Uitvoeringstoets tranche 2
Moleculaire diagnostiek in de oncologie: Plaatsbepaling van moleculaire
diagnostiek in de oncologie binnen de Nederlandse zorgpraktijk.
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Samenvatting

In april 2021 heeft het Zorginstituut op verzoek van de minister voor Medische Zorg en Sport
advies uitgebracht over de effectiviteit, plaatsbepaling, de toegankelijkheid en implementatie
van moleculaire diagnostiek in de Nederlandse zorgpraktijk. De snelheid van de
ontwikkelingen binnen de moleculaire diagnostiek verhogen de druk op de kwaliteit,
toegankelijkheid en betaalbaarheid van ons zorgstelsel. Het advies bestaat onder andere uit
een duurzaam ingericht raamwerk waarin de effectiviteit en plaatsbepaling van nieuwe testen
en de toegankelijkheid en implementatie in de praktijk integraal en in onderlinge samenhang
worden vormgegeven. Omtot passende inzet van moleculaire diagnostiek te komen, moeten
ook afspraken worden gemaakt over de organisatie en bekostiging van deze zorg. Al deze
afspraken zullen daaromin samenhang en integraal beschreven worden in het raamwerk. Een
volledig integraal werkend raamwerk fungeert als een lerend systeem. De minister heeft het
advies omarmd en in haar beleidsreactie het Zorginstituut gevraagd om een uitvoeringstoets
op te stellen. In deze uitvoeringstoets beschrijven wij hoe het Zorginstituut het advies in
tranche 2 uitwerkt in een plan van aanpak. Ook beschrijven wij de benodigde middelen
hiervoor.

De minister heeft het Zorginstituut de regierol gegeven. Het Zorginstituut zal de
samenwerking tussen stakeholders bevorderen en voortgang in het proces behouden en waar
nodig te versnellen. Het advies zal in tranche 2 uitgewerkt worden in drie deelprojecten waarin
samengewerkt wordt met stakeholders. De deelprojecten zijn: (1) effectiviteit en
plaatsbepaling, (2) organisatie en (3) bekostiging. Deze deelprojecten hebben verschillende
tijdslijnen. De minister vraagt aan het Zorginstituut om het raamwerk uit te werkenen te
implementeren binnen 2 jaar met halfjaarlijkse tussenrapportages over alle deelprojecten van
tranche 2. En binnen 1 jaar de vraagstukken omtrentde organisatie van zorg op te lossen. De
minister heeft aan de Nederlandse Zorgautoriteit (NZa) gevraagd om zich en binnen 1 jaar
antwoord te geven op de vraag over de noodzaak voor aanpassingen in de
bekostigingssystematiek. Het Zorginstituut zal met de NZa samenwerken op dit deelproject en
regie op proces blijven voeren. Onderstaande figuur maakt de doorlooptijden en de oplevering
van de verschillende deelprojecten inzichtelijk. De inhoud van de deelprojecten wordt in de
tekst onder het figuur omschreven.
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DEELPROJECT 2: ORGANISATIE VAN ZORG
DEELPROJECT 3: BEKOSTIGING

‘ sep 2021 - sep 2022

DEELPROJECT 1: EFFECTIVITEIT EN PLAATSBEPALING

sep 2021 - sep 2023

De doelstelling van het eerste deelproject is om determinanten vast te stellen die zullen
bijdragen aaneen duurzame en dynamische systematiek voor de bepaling van de effectiviteit
en plaatsbepaling van (nieuwe) moleculaire diagnostiek. Belangrijke onderdelen in dit
deelproject zijn de verdere oprichting van de commissie ter Beoordeling van Oncologische
Diagnostiek (cieBODx), het opstellen van een Lijst Minimaal Klinisch Noodzakelijke Testen
Nederland, maarook de urgente vragen rondom WGS en NGS. Pertussenrapportage zal een
aantal tumortypen behandeld worden naar mate van urgentie: als eerste verzekerde zorg met
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actuele knelpunten naast indicatiegebieden met high medical need zoals de uitbehandelde fitte
patiént. Vervolgens zal (cyclisch) worden bezien op welke wijze extrapolatie mogelijk is van de
opgedane ervaring en inzichten naar vergelijkbare maar ook naar andere indicatiegebieden
(lerende systeem).

De doelstelling van het tweede deelproject is omde zorg zodanig in te richten dat de juiste
patiént op het juiste moment de juiste diagnostiek en (vervolg)behandeling krijgt. Dit
deelproject valt uiteen in de onderdelen organisatie van zorg waarin stakeholders afspraken
maken over regionale samenwerking en concentratie van kennis en expertise welke
vastgelegd worden in een kwaliteitsstandaard en de inrichting van een data-infrastructuur.

De doelstelling van het derde deelproject is het realiseren van een adequate en doelmatige
bekostigingsstructuur. In dit deelproject wordt een vervolg gegeven aan de uitw erking van de
in tranche 1 opgehaalde knelpunten en oplossingsrichtingen in de bekostiging van moleculaire
diagnostiek.

Een volledig integraal werkend raamwerk fungeert als een lerend systeem. Een essentiéle
randvoorwaarde van dit raamwerk is de inrichting van een data-infrastructuur. De minister
van Medische Zorg en Sport heeft aangegeven zelf de regie op dit onderdeel te nemen door
met betrokken stakeholders in gesprek te gaan over de vormgeving en vervolgstappen
betreffende het inrichten en onderhouden van een data-infrastructuur voor moleculaire
diagnostiek, in samenhang met en als onderdeel van al lopende initiatieven. Het is echter van
belang dat het Zorginstituut hiermee in verbinding blijft en vanuit tranche 2 een adviserende
rol kan vervullen richting het ministerie van VWS. In tranche 1 hebben stakeholders de eerste
stappen al gezet door initiatieven op te pakken die deel zullen uitmaken van het raamwerk.
Wij zullen stakeholders vragen om de initiatieven en onderlinge afspraken daarover uit te
werken en vast te leggen in een kwaliteitsstandaard. Het Zorginstituut heeft het onderwerp en
de ontwikkelingen daarin geagendeerd op de Meerjarenagenda. Gezien het maatschappelijk
belang verzoeken wij de minister van Medische Zorg en Sport dit onderwerp op de
Meerjarenagenda te agenderen, zodat het Zorginstituut bij stagnerend proces zijn
doorzettingsmacht kan gebruiken. Het Zorginstituut ziet enerzijds dat stakeholders bereid zijn
hun rol te pakken, maar anderzijds dat dit ook risico’s met zich mee brengt vanwege de vele
(soms) tegengestelde belangen van de verschillende stakeholders die gemoeid zijn met dit
onderwerp. Deze hebben we in kaart gebracht, zodat waar nodig beheersmaatregelen
meegenomen kunnen worden in de projectinrichting. De belangrijkste risico’s met
beheersmaatregelen zijn:
- Rol van Zorginstituut als pakketbeheerder wordt niet geaccepteerd.
Beheersmaatregelen: Zorginstituut houdt regie op inhoud en voortgang en treedt op
als pakketbeheerder en zet zijn instrumenten in waar nodig.

- Onvoldoende middelen (beschikbare capaciteit en financiéle middelen) vanwege
onvoldoende inzicht voor precisie inschatting. Beheersmaatregelen: Zorginstituut
Nederland komt in de eerste tussenrapportage met een bijstelling van de begroting.

- Achterblijven bij de planning. Beheersmaatregelen: Partijen goed meenemen in het te
realiseren resultaat in de tijd en partijen realistisch blijven voorlichten.

- Onvoldoende afstemming tussen tijdslijnen project en tijdslijnen ministerie VWS t.a.v.
inrichting van data-infrastructuur. Beheersmaatregel: Afvaardiging vanuit het
Zorginstituut naar VWS.

