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Onderwerp
Rapport Indicaties voor protonentheraple (deel 1): intra-oculalre tumoren,
chordomen/chondrosarcomen en pediatrische tumoren

Geachte heer Kiink,

enoegen u dit rapport aan te bieden.

dr. A. Boer
Lid Raad van Bestuur

t College voor zargverzekeringen heeft het bijgevoegde rapport vastgesteld. Het doet
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vkmedweb.nl
Uecht; 3 mast 2010; Ref. JW/ps/U 10-107
swdoreors Rbeate Eosenpt —_—"
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NWVMWMM«WM)MmMm«hm@Wu
nmméphuwuapmpm'mmmmh en de schtergrond tapportage *Indicaties voor

6: Intra-oeulalre tumoren; chordomen/chondrosarcomen; pediatrische tumiorea™. Het rspport fa
bmduhdowdvnahkhd«hmuwbahm-wwuhmmamm“mmmm
van de NVK heeft ultshultend betrekkiag op het rapportgedectte over de pediatrischie tumoren.

Het rappors bescbrijft de onderbouwing voor protonéntheriple bij een bestralingsindicatie op de kinderleeftifd,
De weergave van dit onderdeel fn de rapportage [s kort, masr relovants manuscelpten zija geleozen voor de
onderbauwing. De NVK onderschei)t de conclusle van het CVZ dat “voor geselectoende pediatrische tumoren
protonenthéraple zorg ks conform de stand van da Weterischap en praktijk”;

Bovenstaando fs tevens conform de huldige praktljk In de kinderoncologle, De kinderoncologischie behandefing

words grotenidesls volgens (inter)nationale protocolle uitgsvoerd, waic bianen afspraken over bdldblu
protonentheraplo deets al zijn WWMNWMWWMWM
tegenwoordig af near het buktentand varwezen,

De Implicatie voor kind, ouders en ovcﬂ;aﬁn&mlnhmhmeuww”h

‘bultentand gedurende circa twee maanden zijn echter zeer belastend. Hierbl] valt te denken 2an financitle

fwesties et hogs ankasten, veraekeringstegelingen, werkverzuim van beide ouders, peychhiche stress,
belasting voor de overigs kindevew tn het gezin, Niot In het minst specic 60k dé taalbarriérs bij complexe
?lmmﬁmeMWmmmwaththm
mua-mmmmmmwwwmm
‘buftengewdon grote wederzljdse inze( van profesilonials, steeds ts wensen over,

Het {s belangrifk onit de volgenda basly mkwuwmbmwdduum

Blke disgnose en beshiltvorming voor behendeling dient plasts ta vindeds binnea esn relevants
multidiscplinaire orcologische werkgroep voor kindertumoren van een kinderoncologisch centrurh.

Exnat BBoohwet. - Pascas Assciaon of e trtands PO Box 20060 NL-3502 3 Uracl ik pedaret sl
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De kinderradiotherapout maakt dee! uit van deze werkgroepen. De volgende specifieke aspecten spelea hierbij
voor kindéren een rok:

- do kennis van (Inter)nationale protocollalre en tevens individuele behandelingssirategietn van de betreffende
participecends medisch speclalisten aan de werkgroep is up-to-date Inzake de patiénten op de kinderleeftijd
= binnen multidisciplinalr verband worden chirurgische, chemotherspeutische en radiotherapeatische opties n
diverse stadla van ziekte besproken Jn nauwe samenspraak met do radioloog en patholoog, zodat een goede
afweglag voor- en nadelen van theraplekeuzes door de diverse participanten kan worden Ingebracht in de
besluitvorming .

- de betreffende kinderradiotherapeut ea het tearn van radiotaboranten en anders medewerkers op hun afdeling
hebben ruime ervaring i het yoorbereiden, begelelden en behandelen van kinderen in sameawerking met hun
ouders en pedagoglsch medewerkers van de afdeling kinderoncologie
-IMMM&M&MWM&WMMNMM
plasts door de kinderoncoloog en de bifbehorende kinderoncologische afdeling
-mmﬂmhlmawwm;mMMWWMwm
gecertificeerde kinderoncalogische afdeling dient te worden tosgediend

- bij Jonge kinderen zijn narcossfuciliteiton met kinderanesthesie noodzakelijk bij de ultvoer van

protonentheraple,
Met bovenstaande gegevens is het voor de uiteindelijke keuzo voor locaties voor protonentherapie noodzakelijk
dat dezo locaties nauw gerelateerd c.q. verbonden zijn aan kind ologische centra.

De beschroven noodzask in het rapport Protonéntherapie voor strikts registratie van dizgnose en behandeling
wordt nadrukkel(jk onderschreven, niet In'het minst in het kader van da late effetten van deze theraple, Gezien
atummmmmwhmummumw«wwm
onderzock vrijwel nlet mogelk, dus dlenen uifgebreide gegevens zorgvuldig te worden verzameld ult
historischo en komende
NSKIW.MWMMMWmmmMWwMWﬁh
reglstratie van gegevens, inclusief de combinatie met de projectgroep LATER (Lange termijn effocten
roglstratic). Binnen dezo gremia bestaat e¢n beproefd datamanagementsysteem dat zich uitstrekt over do
gegevens binnen do kinderoncologlsche centra ea medebehandelingsklinieken.

Een tamenwerking met dezs bestasnde organisatie worde met klem asngeraden.

Wij hopen u hiermee voldoende geinformeerd te hebben. Tot een nadere toelichting z{jn wij desgewenst grasg

Mot velendelijke groet,
de BBC-kindergenees} . namens da sectie

Comw. H. do Ridder-Shiter, directew SKION, Den Hasg
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(Mercsborees 1200)
artadr: Pothis 20050
330218
0200307

Welslie: www.acurologle,sl
Utrecht, 14 september 2009

Ref: §8/09-0610

Betreft: reactle op concept standpunt protonentherapie bij intra-oculaire tumoren,
chordomen/chondrosarcomen en pediatrische tumoren

cectn[ .

