21 4743?6

Hinisterie van VWS

7 Juridische haalbaarheld e
Ja. Protonentherapie Is een vergunningplichtige verrichting op grond van Wet  czvsz.3089m11
Bijzondere Medische Verrichtingen. Het vergunningenbeleid zal nader worden
geregeld In de nog op te stellen Regeling protonentheraple.

Interne afstemming
De nota is intem afgestemd met W)Z, FEZ en Z. De brief Is ook afgestemd
met het ministerie van Financién,

9  Gavolgen administratieve lasten
Geen

Paginsdvan 4




c2)Ts

Welzijn eaSport

> Retourndres Pistbas 20350 2500 B Ben Hisg

patym 22 HOV 201
Betreft Mopmmmnlmmmmmmm

Ing (fotonentheraple). Een
mmm«uummm. lmmtmuocmmmq
In het weefse] vé5r de tumor, een hoge straling In de tumor en vrijwel geen
wnllundurdammor mmmmum
schade sant hat omiiggend weefsel (acute schiade en schade op langere termijn) en
verbeteren de tumarcontrole.

1n 2ijn eerste rapport over protonenthersple van 23 maart 2010 stelde hat CVZ
yast dat bastspaket

Rekening houdend et 2en yoarb qstiyd en bouwtijd van w;-rmrk‘unﬁen

€

bgla., f{a ’ nota:

21063 0P

Minlsterievan Yolksgezondheld,

Pagraluand
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naar verwachting de eerste patiénten medio 2016 in Nederfand met
protonentherapie.

worden behandeld, In 2019 -drie jaar na de start- zal een Zonkrumser
protonenversneller met een behandelcapacitelt van ca. 1000 patiéinten vol In CUTSZ- 389210
bedrijf kunnen zifn,

(W).hmﬂﬂmmmdﬁm&wvmﬂmmumm.

Hoogachtend,
de Minister van Volksgezondheld,

Pagra 2 van2
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Ministerie van Volksgezondheld,
Welzijn en Sport
De Voorzitter van de Tweede Kamer
der Staten-Generaal m:
Postbus 20018 2511 VX Den Hang
2500 EA DEN HAAG Oorraverheld. A
Contactpersoon
Dabum
9 febriart 2012
Kenmerk
C2-0-310239%

mlnuut Schriftelijk overleg reactie minister op het CVZ rapport ~ Zsskinummer
over Indicaties voor protonentheraple (deel 2). &»

TSDAOS\I 102095
SCHRIFTELLIX OVERLEG
PROTONENTHERAPIE. docx
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k%8 Ministerievan Volksgezondheid,
il WelzjnenSport

Sacrataria Ganaraal / plv,
Sacretarls Gensrssl
Directie
Beroskadres: .
Pemasiusplein §
DenMssg
T 07034079 11
F 0703409834
Schriftelijk overleg over de brief van 22 november 2011 Solichteges by
IMEIMO  over reactie op et rapport indicaties voor g
protunuﬂmp;e model-based Indicaties. oro-Seo [N
25 fanvad 2012
Hierbif ontvangt u een brief aan de vodraltter van de Tweede Kamer der Staten-  S0%ae(®)
Generaal, d.d. 23 fanuari 2012, met het verzoek deze brief te beantwoorden. visnehann
De beantwoordingstermijn voor commissiebrieven Is vier weken, terizlj een andere
termijn Is genoed, Tndjen dexe térmijn naar verwachting (rulm) wordt et oy
overschreden kan In ovetiea maet DBO/PZ besloten Wordén een uitstelbrief te et vermeking van de datum
sturen. . whmmtmm

De Ingekommen brief s door DBO [n Hermes gereglstreerd, Omdat uw directie het
antwoord maakt Is uw diréctie In Hermes als “houder” sangemerkt.
Het uitgaande nummer op de antwoordbrief graag als volgt vermeiden:

€2-U- 3102395

Vaor de beantwoording van de brief dient u gebruikt te maken van het sfabloon
“brief aan parlement” te vinden [n de dommenwngmmoronder sjablonen VWS.
De antwoardbrief wordt aftijd geadresseerd aan de voorzitter van de Tweede
Kanerondermmaldlng van het kenmerk van de Tweede Kamer.

De concept-antwoordbrief moet worden aangeleverd bif het secretariaat van de
portefeulliehouder (DG) en dient tavens gemaild te worden naar de Dienstpostbys
Parlemenitalre Zaken (DBO-parlémentalrezaken@minyws.nl)

Parlementalre Zaken zorgt voor doorgeleiding naar de bewindsperonsen en
verzending van de brief aan de Tweede Kamer. De minuut en bijbehorende
stukken zal PZ na verzending aan de Kamer retour sturen naar uw directe.

Voor averleg of als u vragen hebt kunt u contact opnemen met PZ (toeste] 6473 of
6148) of met uw parlementalr contactpersoon.

Pagioa 1 ven 1
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Aanlelding voor dexze nota

Op woensdag 17 oktober jongstieden heeft u een bespreking gehad met
Initiatiefnemers op het gebled van protonentheraplé (pit) over het proces van
vergunningverening. Doelstelling Is om met partijen tot een consensus
hierover te komen. HPTC heeft een voorstel hlervoor aan alle Initiatiefnemers
gedaan (bljlage 1). Daarnaast, en In conitrast daarmee, heaft HPTC op 25
oktober jonigstieden ook een Individuele vergunningaanvraag Ingediend
(biffage 2) blj de minister van VWS. Op deze aanvraag zijn we op grond van
de Awb verplicht te reageren.

Baslispuntern, advies en mogelljk alternatie!

Ik adviseer.u een antwoordbrief te sturen waarin u verzoekt aan het HPTC de
adnvrasg san te houden tot er meer zicht is op een consensusvoorstel danwel
«dat duldelifk wordt dat die consensus er niet komt.

Samanvatting en conclusies

Consensusvoorstel HPTC

Het consensusvoorstel zet de geraamde capacitelt van alle initlatiefnemers af
tegen de geraamde yraag (zie bijlage 1). Op basls hlervan concluderen z¢ dat
we alle vijf !nmuefnmmm vugunning 20uden moetan geven, en dan
nog niet komen tot de benodigde capaciteit.

Volgens HPYC Is de kern van het voorstel dat VWS In de ogen van initiatief-
riemers onderschat hoeveel tijd nodig Is om prt met voldoende behandelcapa-
diteit In Nederland neer te zetten.

HPTC gaat er trouwens van ult dat van alle model-based iridicaties ér 50% In
trials belanden en dus niet meegeteld mogen worden.

21474376

dep. %-h-'l@

‘Ministerie van Yolksgezondheld,
Welzijnen Sport

€2-3138%06
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wghebbenhetcvzwqu;areagemnopdcunhm Hetcvzuukbu

de corsprankelijke ramingen van 250 avidence-based indicaties en 3200 0 i
model-based; waarvan de laatste gewoon allemaal meegeteld zouden moeten.
wmwammmmuemmnwwmwzmmm
datmbudmrammmw van indicaties die tot het Verzekerde

pakket behoren, maar siult niet ult dat ar dsarmaast nog 2000 potentitle
wmﬂnmndhmeﬂmu:mkmmmmwnbebom

Volgens het CVZ blijven de getallen onzeker, maar het aantal door hen

geraamde aantal van 3450 patidinten Is aan de voorzichtige kant. Deze

ramingen z{fn bovendien gebaseerd op ciffers van de Gezondheldsraad uit

2005, Het CVZ geett aan dat voor sommige indicaties het aantal patlénten

weer kan afnemen, bijvoorbeeld omdat met de huidige fotonentheraple
vorderingen worden gemaakt.

Als de geschatte ca mdelmthﬂdnemmuopt.enweldjummarde
ramingen van het CVZ, dan Is het de vraag of we ons bij de start moéten
m«mmzﬂswmruﬂnaeno!dqumwmunmwenum

fmoeten verlenen bij de eerste ronde, Het biljit verstandig om een zekera

schaarste te handhaven zodat er altijd goed nagedacht wordt aver de

juistheld van de indicatiestelling. Dnm’mmmookondemrpvanondmaek
bud«vemunmwenvenenm.

In de tabel (n bijiage 3 2ijn de cijfers met de geschatte capaciteit van
{nlitiatiefnemers afgezet teaen de qerumd- vraag van het CVZ, Inclusiéf éen
groel van 3% per jaar vanaf 2005, en [n de laatste kolom Inclusief de 2000
extra potentidle indicaties.