Zowel de betrokken partijen, het ministerie van VWS als het Zorginstituut delen het gevoel
van urgentie. Het Zorginstituut wil dan ook snel beginnen, ten behoeve van een duurzame
inrichting van moleculaire diagnostiek in Nederland.



1 Achtergrond en doel

1.1 Achtergrond

Moleculaire diagnostiek is een overkoepelende term die wordt gebruikt voor voorspellende (i.e.
predictieve) testen waarmee de genetische eigenschappen van tumoren worden bepaald die
belangrijk zijn voor het stellen van de diagnose, de proghose en voor het voorspellen van de
gevoeligheid voor bepaalde geneesmiddelen tegen uitgezaaide kanker (gepersonaliseerde
behandeling). Een moleculaire test kan zich richten op eenstukje van het DNA
(desoxyribonucleinezuur) of RNA (ribonucleinezuur), maar kan zich ook richten op een groter
stuk of op een volledig genetisch profiel. Informatie uit een moleculaire test kan gebruikt
worden omdoelgerichte therapie in te zetten: een behandeling met een specifiek
geneesmiddel dat aangrijpt op een genetische afwijking.

Het groeiende aanbod van doelgerichte therapieén biedt behandelmogelijkheden voor
bijvoorbeeld patiénten bij wie een bepaald geneesmiddel buiten de geregistreerde indicatie
valt, of bij wie de ziekte nog niet is uitgezaaid. Dit betekent dat ook het aantal patiéntenvoor
wie moleculaire diagnostiek relevant is in de nabije toekomst zal toenemen. Daarnaast gaan
de technologische ontwikkelingen snel en is de vorm van diagnostiek zeer complex. De
toepassing ervan vraagt specifieke expertise en brengt hoge (investerings)kosten met zich
mee.

De snelheid van de ontwikkelingen binnen de moleculaire diagnostiek verhoogt de druk op de
kwaliteit, toegankelijkheid en betaalbaarheid van ons zorgstelsel, omdat overeenkomstig de
wettelijke bepaling in de Zorgverzekeringswet (Zvw) nieuwe moleculaire diagnostiek
automatisch het basispakket in stroomt. De overheid heef daar in beginsel geenrolin. Zorg
die voldoet aan ‘de stand van de wetenschap en praktijk’ en die medisch specialisten ‘plegen
te bieden’ behoort tot het verzekerde pakket. De gekozen wettelijke formulering zorgt er als
het ware voor dat altijd een actueel verzekeringspakket bestaat, dat de laatste ontwikkelingen
volgt. Vanuit publiek perspectief bezien geeft dat mogelijk risico’s voor de betaalbaarheid,
gell_]ke toegankelijkheid en kwaliteit. De risico’s laten zich het best als volgt omschrijven:
De houdbaarheid (betaalbaarheid) van het verzekerde pakket staat onder druk door
stijgende kosten.
- Gelijke toegankelijkheid wordt mogelijk beperkt door verschillen in het testlandschap
en als goede verwijsafspraken onvoldoende van de grond komen.
- Onduidelijkheid over de kwaliteit van zorg, omdat er geen inzicht is in over-en
onderbehandeling en het niet altijd vanzelfsprekend is dat de bewijslast beschikbaaris
om te voldoen aan het wettelijk criterium ‘de stand van de wetenschap en praktijk’.

1.2 Ons advies

In september 2020 heef de minister voor Medische Zorg en Sport het Zorginstituut verzocht
om advies te geven over de effectiviteit, plaatsbepaling en de toegankelijkheid en
implementatie van moleculaire diagnostiek in de Nederlandse zorgpraktijk, vanwege een snel
veranderend behandel- en testlandschap.! In april 2021 heeft het Zorginstituut het advies
Moleculaire diagnostiek in de oncologie: Plaatsbepaling van moleculaire diagnostiek in de
oncologie binnen de Nederlandse zorgpraktijk? aan de minister voor Medische Zorg en Sport
uitgebracht. Voor dit advies heeft het Zorginstituut samen met stakeholders uitdagingen
binnen de moleculaire diagnostiek in de oncologie in kaart gebracht. De ambitie van ons
advies is om de moleculaire diagnostiek binnen de standaard reguliere zorg duurzaam in te
richten en een raamwerk te creéren waarin de effectiviteit en plaatsbepaling van nieuwe
testen en de toegankelijkheid en implementatie in de praktijk integraal en in onderlinge

1 pedirecte aanleiding voor de adviesaanvraag van de minister is een initiatiefnota aande Tweede Kamer van de Kamerleden
Sazias (50PLUS), Van den Berg (CDA) en Veldman (VVD). Indeze initiatiefnota vragen zij om versnelling van het invoerenvan
een uitgebreide test — whole genome sequencing (WGS) — op het volledig genetisch profiel bij iedere kankerpatiént.

2 Zorginstituut Nederland, rapport Moleculaire diagnostiek in de oncologie : Plaatsbepaling van moleculaire diagnostiek in de
oncologie binnen de N ederlandse zorgpraktijk. Diemen, 2021.



samenhang worden vormgegeven. Concreet betekent dit dat we in het vervolg (tranche 2)
samen met stakeholders afspraken maken over passende bekostiging, wijze van beoordeling
van effectiviteit en plaatsbepaling en afspraken over watgoede zorg is vastleggen in een
kwaliteitstandaard. Hiermee wordt moleculaire diagnostiek duurzaam ingericht zodat deze zorg
vooriedere patiént van goede kwaliteit en toegankelijk is en binnen het stelsel betaalbaar
blijft.

1.3 Zorginstituut Nederland: regierol

Om samenwerking tussen stakeholders te bevorderen en voortgang in het proces te behouden
en waar nodig te versnellen is centrale regie nodig. Deze regierol ligt bij het Zorginstituut.
Zorginstituut Nederland pakt de regie op de totstandkoming van het raamwerk. Daarbinnen
faciliteert Zorginstituut Nederland het deelproject effectiviteit en plaatsbepaling
(verantwoordelijkheid bij het Zorginstituut en de beroepsgroep) en organisatie en bekostiging
(verantwoordelijkheid bij beroepsgroep, zorgverzekeraars en de NZa). Van belang hierin is dat
alle betrokken stakeholders in congruentie werken. Bij de opzet van dit advies heeft het
Zorginstituut ervaren datbetrokken zorgpartijen dezelfde urgentie voelen en de
verantwoordelijkheid willen oppakken omte komen tot een duurzame en passende inzet van
moleculaire diagnostiek. Stakeholders hebben de eerste stappen reeds gezet door initiatieven
op te pakken die deel zullen uitmaken van het raamwerk. Hiermee zijn de eerste contouren
van het raamwerk al zichtbaar. Dit brengt ook risico’s met zich mee vanwege de vele belangen
die gemoeid zijn met dit onderwerp (zie hoofdstuk 7). Wij zullen stakeholders vragen om de
initiatieven en onderlinge afspraken daarover uit te werken en vast te leggen in een
kwaliteitsstandaard en de ontwikkeling daarvan te agenderen op de Meerjarenagenda. Indien
nodig zal het Zorginstituut het onderwerp agenderen op de Meerjarenagenda. Vanwege het
maatschappelijk belang van het onderwerp verzoeken wij ook de minister van Medische Zorg
en Sport om dit onderwerp op de Meerjarenagenda te agenderen, zodat het Zorginstituut bij
stagnerend proces zijnh doorzettingsmacht kan gebruiken.

