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Samenvatting

Dit rapport gaat over de trend ‘therapieén in een beeldvormende omgeving’ uit de Pilot
Horizonscan MedTech (medische technologie). Therapieén in een beeldvormende
omgeving zijn technologieén die gebruikmaken van real-time beeldvorming, zoals MRI,
CT of echografie. Deze technologie wordt gebruikt binnen de medisch-specialistische
zorg (MSZ) en helpt medisch specialisten tijdens ingrepen te ondersteunen. Het doel is
om procedures veiliger en preciezer te maken door continu beeldgestuurde feedback.

Aanleiding: trend ‘therapieén in een beeldvormende omgeving’ uit pilot

In de pilot Horizonscan MedTech - Trends in de MSZ heeft Zorginstituut Nederland een
verzameling van verschillende innovaties in de medisch-specialistische zorg (MSZ)
geidentificeerd!. Deze innovaties zijn uiteindelijke geclusterd in elf verschillende
trends. Een van de trends is ‘therapieén in een beeldvormende omgeving’. Binnen
deze trend gaan de ontwikkeling van nieuwe behandelmethodes snel en het leveren
van voldoende klinisch bewijs is uitdagend. Verder gaat de aanschaf van dergelijke
medische hulpmiddelen gepaard met hoge prijzen. Deze trend vindt plaats binnen de
oncologie, voor de doelgroep van mensen met (risico op) kanker.

Doel: knelpunten, risico's en kansen identificeren

Het doel van de pilot is om meer inzicht te krijgen in de knelpunten bij de toelating
van MedTech-innovaties tot het basispakket van de zorgverzekering. De uitkomsten
moeten bijdragen aan proactief pakketbeheer, door tijdige signalering en agendering
van kansrijke of risicovolle innovaties.

Resultaten
In totaal heeft het Zorginstituut 21 medische hulpmiddelen geidentificeerd met
potentiéle impact op het basispakket. Uit de analyse blijkt dat innovaties zich vooral
richten op automatisering van bestaande processen en het minimaal invasief maken
van procedures. Toch blijkt het lastig om voor MedTech passend klinisch bewijs te
leveren. Dit belemmert de toepassing in de praktijk en opname in het basispakket.
Oorzaken hiervan zijn onder andere:

e beperkte financiering voor onderzoek;

e ontbrekende centrale regie op prioritering en codrdinatie van studies;

e hoge aanschafkosten van de benodigde apparatuur.

Concentratie van zorg in regionale netwerken kan mogelijk bijdragen aan een
efficiéntere inzet van deze technologieén.

Vervolgstappen

Met de geidentificeerde innovaties en de benoemde knelpunten, risico’s en kansen zal
het Zorginstituut zich verder beraden op passende vervolgstappen. Denk hierbij
bijvoorbeeld aan oriéntatiegesprekken over pakketcriteria en wetenschappelijk advies
van ontwikkelaars en zorgverleners. Ook een marginale toets of een duiding kan een
vervolgstap zijn. Deze vervolgstappen zullen waar nodig in samenspraak met de
relevante beroepsgroepen, zorgverzekeraars en patiéntenverenigingen worden
besproken en vormgegeven.

Over de Horizonscan MedTech

De Horizonscan MedTech creéert een openbaar en zo objectief mogelijk overzicht van
impactvolle medische technologieén die de komende 2 jaar worden verwacht. De
Horizonscan MedTech heeft als doel om de opkomst van risicovolle medische
technologie in kaart te brengen voor het Zorginstituut zelf, maar ook voor alle
veldpartijen. Dat doen we door informatie vroegtijdig, integraal en transparant

1 pilot Horizonscan MedTech - Trends in de MSZ

DEFINITIEF | 18 DECEMBER 2025 | Therapieén in een beeldvormende Pagina 3 van 19
omgeving


https://www.zorginstituutnederland.nl/documenten/2024/12/17/trendwatch-zorginnovaties-in-de-medisch-specialistische-zorg

beschikbaar te maken bij de instroom van MedTech. Om de zorg goed, toegankelijk en
betaalbaar te kunnen houden, is het belangrijk dat het Zorginstituut goed zicht heeft
op de instroom van risicovolle innovaties in het open pakket. Daarom wil het
Zorginstituut een proactieve rol innemen bij de instroom van deze innovaties. Zodat
we op tijd kunnen monitoren welke innovaties opkomen die mogelijk vergoed kunnen
worden uit het basispakket.
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Inleiding

Deze Pilot Horizonscan MedTech (medische technologie) biedt beleidsmatig inzicht in het
innovatielandschap binnen de MedTech. De Horizonscan vormt een overzicht van de medische
technologie in ontwikkeling binnen de trend ‘therapieén in een beeldvormende omgeving’. De
knelpunten, risico’s en kansen die de technologieén met zich mee brengen worden in deze
rapportage toegelicht.