We hebbien het consensusvoorstel in koplé gekregen en hioeven er nu nog hlet
op te reageren. Als u 2ich ophetshndpuntmr;damtzekernmue
bedoeling was om met een onderbouwing te komen van een voorstel, waarin
alle inltiatiefnemers een vergunning krijgen, dan t‘ct fet in de rede dit te
communiceren aan belrokkamn

Vergunningaanvraag HPTC

HPTC heeft een vergunning aangevraagd voor prt, hetgeen haaks staat op de
poging over de vergunningyeriening een consensus te berejken,
Waarschijniijk Is men de vertraging in het proces beu en wil mmVWSop
deze manler dwingen een beslissing te nemen,

Er geldt gehefmhoudingsplicht; we mogan 2ander toestemiing van HTCP dlet
aan de andere Inttiatiefnemers laten weten dat er door HPTC een vergunning
Is aangevraagd, De reden Is dat allaen al het feit dat er een vergunning Is
aangeyraagd bedrijfsvertrouwelljke Informatie Is. Als lemand deze Informatie
Zou willen opvragen op grond van de WOB, dan zouden we daarvoor eerst
toestemmiing moeten vragen aan HPTC,

Voor de goede orde: prt valt nu onder da algemena vergunningplicht voor
radiotheraple: mmmnmcmwmvemumngpmm“n
planningsbestuit hiervoor. Het opstellen daarvan Is nu julst onderwerp.van
discussie: welke critéda en hoe groot moet het aanbod worden. Dat betekent
dat de huidige vergunninghouders voor radiotheraple mogen startan met prt.
Op grond van tle Awb moeten we binnen acht weken op een’
anmhmnogmmmmmhlhn,mumﬂjn
noemen Waarap de aanvrager wel een antwoord kan verwachten. Die termijn
maet redelifk en zo kort mogelijk 2in.

Pagind 2 vin &
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Tegen het bepalen van zo'n hermljn Staat beawaar en beroep open, Helemaal

niet reageren levert een fictieve weigering op, waartegen ook bezwaar en oo
beroep openstaat; hetgeen bestuurlifk natuuriljk ook nlet handig Is. Zoals <
hiervoor al gezégd doet zich hier echter de merkwaardige sitiatis voor dat
mﬂmmwaumwmmadnlqtunu

orde 15, asngezien houders van een vergunning voor radiotherapie (en dat
nanmmnsMCeanC)wqmnddumnookmmwmmnuMn.

We hebben een aantal opties.

optie 1)

We kunnen een brief schrijven aan HPTC en vragen of het de aanvraag wil
aanhouden, met een beroep op de Intentle waammee we het bestuurlijke
traject zijn Ingegaan. Vergunningaanvragen mogen juridisch gezien worden
aangehouden, indien de aanvrager hiermee Instemt.

opie2)

We kunnen HPTC een brief sturen waarin we meedelen dat we de
vergunningaanvrasg sanhouden omdat we nog bezig zijn met de uitwerking
van het vergunningstelsef.

W)Z raadt deze optie af omdat dit bestuuriijk nlet zorgvuldlg Is. Op deze wijze
zouden. wawnwﬂmdatnnugeenvmummg nadig hiebben en dat Is nlet
alleen onjuist, het levert ons ook weer risico’s op, Indien ze op basjs van onze
brief Investeringen ultstellen waarvan later blijkt dat ze die nu al hadden
kunnen doen, dan leldt dat misschien wel weet tot schadeclalms,
u::ﬁz.?ummammmemnk

optie 3

We kunnen HPTC berichten dat ze mogen starten met prt zolang er nog geen
specifieke vergunningplicht voor deze verrichting bestaat. We zouden dit dan
echter aan alle huldige vergunninghouders moeten communiceren op grond
vari de algemené beglnselen van behootfijk bestuur. Op het moment dat we
welunspedﬂekevugunnmgpﬂd\!hebbm bestaat echter de kans dat HPTC
(of anderen) geen vergunning zullen krijgen, omdat men nlet aan de dan
geldende voorschriften voldoet, Je kunt stellen dat ze zelf het risico dragen
voor de Investeringen die ze dan mogelljk hebben gedaan en die ze niet
aullen kinnen terugverdienan. Echter, deze stelling i alleen houdbaar als we
vrlf precies aangeven binnen welke termijn de specifieke vergunningplicht een
felt zal zifn. Redelilk Is bijvoorbeeld aprl 2013 [heb dat hier even nagevraagd
en wij danken dat je met jull 2013 0ok nog wel wegkomt], maar als we
zeggen dat het ergens op een nog onbekend moment zal 2ifn, als de
bestuuriijke besprekingen zijn afgerond, gaat VWS een risico lopen Een clalm
voor onterecht gedane Investeringen lijkt dan redelijk en VWS kan

schadeplichtig worden. Oyerigens zouden we daar vanaf kunnen komen door
wéi een vergunning te verlenen aan HPTC.

Draagviak politiek
nvt

Draagviak maatschappellik
: v&ﬂq:ulaenﬂmndeelﬂsleolnhwdenwudmdeplmhdd,umjm

recles Kunnen aangeven wanneer we met éen vergunningstelsel zullen

Pagins vin 4
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Bovendien zal het minimaal tot verbazing lelden bij de-initiatiefiemers: al die
tijd hadden we allang kunnen beginnen. €2:3138906

6 Financille en personela gevolgen
Zle onder draagviak maatschappelifk,

7  Juridische haalbaarheid
Als vermeld blj de optles.

8 Interne afstemming
Deze nota Is afgestemd met W)Z.

. 9 Gevolgen administratieve lasten
- nvt

Bijlagen: .

1) consensusvoorstel HPTC

2) vergunningaanvraag HPTC

3) tabel geschatte capacitelt afgezet tegen geraamde vraag CVZ

erker
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bglage 1 g nota
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Holland Particle Therapy Centre
(HollandPTC)

Consensusvoorstel protoncnlhmple Nederland vanuit HollandPTC
25-10-‘12

‘Aan: UMCG, Maastro Clinic, VUme, NKI-AVL

Van: HollandPTC (Brasmus MC, LUMC en TU Delft)

Cc: VWS (de heren van Halder en Krapek]

Intraductie

Tijdéns het overleg op 17 oktobér heeft VWS aan de 5 inltiatiefnemers op het gebled van
protonentherapie een consensisvoorstél gevraagd mbit. vervolgstappen voor het verlenen
vande’ behandelvergunningen. Vanuit HollandPTC willen we benadrukken dat wij grasg,
niet als alle initfatiefnemers, op zo kort mogelijke termijn een vergunning ontvangen, Over
de afgelopen drie tot vier jaar hebben we dit tot in detall voorberetd. Uiteraard 2ljn we
graag bereld samen met de andere Inltiatieven na te denkeri over éen consensus oplossing
waarbij het tijdig faciliteren van de groelende patidntenstroom voor ans een belangrijke
overweging is.

Onderstaand voorstel is bedoeld als bijdrage aan deze discussie. Kern van het voorstel Is
het punt dat VWS in onze ogen onderschat hoeveel tjd nodig {s om pmzonentheraple met
voldoende behandelcapaciteit in Nederland neer te zetten, Tevens willen we benadrukken
dat het een misvatting Is van VWS dat ‘300 miljoen euro’ door hen geinvesteerd moet
worden, We weten allemaal dat eenfeder zijn elgen financlering moet regelen. VWS zal via
de zorgverzekeraars pas fn 2016 met de eeyste echte ultgaven voor behandelingen voor
protonen te maken krijgen, middels vergoeding van dé behandeling. Tot die tjd zal men
met hoge kosten voor behandelingen In het bultentand opgescheept zitten.

Benpdlgde capaciteit

Het Gezondheldsraad rapport en CvZ stellen. 250 standaardindicaties en 3500 model
based, gebaseerd op data ult 2005, Van model based zal 509% in trials belanden dus helft
voor protonen mee!;ellen

Reken met 3% per
2012 300 shuwdurdlnd{:ges en 4300 madel based: 2450 capacitejt nodig

2016 350 standaardindicaties en 4800 model based: 2750 capaciteltnodig

2020 390 standaardindicaties en 5400 model based: 3090 capacitelt nodig

. Deze getallen houden geen rekening met de andere Indicatiegroepen ult het

Gezondheldsraad rapport (daar worden nl nog veel hogere henodigde capaciteiten
berekend voor 2015).

Mogelijk te realiseren capacitels
Historische gegevens (VS) laten zien dat In de afgelopen jaren 40 protonencentra iri de VS
gmlddeld per centmm 250 patiénten per jaar behandelen. Hier zitten grote en kleine

us MC 3
Gt bt
aﬂ{w Laox U\nlli-ﬁmwn Contacy fu Delft
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centra bij; succesvolle en moelzame, maar is een belangrijk gegeven. Dit onderstreept dat er
:'ec:lt_ hard gewerkt zal moetén worden door'alle initiatieven om de benodigde capaciteit te
realiseren;

Alle initiatiefnemers op een rij en allemaal inzettend op wat men denkt te kunnen '
realiseren (wetend dat daar nog flinke onzekerheden en mogelijk optimisme blj sommige

zit):
Jaartalien | HollandPTC UNCG WK Husro VOMC | Totale
850 700 300 300 700 eapacitéit
| EETIE] ] 3 ]
2014 1 ] []
2015 . SRR v 4 ]
2016 | istshehand. | Istebehand. | 1stebehand, | Istebehand. |
2017 120 350 150 75| istebehand | 69
2018 320 i N 150 350 1920
2019 | se0 700 | 300 150 700 2410
2020 B50 700 _ 300 150 ~700 2700

mg::n;auehumgmmgmnw.nmmmn_hatopummmonze'kemqkdgeenop
zijn bestin 2020 een capaciteit van 2700 te behandelen pati&nten in Nederland, terwiji de
conservatieve inschatting van benodigde capaciteit 3090 patiéntenfs. .