1.4 Doel van de uitvoeringstoets

De minister van Medische Zorg en Sport3 heeft in haar beleidsreactie het Zorginstituut
gevraagd omeen nadere onderbouwing en omeen kwantificering te geven van de door het
Zorginstituut verzochte middelen ten behoeve van tranche 2: de uitwerking van het plan van
aanpak. In deze uitvoeringstoets gaan wijin op onze werkwijze en rol en geven wij een
nadere onderbouwing en kwantificering van deze middelen voor een adequate uitvoering van
tranche 2. Hierbij vraagt de minister:

- aan het Zorginstituut om het raamwerk uit te werken en te implementeren binnen 2
jaar met halfjaarlijkse tussenrapportages over alle deelprojecten van tranche 2, enin
2022 de vraagstukken omtrent de organisatie van zorg op te lossen;

- aan de Nederlandse Zorgautoriteit (NZa) om zich te richten op het bepalenvan de
noodzaak voor aanpassingen in de bekostigingssystematiek, in relatie met de door
stakeholders gesignaleerde knelpunten. Door het ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport (VWS) is een wijzigingsverzoek ingediend dat door de NZa in
behandeling is genomen. Het perspectief is in tranche 2 gericht op een eventuele
wijziging per 1 januari 2023.

30 p hetmoment van het verzoek voor de uitvoeringstoets was het kabinet demissionair. D e beslissing betreffende het
bes chikbaar stellen van (financiéle) middelen zal op basis van deze uitvoeringstoets genomen worden door hetvolgende
kabinet.



2 Projectorganisatie en projectmatige aanpak

Dit project vindt plaats in opdracht van het ministerie van VWS. Hierbij vraagt de minister aan
het Zorginstituut de regie te nemen vanuit de wettelijke taak als pakketbeheerder. Dit
betekent dat bij het regie nemen de procesinrichting en besluitvorming bij het Zorginstituut
liggen. Het Zorginstituut stelt het pakket van goede en verzekerde zorg samen en daarbij ook
de voorwaarden van de verzekerde zorg. De raad van bestuur (RvB) van Zorginstituut
Nederland is de opdrachtgever van de manager Medisch Specialistische Zorg, de gedelegeerd

opdrachtgever.

Voor de uitwerking van het plan van aanpak in tranche 2 kiezen wij voor een projectmatige

aanpak. Het project wordt onderverdeeld in drie deelprojecten: (1) effectiviteit en

plaatsbepaling, (2) organisatie en (3) bekostiging. Deze deelprojecten hebben verschillende
tijdslijnen, die worden beschreven in hoofdstuk 4. Het project bestaat uit €één overkoepelend
projectleider (opdrachtnemer) vanuit het Zorginstituut die verantwoordelijk is voorde
projectleiding. Daarnaast zijn er twee deelprojectleiders van het Zorginstituut, €én voor de
projectgroep effectiviteit en plaatsbepaling en één voor de projectgroepen organisatie en

bekostiging. Zij zijn inhoudelijk verantwoordelijk voor hun deelprojecten en zijn

aanspreekpunt voor externe partijen binnen de deelprojecten. De projectgroepen zullen net

zoals in tranche 1 bestaan uit vertegenwoordigers van betrokken partijen/koepels en

personeel van het Zorginstituut.

Er vindt overleg met de directie Curatieve Zorg plaats dat wordt voorbereid in een periodiek

overleg. In het overleg met de directie Curatieve Zorg worden in ieder geval de

tussenrapportages geagendeerd en informeert Zorginstituut over voortgang en relevante

ontwikkelingen. Het periodiek overleg zal in hogere frequentie worden ingericht. Het

Zorginstituut is op dit moment in overleg met de directie Curatieve Zorg omeen periodiek
overleg in te richten. De verantwoordelijkheid hiervoor ligt bij de gedelegeerd opdrachtgever
(manager Medisch Specialistische Zorg). Onderstaande tabel geeft weer hoe vaak enin welke

samenstelling overleg plaatsvindt.

Tabel 1 Lijn van besturing en overlegstructuur.

Soort overlec Aanwezig
Overleg directie Wat: informeren en afstemmen over voortgang
Curatieve Zorg Samenstelling: opdrachtgever directie Curatieve

Zorg, gedelegeerd opdrachtgever teammanager
MSZ, opdrachtnemer

Periodiek overleg Wat: voorbereiding bestuurlijk overleq,
bespreking voortgang, implementatie tussen
resultaten, begrotingen risico’s
Samenstelling: directie Curatieve Zorg, directie
Geneesmiddelen en Medische Technologie,
senior beleidsmedewerker Geneesmiddelen en
Medische Technologie, opdrachtnemer en
deelprojectleiders

Overlegstructuur met Wat: besluitvorming, voortgangsbewaking,

gedelegeerd opdrachtgever risico’s, begroting
Samenstelling: gedelegeerd opdrachtgever,
strategisch adviseur, opdrachtnemer,
deelprojectleiders en projectondersteuner

Projectteam Zorginstituut Wat: onderlinge afstemming deelprojecten
Samenstelling: opdrachtnemer,
deelprojectleiders, projectondersteuner,
methodoloog, business intelligence specialist,
adviseurs

Frequentie
Halfjaarlijks

Elk kwartaal

Maandelijks

Wekelijks

Opdrachtgever: Zorginstituut Nederland — Raad van Bestuur; Gedelegeerd opdrachtgever: Zorginstituut Nederland -




teammanager Medisch Specialistische Zorg; Opdrachtnemer: Zorginstituut Nederland - Overkoepelend projectieider.

De personele inzet voor de projectgroepen vanuit het Zorginstituut staat beschreven in
paragraaf 5.2. De projectgroep legt verantwoording af aan de betreffende deelprojectleiders.
De overkoepelend projectleider en deelprojectleiders leggen verantwoording afaan de
gedelegeerd opdrachtgever. Er zal een half jaarlijks bestuurlijk overleg plaatsvinden tussen de
gedelegeerd opdrachtgever, opdrachtnemer (overkoepelend projectleider) en het ministerie
van VWS (DG Curatieve Zorg). Het Zorginstituut informeert het ministerie van VWS overde
voortgang en uitvoering van het project. De projectstructuur wordt weergeven in

onderstaande figuur.
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Figuur 1 Projectstructuur.

Afkortingen
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3 Stakeholders

De betrokken stakeholders bij dit project bestaan uit: pathologen, behandelend medisch
specialisten, klinisch moleculair biologen in de pathologie (KMBP), klinisch genetici,
patiéntenorganisaties, zorgverzekeraars, de Nederlandse Zorgautoriteit (NZa) en koepels van
de industrie.

Voor de uitwerking van ons advies in tranche 2 werken wij samen met gemandateerden vanuit
de Nederlandse Vereniging voor Pathologie (NVVP), Vereniging voor Klinische Genetica
Nederland (VKGN), Vereniging Klinisch Genetische Laboratoriumdiagnostiek (VKGL),
Nederlandse Vereniging voor Medische Oncologie (NVMO), Nederlandse Vereniging van Artsen
voor Longziekten (NVALT), Zorgverzekeraars Nederland (ZN), Nederlandse Federatie van
Kankerpatiéntenorganisaties (NFK) en de Nederlandse Zorgautoriteiten (NZa). Hiermee
borduren we voort op tranche 1 waarin we om gedifferentieerde gemandateerde afvaardiging
hebben gevraagd gezien de veelheid aan vraagstukken.

3.1 Afstemming met stakeholders

Voor de uitwerking van ons advies vormen we drie projectgroepen. Met de betrokken
gemandateerden zullen wij één op één gesprekken voeren, projectgroepen organiseren en
plenaire bijeenkomsten houden. We realiserenons datwe in een veld werken met veel
verschillende en tegengestelde belangen om het gezamenlijke doel te bereiken. We maken dit
expliciet een gespreksonderwerp.

Tabel 2 Overlegstructuur met stakeholders.

Soort overleg Aanwezig Frequentie
Overlegstructuur plenaire Wat: beleid bepalen met stakeholders Halfjaarlijks
bijeenkomsten /afgevaardigden uit de verschillende

projectgroepen: inhoud en voortgang op

hoofdlijnen.