Aanleiding: trend ‘therapieén in een beeldvormende omgeving’ uit pilot

In de pilot Horizonscan MedTech - Trends in de MSZ heeft Zorginstituut Nederland een
verzameling van verschillende innovaties in de medisch-specialistische zorg (MSZ)
geidentificeerd2. Deze innovaties zijn uiteindelijke geclusterd in elf verschillende trends. Met
advies van interne medisch adviseurs zijn de trends gerangschikt op basis van ziektelast,
kosten, patiéntvolume en arbeidsbesparing. Daarnaast heeft het Zorginstituut in zijn
Strategische Koers (2024-2028) vijf focus doelgroepen benoemd3. Op basis van de
doelgroepen en deze rangschikking van trends is de trend ‘therapieén in een beeldvormende
omgeving’ geselecteerd voor verdere uitwerking. Binnen deze trend gaan de ontwikkeling van
nieuwe behandelmethodes snel en het leveren van voldoende klinisch bewijs is uitdagend.
Verder gaat de aanschaf van dergelijke medische hulpmiddelen gepaard met hoge prijzen.
Deze trend vindt plaats binnen de oncologie, voor de doelgroep van mensen met (risico op)
kanker.

Doel: knelpunten, risico's en kansen identificeren

Het doel van de Horizonscan MedTech is het verkrijgen van inzicht in knelpunten bij de
toelating van MedTech-innovaties tot het basispakket. We kunnen deze inzichten gebruiken om
vroegtijdig en beter geinformeerd te handelen bij nieuwe MedTech-innovaties, zoals therapieén
in een beeldvormende omgeving. De uitkomsten moeten bijdragen aan proactief
pakketbeheer, door tijdige signalering en agendering van kansrijke of risicovolle innovaties.
Het Zorginstituut gebruikt de resultaten van de Horizonscan MedTech om knelpunten, risico’s
en kansen te identificeren. Het Zorginstituut zal vervolgens in samenspraak met de relevante
IZA-partijen gaan kijken wat een passende oplossing is voor de geidentificeerde knelpunten en
wie daarvoor aan zet is.

Over de Horizonscan MedTech

In het kader van passende zorg heeft het Zorginstituut de ambitie uitgesproken om als
pakketbeheerder een proactieve rol in te nemen bij de introductie van nieuwe en opkomende
medisch-technologische innovaties (MedTech). Het gaat om MedTech die in de komende jaren
impact kunnen gaan hebben op het basispakket van de zorgverzekering. Het Zorginstituut wil
daarbij inzicht krijgen in het MedTech innovatielandschap. Om deze ambitie verder vorm te
geven, verkent het Zorginstituut of het met een Horizonscan MedTech inzicht kan krijgen in de
opkomende trends en technologieén. Met deze inzichten wil het Zorginstituut beleidsmatige en
procedurele knelpunten identificeren bij de toelating van nieuwe MedTech-innovaties tot het
basispakket, met specifieke aandacht voor de rol van het Zorginstituut Nederland in het
beoordelingsproces.

MedTech innovaties ontwikkelen zich in een hoog tempo. De inzet van MedTech biedt
mogelijke oplossingen om de toenemende druk op de gezondheidszorg te verlichten.
Gemiddeld wordt er in Europa 7,9% van het zorgbudget uitgegeven aan MedTech,
vergelijkbaar met de uitgaven aan geneesmiddelen®. Voor Nederland komt dit neer op
ongeveer € 7,7 miljard per jaar. Het is daarom van belang om inzicht te creéren in de
MedTech-trends binnen de Nederlandse gezondheidszorg.