VWS voorstel was: consensus berelken voor 2-3 Initfatieven als eerste (vergunning in
2013) énmogellk nog 2 volgend, plm. 2 faar later. Als geen consensus: internationaal panel
(opstellen criteria en toetsen adnvragen), zal tot vertraging lelden van 1-2 jaar, Gevolg van
1:2 jaar vertraging EN honorering van 2-3 aanvragen betekent op zijn vroegst in 2018
protonencentra operationeel met een capacitelt op dat moment van maximaal 500
patiénten voor heel Nederland.

Voorstel voor oplossingsrichting: VWS overtyigen dat men een probleem maakt door de
huldige voorgestelde aanpak door te zetten, veel te veel vertraging eni te laat een te la
capacjtelt, achterstand n Internationaal Opzicht wordt groter (zowel klinlsch als R&D), Men
kijkt naar Nederland voor de 20rgvuldige aanpak tot nu toé (Reglecommissie stc) en
verwacht een gedegen onderzoeksopzet voor de tlinical trials. Het voorstel Is datalle
initiatiefnemers een vergunning aanvragen.

Het ministerie hoeftgeen uitleg te geven over hoeveel er gelnvesteerd maet worden, maar
laat juist zien door deze aanpak tijdig de therapie beschikbaar te hebben. Landelijke
samenwerking wordt bevorderd, Als VWS de els van directe samenwerking met een UMC
vasthoudt Is hiet aantal Initiatleven direct hegrensd, Ifjkt ons goed. Daardoor kan nooit de
‘hartkleppen’ situatie van ongecontroleerde groel ontstaan.

Grdag horen we uw reactie op dit voorstel,

Namens de HollandPTC partners LUMC, TU Delft en Erasmus MC,

Hans Billler;

Voorzitter Raad van bestuur Erasmus MC

}Lg:%‘f" - hg 'FU Delft
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Holland Particle Therapy Centre

o Ve 18
Ve Sited
UR i
De Minster van Volksgezondheld, Welajn q Sport psnia s Sz 0 ?0

Mw, Drs. B, Schippers
Rotterdam, 25 oktober 2012

Geachite mevrouw de Minister,

ulddolsdmbnef bunwvmmt te nadrik de aanvrasg tot vergunning van een
protonenklinlek, Binnen het HollandPTC consortium onder uw aandacht. In de bijage treft u onze
oaderﬁonwda Ranyraagaan, gebaseerd op de tot nog toe bij ons bekeride concept criteria voor de

wnunm;uppdlﬁondm&mdoum Nedorhndnlm thmpu Mmbum!u
minder schade, mogelfjkheld om op dit moment onbehandelbare mmon[g‘ te bnmhn}nedm
partners 2ijn al slnds 2008 bezig met de voorbereldingen, samen een krachtig geheel op gebled
Klinfsche expertise, onderzoek en onderwijs, Deze sanienwerking s onderdeel van hetMedical De!n
initiatief tussen deze partners, gericht op Innovaties In'de gezoridhefdszorg.

Een nleuw centrum wordt gebouwd voor de protorien behandeling miet state of the art, bewezen en
vellige technologle, voorzien van alle zaken die nodig zijn voor behandelen met en onderzoek fiaar
deze vorm van radiotheraple: patiéntvriendelijk omtpdbmlmar. het dichtst bevolite
gebled van Nederland {ruim 15000 radlotherapie patiénten in onmiddellijke nabijheld), geschikt
‘voor vele Indicatl bij kinderen en odgmelanomen en de andere staridaard en
modef MMQU&. dagverpleging Inen ultstaaplkamers, ambulance sluls voor bedlegerige
pauintm. tiitgebreide beeldvormin gsapparatuur, combinatle met chemotheraple. Ptﬂlnt centraal Is

Directe en on line contacten met de verwijzende artsen en detacheéring van de radlotherapeutén uit
Erasmus MC en LUMC naar HollandPTC zitin de opzet. Programmatuur voor het maken van
pmwnen-dmwln behandelplannen is beschikbaat in HollandPTC en bij Erasmus MG en LUMC, de
mmﬂmhhbutmoldﬁktmulﬂdhdy setting gemaakt.
muabnuemdm van de effecten van de behandeling eri follow up is opgenomen fn de plannen.

anmmmkomummundunndvanbdn(wnm'mnalm Netals een aanta) zelfstandige
radiotheraple centra In Nederland (voor de huldige bestralingen) starid alone, verreweg
.dmm fénten zifn ambulant. Mtalmmmmupbﬂwnmmmhdlme
Bij radiof 2ijn calamitelten seldzaam (rednimaties komen zelden voor,
thuwl%ﬂ)matwo&mmtommmmmluzmugﬂand.unvan
do oudsts protonencentra ter wereld ligt op 40 automlnuter yan eenziekenhuls). Calamiteiten
opvang voor dfe ultzonderlijke gevallen Is In het Reltitér de Graaf Gasthuls (ininder dan 5 km van
ﬂwm).mlsdltookmrDamldcni!oedle!dtm&muaucmhummm

Vourhbtbdg éntatietraject/bouw en het ultvoeren van de behandelingery, doen van
wetens umnnwuvibkmulmwmmumm
mmmhummuw.u.mmmmm nu ingedlend worden, we

#ijn hierover al geruime tijd in pverleg met de Gemeerite Delft.

< %": " mmﬁgmm | 'fUDelft
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Vwrdgenmhuh.mmhohebbendcpmmhmomndﬂc roject tot dit punt gebracht,
bestultvorming WBMYV' g HollandPTCka

hangende de ufteindelijke neind
zms/hauzolsmmmdobemdmnedennwmmmmm t bekendgemaakt
dwrmmhwdmwmmmhhnd voldoet HollandPTC in rulme miate, zoals u
Junt lezen in bijgevoegde aanvraag, De behandel capacitelt van HollandPTC zal mhnddmzmun

conservatieve mwarasop-mm faar alfn, afgestemd op uqulpauiuunh
verwachten u[txnmmmwm:enhetldbmuqum lndunmodntduk da capaciteit
uitgebreld worden, aanvankelijk zonder additionele invésteringen.

Voor de Anancierinig van het HollandPTC centrum 2ljn we-ulteraard- op onszelf sangewezen
v::nn.mmwumwmnmuhmmlmuhp& Deze heeft, onder i

belangrijk onderdeel van deze ecrsta positieve ultkomst. Paratiel hleraan onderhandeleh we met.
banken en andere investeerders mrdoummmm;w-mpde witzichten op
een not onderhandelingsresultia

Nmemmuolhndmmmnmhooplknnmdazu snel tot beslultvorming kunt komen tot
het verlenen van een vergunning, zodat we 20 snel mogelijk tot realisatie van deze behandeling

kunnen overgaan.

Mede namens de Raad van Bestuur Lelds Universitalr Medisch Centrum, het College van Bestuur
mMthMmaMmBmBnmumMmmn

Elisa Carter,
Lid Raad van Bestuur Erasmus MC

Bijlagen;
2, WBMV aanvraag
b. Definitief Ontwerp HallandPTC, verkorte versie

% it t..,.u....ﬁ?....w 'fUDelft
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Ministerle van Vol ndheld, ' i
it dep. 25 a‘b‘z

nota
a3 *
(ter beslissing) besluit proces prgtone o

: { o / 3
E ﬁ ?xgmwuut

1 Aanlelding voor dexa nota
Besloten moet worden hoe we verder gaan met de realisatie van
protonantheraple (prt), Graag bespreken we een en ander met u.

2 Besl/spunten, advies en mogelifk aiternatief
De vradg is hoe we de wsw-vemunmupllcht voor prt uitwerken, U kunt
kiezen uit onderstaande opties,

3 Samenvatting en conclusies
Er zijn vier opties:
1a: doorgaan op de huldige weg
1b: doorgaan op huidige weg, maar minder vergunningen
2: opheffen vemmnlnwl!dw
3: convenant over vergunningveriening
4:  alle bekende initiatieven een vergunning

Optiela: dooryasn op de huldige weg

De opties 1a en 1b gaan beide uit van het doorgaan met de huldige concept-
Mdm(wa),mumﬂnmmnnummnn het advies
van de Landsadvacaat hierover (bijlage 2), Hier moet de kanttekening bij
worden geplaatst dat de Landsadvocaat in de sanbevelingen streeft naar een
regeling wnlbﬁ etk rislco voliedig is uitgesioten.