Samenstelling: gedelegeerd opdrachtgever,
opdrachtnemer, deelprojectleiders, strategisch
adviseur, projectondersteuner, methodoloog,
business intelligence specialist, adviseurs en
gemandateerden van betrokken stakeholders
(zie Bijlage 1).

Afstemmen/overleggen met Wat: beleid uitwerken, inhoud bepalenen Te bepalen
beroepsgroepenin vaststellen, voortgang. in overleg
respectievelijke Samenstelling: extern wisselend, maar vanuit met de
projectgroepen het Zorginstituut in ieder geval de projectgroep

deelprojectleiders.

Opdrachtgever: Zorginstituut Nederland — Raad van Bestuur; Gedelegeerd opdrachtgever: Zorginstituut Nederland -
teammanager Medisch Specialistische Zorg, Opdrachtnemer: Zorginstituut Nederland - Overkoepelend projectleider.



4 Aanpak en effecten

4.1 Onderdelen advies en aanpak

Om de moleculaire diagnostiek binnen de standaard reguliere zorg duurzaam in te richten
heeft het Zorginstituut geadviseerd een raamwerk te ontwikkelen. In het te creéren raamwerk
moeten de effectiviteit en plaatsbepaling van nieuwe testen en de toegankelijkheid en
implementatie in de praktijk integraal en in onderlinge samenhang worden vormgegeven. Om
tot passende inzet van moleculaire diagnostiek te komen, moeten ook afspraken worden
gemaakt over de organisatie en bekostiging van deze zorg. Het raamwerk bevat daarom de
volgende drie onderdelen. Voor elk onderdeel is een deelproject ingericht.

4.2 Deelproject 1: Effectiviteit en plaatsbepaling

De doelstelling van het eerste deelproject is om determinanten vast te stellen die zullen
bijdragen aan een duurzame systematiek voor de bepaling van de effectiviteit en plaatsbepaling
van (nieuwe) moleculaire diagnostiek. Met grote urgentie moet worden vastgelegd hoe de balans
wordt opgemaakt tussen brede en gerichte (i.e. smalle) testen. Dat komt ook uit verschillende
Kamermoties naar voren.*:> Het deelproject start in september 2021 en wordt in augustus 2023
afgerond en opgeleverd aan de opdrachtgever.

De volgende onderdelen worden uitgewerkt en opgeleverd:
- Hetverderformaliseren van de oprichting van de commissie ter Beoordeling van
Oncologische Diagnostiek (cieBODx)®. De minister van Medische Zorg en Sport gaat met

de Nederlandse Vereniging voor Pathologie (NVVP) in gesprek over ondersteuning en
daarmee versnelling van de oprichting van de cieBODx, zodat deze uiterlijk augustus 2022
is ingesteld.

- Het opstellen van een Lijst Minimaal Klinisch Noodzakelijke Testen Nederland met daarin
per tumortype en fase van de ziekte de minimaal vereiste voorspellende moleculaire
diagnostiek. Het document is primair bedoeld voor behandelaren als leidraad voor de
dagelijkse praktijk, met als doel te borgen dat iedere pati€ntde aangewezen diagnostiek op
het juiste moment krijgt. Daarnaast geeft het document weer wanneer het om diagnostiek
tenbehoeve van off-labelgeneesmiddelengaaten wanneerten behoeve van research (fase-
I, -II of -III). Het document kan naast een inhoudelijke basis ook gezien worden als een
goed uitgangspuntomde zorg te stroomlijnen met betrekking totaanpalende onderwerpen,
zoals organisatie van zorg en bekostiging. Er zullen halfjaarlijkse tussenrapportages
opgeleverd worden. Per tussenrapportage zal een aantal tumortypen behandeld worden
naar mate van urgentie: als eerste verzekerde zorg met actuele knelpunten naast
indicatiegebieden met high medical need zoals de uitbehandelde fitte patiént. De lijst zal in
augustus 2023 definitief vastgesteld worden.

- Bepalen tipping-point:

Het tipping-point is het omslagpunt waarop het vanuit het oogpunt van gezondheidswinst

(klinisch nut) en/of kosten efficiénteris om direct breed te testen (bijvoorbeeld brede

NGS/WGS) dan om een serie van gerichte(re) testen uit te voeren. Het tipping point is per

tumortype verschillend en zal onder meer samenhangen met het aantal biomarkers dat is

geassocieerd met (geregistreerde) geneesmiddelen, het klinisch nut van deze
geneesmiddelen, de benodigde doorloop tijd om de test uit te voeren, kosten en factoren als
efficiént gebruik van tumorweefsel. In tranche 2 zullen we samen met stakeholders bepalen
welke determinanten of criteria het moment bepalen waarop breed testen is aangewezen
boven gericht testen. Hiervoor zal een onderzoek door het Zorginstituut worden uitgezet. De
gemandateerde stakeholders zullen de rol van adviesgroep hebben naar de onderzoeksgroep
toe. Uiteraard zal het Zorginstituut de regie nemen in het begeleiden van de externe partij.

Gezien de omvang van het onderwerp zal het onderzoek uitgevoerd worden in twee jaar: het

eerste jaar zullen drie of vier indicatiegebieden (tumortypen) behandeld worden.

4 TweedeKa mer, vergaderjaar 2020-2021, 35383, nr.4

5 TweedeKa mer, vergaderjaar 2020-2021, 35383, nr.7

6 bein oprichting zijnde cieBODx zal zich buigen over de waarde en plaatsbepaling van moleculair diagnostische tests in het
Nederlandse zorglandschap. Hierdoorzal landelijke afstemming mogelijk zijn, wat duidelijkheid creéertover: 1. de
indicatiestelling (naar analogie van enaansluitend op de minimaal vereiste diagnostiek zoals vastgesteld in de voorgestelde

LijstMinimaal Klinisch N oodzakelijke Testen Nederland) en 2. welke diagnostische methoden zijn aangewezen, en aan welke
randvoorwaardendeze moeten voldoen.
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Indicatiegebieden waar knelpunten of aandachtspunten zijn gesignaleerd worden als eerste

bekeken.In het tweede jaarzalaan de hand van drie of vier andere indicatiegebieden

gekeken worden of generalisatie van de eerder vastgestelde determinanten mogelijk is. Het

onderzoek zal deels bestaan uit een literatuuronderzoek en modellering van de te verwachten

gezondheidswinsten en kosten. Deze determinanten zullen vervolgens een plek moeten krijgen

in de overweging of breed of gericht testen voor een bepaalde biomarker aangewezen is. De

verkregen inzichten uit dit onderzoek zullen bijdragen aan een duurzame systematiek voor de

bepaling van de effectiviteit en plaatsbepaling van (nieuwe) moleculaire diagnostiek.

- Bepalen of sprake is van een technische variant:
Gezien de snelle ontwikkelingen in het veld kan een vervolgvraag zijn of een brede test een
doorontwikkeling is van de bestaande (gerichte) test. In deze vraag zullen we ons richten
op (aanstaande) ontwikkelingen in brede testen zoals de whole genome sequencing (W GS)
en de brede next-generation sequencing (NGS) testen. De urgentie vanuit het zorgveld is
groot. Daarom heeft dit onze prioriteit en zullen wij in de halfjaarlijkse rapportages telkens
terugkomen op deze vraag. Dit zal het Zorginstituut eigenstandig uitvoeren in nauwe
samenwerking met stakeholders. Daarnaast zullen wij de hoogste prioriteit geven aan de
groep uitbehandelde patiénten in een goede medische conditie. Gezien de complexiteit van
hetonderwerp en de korte tijdslijnenis het van groot belang dat hier vanuit het Zorginstituut
ervaren beoordelaren betrokken worden in het beantwoorden van de vraag over de
technische variant”.