2 pilot Horizonscan MedTech — Trends in de MSZ
3 Koers en doelgroepen | Zorginstituut Nederland
4 MedTech Europe's Facts & Figures 2024 - MedTech Europe
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Impact

de Horizonscan bijdragen aan proactief pakketbeheer. En aan het stimuleren van een
doelmatige inzet van MedTech. Hierdoor creéert het Zorginstituut een transparanter en
voorspelbaarder toelatingsproces. Zo worden vertragingen en financiéle risico’s voor
ontwikkelaars vermeden en versnellen we de toegang tot waardevolle innovaties voor
patiénten.
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1.1
1.1.1

1.1.2

1.2
1.2.1

Methode

Verdieping

Definitie

Om goed te kunnen zoeken naar opkomende MedTech is eerst een definitie opgesteld voor
therapieén in een beeldvormende omgeving. Deze definitie is door het Zorginstituut als volgt
geformuleerd:

Technologieén binnen de oncologische zorg die gebruikmaken van real-time
beeldvormingstechnologieén, zoals MRI, CT of echografie om medisch specialisten tijdens
ingrepen te begeleiden. Deze technologieén zijn veelal gericht op precisie en veiligheid van
procedures door continue beeldvormende feedback.

Kaders
Om gericht te kunnen zoeken binnen de bovenstaande definitie is de trend verder afgebakend
op basis van drie therapeutische domeinen.
1 Radiotherapie: met onder andere MRI/CT-geleide radiotherapie, adaptieve
radiotherapie en stereotactische radiochirurgie.
2 Interventieradiologie- en oncologie: met onder andere ablatietechnieken,
irreversibele elektroporatie en embolisatie.
3 Chirurgische beeldgestuurde therapieén: zoals navigatiechirurgie, intra-operatieve
beeldvorming en robotchirurgie met beeldintegratie.

Deze afbakening maakt het mogelijk om innovaties te identificeren die vallen binnen de
definitie en relevant zijn voor de doelgroep.

Informatie verzamelen

Identificeren

Binnen Europa registreren ontwikkelaars van medische hulpmiddelen zich bij een notified body.
Een notified body beoordeelt of medische hulpmiddelen met gemiddeld of hoog risico aan
wettelijke eisen voldoen om toegelaten te worden op de Europese markt. Door het brede
aanbod van notified bodies en beperkte inzicht in betrokken partijen, is het beperkt mogelijk
om gestructureerd inzicht te krijgen in alle lopende ontwikkelingen. Om ervoor te zorgen dat
we een zo goed mogelijk overzicht creéren hebben we de volgende bronnen gebruikt voor de
deskresearch.

- Portfolio’s van investeerders: deze zijn vaak online beschikbaar en bieden inzicht in
opkomende MedTech die financieel ondersteund worden. Dit is vaak een indicatie voor
hoe veelbelovend het betreffende medisch hulpmiddel is. Dit betreft grotere
investeerders uit Europa, maar ook kleinere investeerders binnen Nederland. Een
overzicht van de investeerders is te vinden in bijlage I.

- Netwerk Zorginstituut Nederland: vanuit het netwerk van het Zorginstituut kunnen
mogelijk ook ontwikkelaars van MedTech worden geidentificeerd. Bij bijeenkomsten die
het Zorginstituut bezoekt wordt bijvoorbeeld contact gelegd met verschillende
innovatoren op events van onder andere Zorg voor Innoveren.>

5 Jij stippelt de route uit, wij wijzen de weg - Zorg voor innoveren
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1.2.2

1.2.3

Informatieblokken

Het Zorginstituut moet de Horizonscan MedTech effectief kunnen inzetten voor proactief
pakketbeheer. Daarom moet voor ieder medisch hulpmiddel de juiste en relevante informatie
verzameld worden. Om aan de hand daarvan een beeld te krijgen van elk medisch hulpmiddel.
We hebben voor de geidentificeerde producten de volgende basisinformatie verzameld, zie
Tabel 1.