Dat gaat niet lukken: sommige sanbevelingen, zoals het op voorhand nauw-
keurig aangeven hoe een plan van aanpak of een businesscase er uit moet
zlen, 2ijn niet haalbaar of er kiaven nieuwe furidische risico’s san. Met da
reeds verwerkte aanpassingen zou de regeling nu moeten kunnen voldoen,
dltlsookd.mmvmmz Eruuwnmxmnmunmueven
al zijn de kansen op succes voor veldpartijen bij de rechter aanzienlijk kielner
dan blf de THI's, omdat de regeling de criteris en de procedure vaor de ver-

¢
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gunningverlening veel vollediger én scherper uitwerkt, Kernprobleem is

avenwel dat we waarschilnlijk onvoldoende In staat zullen ziin om Wdoenda g

discriminerende voorwaarden te bedenken om een goede selectie te make
mummmmmmnum

m«mmmomwmeaunmmwmuvmmmm
verloop van tijd biljkt dat de capatiteit onvoldoende Is geworden om aan de
vraag tegemoet te komen, Indien er onder de potentidie vergunninghouders
mm&«:ﬁnd&m&mwmm Kkunnen deze ver-
gunninghouders hun capacitelt op geleide van de vraag sanpassen door een
extra versneller aan te schaffen, De vergunning Is Immers gekoppeid aan een
munbhd«mmmtwmmu«mhend De vergunning wordt
w&endmlnddﬂmopbubwndamandnrmdempadﬂk

Voardelen:
< aanbod het best afgestemd op de geraanide vraag
- voldoat aan varwachtingen veldpartijen
Mm;nogeluke rechtszaken bij
tszal vergunningwel
mogelijke overcapaciteit (met financieel rmm) indien aantal model-
based Indicaties (zle onder optie 1b) achterblijft blj ramingen

Optie 1b:doomun on Mfdm m mnr minder vergunningeén
De onder o y d g 0. patiénten perjur gaat uit van
Inzetver 1 binatis van bewezen effectieve Indl-

emodﬂ-boudlnditngcnahmjodan

- dcmwdbammuwm«ondmkenommumdmmun-
‘derbouwing te komen, binnen een beperkter asntal zorgaanbieders;

- dnmijwmvmdﬂlmdmmmmemmuﬂmvmm
@n een compacte Versneller,

Met het bog daatop zouden we het aantal vergunningen kunnien beperken tot

twea zorgaanbleders: &én vergunning yoor een zorgaanbieder met een yegu-

liere en #én vergunning voor een zorgaanbleder met een compacte Versnel- -

fer. De capacitelt komt mdum&unmdedowhetcvzwum

de behoefte. Om de juridischa houdbaarheld daarvan te vergroten imioeten we

in elk geval wel precies aangeven op walke manier we de

whm,mmwm&nnvoordevsrﬁunmvulenmenmwm

voor rapportage en heroverwegingsmomenten. We zullen duldelljk wioeten

sangeven In welke situatie we extra vergunnirigen gaan afgeven.

Al éarder Is ervoor gekozen vergunningen niet meet voor onbepazlde tijd te

veriener, om van het verwlit af te komen dat een eenmasl gekazen stramien

bij een WBMV-vérrichting Voor eeuwig bevroren is, en dat is allean Europees-

cechtelijk al erg kwetsbaar, Tegelijk 25l het sls disproportioneel worden ge-

Papini2van §

21474376




zien als e vergunningen voor een vuﬂchtlng met tientallen miijoenen aan In-
vesteringen en e¢n bouw- en aanloopperiode van 4 - 6 Jaar vaor 5 Jaar gaat  &yiasss
verlenen. Het Intrekken van zo'n vergunning is dan eigenlifk na 5 jaar niet i
mogefijk. Een rele terugverdienperiode voor een Investering Is ook EU-
‘rechtelijke acceptabel én daarmee kom je met protonenthéraple al snet aan
10 ~ 15 jaar.
Voordelen:

= voorzichtiger start met capacitelt dan bij optie 1b, wat financiee! risico

= pm.:;ooq voor model-based aspect van grootste deel van geraamde
nten
Nadelen:
~ zal teleurstellend 2iin voor potentidle vomumingnnvragars en bij pa-
g‘lq:nvannlnlno, die graag inzet op mmmdo aantal patidnten van
= mogelifk ondercapaciteit, die niet snef kan worden verholgen, gelet op
planning- en bouwtijd en ramp-up periode

Rol verzekeraars

Het 20u riog een overweging kunnen 2ljn'verzekeraars een rol te geven bij de
vergunningveriening. Je kunt bijvoorbeeld alle Initiatieven die voldogn aan de
kwallteitselsen een vergunning geven, maar de opschortende voorwaarde
hsemnmﬂndmdatzeb!mm bepaalde termijn een contract met een
verzekeraar hebben,

Er Is echter éen complicatie: ook In deze apzet moet de minister de behoefte
ramen. Die wordt n deze opzet ruim geraamd, ledere Instelling die kwalitatief
voldoende werk levert, komt In principe in sanmerking, maar alleen degene
met gen contract met een verzekeraar komt In sanmerking voor een ‘echte’
vergunning, Dat kan op twae manieren verkeerd ultpakkan: alle of de meeste
verzekeraars slulten contracten met alle (potentidie) vergunninghouders, om
de genvoudige reden dat ze ni nog nlet echt hoeven te Kiezen, niet precies
weten hoeveel patiénten ze te 2ljner tijd zullen hebben en pas vier jaar later,
na bouw, Ingebrulkname en tariefstelling zullen bepalen wle ze ‘echt
contracteren, Ook Is het mogelljk dat elke (potentidie) vergunninghouder wel
een contract of intentieverklaring met minstens één verzekeraar slult, maar
niet voor 2ijn totale capaciteit. In belde scenario's zijn Wi gehauden in
principe #an elke instelling een vergunning te verlenen, maar verlenen dan In
totaal vergunningen voor meer behandelingen dan de geraamde’ behom
Met deze constructie maak je het ook extra lastig voor Instellingen om
financiers te vinden. De terugverdientermijn van prt is al mmuﬂm Je
credert eén extra drempel als daar 60k nog doomekerbcldmrdtlnubouwd
dat de vergunning niet betakent dat ze ook daadwerkelljk de geraamde omzet
aullen draalen. "4
Kortom, een grotere rol voor veruhman ligt precair,

Dptia 2: opheffen vergunningplicht

We kunfien de vemumﬂngpl!dltopheﬂbﬂ Daarmee laten we het aan verzeke-
raars en ; Ingen zelf om te beslulten of 2if éen protonenfaciitelt wil-
len n, Zorgaanbleders zullen zich er dus v66r dé Investering van
anmmmdzuwdmmhmmmmnm«n
zullen ook een sluitende businesscase blj éen bank moeten presenteren om
de financlering rond te krijgen. De beroepsgroep moet dan ook wel extra
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vaart maken met kwaliteitsrichtlijnen, Voordeel is dat we geen risica’s lopen o
met rechtszaken, nadee! Is grote onrust en maatschappelifke verontwaardi- c,""""mm"
.MVWMle&lmmen “Hebben we daar a die tijd op 2itten iy
wachten? En ho stallen we kwallteltsrichtlijnen op als e ﬂm iNadM heb-

ben'en da meningen nog zo yerdeeld 2ijn (bijvoorbeeld aver hiospital-

‘based)?" Ock Is het de vraag of financlers wel In zée durven als hat nlet zeker

Is of een Zorgaanbleder yoldoande omzet zal gaan draalen, wat beter gega-

rahdeerd i blj verdeling van de' markt via v«wnnlnwt

Deze optie zal politiek gezlen ook nlet veel draagviak kijgen, Bovendlen heeft

de minister eind juni Jongstieden nog aan de Tweede Kamer toegezegd de
WBMV-vergunningplicht voor reguliere radiotheraple pas op te heffen wan-

neer de startmeldingsplicht een feit Is, onder handhaving van de vemunnmg-

plicht voor protonentheraple. Het zou op 2ijn minst opmerkelijk zijn

theraple als blizondere varm van radiotheraple dan direct aan de markt ovar

te laten, Het aphelfen van de vergunningplicht vaor protonentherapla zou

‘overigéns de wlizlolno van een Bmvb vergen die weer aan de Tweede Kamer

maet worden Voorgelegd,

Voordelen:
=  geen risico op rechtszaken
Nldolen'
nsioodat protonentheraple nlet of nlet snel genoeg wordt gereail-

- qcen bomhg kwa!mltsontwlldcellng

- grote onrust ondér veldpartifen, zowel zorgaanbieders als patiénten-
vereniging, geen maatschappelijk draagviak.

- politiek draagviak wasrschijnlijk zeer moellijk

Dptie 3: convenant over vergunningveriening

We zouden een convenant kunnen sluiten met veldpartijen over de vargun-

ningverlening. Risico hiervan bdatpanﬂeﬂzkhm verloop yan tijd kunnen

bederiken en zich niet aan het convenant zullen houden. Ook Is het,

dat een onvaorziene partij (bijvootbeeld ult het bultentand) zich niet ge

den voelt aai een convenant en alsnog een vergunning aanvraagt die dnn

wellicht la weigeren valt,

Desafniet zou een tonvenant bestuurlijk gezien nog redelijk goed biouid-

baard, Er zijn wel lastiger convenanten gesloten, waar partijen zich toch aan

{u“;idan - We ktunnen bij veldpartijen polsen of er draagvlak Is voor een derge-
convanant,

Voordelen:
minder gedoe met vergunningvérleningprocedure
- bduumlk draagviak ls waarschijnfljk haalbaar

- Juﬂdlm houdbaarheld zeer beperkt. Het afslulten van een conve-
nant kan noolt de:WBMV-procedure opzij zetten, dus het staat elke
putij]umdlsd\ vrij buften het convenant om een aanvraag In te dle~

Dptie 4:-allo bakends Inltiatieven sen vergunning
Erdﬁvmmmw-mlunmw het Riso dat eerder samen met het Rad-
boud een mwwmwmﬂNslhmdmunmummhﬂm
resteert het volgende beeld:
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‘? UMCG: faclliteit 700-1000 patiénten per joar
00-1000

3¢ NKI/AVL/UMCU 100500
4, Maastricht 400-500
5. HPTC 700-1000
Totaal 2900-4000

Voordelen: 2

Kenmark
€2:3129598

= Geen gedoe
» lnledefcevalgmoegupadwt . A

Nadelen: X
= Watals er Ineens een extra Initlatief komt? !