- Lerend systeem:
Identificeren van vragen en daarbij behorende data die binnen een lerend systeem
verzameld dienen te worden ter beantwoording van pakketvragen/beoordeling. Nauw
verbonden met bovenstaande onderdelen is de vraag hoe de kennis over een diagnosticum
en geassocieerde behandeling kan aangroeien tot afdoende bewijs vooreen plek in onder
meer behandelprotocollen en richtlijnen. Hiermee voorsorterend op een beoordeling door
cieBODx en een pakketbeoordeling door het Zorginstituut.

- Systeemdynamica:
Een parallel onderzoek zal uitgevoerd worden waarin de consequenties van het raamwerk
ingeschat worden middels systeemdynamica. Met systeemdynamica worden één of
meerdere varianten op het raamwerk doorgerekend en kan onder meer ingeschat worden
of in hetuitgedachte systeemelementen ontbreken, ofelementenin hetsysteemoverbelast
zullen worden of voor grote vertraging kunnen gaan zorgen. Afhankelijk van de uitkomsten
van het systeemdynamisch onderzoek zal het raamwerk op de betreffende punten
aangepast worden. Het Zorginstituut zal de externe onderzoekspartij begeleiden.

Tabel 3 Werkagenda deelproject 1: Effectiviteit en plaatsbepaling.

Activiteit Eigenaar Resultaat Tijdslijnen Relevante
stakeholders

Oprichting cieBODx 09/2021 - cieBOM, landelijk

cieBODx: ingesteld 08/2022 netwerk MTBs en

- Formaliseren - NVVP RON

oprichting

- Ondersteuning - VWS

en versnelling

- Voortgang - ZIN

bewaken

Beschrijven Routekaart voor 09/2021 - VKGN, NVKL,

werkwijze van de wijze van 08/2022 NVMO, NVALT,

toetsing van beoordelen voor (fase 1) cieBOM, CBG,

moleculaire breed of gericht ZonMw, VEZO

testen aan de testen 09/2022 -

stand van de 08/2023

wetenschap en (fase 2:

7 Zorginstituut Nederand, rapport Beoordeling 'stand van de wetenschap en praktijk': technische variant. Diemen, 2019.
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praktijk:

- Uitvoer tipping
point onderzoek
- Adviseren
externe
onderzoeksgroep

- Begeleiding
externe
onderzoeksgroep

Beoordeling
technische
variant

Pilot
uitbehandelde
fitte patiént met
gemetastaseerde
ziekte:
plaatsbepaling
WGS in het
zorgpad a.d.h.v.
bepalen tipping
pointen
technische
variant

Lijst Minimaal
Klinisch
Noodzakelijke
Testen
Nederland:

- Opstellen

- Laten
aansluiten op
bestaande
landelijke
behandelrichtlijn-
en en/of
leidraden

- Faciliteren

Zelflerend
systeem:

- Bepalen
relevante
uitkomstmaten
t.b.v. kennis-
accumulatie

- Identificeren
vragen en
daarbij

- Externe
onderzoekspartij
- Stakeholders
(gemandateerd)
deelproject 1

-ZIN

-ZIN

- Stakeholders
(gemandateerd)
met ZIN

- NVMO (NVALT)

- NVMO (NVALT)

- ZIN

- Wetenschap-
pelijke verenig-
ingen en ZIN

- Wetenschap-
pelijke verenig-
ingen en ZIN

Plaatsbepaling

W GS bij
uitbehandelde
fitte patiént met
gemetastaseerde
ziekte

- Lijst
vastgesteld -
Actuele
richtlijnen door
structurele
signalering

Input voor
deelproject 2
t.b.v.
infrastructuur
lerend systeem

validatie)

09/2022 -
08/2023

09/2021 -
05/2022

Elk half jaar
rapportage
overtwee
tumortypen
(parallelaan
pilot en
tipping point
onderzoek)

09/2021 -
08/2022

09/2021 -
08/2022

NVKG, NVKL,
NVMO, NVALT,
cieBOM, CBG,
VEZO,
FMS/afzonderlijke
richtlijnwerkgroep-
en, Programma
Innovatieve
richtlijnen®
(ZonMw
programma i.s.m.
ZIN)

PATH, PALGA,
NKR, DICA, DMTR,
Health-RI, CPTC,
HMF/DRUP
onderzoekers

8 Innovatie vanrichtliinen - ZonMw
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https://www.zonmw.nl/nl/onderzoek-resultaten/kwaliteit-van-zorg/kwaliteitsinstrumenten/innovatie-van-richtlijnen/

behorende type

data ter

beantwoording

pakketvragen/-

beoordeling

Onderzoek Zelflerend 09/2021 - NVVP, NVMO,

systeem- systeem 08/2023 NVALT, NVKG,

dynamica NVKL, cieBOM,

- Uitvoer - Externe cieBOD, MTBs, ZN,
onderzoeks- NVZ, NFU,
partij Citrienfonds

- Begeleiding - ZIN

CBG=College ter Beoordeling van Geneesmiddelen. cieBODx=Commissie ter Beoordeling van Oncologische Diagnostiek.
cieBOM=Commissie ter Beoordeling van Oncologische Middelen. CPTC=Center for Personalized Cancer Treatment.
DICA=Dutch Institute for Clinical Auditing. DMTR=Dutch Melanoma Treatment Registry. DRUP=Drug Rediscovery Protocol.
FMS=Federatie Medisch Specialisten. Health-RI=Health Research Infrastructure initiative. HMF=Hartwig Medical
Foundation. MTB=Molecular Tumor Board. NKR=Nederlandse Kankerregistratie. NVALT=Nederlandse Vereniging van Artsen
voor Longziekten en Tuberculose. NVKL=Vereniging Klinisch Genetische Laboratoriumdiagnostiek. NVMO=Nederlandse
Vereniging voor Medische Oncologie. NVVP=Nederlandse Vereniging voor Pathologie. PALGA=Pathologisch-Anatomisch
Landelijk Geautomatiseerd Archief. PATH=Predictieve Analyse voor Therapie. RON=Regionale Oncologienetwerken.
VKGN=Vereniging voor Klinische Genetica Nederland. VEZO=Veelbelovende zorg. VWS=ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport. WGS=Whole Genome Sequencing. ZIN=Zorginstituut Nederland.

4.3 Deelproject 2: Organisatie van zorg
De doelstelling van het deelproject organisatie van zorg is dat de zorg zodanig is ingericht dat
de juiste patiént op het juiste moment de juiste diagnostiek en (vervolg)behandeling krijgt.
Hier ligt primair een verantwoordelijkheid voor de beroepsgroep en de zorgverzekeraars. Dit
deelproject valt uiteen in twee onderdelen:

1. De organisatie van zorg. De afspraken die stakeholders hierover maken worden

vastgelegd in de kwaliteitsstandaard.

2. Data-infrastructuur.
Het deelproject start in september 2021 en wordt in augustus 2022 afgerond en opgeleverd
aan de opdrachtgever.

De volgende onderdelen worden uitgewerkt en opgeleverd in de kwaliteitsstandaard:

- Kaders en protocollen voor het afstemmen van kennis en (elektronische)
gegevensuitwisseling binnen en tussen de bestaande regionale netwerken en het
multidisciplinaire kennisnetwerk van Molecular Tumor Boards (MTBs). Dit zal worden
uitgewerkt door gemandateerde stakeholders uit projectgroep 2 onder procesregie van het
Zorginstituut.

- Hetopstellen van een informatieparagraaf. Gegevens vastleggen en uitwisselen is
essentieel voor goede zorg. In de informatieparagraaf spreken stakeholders af welke
gegevens vastgelegd en uitgewisseld moeten worden in het hele zorgproces van de cliént.
Van het eerste contact met een zorgverlener, inclusief de benodigde overdrachten, tot en
met einde van de zorg. Deze afspraken zijn het fundament van de elektronische
gegevensuitwisseling die noodzakelijk is om goede zorg te kunnen verlenen. Ze zijn ook
de basis voor de normeringen en de wettelijke verplichtingen onder de nieuwe Wet
elektronische gegevensuitwisseling in de zorg (Wegiz). De informatieparagraaf wordt
onder regie en begeleiding van Zorginstituut Nederland opgesteld.