In uw e-mail bericht van 9 juli 2009 vraagt u de Nederlandse Vereniging voor Neurologie (NVN)
omoenmacﬁaopwmom standpunt protonentherapie bij intra-oculaire tumoren,
chordomen/choridrosdrcomen en pediatrische tumoren. Wij hebben in deze advies gevraagd
aan de Landelijke Werkgroep Neuro-Oncologic (LWNO), dic het concept heeft bestudeerd. De
reactie van de LWNO met dit advies - dat de NVN volledig onderschrijft - treft u bijgasnd san.

Vertrouwende u hiermes voldoende te hebben geinformeerd,

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

Prof, dr. M.J.B. Tephoom, 1° secretaris

Bijlage: 1

Matlou van der Kar, ambielijk secretaris LWNO

Onde van Medisch Specialisien

Nedetlandse Vereniging voor Radiotheraple en Oncologle
Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde ’
Nederlandse Vereniging voor Heelkunde

Nederlands Qogheelkundig Gezelschap
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“onderwerp: CvZ rapport protonentheraple

Ve

‘véreniging
fnt rale
Nnm%nedogh [LWNO] kankercentra

Aan:
Besluur NvN -
Aristerdam, 28 augusius 2000

Zaer geachts callega,

lnwmumtdeNmmOnmbgmmbumuhnhdaLWNo.dumwﬂqum
anlwom!opuwwaaovan!ﬁluﬂmomomndvhsowr CVZ rapporten over

1 Protonenthera; e M&Merlevanvwz 9 maart 2009, 273
) ?W 2864 ¢ publicatienumier:
z) 3‘) rdeling Ptb'!ﬂﬂenmapls, desl 1 00g, CZS; Kinderan (dassiemummer

hamﬂmmmmwm-mnhdummmmmﬁwm@

Onze | gmuwmam!vmdﬂhn

A In mpmn mmm«wmmmm

B. MWM&IMMMMMMMMMM
techriologische lnnovatie en economische spin-off onderbelicht.

Toslichting:
Opde womdn‘ﬂu.mmnhmm Mmummdm
ausplcién van I.WNO mmnwmhﬁnmmc
v-moxd(l;lw hﬁx:\*." uu“nmam d-mkdv:tn'

dat protonenbestraling beter vume met folonen en

bnhlhg(bmmyﬂmph ref. 2). Da neuro-oncoloog M. Brada et al
heal mgmxwmmm%m)mm.wmukmavg&%m

voz:llmdo znndammnudnodlgt togensiall btdoVSz!ln
n ng v,

klnhmmmmw goodmiwc lumvmthnin l,dhm,

miet prolonenbestraling z )

mmmmwmmmmmmwﬁm( m
brachytherapla iodig én mogalk. mma‘«'m’mm '
Mndmmnmhd-mummuzﬂn p tweede door MWMm
mmappmuwuummwmmmmmm nodig.

12
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; twee andere i nien vddr protonenbestraling die onderbelicht

r bdan?rlku ume

Inh?tnnn:gomh;mobgbdnmﬂ'g memm -

:?.m hndanw modﬂudeehhnlﬂﬂdu aﬂ'&d'vsm
ong ] n onze

technologlsche achterstarid, Research 2

ng heell ons land vrijwel vo uitbesteed aan het
buitonlnnd DoNMnduowmldhoaﬂdo docomhn_nsschd&um
nﬂllardomomntdQEmpuevemnlhrpmjwbngs , zoals aan CERN In
3 ona land weliswaar drie f opgeleverd, maar ten
hodovanoonfonabnln-dmhnaarword d eri de VS, Onzs overheld, waarvoor
hetCvZ hmhmhmmbewwmmio 3 tot invéstering in
is uligaven aan medisch-fechnische apparatuur,
volgens cijfers van CvZ naar schatting 1-2 mifjard euro per jaar, wordt direct of indirect
betaald door de zorgverzekeringen (ref, 4). Dit geld nu bijna allemaal naar
buitenlandse bedrijven, Investering in medische mblanononbowalnglsln
dlozlneenwln,wln.win-lﬁmlodnmwlmllngmndhdduom. In tachnologlsche

kennls en winst in economische spin-off.

Kortom:
wuwnaenwomﬁndervoormbmnmmpblnuedadam,mdatmwdavmm
In het kankeronderzoek, zowel weterischappslijk, techn als economisch kan
profiteren van deze belangrifke medisch technologische 2

referenties:

1. _patle

2. NVRo-mnq)umoppaamze n:
Rapport Protonentheraple, Mlnldorlo van VWZ, 8 maart 2009, publicatienummer 273
(dosdomummorm‘rm))

3. Brada M, Pljis~Johannesma M, De R

current clinical evidence, J Ciln Oncal. 2oom.rwzay
4. Gifors over do stan van do Nedorandso mmMM&nmA_

Namens de LWNO,

Dr. A,C. Kappelle, neuroloog,
Dr J.C. Reljnaveld, vicevoorzittar
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- “Bybges
[ o B
Van: Erk Schimme! (SRS @emhemvtiny] *
Verzonden: meandag 8 maart 2010 17:32
Aan; [ iwws ]

ce: (I mm— secrotaieat NvRO; [

Onderwarp: 037_Consultatie concept standpunt protonentherapie bij
Onderwerp: 037 Consultatie concept standpunt protonentherapie bij

intra-oculdire tumoren, chordomen/chondrosarcomen en pediatrische
tumoren

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

Wij hadden via ons secretariaat begrepen dat we voor 1l maart a.s.
zouden moeten reageren. Ik heb vahzojuist 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 tuho:en 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