- Wehtenookmethwmmdheenda'skmsﬂm
. wuapadwtmmmmmmMn

Imamhk politiek

Druwhk maatschappelljk

Potentidle vergunningaanvragers en de pati¥ntenvereniging vonden het

bezwaarljk dat we niet conform eerdere toezegging al voor de zomer: met een
naMdlngkmen Ingeschat wordt dat optie 1 het méest welkom is

bij partijen: de overheld neemt een weloverwogen beslissing, en de vraag is

leldend. Het siulten van een convenant vergt toch enige zelfregulerende

vaardigheden, die moellijk op te brengen zijn als het om zoveel geld en

prestige gaat.
Financidla en personele gevolgen
vt

Juridische haalbaarheld

Zie boven

Interne afstemming

Dézenota Is afomemd met Wiz,
Gevolgen administratiave lasten
mt

Bijlagen;

1) averzicht initiatieven

2) op gelelda van advies Landadvocaat aangepaste concept-regeling
3) advles Landsadvocaat op eerdere versie cancept-regeiing
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Umep;merhcmwm VU MedischCentrum  Academisch Medisch

Gw“‘"‘, n S3i c.'., 'ﬁ um
Hanzaplein 1 Postbus 30 oot, goa RS Do Boslelaan 1117, Portbus 7057, Metborpdrest 9, Posthus 236601100 DD
o g 1 G e

i {050) 361 2221

‘Ds Minlster van Volksgezond fax (050) 36143 54

Wekijn en Sport Eamel

‘Mevrouw drs. EJ. Schippers
Postbus 20350

2500 Ef DEN HAAG Slogs(n) =

Kenmerk 12.268192/RvB

Detum 6 Junl 2012
Onderwerp Protonentheraple faclliteit

Geachte mevrouw Schippers,

Inreactie op het CVZ rapport Protonentheraple heet 1op 2 november 2011 de Tweed Kamer op de
w@'&dmmmmum«mmm“nmmmmwmd

Inuw brief heaft u asngegeven dat In 2016 da eerste patidnten met Protonentheraple dienen ta worden
behandeld, waarna ln 9 een Protonentheraple faciliteit volledig operationeel zou moeten zijn met de
Mngma.iommmwﬁdumVud«Mummmdcm
vanuRdoWlMVanla]lmﬂ 2012 te willen voorleggen aan dé Nederlandse Vereniging voor
Radiotheraple en Oncologle (NVR!

Mede op basis van uw brief; de contacten met het Minlstarie van VWS ‘an d uiltkomsten van uw overleg
mdavammCmnchebbanm{demw:gmd.punMndm;ma
Protonentheraple In 2016 en de Indlening van de vergunningaanvragen ter hand genomen, voor esn
MMhmannM(wmmmwwﬂmm
samenwerking met het AMC). Deze mwulsm&dgmﬂmdm.mmm
Investearders en finanders dat de door u genoemde termijnen kunnen worden gehaald.




2

Ondertussen heeft de NVRO de door u toegezegde Regeling Protonientheraple nog niet mogen ontvangen
mbm«ugmrgmwrmcmwlmwsudmo*vmehnhnondmrp

Hoogachtend,

Fr.CA, Jispers, MD
Lid Raad van Bestuur UMCG
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Sl Ministerle van Volksgezondheld,
B4l WelzljnenSport

nota it o

(ter besiissing) 1) regeling protonentheraple Siegeln)
2) averleg met Marcel Verhelj, vooraitter NVRO Atschnif asn

Ww«n
DGCT regeling en
bestyurip

ovarieg Varhelf DEF 14
DEC.docx

i Mnlolcnng voordeu nota

- 1, Bijgeand een nleuwe uunqcptregellng protonentheraple. De concepttekst
voor een bestuurlijk akioord over deze verg ningvérlening volgt begin
volgende week. Conform afsprcak met wu:ueﬁmners zouden we
conceptteksten hlervoor vé4r het kerstraces toestu
Aanstaande maandag 17 december van 11.00 ~ lz,do uur ontvangt u
Marce! Verhelf, voorzitter van de Nederlandse vereniging voor
mmﬁmp{o &n Oncologle (NVRO), Ter voorberélding hieronder enige

2 Beslispunten, advies en mogelijk alternatief
= Graag uw opmerkingen of akkoord op bijgaande concepttekst, zodat deze
volgende week aan alle Initiatiefnemers kunnen worden gemalld. Graag
speciale aandacht voor al dan niet hospital based en de schaalgrootte.
- Ik advisear u kennls te nemen van de Informatia ter voorbereiding van
het overleg aanstaande maandag met Marcel Verhelj.

3 Samenvatting en nnduﬂ&
Concept-regeling protanentheraple
Bijgaande concept-regeling Is aangepast 3an het voornemen om over de
ﬂ‘vsnunnlwverlming een bestuurlifk akkoord te sluiten, De veranderingen
ne
de behoefteraming Is vastgesteld op vier vergunnirigén, met aandulding
mm maximumcapaciteit per centrum, en reglonm sprelding over Ne-

- ondérscheid meer tussen voorwaarden en verieningscriteria
- de mooawum tot scoring 2ljn eruit gehaald, en dus ook de opdracht
aan de commissle ter beoordeling van de vmumulgnuwmn

2
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- ﬁmbmddx«uwnmmmwmumchd
‘ean samenwerkingsverband met een umc heeft eprsry
- aovoommﬂem hospltal-based is gehandhaafd: u wilde kijken hoe

demmﬂjn lndt Is Vastgesteld op vier weken na Inwerkingtréd!
- van ‘ na nw
(1 maart, bij wbﬂaﬁe regeling eind junum) "

Overleg met Marcel Verhelf
Aanstaande maandag 17 decémber van 11,00 — 12.00 uur antvangt u Marcel
Verhelj; voorzitter NVRO. Verhelj is tevens belanghebbande, want werkzaam
bij NKI en professor bij de VU, en dus betrokken bij het Amsterdams Initiatief.
Op uw verzoek geeft hij een voornamelifk medisch-inhoudelijke presentatie
ompmomnmfaph. U kunt hem de volgende yragen voorieggen:
Wat Is het verschil tussen regullere en compacte versrellers?
- Welke investeringen zijn daarmee gemoeid?
- Hoe zit het met de capacitelt van. de verschillende versnellers? Waarom
%gndune Initiatiefnemer een geschatte capacitelt van 600, en Maastro

- Watls het standpunt van de beroepsgroep over hospital-based? Dat zal
een lastige vraag 2ijn voor hem, omdat hij weet dat blj een dergelijké eis
HPTC gediskwalificeerd zal worden, indien dit Initiatief bij zun plan biijft in
Delft te gaan b

- uoezkhetmetdekomnperbdwndeung?wunjn
die stelt dat een faciliteit van 1000 de meest efficiénte schaalgrootte is.
Een klelnere schaalgrootte zou minder eMcidnt zijn, hif had het er over
dat een faciliteit van 600 perpauent 1% keer zo duur 20u 2ijn als een van
1000. Verder leek het alsof hij graag Maastricht wiide lozen en liever drie
facilitelten van 700 wilde,

Draagviak politiek

;mMak maatschappelijk

;:undﬂn en personele gevolgen

Juridische haalbaarheld

;:umc afstemming

De herziene conceptregeling Is afgestemd met Wiz,

Gevolgen sdministratieve lasten

Bijlagen:
eonqepmgeﬂng protonentheraple (versie 13 december 2012)
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Harizeplelns Pastbits 30 00, 5700 '5
Unlversitalr Medisch Centrum Groningen

= I

Read van Bestuur

1 | Talétoon (050) 361 1500
Drs.F). Krapels (050) 361 4
Plv. directeur Curatieve Zorg m% W
MlnlmﬂamVoIksguonde Welzljn én Kenmeik 274445 [RvB
Sport
Postbus 20350 201 -
N_v. VOLKSGEZONDHEID | dep. 29
ZSWH PitHag - \;hL'I.HN N SPORT
25 IAN, 20\3
YR ‘B
Onderwerp Reactle op het Concept lentngclmlult Protonen Theraple
Gmbtolmrknpnb.