Fabrikant De naam van de producent

Productnaam De naam waaronder het product verkrijgbaar is

Functionele omschrijving Omschrijving van wat het product doet

Indicatie De medische aandoening(en) of situatie(s) waarvoor het medische hulpmiddel bedoeld is
Specialisme Het medisch vakgebied waarin het medisch hulpmiddel wordt toegepast

Claim van het product De beoogde werking, of de meerwaarde die de fabrikant toeschrijft aan het medisch hulpmiddel
Bron Bron, waar de informatie vandaan is gehaald

Input van experts via een rondetafelbijeenkomst

Om het belang en de risico’s van innovaties nog beter in beeld te krijgen hebben we een
ronde tafel georganiseerd waar we verschillende veldpartijen voor hebben uitgenodigd. Via de
Federatie Medisch Specialisten (FMS) zijn een aantal beroepsverenigingen uitgenodigd en
Zorgverzekeraars Nederland (ZN) en Patiéntenfederatie Nederland (PFN). Het doel van deze
ronde tafel was om naar aanleiding van de geidentificeerde MedTech het gesprek te voeren
over de mogelijke knelpunten, risico’s en kansen rondom implementatie en opname in het
basispakket. De volgende verenigingen hebben deelgenomen aan deze ronde tafel:

— Nederlandse Vereniging voor Klinische Fysica (NVKF, 2 afgevaardigden)

— Nederlandse Vereniging voor Radiologie (NVVR, 2 afgevaardigden)

— Nederlandse Vereniging voor Radiotherapie en Oncologie (NVRO, 1 afgevaardigde)
— Nederlandse Vereniging voor Technische Geneeskunde (NVVTG, 2 afgevaardigden)
— Zorgverzekeraars Nederland (ZN, 1 afgevaardigde)

— Patiéntenfederatie Nederland (PFN, schriftelijk)
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2.1

2.2

2.2.1

Resultaten

Het overzicht van de geidentificeerde MedTech is te vinden in bijlage II. In totaal hebben we
21 medische hulpmiddelen geidentificeerd.

Algemene observaties

Tijdens de ronde tafel is vooral gesproken over de knelpunten, risico’s en kansen. En niet
specifiek over de geidentificeerde producten op de Horizonscan MedTech. In het algemeen zit
de ontwikkeling vooral in de automatisering en minimaal invasieve technieken. Deze innovatie
wordt vooral gedreven door de beperkingen in de zorg, zoals het (in de toekomst verwachte)
personeelstekort. Automatisering en minimaal invasieve technieken kunnen ervoor zorgen dat
de druk op het personeel wordt verlicht en stellen patiénten in staat snel te herstellen. Wel is
geconstateerd dat deze lijst niet uitputtend is en grotendeels Nederlands georiénteerd. Grote
internationale spelers als Siemens of Philips ontwikkelen ook veel MedTech.

Knelpunten en risico’s

Naast de algemene ontwikkelingen zijn er ook een aantal specifieke knelpunten geidentificeerd.
Hieronder volgt een overzicht van de belangrijkste knelpunten en risico’s.

Studieopzet en -financiering

Een grote uitdaging is het vergaren van klinisch bewijs van MedTech. Dit gaat enerzijds om het
verfijnen van bestaande technieken om met minder mensen meer patiénten nog beter te
behandelen. En anderzijds het implementeren van nieuwe technieken als vervanging van
bestaande technieken. Er is bij het Zorginstituut behoefte aan gedegen klinisch bewijs om de
toepassing van innovaties in de praktijk te kunnen verantwoorden en opname in het
basispakket mogelijk te maken. Er moet aangetoond worden dat het gebruik van nieuwe
MedTech leidt tot klinisch relevante verbetering in de behandeling. Deze uitdaging herhaalt
zich telkens wanneer een bestaande innovatie voor een nieuwe indicatie wordt ingezet,
aangezien voor elke nieuwe toepassing aanvullend onderzoek noodzakelijk is.

Een belangrijke oorzaak hiervan is de financiering van klinisch onderzoek. Het wordt in de
praktijk als complex ervaren om de meerwaarde van nieuwe technologieén vergeleken met
bestaande therapieén overtuigend aan te tonen. Daarbij geldt dat veel MedTech al is
geimplementeerd zonder dat het vereiste klinische bewijs volledig beschikbaar is. Het opzetten
van grootschalige, gerandomiseerde klinische trials (RCT’s) in meerdere ziekenhuizen is in
belangrijke mate afhankelijk van industriéle sponsoring. Dit leidt ertoe dat vooral indicaties
met een groot patiéntvolume, en daarmee binnen een haalbare inclusieperiode en met een
aantrekkelijke toekomstige marktwaarde, worden onderzocht. Subsidies vanuit onafhankelijke
partijen zijn doorgaans niet toereikend om dergelijke onderzoeken zelfstandig te bekostigen.