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

09-03-2010

Radiat Oncol Biol Phys 2008; 72(1 Suppl):S8. Abstract 17.). Voor
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weinig voor in de schedelbasis; chordomen vooxal aan de
uiteinden van :
de wervelkolon 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,

E. C, Schimmel, secretaris NVRO

E.C.Schimmel, radiation oncologist
Institute for Radiation Oncology Amhem
Wagnerlaan 47

6815 AD Amhem

PO Box 60160

6800 JD Arnhem

The Netherlands

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

e-mail: ETEIEarmhemrti.nl

09-03-2010
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Holland Particle Therapy Carntre i
(HollandPTC) J
Min{sterle van Volksgezondhetd, Welzijn en Sport Delft, 31 oktober 2012
Mw. Drs. B Sdlw
Geachte mevrouw de Minister,

Langs deze weg willen wij onze steun uitspreken voor het Holland PTC initiatief, gericht op
het introduceren van protonentherapla (kiiniek en onderzoek) in Zuld Holland. We xijnvan
WMdeMMMMMMWCna
Technische Universitelt Delft instrumenteel is in het realiseren van deza behandeling en het
benodigde onderzoek voor de Nederlandse kankerpatiénten in xijn algemeenheid en voor
ditdichthevolkte deel van Nederland in het bifzonder. Dit initiatief zal een belangrijke
Impuls vormen voor de kennisinfrastructuur en innovatie in onze reglo.

W-hwmvmhuhd-tudowmordmhphmmdomlhﬁmdﬂ
behandelcentrum fn Delft zult ondertteunen met een behandelvergunning.

Metvriendelijke groet,

.Ing A. Aboutaleb, Burgemeester van Rotterdam
Drs, H}) Lenferink, Burgemeester van Lelden

M. Drs. G.AA. Verkerk, Burgemeester van

Ei MC L
Coter M fupelrt
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Minlskedevan\tolksgemndheld
Welzijn énSport

Minister Milsteriovan VWS
sz,
300
2500 1 Den Maag
w0 [N ocroecid
& Datum
n Ota Y mel 2011
- ~ -~ Zaaknumnier
’ 2063530
(ter beslissing) W#lng‘ﬂ&luit aanwij2ing bijzondere medische Gijtage(o)
verrichtingeni 2 _ z

{1

varaaf irecmur €2 ‘vecz vaz

1 Aapleiding voor deze nota
De voormalige minister Klink heeft in 2008 aangekondigd om per 1 fanuari
2012 de veruunningpllcht vwr radiotheraple - met u?lzundedng van
pmmmzheraple - dn Wet op bijzondere medische vemichtingen
(WBMV) te blllndlpln.

2 Beslispunten, advies an mogelijk alternatief
Beslispunt: U beslult tot opheffing van de v-munnlnnp"d\t voor radiotheraple
(m.u.V. protonentherapie er andera vorr pie) ingevolg
artikel 2 Van de WBMV per Ljanuari 2012,
Advies; U wordt verzacht In te stémmen et de bquunda wtulglng Besluit
aanwifzing bijzbndere medische verrichtingen 2007 en'de aanbieding daarvan
Aan de minlsteiraad.
Mogelijk alternatief: in de WBMV houden js mogelijk, maar ligt piet vaor de
hand omidat het kwaliteitssysteem van de radiotherapie (m:u.y.
vmmmmberaple en andere Vofmen van hadrontheraple) op orde ts gebracht
en daarmee de reden voor opname In de WBMV Is komen te vervalien

3 Samenvatting en conclusles

Al gcruirnc tud is het beleid erop gericht om de zorg waar mogelijk te .

lechts ser de kwalltelt van zorg of de toegang tot de zorg
In hetguipng zr_h, 22| er sprake ziin van mulerm door de oyerheid.
De voormailge minister Klink constateerde In ziin briaf aan de
Gezondheidsfaad Van 14 juli 2009 (bljgand) dat de kwalitejt van de
radlotherapeutische zorg op orde Was en  kondigde aan om de hldlothanple
(m.u v. profonantheraple) per 1 jlnuarl 1012 uit do WEMV te faten ch
Met bijgaand besfult blijven naast pr fe ook andere Vormen van

bestralen met geladen deeltjes tionen en nmnen) onder artikel 2 van da

Pagita 1 vand
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WBMY gehandhaafd. U voorkomt hienmee dat mogelifk in de toekomst Ministete vos WS
ln&iabeimv kunnen ontstasn om Metandara vormen vah hadpontherapie te cFT
‘beginnen Waarblj dan g:anwrgunnlngplkht zoli gelden.

patun
De centra zifh goed Vaorbereld op de Komende Littreds. Da Nederlandse ymagn .
Vereniging Radiotherapautéen en Oncolagen (NVRO) heaft: in januari 2011 de g;‘mf"oi""
richtfijnen vaor ean gelntegreerd kwaliteitsaysteem Tormeel bekrachtigd. Deze
richtiijnen funigeren nu als veldriofmien waar de céntra -0ok nia ultireda ulf de
WBMV-= aan diénen te voldoen. De 1GZ kan daaiop handhaven, Onderdeel vap
de veldnormen zijn richtlijnén voor de minimale omvang van een
radiothierapeutisth centrum. Hierdoor blijft dé concentratie van de zorg
gegarandeerd. Ditls van belang, omdat er een refatie is tyssen volume en de
kwalitéit van de geboderi zorg. De NVRD heeft gekozen voor de oprichting
vah égn accreditatia- -prgaan, dat toetst f den centrum Voor ridiethqnplo
gonform de vastgestelde veldnormen Werkt.
Gelet op bovenstaande concludeert u dat uittrede van radiotherapie-
:‘:ra:"t:m(d |s &1t dat de geplande datum van ulttiade ongewlizigd doorgang
i en.