Dankvoor toezending van de umptbcmuwjke afspraken en de conceptregeling.
Protonen Theraple ult hoofde van de WBMV, die wi] op 21 december mochten

Wij begrijpen daar uit dat het gaat om ambtelijke concepten waarover het minlsterfe nu
onze mening vraagt, texamen met de mening van de overige drla Initiatieven, en dat tavens
ofganisaties als IGZ, CVZ en andere betrokkenen, zoals zorgverzekeraars hiin mening op
dez stukken gasn geven. Wij zouden hier ook de NZa nog expliclet bi] willen nosmen,

Wij &n het minjsterle vinden dat de voorkeur ultgaat naar vier hospital-based nitiatieven.
Wellsat VWS zich daarover nog niader adviseren door enkele, 20 veel mogelfk
onafhankelijke, deskindigen. Grasg worden wij door u op de hoogte gesteld van de
verdera adviesprocedure en het tijdpad dat u hlerin gaat volgen,

U ontvangtdm reactle van het ‘initiatief Groningen'. Dit hospital-based Initiatief voor
komt voort it een consartiumovereenkomst béstaande ult het

Un!vuﬂhIthdlsdn Centrum Gronjngen (UMCG), de iversiteit Groningen (RuG),
de Techische Universitelt Twente, hat VUmc en het Paul Scherrer Institut (PSl) uit
Zwitserland. De Radiotherapetitische Instituten In Leeuwarden (Medisch Centrum |

. Leauwarden), Zwolla (isala Kiinleken) en Deventer (Deventer Ziekerhuts) zijn voornemens
‘met dit Initiatief samen te werken op basls van een Managed Clinfcal Network (MCN) voor
protorien, conform de definitie zoals beschireven In “Naar gespecialiseerde netwerken, nlet
alles meer overall”; het visledocument van de UMC's en NKI-AVL op taskomstige zorg
voor kankerpatiénten. Ook het UMCU ondersteunt d!tlnluatlelm 2al net als bij het
Inftiatiefin Amsterdam afspraken maken over verwijzingen, san da hand van de landelijke

proflering.
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Inttiatiefnemer en dragenda parti} binnen dit Initiatief is het UMCG, mntmerkemﬂu
voorMo&unpk.HcgUMCGulzkhhwdmmkmmm

vergunnilngaanvrager voor direct nadat de Regeling protanentherapla |
de Staatscourant Is gepublicesrd, et .

2ljn verheugd dat het stadium Is bereikt dat wif th kunnen bijdragen
Vb!gmdo ﬂbhhhdmmwomnﬁz“nﬂmmﬁm;m&m:&‘m

-Ondmhandmftudmtooommdounopdudoommguondm

Duluurlulmfs 2013mdeC¢n«pwegeli de rpmn&muhnlngmrhet
Pm't In Nederland, lndudefdauﬁmllgdndaw Onze

vmwabepuhddvah!mdehoofdllmnmhndhdhwmlmgelqkd-vdgordoln

en binnen de door u adngereikte teksten.

lnommabhnuunwedwhpmpumdebtm m«gokomnupwltm
2200 behandalingen Jaarlijks en dat deze plaatsvindenin L,

nenfacilitelten, We beplelten landelljke unlfonnlultmctbcmw tat
mumdlhgcn het dwmuv«bbndin behandefplan (vooral met bMHdngb! het
aantal fracties), in combinatie met eenishildende tariefafspraken, Tot slot bepleiten we met
Kem dat, binnen de bestinitiljke capaciteltsafspraken, prohrm\bolundolhgh toegestaan
vmhnndmhaﬂodmdeﬁlakndeludhﬂeg- eden.

Opmeridngen blj de CONCEPT-Bestuuriljke afspraak 2013

Da CONCEPT-Bestusurjke afsprask 2013 krijgt van u de navolgends titel mea:
{atroductie In Nederland tussen Universitaire Medjsche Centrs, de
rmmmwmm Het Nederlands Kenker Instituut-Anton! van Lecuwenhoek
Ziekenhuls, het Nationaal Kinderoncologisch Centrum én de Ministervin. -
Vokgmndnfd Welzifn en Sport.

Deze kop Is verwarrend door de frase “Introductie protonentheraple in Nedarland
tussen, ", Denkellks bedoeld "de bestuurljke afsptaak over de Intraductie van
protanentheraple In Nederland tusten ...". Maar dat staat er volgens oris nu nlet, of in
elk geval voor ons nlet duldelijk genoeg.

Verder zijn de genoemde partijen rond deze bestuurlijke afspraak ons inzlens tamelijk
arbltralr en duardoor te welnig specifiek. Zo wordt bljvoorbaeld de Technlsche
Unbversitett Delft wél genoemd, maar bijvoorbeeld niet de Technische Universiteit
Twente, dat onderdeel Is van ons UMCG samerwerkingsconsortium en -Initiatlef.
namb«ummuhmmmnuxoumpamm«ubmmrﬁw-ﬁpm

Wij kunnen ons daaram voorstallen dat binnen elk van de vier initfatieven de feitelljke
eni/of toekomstige ‘drager’ van dumm-fmrdtbmgmdmdndabuwudlh
afspraak gemnaakt wordt tussen deze vier ‘dragers’ un het ministerle, met sanduiding
van de overige betrokken partijen binnen de vigerende initiatieven,

Als opvatting hanteren wijzelf de nadere Invulling dat een ‘drager’ van éen Inttiatlef; dat wil
ugxr het platform van waarult de protonentheraple straks wordt geintroduteerd en

umce




yerder ontwikiceld, altijd een UMC thoet zifn, of ean oncologisch gespedialiseerde

acadernlsche zorginstelling als Ket NKI-AvL, Ze zjn eeri verantwoordelik en rechtstreeks
voor de Maﬂumﬂmrwmnwum:bqwgdﬁm

‘yanult het academischzlekenhuls) waar Zowel patiénténzorg;

ondcrwljs&bphidlnnla Inndvatie bif elkaay komen.

Wltonsbemftﬁmmnb)}dkwuhfdmm Ame!&\bepipvmhnhlmws
mpnnh;nmwen—lmdmmmda'nkym B@ﬂ'pﬁzg: 12).D=
mdwqunnmlgnpwjenaaonbmwjkbnemmw

Wwdhw Dttwwndéomxdvﬂwgondwmﬁ

Methetbmmmndemmmwcgunmndntopdodumhdmmmw
hospital-based moet zijn; In de definitie dat een protonenfacilitelt zich op een
ziekenhulsterreln of fn de directa nabijhveld van ean zlekenhuls moet bevinden. In ons elgen
Mﬂﬂumm&unmmmrkmmnndendmmlmr.

d":: G:phxqw mwﬂmdwhuﬁ gekoxm;‘ een hMW benadering vanuit d].iem
€0 m Inalre on ezorg ‘met protonen valt hler
mdqr)zovadmogem phauhvhdenln&nonaologkdmngt:menb!jwoﬂwr
binnien een academische setting. Dit geldt zeker voor patiéinten die galijitijd wo«lon
hﬁmdddmntpmmnmsymn\lmm.rpﬂuwsdihmﬂunph
Mumrpﬂlﬂun}hmdedwndommmwdohﬂnﬂun&
hleronder, bijvoorbeeld pati¥nten met hoofdhals- en longtumoren. In dit kader s het
mwuummmammmznnmmmaammmmz.
zoals vastgelegd In de notitle “Centralisatia Huofd-mko-\ca!mduz«g(lmnm) r
Hlerin Is gesteld dat deze categorle patiénten allesn kin wordah behandeld In eén Instelling
warunbmdsah-mundmspedaﬂmenenpnmdbchmﬂmmmyooﬂundm

zZijn.

Daatnaast heaft hat UMCG recent een nlewiw encologlecentrum geopand waarin ajle blj de
bcband-nngbemuunmedudawulm,ondmmndmemm Dmemk,
maatschappelk werk, ges hdrdilmdt psychologen, bijzanders tand

mondhygiéne, etc.) en faclliteiten (bv. Infotmatiecentriitn en verblijfsruimte) bcsdﬁbar
. In onze Visle moeten deze facllitelten ook voor patiditen die met protonen worden

Mnndeldopdml!dc?djub«ch%wmb«dl&wzﬂn.mduadlm eh
faciliteiten

opnleuw mosten worden opgebotiwd en géorganiseerd bif esh losstaande
protonenfacilitelt, zal dit noolt het niveay berelken dat bi] integratis met een oncologisch

'mmhnworammmm doo debesclssard sner sclon.

geviaag dte pa pmn studfes. HetIs g farbif

2al worden van dienstendie alleen hmmmmmumcﬂmmwu
debereidheid van patiénten in Klinischa studles te participeren groter Is naariiate de
beum.mmnnummmmaemmmmnmh ital-based Is, Geilen

-devoorwaarden gendemd In het concept planningsbestult tan sarizien wetenschappalijk

oMMWMGnﬂdumMMM
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Recent zfjn de kwaliteitscriteria voor oncologischie zorg vastgelegd in het SONCOS-
document. Hierin wordt de esrste stap gezet nasf prider 3 wkmﬁummnpvan
volume, hetgeen tmpliciet zal lefden tot centralisatie van de meer complese o
zemOmmhﬂmhandeMookpm auulcﬂaf
participeren, Is het nlet ondenkbaar dat de organfsatie van ontologische n;;:dmd‘
huuﬂdodmmhmodsmu!pnvuphtnnmnnhpﬁh '
wwmmmmwma.om«mp;mmmm&m
realisatie van een protonen facllitelt en de onmogelijkheld van verplaatsing, ac Mjhet
risico groot dit een protonen faciliteit die nlet hospital-based Is, In de toekomst niet meer
mkmmmnvwmmmcmmw re zorg voldost.
In het eerder genoemde visiedocument van de UMC's en het NKI/AVL wordt gesproken
over "Concentreren wat moet, spreiden wat kan®, In de viste van het UMCG s
protonentheraple een typlsch voorbeeld van “concentreren wat moet”,

We begrijpen ult uw begeleidend schrijven dat het ministerle 2ich op dit punt nog door
deskundigen lsat adviseren en verwachten daarblj ook een rol van de NVRO: We willen er
In dit verband alleen op wijzen dat bij een UMC/ NKI-AvL. als vergunninghouder de volle
verantwoordelijkheid voor eerf eventuele altematieve, nist-zickenhuls locatie in elk geval -
ligt bij dit vergunninghouderide UMC-zlekénhuls en nlet, althans niet rechtstreeks, bij
anderszins betrokden partijen bininen een initiatief.

