductie protonentheraple in Nederland

Hnmlmmmmnmm(wz;menopzammzoogmm
rapport over protonenthersple uitgebracht. Daarin werd vastgesteld dat
protohentheraple voor de Intra-oculalre tumioren, chordomen/chondrosarcomen en
pedriatische tumoren voldpet aan de stand van de wetenschap en praktijk. Deze
meupbmrddaumecondudeelnnhetbukpmmnutdlMomdm
zsom!hhnwxm
Inhetm over protonentheraple van 22 augustus 2011 (Tweede
xpmer,vemdm-rzou-zoxz,zsm, nummer 364) breldde het CVZ het
aantal erkende beharidelingen uit met specifieke indicaties binnen de
aandoeningen longkanker, mammacarcinioon, prostaatkanker en hoofd-
hmmn.ﬂunmwammdatlnmrfdnﬁhnlwmnn,aﬂunmmkvan
Individuels beoordeling, voor mwtemmmrmummamuso
pauumpnmonmmnmm lnddenﬁadjfm\mrhnkrvm
msbcnmmmmzooswhuhowu!mﬂmwwdom ks toename
van de kankerincidentie in Nederland.

Inmmnmmwmmmmmmumm
Rekening houdend met de voorberelding en bouwt(jd yoor .
kﬂnnuimarv«wad\ﬂngdewmpamunmodbzoxshudmlndm
protonentheraple worden behandeld. Ultgangspunt s dat in 2019 - drle fear na de
start - een protonenyersneller vol In bedrijf zal kunnen zljn,
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ua-mmmmmwmtwmmm Manmerk
mmmmmmmmwnmmmpmmmpum Cxasmne
Mmlsdatopu{gmmdcopmmmﬂngmqt

g g v ptuhvl _pokde

teneffectivite mmom«mganuumum Vorm van zorg te
Mn&“hmmhmkmammmm
wuNeduhndhmn

WBMV-vergunningensysteem

mmmmmmm beheerst veriopen via een

vergunningensysteem op grond van dé Wet op bijzondere medischa verrichtingen
(WBMV). Dghoudllndahetwbodcnhpmhnmw.untebledenmndar
eenwmunn{mvﬁndcmlnlswwnv\vs 1n een ministeridle regeling, ook wel
genoemd planningsbesiult, bepaalt de minister de’'omyang Van het aanbod en de

yoorwaarden Waar zorgaanbleders aan moeten voldoen om In aanmerking te

mmnnmmmnn.mmmmuwmmmammm
die In concept Is opgesteld veor de [itroductie van protonentheraple.

In bijgaande concept-regeling staat ander voorwaarde 2 dat de
vergunningaanyrager gesitueerd moet z\jn op of direct naast het tervéin van een
bestaande zorgaanbleder: het hospital-based-criterium, Onder deskundigen zijn

de meningen ovar dit criterium verdeeld, al Jijken er meer voorstanders te zijn
voor het opnemén van dit eriteriuim vanult het oogpiint van de kwallteit van zorg. !

IK verzoek de Raad Kwaliteit mij te adviseren gver de waarde van dit criterfum, Is
dit exiterium zodanig van Invioed op de kwaliteit van de 2org, dat het In de rede
ugtmmumunbh«rucbwun dit criterium te voldoen om in 8anmerking
te voor een vergunning tot het aanbleden van protanentheraple? Ter
bevordering van het draagviak van uw advies, zols het zoveel als mogelijk
geschraagd moeten worden door eviderice-based argumenten.

Vanwege zifn bijzondere expertise en ervaring op het gebled van de ontwikkeling
vmpmﬁmnﬁnnphwmkm:ummbuhet n van het advies
lnﬁ:muu en advies In te winnen & M!oﬂnnpeut—
[] u memm Carf Gustav Carls In Dresden (e-mall:
sacen, i, telefoon +49(0) 35 IENEIEEED. 1«

Pagas 2vand




21474323

Ik verzoek u uw adyles ulterlijk 28 maart per e-mail te zenden aan NSRRI Dvectic Curatieva Zorg
de ¢ ¢ vindt u bovenaan deze brief.

Kenmerk
czZ3152818

drs. LAM, van Halder

Biflage: concept Regeling protonentheraple
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