4  Draagviak politiek
Hetuik mbeleid ligk politiek geyoelig. Tijdens het AO dotterinterventies,
1CD's en concentratie’ kinderhartchirurgie van 9 september 2009, heeft uw
amhisvoorganger toégezedd een wattelljke meldingsplicht te gaan regalen
veor biehandelingen van aandoeningen waar volumes éen kritische
ondergrens kennen, voordat een zorgvuldige ultstroom van WEMV
verrichtingen kan plaatsvinden,

Da meldingsplicht Is op dit moment nog nlet gerealiseard, Gelat op de nletwe
politieke verhiotidingen doet de vraag zich voor of U deze toezegging gestand
wilt doeni of een altematief aan da TK wil voorleggen. Op dit moment wordt
ambtalijk gewerkt aan ean beter altematief voor de meldingsplicht . U wordt

op korte termijn separaat over de meldingsplicht geinformaend en
geadviseerd,

Het draagviak van de TK voor het beslult om radiotherapie uit de WBMV te
laten stramen, is naar verwachting afhankelijik van de yraag hoe u invuliing

geeft aan de maldingsplicht-
Nadat de onderhavige thylﬂg van hat Beslult unwuarg bljzondare
medische verrichtingen 2007 door de fink ird, bij de Raad

‘van State Is gewesst en Is vastgesteld an gepubllulrd In h«tsuahbbd,
dient hiet besfuit volgens de WBMV aan Tweede en Eerste Kamer te warden
voorgelegd (een zgn.*riahang™-procedure); voordat hetin ‘kan
treden, B die gelegenheld over pim. vier of ViF maanden baricht u san belde
Kamers hoe u omgaat met de meldingsplicht.

Da Tweeda Kamar I algud alert als de overhaldsbemoejenis wordt
racht. Het draagviak voornw bulu! M uittrede van de
radiotherapie (m,u.v. protonentherapie en eri van
hadrontheraple) zal utujndal]jk wel unwalq zijn, omﬁltde 162 eerder hesht
vastgesteld dat de kwalltelt op orde is en er mogelijkhieden voor de IGZ zijn
:“m ook nia de ulttrede- aan de hand. veldnorimen van de NVRO daarop te
ndhaven.

.5 Draagvlak maatschappalijk

Paiia 2 van3
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Het draagviak voor uw besluit tot pittrede van de radiotherapie (m.u.v. Nioksterie van YWS
protonentheraple en andwere vofmen van hadronitheraple) Is aanwezig omdat c2/1sz
garanties voor een goede kwalltelt van zorg 2ijn voorzien. Hoewel de NVRO.
de voorkeur geeft aan voortzetting van de radjotherapie In de WBMV, heeft ~ batim

de vereniging zich goed voorbereld op de komende uktrede van de bofds
radiotherpie uit de WBMV (vaststellen veldnormen en het oprichten van gen ~ Ziskmumimer
accreditatie-orgaan). De voorkeur van de NVRO om de vergunningplicht op %
grond van da WBMV te handhaven, Is mede ingegeven door het idee dat het
marktbescherming zou bieden. Voor een deel Is dat schijnzekerheld omdat

het niet floudbaar is om een vergunning aan een centrum te onthouden als

het centrum zou voldoen aan de veldnormen van de beroepsgroep (NVRO).

6 Financiéle en personele gevolgen
Geen

"7 Juridische hnlbluhqﬁ
Aanwezig

B Interne afstemming .
De hota is afgesternd met directie WIZ en de IGZ.

9 Gevolgen administratieve lasten
geen .

senior beleidsmedewerker

Poging 3 van 3+
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Met dit besluit blijven naast protonentheraple ook andere vormen van bestralen met geladen
deeltjes (ionen en neutronen) onder artikel 2 van de WBMV gehandhaafd. 1k wil hiermee voorkomen
dat mogelljk In de toekomst Initiatieven kunnen ontstasn om met andere vorimen van
hadrontherapie te beginnen waarbij dan geen vergunningplicht z0u gelden.
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Agenda bestuurlijk overleg protonentherapie
11 full 2018, 15:00-16:00 .
Locatfe: NFU, zaal 10

1. Opening & mededelirigen
2. Vaststelling verslag d.d. 22 september 2017

3. Vaststellen aangepast procesvoorstel:
- N2A als onafhankelijk uitvragende partij
- RolZin/expertgroep
- Vaststellen globale inhoud vragenlijst

4. Nieuwe tijdslijn
= eerste ultvraag haalbaar na de zomer (0.bv, input NZA)
- = consequenties 0.a. voor looptijd vergunning APTC

5. Vervolgafspraken:
- OpdrachtNza |
- Volgende vergaderdatum

Bijlagen:

Verslag d.d. 22 september 2017

Procesvoorstel uitvoering addendum bestuurlijk overleg

Globale inhoud vragenlijst (combinatie excell bestand + overzicht tumorlokalisatie)
Bestuurlijk addendum
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Ministerte van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport
Minister blmdla Curatidve Zorg
T Somatische Zorg
T 070
06,
ol
Datum
18 augutus 20110
C2TSZ-30717723
(ter beslissing) Beperking vergunningplicht radiotherapie tot diitshuitend Zuskrptmer
protonentheraple . :Wuo(-)
san
Pacaal directaur (=4 56
P \radiotherapie\Ainbiedings
nota istrooin
oo

1 Aanleiding voor deze nota
De CZWO heeft op 16 augustus het voorstel Ontwerpbeslult aanwljzng
bijzondere medische verrichtingen 2007 in verband met de beperlaﬂg van de
vergunhingplicht voor radiotheraple tot ultsluitend
besproken, De CZWO heseft geen mhoudcmnopm-ddnm blj het voorstel

gemaakt.