- Afspraken over concentratie van kennis en expertise, waardoor doelmatige inzetvan
complexe diagnostiek wordt bevorderd, en daarmee ook de doelmatige inzet van
precisiegeneesmiddelen en de kwaliteit van de oncologische zorg. Er zullen
kwaliteitscriteria door de beroepsgroep opgesteld worden voor de concentratie van
complexe diagnostiek, in afstemming met zorgverzekeraars omdat zijaan de hand van
kwaliteitscriteria zorg inkopen. Regie op proces wordt door het Zorginstituut gevoerd.

- Informatie voor zorgprofessionals over de communicatie met patiénten en direct
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belanghebbenden over DNA/RNA-afwijkingen, die als nevenbevinding worden gevonden bij
het'breed’testen. Het is echter een onderwerp dat breder speelt en steeds belangrijker
zal worden in de communicatie over DNA/RNA-afwijkingen die als nevenbevinding bij het
breed testen van DNA/RNA gevonden kunnen worden. Het Zorginstituut is er voorstander
van om op dit punt de krachten te bundelen en voort te borduren op wat andere
programma’s op dit gebied al bereikt hebben.

Het Zorginstituut zal de stakeholders stimuleren dat zij hun rol nemen bij de hierboven
beschreven activiteiten die samenkomen in de kwaliteitsstandaard. Gezien het
maatschappelijk belang van het onderwerp heeft het Zorginstituut het onderwerp voor de
Meerjarenagenda aangedragen. Vanwege het maatschappelijk belang van het onderwerp
verzoeken wij ook de minister van Medische Zorg en Sport om dit onderwerp op de
Meerjarenagenda te agenderen, zodat het Zorginstituut bij stagnerend proces zijn
doorzettingsmacht kan gebruiken.

Data-infrastructuur

De doelstelling van dit onderdeel is komen tot een data-infrastructuur ten behoeve van de
inrichting van een lerend systeem. Data-infrastructuur is een belangrijke randvoorwaarde om
een duurzaam raamwerk te kunnen opstellen. De minister van Medische Zorg en Sport heeft
aangegeven zelf met betrokken stakeholders in gesprek te gaan over de vormgeving en
vervolgstappen betreffende het inrichten en onderhouden van een data-infrastructuur voor
moleculaire diagnostiek, in samenhang met en als onderdeel van al lopende initiatieven. Het is
echter van belang dat het Zorginstituut hiermee in verbinding blijft en vanuit tranche 2 een
adviserende rol kan vervullen richting het ministerie van VWS die de regie op dit onderdeel
neemt. Het Zorginstituut zal daarom een afvaardiging aan laten sluiten en in samenhang
brengen met Regie op Registers voor Dure Geneesmiddelen (RoR DGM). Dit wordt intern nog
afgestemd. Op deze manier willen wij borgen dat de infrastructuur gericht is op het
verzamelen van data voor kennisaccumulatie alsook van data die voor de dagelijkse
zorgpraktijk en de evaluatie daarvan ingezetkunnen worden. In de eerste halfjaarlijkse
tussenrapportage zullen wij een toelichting geven op de nadere invulling en activiteiten binnen
dit onderdeel van het deelproject organisatie van zorg.

Tabel 4 Werkagenda deelproject 2: Organisatie van zorg.

Activiteit Eigenaar Resultaat Tijdslijnen Relevante
stakeholders
Kaders en protocollen Kwaliteits- NVVP, RON, MTBs
over kennis en standaard en (PATH project),
(elektronische) input NVMO, NVALT,
gegevensuitwisseling: informatie- FAIRgenomes,
- Afstemmen met en - Naderte paragraaf 09/2021 - ELSI servicedesk,
opstellendoor bepalen 02/2022 NVZ, NFU

regionale netwerken,
MTBs en cieBODx

- Vaststellen - Naderte 03/2022 -

bepalen 08/2022
- Regie op proces - ZIN 09/2021 -

08/2022

- Plaatsingop MJA - Stakeholders 10/2021

/ ZIN
- Opstellen ZIN Afspraken 09/2021 - NVVP, RON, MTBs
informatieparagraaf m.b.t. 08/2022 (PATH project),
t.b.v. het primaire elektronische NVMO, NVALT,
zorgproces van de geqgevensuit- FAIRgenomes,
patiént wisseling ELSI servicedesk,

conform Wegiz NVZ, NFU
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t.b.v.

kwaliteits-
standaard
- Plaatsingop MJA - Stakeholders 10/2021
/ ZIN
Concentratie van Kwaliteits- NVVP, RON, MTBs
kennis en expertise standaard (PATH project),
- Proces afspraken - Naderte 09/2021 - NVMO, NVALT,
maken bepalen 02/2022 ZN, NVZ, NFU
- Opstellen - NVVP
kwaliteitscriteria in 03/2022 -
afstemming met 08/2022
relevante
stakeholders
- Regie op proces -ZIN 09/2021 -
08/2022
- Plaatsingop MJA - Stakeholders 10/2021
/ ZIN
- Informatie opstellen - Naderte Communica- 09/2021 - NVVP, VKGN,
voor bepalen tiestandaard 08/2022 VKGL, NFK,
zorgprofessionals t.b.v. FAIRgenomes
overde kwaliteits-
communicatie standaard
DNA/RNA-
nevenbevinding
- Regie op proces -ZIN
- Plaatsingop MJA - Stakeholders 10/2021
/ ZIN
Data-infrastructuur Data- 1+MG, Health-RI,
- Gesprek met - Ministervoor infrastructuur Naderte RoR, IKNL/NKR,
stakeholders overde Medische Zorg t.b.v. een bepalen HMF, PATH
vormgeving en en Sport lerend door project,
vervolgstappen systeem minister FAIRgenomes,
- Adviseren minister - ZIN 09/2021 - ELSI servicedesk
m.b.t. moleculaire 08/2023

diagnostiek middels
afvaardiging vanuit
ZIN

1+MG=Europese one million genomes programma. DNA=Desoxyribonucleinezuur. ELSI=Servicedesk Servicedesk voor
Ethische, Juridische en Maatschappelijke vraagstukken over Personalized Medicine & Next Generation Sequencing.
FAIRgenomes =Findable, Accessible, Interoperable and Reusable. Health-RI=Health Research Infrastructureinitiative.
HMF=Hartwig Medical Foundation. IKNL=Integraal Kankercentrum Nederland. MJA=Meerjarenagenda MTB=Molecular
Tumor Board NFK=Nederlandse Federatie van Kankerpatiénten. NFU=Nederlandse Federatie van Universitair Medische
Centra. NKR=Nederlandse Kankerregistratie. NVALT=Nederlandse Vereniging van Artsen voor Longziekten en
Tuberculose. NVMO=Nederlandse Vereniging voor Medische Oncologie. NVVP=Nederlandse Vereniging voor Pathologie.
NVZ=Nederlandse Vereniging van Ziekenhuizen. PATH=Predictieve Analyse voor Therapie. RNA=Ribonucleinezuur.
RON=Regionale Oncologienetwerken. RoR=Regie op Registers. VKGL=Vereniging Klinisch Genetische
Laboratoriumdiagnostiek. VKGN=Vereniging voor Klinische Genetica Nederland. Wegiz=Wetsvoorstel Elektronische
gegevensuitwisseling in de zorg. ZIN=Zorginstituut Nederland. ZN=Zorgverzekeraars Nederland.