Onder punt 20 van de CONCEPT-Bestuurljke afspraak 2013 wordunkmbmkmddmg
gedaan'van de | die aan de respectievellfke Inftiatieven zal warden
toegewezen. De minlstervindt éen gellmitesrd totaal van 2200 bolundolln;cn voldoende
voor éen ‘betiserste start’ van protonentheraple In Nederland en koppelt daaraan het doen
wnom*mmwmmnhmmwowommm:opdnw

regeling nog nader op terug.

Zoals béstuyrlijk afgesproken krijgen op basis van 2200 n drle inftlatieven,
waaronder die van het UMCG, een capacitelt toebedeeld van Jsarlijks 600 patiéinten, Het
Initiatief ult Maastricht krijgt bij deze verdeling eencapaciteit van 400 patiénten. De

toegekende aantallen per&dllhltzl{ngeduldtm opzichte van oorspronkelijke ramingen.
Op basls vap ervaringen met protonentheraple-faciliteiten eldersin de wereld, Is In het
geval van een two-room hdm.m behandelcapacitelt vaor jaarlijks 600 patignten
daadwerkelijk haalbaar en daarmee mmmn.m.;nomommmrmom
room scenatio waar jaarlijks 400 behandelingen moeten plaatsvinden. Er bestaat tot nu toe
geen enkele oné-foom protonenfacilitelt in de wereld, laat staan dat bekend (s wat daarvan
de consequenties zijn voor de te behalen capacitelt'en do piijsstelling die daarult volgt.
Onlangs heéft ean Internationale review commisile in Denemarken nog geconcludeerd dat
&6nvan de Initiatleven aldaar, een one-room facllitelt voor Jaarlijks 450 patiénten, als niet-
reafistisch moctword \omschreven,

Het hanteren van twea verschillends configuraties (3 x een two-room configuratie en 1 x
een orie-rooim configuratia) tezamen met de voorgestelde capaciteitsverdeling, Is per

- definitle moeilljk. Hat heeft anmiddellijk consaquenties voor de gehanteerde tarieven In da

businesscase van, vooral, de drle grotere Inftiatieven, waardoor tussen Initiatieven ook een

onevenredigheld in de kostenstructuur ontstaat. De gangbare systematiek (DBC

umce




Onderhoud/NZA) op basis van een gemiddelds kostprijsberekening Is daarom bij
handhaving van deze capacitaitsverdeling onhoudbaar, Feltelijk vindt dan esh doorrekening
pmuepbuﬁsnnmdmmﬂownﬂ;mus(onnommtwo-mmmdos)ﬁew
definitie zullen leiden tot verschillende kostpiijzen en de daaruft volgende tarieven. De
mﬂmd&mmmmwnmwtmdcmmmmmduk niet realistisch Is
of niet kan worden gehaald.

Wij vragen u daarom met nadruk om bl| de beaordeling van een vergunningaanvraag per

lrdﬁad-f;cﬂchen In samenhang aandacht te schénken san de haalbaarheld voor wat

: de baschikbaarheld van In te zetten techriologle, de logistieks organisatie, de-
en de behandelopzet (fractionering). Zo een Intemmationale review commissie

deze beoordd(ngop 2(ch neemt, zal ook 21j hler zeker op moeten tostsen.

Die tarlefstelling krijgt, naast een vaste kosten component, per initiatief met name invulling
vanult de patiéntenindicatiéstelling, de patiéntenmix en de fractionering en worden straks
door de verzekersars vergoed, We komen hier In samenhang nog terug bij ons
commentaar op de concept-regeling.

Wij vinden dat de kosten van de Investering moeten worden gedekt uit door de NZa vast
te stellen tarleven. Daartoe verricht het NZs een kostenonderzoek Vanwegs het langjarige
karakter xou VWS kunnen overwegen om bi] te dragen aan de Investering, wat ook de
tarleven naarlumdenhnbmgm.

Totslot als opmerking bi] MCompt Bestuurljke afspraak 2013: na de ‘ondertekening’
van de minister dulken [n dit document yler letters op, wi] nemen dan voor asndulding van
de vier (nitiatieven. Daaronder wordt het Radboud genoemd, Het UMCN St. Radboud kent
:d\m;:en {nitiatief voor éen protonienfacilitsit. Daarom Is de batekens hiervan nlet

ull

Opmuldngcn bij doaonumnnng, (‘l'ncéuskfdc b;;eluagm) _ K
tot onze o n| & Concept-regeling proto eraple, volgen
wlldattlu!h\ lage l(bommmmmkdncrmjhgd(mdit/mﬂp‘ ’

U beschrijft bi] Behoefteraming (artikel 2) het proces waarlangs CVZ In twee stappen
gekomen Is tot een behoefteraming voor behandelingen met protonentherapte. CVZ komt
ult op een aantal van faarlijks ten minste circa 3450 patiénten die voor protonentheraple in
aanmarking komen. Vanwege een door de minister gewenste beheerste start van

protonentheraple wordt een maximum gesteld aan de jaarlijkse behandelcapaciteit door
mdhawlnwmwmn!uhMOm detoegankeljkheld van deze
20 fiseren dienen de vergunninghoudende zorgainbleders reglonaal over

vmpnldhaz!]ns vier Inltistieven), Aan deze reglonaal versprelde
een deel van de baschikbare capacitelt toegekend. Dit Is

hhotleonoo&mnhuudmh-tbcmurlmmmamm-

We willen hierbij nog de volgende kanttekeningen maken. De behoefteraming van
munophnw":lmuso bahmddnmgchu«dop!nddmﬂed}fmvoorhnhr
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. ¥an 2005. De huldige Incldentlecilfers en de verwachte Incidentla voor kanker in Nederland
lwmmmnknbmratdmaookdevmuuﬁddouhmam
.Er 2it nul 14 faar tussen deza Incidentleciifers en het moment waarop
votpnwwubtmpmmmqmnoﬂnvd lanzin.
Dommmmmwm Naast da indicaties voor
fnds o wm«wmﬁ?&" J; -pod;m "
compﬁnzdh\g lnphmet Tndicatles
(modnl-bond)bl]donndomhgonboghn&u.mma noom, prostaatkanker en
hoofd-halsturnioren. Andére model-based Indicaties worden daarmee In'de regéling niet
toegestaan. CVZ vindt dit niet terecht en heeft er bl herhaling op gewezen dat ook
patiéntea bulten dezavier Indicatiegebleden voor een behandeling miet protonenTn
asanmerking moeten komen indien er een evident linisch voordeel te verwachten Is
vokcmdnhhunmmhﬂMnmodﬁWthhhd«uudmvm
willen verwijzen naar Bljlage 1 met de letterljke tekst ult het laatste CVZ-rapport over de
“madel-based Indicaties™. De CVZ varmeldt in hetzelfde onderzosksrapport dat voor deze
Indicaties dan dezelfde wijze van selectle geldt. Wij gaan ervan ult dat het minlstere djt
advies integraal volgt.

Qnder aan ml(\mdﬂ)mdﬂdﬂulmmmondmkm

Kos zijn voor de boordeling of - en 2o Ja, In welka omvang -
dabehosfteraming op termijn dient ta worden bijgésteld. Wij menen dat dit dan tevens de
mndﬂuzwmmwmvwddkuu-amapammwmbom&mphmm
brelden bij bewezen mesrwasrde n &f

Vaoralsnog vinden wij de ap;dtnnm 2200 behandelingen zoals afgesproken in het

Bestutirlijk akkoord in'eerste asnleg voldoende. Deze apadton Is bankable bif een gepaste

tarfefstructuur en bi] overeenkomstige, lahdefijke protonentheraple-behandelingen.