2 Advies
U wordt gevraagd om:
- Het voorstel (bijgaand) te aanvaarden en aan de ministerraad voor te
leggen.
- Het aanmeldingsformulier (bijgaand) vaor de RZWO te tekenen.
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1 Aanleiding voor deze nota
De CZWO hesft op 16 augustus het | Ontwerpbeslult aanwijzing

bijzondere medische verrichtingen 2007 in verband met de beperking van de
vergunningplicht voor radiotheraple tat ultsiuitend protonentheraple
besproken. De CZWO haeft geen Inhoudelijke opmierkingen bij het vaorstel
gemaakt,

2 advies en mogelijk alternatief

= Het voorstel aanvaarden en aan de ministerraad voorleggen.

= het aanmeldingsformuller voor RZWO) door te gelelden naar de RZWO.
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1 Aluhldlm voor deze nota
- Graag uw beslissing over hoe om te gaan met de Introductle van de
WBM\Ivv:munnlnqplld\t voor prohonenﬁlemple.
- Indlen u akkoord gaat met het verder ultwerken van de vergunningplicht,
verzoek Ik u bijgaande reactle op het schriftelljk overleg Inzake het CVZ-
' rapport Indicaties voor protonentheraple te ondertekenen,

2 Beslispunten, advies en mogelijk alternatief

- Ik adyiseer u door te gaan met de uitwerking van dé WBMV-
vergunningplicht voor protonentheraple conform onderstaande optie 1,

~ Indlen u daarmee akkoord bént, kunt u bijgaande reactle op het
schriftelljk overleg ondertekenen,

- Als alternatief zou u kunnen afwijken van de Ingezette beleldslijn en de
vergunningplicht alsnog kunnen opheffen.

3 Samaenvatting en conclusies
Via wij2lging van het Bestuit aanwijzing bijzondere medisch verrichtingen
wordt de WBMV-verguiningplicht voor radiotheraple opgehaven, met
ultzandefing van de protonenthéraple. In reactle op deze Vaorgenomen
wijziging heeft de Tweede Kamer vragen gesteld, De concept-antwoorden
hiervoor zult u separaat ontvangen. Indlen de Kamier genoegen neemt met
deze antwoorden zal de amvb waarschijnlijk per 1 mel In werking Kunnen
treden,

Waarom wel ultstroom radiptheraple en niet van protonentheraple?

De réden van de wijziging {n de Vergunningplicht Is dat radiotheraple Inmid-
dels tot reguliere zarg Is bitontwikkeld. Protanentheraple (s een speciale vorm
van radiotheraple ea Is julst een relatief nieuwe, complexe zorgvor waar-
voor de beroepsgroep nog geen kwaliteitsnormen heeft opgesteld.
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Het CVZ heeft voor hepaalde indicaties vastgesteld dat het verzekerde zorg .
Is. Aangezlen protongntheraple nug niet In Nederfand wordt aangebaden “"'m -'.,'m
moeten patiénten naar het bultenland voor deze zorg.

Wat maet er gebeuiren voor de Vergunringplicht protonenthéraple?
Volgende stap in de uftwerking van de Vﬂwﬂuiflgplld!t VooY- mtormtﬁem—
ple‘ls dat een Planningsbesluit moet warden opgesteld, waarin u bepaalt hoe-
veel vergunningen er worden vergeven en vaststelt aan welke voorwaarden
aanbleders moeten voldoen om In asnmerking té Komen voor een vergun~-
ning. Waalsdtljrﬂljlt zal de behoefte worden vasbgestdd op minder centra
vaor protonentheraple dan ef Inftiatleven zijn (er zljn nu clrca 5 Initiatiaven
ien meer dan 2 of 3 vergunningen Is bhwaarschijniljk gezien de behoeRte). Dat
betekent dat we In het Planningsbesiuit nndutchelduldc criteria moeten for-
muleren op grond Waarvan we de beste van de Vijf potentidle vergunningdan-
Vragers kunnen klezén; De casus van de Transcatheter Haitkep Interven~
ties(THI's) heet ons geleard dat het van graot belang is dat de criteda vol-
doende discriminenand. zlin om tot een objéctieve ranking te komen, Deze arl-
terla en de weglng ervan mosten duldel(jk vooraf kenbaar worden gemaakt
via het Plandingsheslult, Hlermee kunnen we niet aitijd juridische procedures
vanuit de afgewezan centra voorkomen, maar wel de Juridische houdbaatheld
van de ranking en.de daarop gebaseerde beslulten vergroten,

Ock moet de ratio vraag, aanbed en volumenorm duldel(k 2ijn: op die manler
moet worden bepaald hoevee! aanibleders (vergunninghouders) Br maximaal
‘moeten komen opdat 21j allemaal aan het minimum aantal verrichtingen ko=
men, maar wel voldoenda aanbleders om aan de vraag te voldoer. Blj de
THI'S was dat fastlg omdat het nog nlet duldelijk was hoe de vraag zich 7olt
ontwikkelen; en er tegelljkertijd binnen de beroepsgroep discussle was over
dle minimumnorm. BIj protonentherapla hebben we een beter houyast dan bij
‘de THI's: het CVZ heeft geraamd dat ongeveer 3445 patiénten per faar In.
aanmerking komen yoor protonentheraple. Verder zijn de volumenarmen hier
irninder relevant voor de kwalttelt vain zorg dan bif de THI's, waar de kwaliteit
van de Ingreep rechtstreeks samenhangt met de opgedane vaardigheden van
de zorgveriéner. Bij. protoneritheraple muet veeleer rekening worden gehiau-
tlen met de capacitelt van een vérsneller, de Invasteringan dle nodig zijn en
doelmatigheldsoverwegingen. Een: compatte versneller kent een bastscap

telt van ongeveer 1000 patignten perjau, een reguliere versneller 1 Af-
‘hankelljk van wat voor versneller de vergunniogaanvrager iens Is te
gebrulken, zal er ult doelmatwmdmwwemmm maxiniaal ruimte zijn voor
drie vergunaingen: De Tm-uwm ons in jeder geval ook gejeerd dat