4.4 Deelproject 3: Bekostiging

Doelstelling van het derde deelproject is het realiseren van een adequate en doelmatige
bekostigingsstructuur. In tranche 1 is reeds een start gemaakt met de uitwerking van de
bekostigingsstructuur en zijn knelpunten en daarbij behorende oplossingsrichtingen
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aangedragen. In dit deelproject worden deze oplossingsrichtingen verder uitgewerkt. Voor
indicatiegebieden waarbij de moleculaire diagnostiek lastig te bekostigen is via de reguliere
systematiek, zal worden onderzocht welke (tijdelijke) maatwerkoplossingen mogelijk zijn. Voor
het deelproject over de bekostiging zullen de tijdslijnen van de NZa gevolgd worden. Het
perspectiefis in tranche 2 gericht op een eventuele wijziging per 1 januari 2023 (en een
besluit hieroverin september 2021).

In tranche 1 zijn verschillende knelpunten naar voren gekomen. De activiteiten van de NZa
richten zich binnen het traject van tranche 2 op het bepalen van de noodzaak voor
aanpassingen in de bekostigingssystematiek, in relatie tot deze knelpunten. En het doorvoeren
van een eventuele aanpassing hierop. Daarbij zijn algemene principes van de systematiek
(zoals integraliteit, kostenhomogeniteit, transparantie) het uitgangspunt. Concreet is hiervoor
door het ministerie van VWS een wijzigingsverzoek ingediend en door de NZa in behandeling
genomen, in het kader van de release RZ23a. Daarmee is het onderdeel van de vaste
werkzaamheden van de NZa binnen deze release. Het Zorginstituut is via de werkgroep
betrokken bij de voortgang op dit traject en zal regie houden door regelmatige
afstemmingsoverleggen. En het ministerie wordt, als aanvragende partij, geinformeerd over
de voortgang en beoordeling van het verzoek.

Zoals gezegd zijn de bestaande prestaties voor de moleculaire diagnostiek uitgangspunt voor
een eventuele wijziging. Als de bevindingen uit tranche 1 aanleiding zijn voor een verdere
verbijzondering op de huidige (5) prestaties (bijvoorbeeld met het oog op transparantie in de
aanspraak), dan zal dit een aanvullende wijziging betekenen. Vooralsnog houdt de NZa dit
buiten beschouwing. In een dergelijk geval is het belangrijk de implementatietijd voor een
aanpassing in de planning mee te nemen.

Tabel 5 Werkagenda deelproject 3: Bekostiging.

Activiteit Eigenaar Resultaat Tijdslijnen Relevante
stakeholders
Oplossingsrichtingen NZa Onderbouwing 09/2021 NVZ, NFU
bekostiging verder t.b.v. de
uitwerken aanvraag
aanpassing
productstructuur
Besluitvorming over NZa Eventuele 09/2021 NVZ, NFU
ingediende wijziging (aanvraag)
aanvraag door VWS productstructuur
over aanpassing peringang van
productstructuur jan 2023
NZa

NFU=Nederlandse Federatie van Universitair Medische Centra. NVZ=Nederlandse Vereniging van Ziekenhuizen.
NZa=Nederlandse Zorgautoriteit. VWS=ministerie van Volks gezondheid, Welzijn en Sport.

4.5 Effecten

Beoogde effecten voor de direct betrokken beroepsgroepen (pathologen, Klinisch Moleculair
Bioloog in de Pathologie (KMBP), behandelaar-oncologen en andere belanghebbende partijen,
zoals overige beroepsgroepen en zorgverzekeraars) is dat er landelijke afstemming komt over
de effectiviteit en plaatsbepaling van nieuwe predictieve testen in het Nederlandse
testlandschap, zodat de actualiteit snel gevolgd kan worden en duidelijk is welke (nieuwe)
testen zijn aangewezen. Er zal helder worden welke organisatie van zorg en
bekostigingsstructuur het meest passend zijn, waardoor de organisatie van zorg zodanig kan
worden ingericht dat de juiste patiént op het juiste moment de juiste diagnostiek en
(vervolg)behandeling krijgt.
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Voor het Zorginstituut zullen de onderdelen uit ons advies bijdragen aan een werkwijze en het
beschikbaar komen van voldoende en goede informatie voor pakketbeheer zodat het
Zorginstituut de mogelijkheid heeft om risicogericht pakketbeheer uit te voeren binnen het
open systeem. Dit is van belang voor het ontwikkelen en toepassen van een
toekomstbestendige beoordelingsaanpak (cyclisch pakketbeheer).

Tot slot zal tranche 2 ook een totaalbeeld geven van de inzet van moleculaire diagnostiek in
relatie tot de inzet van dure geneesmiddelen. Hiermee wordt inzicht verkregenin de vraag of
er sprake is van onder- of overbehandeling en daarmee van gepast gebruik van zorg. De
analyse die hiervoor nodig is vraagt om koppeling van verschillende databronnen.
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5 Planning

5.1 Tijdslijnen

Het plan van aanpak voor de uitwerking van het raamwerk in tranche 2 is niet voor alle
deelprojecten gelijk (zie hoofdstuk 4 voor een meer gedetailleerde uitwerking per deelproject).
Voor het uitwerken van hetdeelproject over de effectiviteit- en plaatsbepaling heeft het
Zorginstituut twee jaar gevraagd. Tranche 2 moetin september 2023 afgerond zijn. De
minister kan zich vinden in de hiervoor gevraagde termijn van twee jaar en vraagt
halfjaarlijkse tussenrapportages over voortgang van alle deelprojecten en tussentijdse
resultaten die direct geimplementeerd kunnen worden. De vraagstukken omtrent de
organisatie van zorg moeten binnen een jaar afgerond zijn, namelijk in september 2022. Wat
betreft de planning binnen het deelproject over de bekostiging is het tijdspad ambitieus en
wijkt af van de andere deelprojecten: voor een eventuele wijziging per 1 januari 2023 dient de
specificatie van de wijziging uiterlijk donderdag 23 september 2021 gereed te zijn, inclusief
consultaties.

Tabel 6. Weergave van activiteiten en bijbehorende deadlines in tranche 2.

Activiteit Deadline
Indienen specificatie wijziging productstructuur NZa 23-09-2021
Eerste halfjaarlijkse tussenrapportage 01-03-2022

- Deelproject1:
Voortgang extern uitgezet onderzoek en stand van zaken mogelijke
oplossingen voor uitbehandelde patiénten, input voor deelproject 2 t.b.v.
data-infrastructuur/lerend systeem

- Deelproject 2:
Voortgang en stand van zaken kaders en protocollen, informatieparagraaf,
kwaliteitscriteria, communicatiestandaard, data-infrastructuur

- Deelproject 3:
Voortgang en stand van zaken bekostiging

Tweede halfjaarlijkse tussenrapportage 01-09-2022

- Deelproject 1:
Voortgang extern uitgezet onderzoek en stand van zaken mogelijke
oplossingen voor uitbehandelde patiénten, input voor deelproject 2 t.b.v.
data-infrastructuur/lerend systeem

- Deelproject 2:
Eindrapportage kaders en protocollen, informatieparagraaf,
kwaliteitscriteria, communicatiestandaard, data-infrastructuur

- Deelproject 3:
Eindrapportage bekostiging

Afronding organisatie 01-09-2022
- Breed eindresultaat over deelproject 2: organisatie van zorg

Afronding bekostiging 01-01-2023
- Breed eindresultaat over deelproject 3: bekostiging

Derde halfjaarlijkse tussenrapportage 01-03-2023

- Deelproject1:
Voortgang extern uitgezet onderzoek en stand van zaken mogelijke
oplossingen voor uitbehandelde patiénten, input voor deelproject 2 t.b.v.
data-infrastructuur/lerend systeem
Eindrapport 01-09-2023
- Breed eindresultaat over deelproject 1: effectiviteit en plaatsbepaling
- Evaluatie deelproject 2: organisatie van zorg en deelproject 3: bekostiging
NZa=Nederlandse Zorgautoriteit.
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01-09-2022
ALLE DEELPROJECTEN
Tweede Halfjaarlijkse