De Regeling pro! Mowptthbqhgelondorﬂnop'oemmwm
aan dat zijn protonenfacilitelt technisch vootbdunddngvmunetypmvm
undmmdkvnﬂmHmmdqummﬂdﬂndluuuvmlmcvunblmendo
lndhuaduvmmmuund-mmwjnummm

Voor de Regeling protorienthéraple fs naast de behandeling van alle geaccepteerde protonen
lndkpﬂwcvypdsrmhmcvz"m:mkgm;dookda

opbouw (compledtelt), de fractionering van de protanenbehandefing (geen hypo
fractioneting) en protonentheraple behandelduur (throughput) van :

Over indicatiestelling en Behandelplan, vooral mat betiekking tot het aantal fracties, zullen
laridelike, uniforme afspraken gemaakt moeten worden. Daarmee 2al in de reglonale sprelding
van de protonentherapie faciliteiten bi] de vier Initiatiefnemers bij dezelfda Indicatiestelling
altjd een vergslljdbare protonentheraplebehandeling wordt gegeven en s dan ook do
kostenstructuur ten behowve van het tarfef vergelijkbaar. Binnen een patiéntenmix s de
plewmmﬁuﬂudwdarbl]nﬁﬂww&nbﬁwbdd«n
pfmuﬂmplelnbethooﬁuuw
Wa beplelten als UMCG dsamaast een landelijke afspraak waarblj alle vier Inftiatieven fn

altid alle indicaties moeten kunnen behandelen. W muuens
-MM%M;MJ&«M«MM*
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geranderen en stellen voor hierbl] de NFU-richtjnte volgen, wat betekent dat er I principe
Mmm:;nmNodedmdanpmddiM dezelfde
hmgmmv‘énwmmm:dmm.mm*muwm
Investeringen op vier locaties fegelijk, zoals ten behoevevan bestraling van
mm(mWwN&anammmmomsohuﬁ
nencentrum met welnlg restcapacitelt voor mi;nbﬂwM\gm oor realisering van
Nmﬁwnmmmﬂmmlﬂlmm
wwmmmmwwmmmmm«mmm
mm*mm«wammmmmmwmrmmmmwh
A 1 beheersts introductle van

] cmmmmmbomwmm
undewmm

Mﬂhm
Mnmmuwmomm(mwm)Mommwhw&nd«
bl kinderen. Behandeling van pogtumoren vergt daarmee veel minder
Mmbm&ww:w«nmmmkmbhmmmnhhmm
coricentratie In é6n centrum te overwegen. Maar ult oogpunt van landellke spreiding Is ook
‘dit wat ons betreft origewenst.

{n bijlage 2 onder 9 wordt Ingegaan op "De vergunningaanvrager legt een plan van aanpak

w:‘mmaawnmchp:ﬁmbMddlmdepM;

mwgkmmwnmmmmmmmmmwm
‘ nd«bouwlw‘\lnorda 106 hﬂdmim‘n

Totslot

Het UMCG, en haar medmehm ﬂeg delrtroducﬂ- en '\«:I:m ontwikkeling van
protonéntheraple In Nede als een proces dat beheerst most verlopen, gekoppeld aan
het doen van onderzosk naar Kiinische meerwaarde en kosteneffectiviteit, Daarin delen wﬂ
de opvatting van de minister. Wij zouden aan deze terminologlé zelf riog een hoge mate
van verelste zorgvuldigheld toevoegen. De ujteindelijke Bestuurlijke afspraak 2013 ende
Regeling pmtoﬂ«dwmph zullen de eerste fase in dit ontwikkelingsproces zo gosd
mogelifk moeten kadreren.

Tegelifkertild maakt de sard van protonenthéraple, als innavatieve ontwikkeling binnen
Nederland, dat nlet alles op voorhand eenvormig gestalta kan krijgen, Gaande dit proces zal
op basiz van onderzosk en evaluaties bifjken wat waardevol 15 en wat olet, maar er zal
tevens voldoende rulmte moeten zijn om nleuwe kansen en mogelijkheden nader te
explaréren, Ookdit laatste Is nodig om de uitelndelijk forse Investeringen vroegtijdigte
laten renderen en publiekelifk to kunnen verantwoorden. Wellicht is ts overwegen om,
gelet op een eerste ontyikkelingstraject van 6 faac, pas daarma de tarieven Voor
mmmm»mamumhommmmmmww
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tarleven gelden, of worden nadere, specifieke afspraken gemaake, of kan een bijdrage van
de overheld in deze fase worden overwogen.

Utteraard zijn wij altljd bereld tot nadere toelichting.
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BULAGE 1: Citaat uit Hoofdstuk 10 van CVZ-rapport “Modal-based indlicaties

Z.%puﬂm"m ﬁnmpm ‘ oor andera Indicabies dan de
wmmg&ﬂgm%~Mmmwumwh
oo st biddehy i hepianiind v st g isohenlayotpon,

e el oo o b bt P
hanlefei o0 ks konién tot gen

m%hmﬁmmﬂmwmmmmm
#) _ nagash of voor debalreffende ndicatie er voldoands gegevens over dosisvolume-sfiect
Oannds pagieisc Yot dooken
T i
i Ltk ot A bbby
protonéntheraple tot het verzekarde pakket behoort. )
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RAGY Welaijn enSport

nota

(ter Informatie) voottgang Vergunningprocédure protonentheraple

T2 Mln!smievanVolhguondhé!d.

Datum

14 febriari 2013
Kenmerk .
a-nsser 4
Zsaknemmer
age(n)

-m

mmwmwm
700ta 0GCZ voortgang

1 Aanlelding voor deze nota
Donderdag 21 februari van 144,30 - 15.00 uur heeft s een overleg met Fred

Krapels en de yoortgang van de vergunningprocedure
protonentheraple. een aantal punten moeten er besiuiten worden
genomen.

2 Samenvattirg en conclusies

1) -De concept-regeling protonenthgrapie en het concept-bestuuriifk akkoord
(bijlagen 1 en 2) s aan de vier injtiatiefaeniers voar commentaar
voorgelegd, De reacties vindt u In bijlagen 3 tot en met 6. Bijlage 7 Is een
overzicht van de reacties en een analyse dastvan. Besloten moet worden
welke gpmerkingen van partifen moeten worden cvergenomen in de
teksten.

2) Qver het critedum hospital-based Is inmiddels sdvies

gevraagd san
mdkmmmmdeom(wmae) Indien het advies lumdathowml-

based moet worden gehanteerd als criterium hebban we een bestuurlijk
probleem meét HPTC (Erasmus MC, LUMC.en TU Delft). Dit heeft mogelifk
~ cohsequenties voor de planning (blflage 9).
3) We moeten beslulten hoe we de vergunningsanvrage zullen gaan
beoordeleri, Het vaorstel is een commissie sameén te stellen met In leder
geval deelname vanult CVZ en 1GZ.

3 Belangrijkste punten van informatie

ad 1) concept-regeling en concept-bestuuriljk akkoord
In bijgaand overzicht wordt aangegeven op welke punten partijen
opmerkingen of viagen hebben

algemene opmerkingen

Maastro wil ook het bastuuriijk akkoard ondertekenen als contractpart(], Hier
Hjkt geen bezwaar tegen te zijn. Het UMCG stelt de vraag waarom Radboud
ook zou moeten tekenen: dat Is van belang om te voorkomen dat deze umé

9P

protonenthérspe. docx

Pogins 1 vah 3
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alm een vergunning zal aanvragen,

capaciteit
Besloten ioet worder of de heroverweging van de capacitelt r
26s fuar zal gaan umiswndm. Wat plelt voor een periode van/s

meerwasrde van protonentherapie om wunmmbumnwuu
nemen; hetgeen door partjen ook al in de twea bijeenkomsten naar voren is
-gebracht.

Ziead 2)

concentratie

'Bestoten moet worden of we de behandeling van pedriatrische en oculalre

tumoren concentreren in &én ceritrum of in twee. 1k verwljs u naar de
opmerkingen van partijen voor de argumentatie.

financigel

UMCG vindt een bijdrage van VWS aan de orde. Tk adviseer u dit af te wijzen:

'bemﬂglng Kan gewoon op regullera’ wijze plnttvlnﬂm Tk advimru 0ok
nletIn te gaan op vragen en twijfels omtrent financlering en bekostiging.
Beoordeling van deze upedcn Is vervat In de toetsing van de
vergunningaanvragen op de bsinesscases. over de vaststelling van tarleven
gelden de gedigende routes.

regéling
De voorgestelde tekstuele aanpassingen van de mncapt-meung zal op
Juridische merites worden becordeeld ssmen met W)Z.

ad 2) eriterium hospital-based en planning
Indlen de Raad Kwalitelt zal adviseran om hospltal-based Inderdaad als
kwallteltscriterium te hanteren, hebben we een bestuurlijk probleem mbt

HPTC, Wilt u niog met partijen om de tafel gaan Jndien d
De kans Is groot da pkkoord! alwIJIen

‘tekenen, zodat we wumhdrdt:k nlet kuninen n met lmuuing,
vm\st;ewnq en publicatie van de Regeling. Dit heeft & («oordq
planning. :
vm«wﬂknmvannﬂdmomvlakvwh«zommmm te nemen
over da vergunningaanvragen. Mochten er namelijk (furidische) problemen
ontstasri, tan zal de personele bezetting hiet optimaal zijn om hler hét hootd
aan te bleden, vergelljkbaar als met de THI-casus.

ad 3) commissie bavordeling vergunningaanvragen

De 1G2 heeft dangegeven niet zelfstandlg de vérgunningaanvragen te willen
bmddmmmdmmatdammmmhmnmmnndu
standpunt ean belangrijke rof hebben gespeeld. deiidexcz.mcvzook.
deelnemen aan een commissie die de vergunningaanvragen zal beaordelen.
Gnoguwvlﬂupdenmenmlﬂngnnduammm

Kenmerk
CZ3155897
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Bijlagen:

1) concept-regeling protonentheraple met bestuurlijk akkoord Lo
2) concept-bestuurlijk akkoord

3) reattie HPTC d.d. 10 januar 2013

4) reactie Maastro d.d. 20 fanuari 2013

5) reactie APTC d.d, 22 fanuari 2013

6) reactie UMCG d.d,22 januarl 2013

7) overzicht opmerkingen op bestuurifk akkoord en regeling prt

8) kople brief 28 fanuari 2013 adviesaanvraag aan Raad Kwalltelt criterium

hospital-based
9) planning vergunningprocedure protonentheraple versle januarl 2013
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