ﬂuldeluk ¢ objectief beargumen de mate van concentratie, de.behpente-
, en daarmee het aantal vergunningen kenbaar moet worden gemaakt
v(a‘ Plamlngsbwu

Zoals gezegd Is protanentheraple een relatief nieuwe, complexe zorgvorm. (n
Nedertand Is er nog geen ervaring mee opgedaan en de beroepsgroep heeft
nog geen kwallteltssysteem ontwikkeld. Het CVZ heeft wellswaar aangegeven
voormthwnundltvenekmum Is, maarermutnoumduldemu
Indicatiestelling van de beroepsgroep komien. Hierln moet met wetenschappe-
fijk oriderbouwde argumenten vastgesteld worden wanaeer deze theraple
aapgewezen |s boven regullere radiotheraple. De investeringen die nodig 2tja
om protonentheraple aan te bleden (€ 15 min; per centrum) zifn sanziéalljk,
en daanmee ook de kosten van de therapie zelf, Op hoomjnmbwim:de
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ymhudmaa pmtonenu;:a%le oncevea; 1,542 m‘:‘g‘ 15.000,7) duur=

reguliere radiothera ‘egenover deze hogere n staan wel za- %)

Y als: mider schadalifhs pezordheldanevensificten e en betere behande= o Y
fing van sommige soorten tumoren, Naast gezondheldswinst levert dit ook

(moellfjk kwantificeerbare) kostenreductie In lateré jaren op omdat er minder
behande!lmen van de neveneffecten nodig zijn, Bl de Intrnduétie van dit

5001t kostbare mnmqumuumdammMu nauws

In beginsel kunt u klezén voor twee optiés voor de introductie van protonen-
"""I"‘a'é‘o';‘f:" :gd';etpld WBMY I
=D n van een yergundlngplicht
. 7<ahlen van een WBMV-yergunningplicht

Optie 11 doorgash mét hek realiseren van eén WBMV‘vsmwm!mplIdx
Dcu optle houdt in:
de minister bepaalt het aantal vergunningen (zie Jn de toelichting
" hlerboven hioe het aantal bepaald moet worden)
o de minister stelt de criteria, de weging en de procedure van agnbe~
:t'cudl‘ng vast op grond waarvan wordt gekozen wie de vergunning
0
e deIGZ adviseert over de vergunningaanvragen

‘De voordelen van een yergunningenregime zijn:
- Zekerheld van concentratie van het aanbod hetgeen wenselljk kan 2ijn .
. voar de kwalltelt en lmtmbehearslng (al Is de' WBMY voor dat laatste niet

bedoeld).
~  Asn'de yergunningen kan de voorwaarde worden verbonden dat een
- ::homg‘. effectivitaitonderzoek deel ultmaakt van het aanbieden van deze
i araple,
- B vergunningverlening wordt het aanbod afgestemd op de vraag, Hier
. door Is er een zekere borging dat er voldoende patidntan komen waardoor.
-, vamunnlnghouders hun Investering kunnén terugverdlenen. Zonder een
dergelijke borging Is de kans groot dat geen enkele aanbleder het aandurft
(of de Ainanciering rond krijgt) om zoveet te investeren met een sanioop-
periode van ongeveer drie jaar.

Nadelen van een vergunningregime zijn:
- Belemmering voor nlewe |
- . Aanbleders kunnen pas concreet van stact gaan na afronding van de
+ procedure Planningsbeslult (opstellen besluit, tenderprocedure, advisering
over vefgunmn;mnvmen daor 1GZ en beslissing op vergunningaanvra-
gen), naar schatting eind 2012,
- Risico voor juridische procedures bij vergunningafwifzing.

Dptle 2t helemaal afzien van de vergunningplicht, overlaten dan de markt
De yoor- en nadelen van een vergunningenregime 2ijq a contrario beschre-
ven onder optie 1. De opheffing van de WBMV-vergunningplicht voor regillie-
re radiotherapie enerzijds, en het regelen van de specifieke verglnningplicht
mrpmhmn&mﬂennﬁnﬂds,kmk%ﬂnﬂedmhnﬁku
wordt gevolgd, en waarover regeimatig aan de Tweede kamer Is gerappor-
teerd. Deﬂmlwwnhetmmumljﬂ bUzondumMsduveb
Mﬂwmkdmanmmm&ulundemwmﬂmmdmmtm
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Juridisch gezien zou u de koers nog kunnen wijzigen tot pal voordegephn-

dé Inwerkingtredingsdatum van 1 nel, maar daar moet dan wel eén sterk wwsz»“‘m';mm
argument voor ziji. ﬂat!aitdatmtm&vddoemmmmm-

ria vast te stellen voor de vergunningverlening {ifkt nlet zwaarwegend ge-

noeg. Bovendlen zou het ministerls van Financién er niet mee akkdord gaan

dat we.blj gebrek san het vergunningenregime geen inviced meer hebben op

het aantal centra en daarmee de kosten,

fkrasd u deze optie dan ook af,

Voor meer informatie verwfs k.u naar bifgaande koplesn van de nota van
26 oktober 2011 cver de introductie van protonentheraple in Nederiand, en

de brief van 22 november 2011 waarmee U hat CVZ- rpppnrt Indicatles voor
‘Protonerithetapie aan de Tweede Kamer fieeft aangeboden,