23-09-2021 01-03-2022 Tussenrapportage 01-03-2023
DEELPROJECT 3 ALLE DEELPROJECTEN ALLE DEELPROJECTEN 31-08-2023
Indienen specificatie Eerste Halfjaarlijkse DEELPROJECT 2 & 3 Derde Halfjaarlijkse ALLE DEELPROJECTEN
wijziging productstructuur NZa Tussenrapportage Eindrapport/kwaliteitsstandaard Tussenrapportage Eindrapport

v
DEELPROIJECT 2: ORGANISATIE VAN ZORG
DEELPROJECT 3: BEKOSTIGING

L sep 2021 - sep 2022

g
DEELPROIECT 1: EFFECTIVITEIT EN PLAATSBEPALING

sep 2021 - sep 2023

Figuur 2 Tijdlijn project moleculaire diagnostiek, met boven de tijdliin een presentatie van de
(tussen) resultaten en onder de tijdlijn de doorlooptijd van de deelprojecten.
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Bijlage 1. Overzicht betrokken stakeholders

De betrokken stakeholders bij dit project bestaan uit: pathologen, medisch- en longarts-
oncologen, klinisch moleculair biologen in de pathologie (KMBP), klinisch genetici,
patiéntenorganisaties, zorgverzekeraars, de Nederlandse Zorgautoriteit (NZa) en koepels van
de farmaceutische industrie. Zij onderschrijven allen het belang van dit project en gezien hun
rol in de moleculaire diagnostiek is het dan ook van belang hen te betrekken bij het project.

Voor de beantwoording van de adviesaanvraag en de uitwerking van ons advies in tranche 2
hebben wij om mandatering gevraagd vanuit de Nederlandse Vereniging voor Pathologie
(NVVP), Vereniging voor Klinische Genetica Nederland (VKGN), Vereniging Klinisch Genetische
Laboratoriumdiagnostiek (VKGL), Nederlandse Vereniging voor Medische Oncologie (NVMO),
Nederlandse Vereniging van Artsen voor Longziekten (NVALT), Zorgverzekeraars Nederland
(ZN), Nederlandse Federatie van Kankerpatiéntenorganisaties (NFK) en de NZa. Met de
betrokken stakeholders zullen wij één op één gesprekken voeren, projectgroepen organiseren
en plenaire bijeenkomsten houden. We realiserenons datwe in een veld werken met veel
verschillende en tegengestelde belangen om het gezamenlijke doel te bereiken. We maken dit
expliciet een gespreksonderwerp.

Ook stakeholders buiten de primaire zorgpartijen hebben wij betrokken en zullen wij daar

waar aangewezen betrekken in de verdere uitwerking van de adviesaanvraag en de uitwerking
van ons advies in tranche 2.
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Bijlage 2 Afkortingen

1+MG
ACP
ATC
AVG
AvL
Bzv
CBG
CDA
cfDNA
CcieBAG
cieBODx
cieBOM
COIN
CPCT
ctDNA
dbc
DICA
DIS
DMTR
DNA
DRUP
ELSI

EMA
EUDAMED
FAIR
FFPE
FISH

FMS
Health-RI
HLA

HMF

1G]

IHC

IKNL

ISO

IVDD
IVDR
KMBP
LSKG
MD1

MD2

MD3

MD4

MD5
MDO
MDR
MJA
MSZ
MTB
NFK
NFU
NGS
NKR
NVALT

Europese one million genomes programma

Advies Commissie Pakket

Anatomical Therapeutic Chemical

Algemene verordening gegevensbescherming

Antoni van Leeuwenhoek

Besluit zorgverzekering

College ter Beoordeling van Geneesmiddelen

Christen-Democratisch Appél

Cell free DNA

Commissie Beoordeling Add-on Geneesmiddelen

Commissie ter Beoordeling van Oncologische Diagnostiek
Commissie ter Beoordeling van Oncologische Middelen

ctDNA on the way to implementationin the Netherlands

Center for Personalized Cancer Treatment

Circulerend tumor-DNA

diagnose behandelcombinatie

Dutch Institute for Clinical Auditing

dbc-informatiesysteem

Dutch Melanoma Treatment Registry

Desoxyribonucleinezuur

Drug Rediscovery Protocol

Servicedesk Servicedesk voor Ethische, Juridische en Maatschappelijke
vraagstukken over Personalized Medicine & Next Generation Sequencing
European Medicines Agency

European Databank on Medical Devices

Findable, Accessible, Interoperable and Reusable
Formaldehyde-gefixeerd in paraffine-ingebed
Fluorescentie-in-situhybridisatie

Federatie Medisch Specialisten

Health Research Infrastructure initiative

Hoofdlijnenakkoord

Hartwig Medical Foundation

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd

Immunohistochemie

Integraal Kankercentrum Nederland

International Organization for Standardization

In Vitro Diagnostics Directive

In Vitro Diagnostics Regulation

Klinisch Moleculair Bioloog in de Pathologie

Laboratorium-specialist klinische genetica

Moleculaire diagnostiek op enkele genen en/of klein aantal moleculaire
afwijkingen

Moleculaire diagnostiek op een beperkt aantal genen en/of moleculaire
afwijkingen

Moleculaire diagnostiek op meerdere moleculaire afwijkingen van meerdere
genen

Moleculaire diagnostiek op een groot aantal moleculaire afwijkingen
en/of groot aantal genen

Moleculaire diagnostiek op genoom-brede afwijkingen
Multidisciplinair overleg

Medical Devices Regulations

Meerjarenagenda

Medisch Specialistische Zorg

Moleculaire Tumor Board

Nederlandse Federatie van Kankerpatiénten

Nederlandse Federatie van Universitair Medische Centra

Next Generation Sequencing

Nederlandse Kankerregistratie

Nederlandse Vereniging van Artsen voor Longziekten en Tuberculose
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NVKC
NVMO
NVVP
NVZ
NZa
oDV
ozp
PALGA
PATH
PET-CT
PTO
RCT
RIVM
RNA
RON
RoR DGM
Rzv
SKMS
SmPC
SONCOS
VEZO
VIG
VKGL
VKGN
VVD
VWS
WAR
Wbmv
Wegiz
WGS
WIDE
Wiz
ZN
VW

Nederlandse Vereniging voor Klinische Chemie en Laboratoriumgeneeskunde
Nederlandse Vereniging voor Medische Oncologie
Nederlandse Vereniging Voor Pathologie

Nederlandse Vereniging van Ziekenhuizen

Nederlandse Zorgautoriteit

Onderlinge dienstverlening

overige zorgproducten

Pathologisch-Anatomisch Landelijk Geautomatiseerd Archief
Predictieve Analyse voor THerapie

Positron Emissie Tomografie (PET) - Computer Tomografie (CT-scan)
Primaire tumor onbekend

Gerandomiseerde gecontroleerde studie

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu
Ribonucleinezuur

Regionale Oncologienetwerken

Regie op Registers voor Dure Geneesmiddelen

Regeling zorgverzekering

Kwaliteitsgelden Medisch Specialisten

Samenvatting van productkenmerken

Stichting Oncologische Samenwerking

Veelbelovende zorg

Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen

Vereniging Klinisch Genetische Laboratoriumdiagnostiek
Vereniging Klinische Genetica Nederland

Volkspartij voor Vrijheid en Democratie

Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Wetenschappelijke Adviesraad

Wet bijzondere medische verrichtingen

Wetsvoorstel Elektronische gegevensuitwisseling in de zorg
Whole Genome Sequencing

WGS Implementation in standard cancer Diagnostics for Every cancer patient
Wet langdurige zorg

Zorgverzekeraars Nederland

Zorgverzekeringswet
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