Drasgviak politiek
Nadr verwachting zal uw besluit om protonentheraple in Nederland te
Introducerén een breed draagviak in de Kamer hebben,

Draagviak maatschappelijk
Zie bijgaande kople van de nota van 26 oktober 2011,
‘De huldige Viff potentitle sanbleders wéten dat we bezlg zij met het
‘opstellen van een Planningbesluit. Hun belang Is inet name de
onderscheldende criteria hierin: leder centrum zal graag willén dat we deze
zoflanig formuleren dat zif bij de beste drle horen. Wanneer een concept van
ean Planningsbesiuit gereed Is, zal dit aan de Nederlandse Vereniging voor
Radiotheraple (NVRO) voor commentaar worden voorgelegd. In de THI-casus
bepérkten we ans spoedshalye tot een Informele Inspraskronde, wat de
Jurldische houdbaarheld van de vergunningveriening geen goed heelt gedaan.
Vandaar dat we nu kiezen voor een fonmele consultatieronde,

Financidje sn personele pevolgen.
Nrpauntkostmommuetlsoom meer dan de huldige -
fotonentheraple. De faalijkse meerkosten (explojtatie en afschrijving) van
&én protonenversneller in vol bedrijf (op 2jn vroegst in 2019) bedraagt € 15
miljoen, Pas wanneer de eerste patibnten n Nederland met protonentheraple
kunnen worden behandeld, zullen de mearkosten van de behandeling
optreden, Dat ulnletemierzun dan In 2016 en dan nog In een beperkte
omvang vanwege een geleidelijke faarlijkse grael van het aantal te

behandelen patiénten. DIt staat los van mogelijke kosten van behandelingen
die voor die tijd al In het buiterand plaatsvinden.

De middeleri die het kabinet beschikbaar stelt voor groel fn de zorg 2(jn naast
demografie etc. ook bestemd voor nnovatie, Omdat protonentheraple eert
{nniovatieve behandeling Is, komen de meerkosten ten laste van de
beschikbare BKZ-middelen voor zlekenhuizen waarin rekening fs gehauden
et groel.

Tegenover de meeérkosten van protonentheraple staan er patentieel ook

besparingen. Protanentheraple verkleint de kans op secondalre tumonm, die

op mlddelfanqe termifn kaunnen omﬂ. Dit spaart behandeikosten

Vecder zijn er -omdat er gerichter kan worden behandald- mlnderjd)tde]ljhe

nevenéffecten. Over de ofnvang van deze besparingen kuririen vooraisnog.
geen ultspraken worden gedaan, omdat daargm onderzaek niaar is gedasn.

bagaadviny
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Tot in 2016 2a protonentheraple rilet In Nederiand beschikbaar zifn, Patiénten  Sxrres.sioeros

zﬂndanungewmnepbdnndeﬂnghhubumw Dit zal geen hoge
mdntnzr‘monwa behandelcapaciteit in het buitenland (Europa en VS)
beperkt

Juridische haalbaarheld
Zie boven onder opties.

Interne afstemming
Dit dossier wordt afgesternd met WIZ, FEZ en het ministerie van Financién,

Gevolgen administratieve lasten

Wanneer de “aanbestedingsprocedure” van de vergunningen wordt gestart,
zullen vergunningaanvragende centra moeten aantonen dat ze aan de eisen
uit het Planningsbesiuit voidoen, Deze tijdbesteding is relatief gering gelet op
de overige bestedingen die centra In tijd, geld en moeite moeten dogn om
protonentheraple aan te bleden, en landelijk gezien nihil.

Bijlagen:

ter ondertekening
- reactie minister schrifvelijk overieg over het CVZ-rapport

ter Informatie

kople van de brief d.d, 22 november 2011 (kenmerk CZ/T52-3089210)

aan Tweede Kamer over het CVZ-rapport Indicaties voor Protonenthera,

kople van de nata d.d. 26 oktober 2011 (kenmerk C2/TSZ-3089211) over
8-val ple In Nederland

Poging Svan 5.
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bylage bxj nota
C2/752- 3106704

Minister

nota | | gt

[} (terbestissing) '\ Introductle protonientheraple In Nederland g

— |

1 Aantelding voor daze nota
chzmhmmmtwnde&pﬁtnmmmnw
; behandelarsenaal

! lingen kunnen nu ook voor rekening van de
Zorgverzekeringswet nden, Het aantal pati&nten dat in agnmerking
koMt voor protanentheraple zal daarmea toenemen tot ca 3450 patiénten per
jaar. In Nederland bestaan geen facllitelten om protonentherapie aan te

. bleden, Het rapport treft u bijgaand aan.

2 !nllcpunun, advies en mogelijk alternatie?
De lcmdu:uovan protonentherapie in Nederland.
Advies:

UMWNMMW
In Nederfand ta starten met protonentherapie. U staat daarblf een
behaerste latroductie vaor.

¢ Nu nog niet hét aantal af te geven vergunningen vast te stellen voor
aanbleden van protonentheraple. Het aantal vergunningen voor
mmwm«mmmmmmmumm
vaor een vergunning zullen worden opgenamen in de nog op ta stellen
Regeling protonentherapls.

s Bijgaande brief paar de Kamer te tekenen, waarin u de Kamer Informeert
over de (nvoering vah protonentheraple in Nederland. De brief Is ambtelijk
met Financién afgestemd,

Een beslult om Uit koste

gingen protonentheraple niet In Nedérland té

Poging | van 4




bwnu&opﬂch‘Mmﬂhmm
mld v 20rgplicht tegenover hun verzekerden na te komen,
ﬁhﬂﬁdlmlnh&bulunhndbndtukmwhu&nmduru
mbepw

on conclusies
Opm m-de CVZ-rapport van 22 sugustus 2011 over
mmmph de doglgroep voor protonentherapie aanmaerketifk
uitgebreld; MWbmw&mgmngmmfmmm
e basispakket geworden amdat het voldoet san de “stand van de wetenschap
&n praktijk,

mmmmnwhdmommwmn#unmm
Omdat protonentheraple onder artikel 2 van de WBMV valt, Is het verbode

om zonder vergunning mtdmmmuquumummmm
vorm te geven Regeling protone a hoeveel vergunningen autien
wardan algegeven en welke voorwaarden en voorschriften daaraan zifn

ammmwmxxmwmmumwmde
rageling voor commentaar wordt voorgelegd aan de De
planning is dat ¢ de regeling In maart 2012 definitief vaststelt,

Op 2ijn vroegst zal/zullen in september mlqummmlng(en) kurinen
worden afgegeven. Rekening houdend met éen en bouwtijd
van vier janr zouden de eacste patidnten in de loop van 2016 fn Nedertand
met protonentheraple kunnen warden behandeld,

1n 2019 -drle faar na de start- 23} een protonenversneller vol In bedrijf
hmmﬂjnaonmwdudma 1000 patidinten per jaar kunnen

xndehmw“ndemmwnummtuuuwalmm

van protonentheraple meer zicht wil krijgen op de (kosten)effectivitelt van de
behandeling. Dit was ook een van de voarwaarden van Financién om akkoord
e gaan met de brief. Dé be ng&omdu(kém)dfewvmemﬂ*h
geven in da nog ap te n Regeling protonenthierapie. In deze regeling zal
ook het aantal af te geven vergunningen voorpmnmmmm
vermeld. Dit saintal dient passend te 2ifn binnen het kader van een *behécrste
Introductie™. 0ok Finencién al hierblf worden betrokker.

Qverigens heeft de baroepsgroep van radiotherapeuten reeds aangegeven
bezig te 2ijn met het ontwikkelen van richtiijnen t:a.v. een effectieve Inzet van
deze nieuwe behandeling: DIt Is temeer van beking ais de beschikbare
‘capaciteit Kleiner Is dan de poteritidle doéigroep. In dat geval zullen alieen
patidaten In aanmerking komen waarblj deze behandeling dandwerkeltk
onderbouwde meerwasrde heeft.

Drasgviak politiek
Nauummwulwbumompmmmmlnmdaudu
Introduceren een breed draagvisk In de Kamer hebben. De strifd tegen kanker
(dwdmomakhumml)huumwmummnmwhn
daarsan een belangrijke bijdrage leveren,

21474376

Ninigtéria van VWS

- Nanmark
C2/TS2-3089211
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B Draagviak maatschappelijk Hiniataria van VW

Het CVZ heeft aan de Nederiandse Vereniging voor Radiotherapeuten en

mm(m)mmwmmmmmmmwm i
Nederland waardeert. De ht protonentherapl

n-mrzmnmﬁslmwdudkmmdwmmnomammn
t.0.v. van fotonentheraple gedekt moeten worden binnen de beschikbare
middelen en groeirulmta Voor ziekenhuizen. Dekking binnen de beschikbare

d watenschap
praktijk” en dasrmee onderdeel fs van het pakiet. Net als de andere
wummmomunmmummmwnum«
groeimiddelen hestemd, naast andére antwikkelingen zoals demagrafie.

De bljgaande Kamerbrief over uw standpunt rond de Invoering van
wwlnuM&MWW)Mm

I'lnndlhan
mmmmumpnus.ooo, murmdthmo
Mﬂn«tﬂmpl&l’h meerkosten (exploitatie en afsthrijving) van
Whvﬂbﬂﬂ(wﬂhvmhiﬂm}b&:mtls
miijoan. Pas wanneer da eersta patidnten In nd met protonenthérapie
kunnen worden behandeld, zuflen de mm“nde
optreden; Dat zal nlet eerder 2ijn dan In 2016 en dan nog In een beperkte
onvang vanwege een geléldelifke jaarlijkse groel van het aantal te
behandelen patigntan. Dt staat los van mogelljke kosten van behandelingen
die voor die tijd at in het bultenland plaatsvinden.
De middelen dia het kabinet beschikbaar stel€ voor groel in de zorg 2n nagst
nmmﬂ.mookbmndvmhnmummmmmm
Innovatieve behandeling 15, komen de meerkosten ten lasta van de
beschikbare BKZ-middelen voor ziekenhulzen waarin rekening ls gehouder
met groel.,

Tegenover de meerkosten van pmmﬂmplemvpowm
besparingen. Protonentheraple verkleint de kans op secondaire tumoren, dfa
op middellange termijn kunnen antstaan. Dit spaart behandelkosten uit,
Verder zijn ar -omdat er gerichter kan worden behandeid- minder schadelijke
neveneffecten. Over da omvang van deze besparingen kunnen vaoralsnog
geen ultspnkenmrdmumn,mmromondmkmkmm

Tot {n 2016 24l protonentheraple niet in Nederland beschikbaar zijn. Patiénten
mmummwmmmmwmm Dit zal geen hoge
mwmmmumm (!ump-mVS)
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| Bijlagen deel 1 van 4 bij deelbesluit 1 Wob-verzoek over protonenbestraling J {

e

{ Bijlagen deel 2 van 4 bij deelbesluit 1 Wob-verzoek over protonenbestraling C( 4:{) ?72.,- Y

Bijlagen deel 3 van 4 bij deelbesluit 1 Wob-verzoek over protonenbestraling —=
Bijlagen deel 4 van 4 bij deelbesluit 1 Wob-verzoek over protonenbestraling
Deelbesluit 1 Wob-verzoek over protonenbestraling
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