Daarnaast ontwikkelt de technologie zich, maar verandert ook het omliggende zorglandschap
(systeemtherapie) vaak sneller dan dat het klinisch bewijs kan worden opgebouwd. Hierdoor
ontstaat een structurele achterstand in de onderbouwing van effectiviteit en doelmatigheid,
wat de tijdige en verantwoorde implementatie in de zorg belemmert.

De totstandkoming van klinisch onderzoek wordt daarnaast beinvioed door meerdere factoren.
Veel innovatie vindt plaats binnen kleine bedrijven en start-ups, die vaak niet over de
financiéle of organisatorische capaciteit beschikken om hun innovatie zelfstandig door te
ontwikkelen, klinisch te valideren en te certificeren. Wanneer Nederlandse start-ups hierdoor
afhaken, vindt de verdere ontwikkeling en valorisatie van de innovatie regelmatig plaats in het
buitenland, wat een verlies aan kennis en economische waarde voor Nederland betekent.

Naast financiéle beperkingen bestaan er methodologische en organisatorische uitdagingen. De
aanzienlijke praktijkvariatie tussen zorginstellingen maakt het moeilijk om
onderzoeksresultaten uit verschillende centra goed te vergelijken, wat de betrouwbaarheid van
conclusies beperkt. Ook is het vaak lastig om voldoende patiénten te includeren, met name bij
zeldzame of kleinschalige indicaties.
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2.2.2

2.2.3

2.3

Een ander belangrijk knelpunt is het ontbreken van een centrale partij die de regie voert over
de uitvoering en prioritering van klinisch onderzoek. Hierdoor ontbreekt een landelijke
strategie om onderzoeksinspanningen te coérdineren, overlap te voorkomen en beschikbare
middelen doelgericht in te zetten. Deel van het probleem is dat het zorglandschap in Nederland
is versnipperd. Taken en verantwoordelijkheden zijn verdeeld onder verschillende partijen. Bij
de zorgverleners zijn veel complexe ingrepen multidisciplinair. Dat wil zeggen dat er meerdere
medische disciplines betrokken zijn bij de behandeling van patiénten. Een voorbeeld daarvan
zijn de radiologen, oncologen, radiotherapeuten en chirurgen bij de behandeling van
leverkanker. Dat betekent dat er dus ook meerdere wetenschappelijke verenigingen belangen
hebben bij de uitvoering van klinisch onderzoek en de implementatie daarvan, met alle
organisatorische en financiéle gevolgen. Het is belangrijk dat er bij nieuwe innovaties
voldoende draagvlak wordt gecreéerd tussen deze verschillende groepen om een innovatie
succesvol te implementeren.

Aanschaf- en onderhoudskosten

De technologieén die binnen dit kader vallen, zijn vaak erg duur in de aanschaf. Een ziekenhuis
dient een apparaat in 10 jaar af te schrijven. Dat is het voorschrift van de Nederlandse
Zorgautoriteit (NZa) voor kostprijsberekening. Dit betekent dat het ziekenhuis ten minste 10
jaar financieel de lasten moet dragen van het apparaat na aanschaf. Dit brengt
investeringsrisico’s met zich mee. Daarnaast werkt een apparaat vaak niet op zich. Andere
apparaten werken vaak in combinatie met elkaar en het is dus belangrijk dat deze apparaten
dat kunnen. Hierdoor worden ziekenhuizen afhankelijk van bepaalde apparatuur of
leveranciers, een zogenaamde vendor lock-in.

Veel, met name kleinere, ziekenhuizen kunnen zich de aanschaf van een duur apparaat niet
veroorloven. Hierdoor zijn zij gedwongen om bepaalde zorg niet te leveren of om een andere
vorm van bekostiging te gebruiken. Zoals betaling per patiént of behandeling. Dit leidt ertoe
dat innovaties vanuit kleine perifere ziekenhuizen lastig van de grond te krijgen zijn. Dit soort
financieringsvormen kunnen voor een individueel ziekenhuis wellicht gunstiger uitpakken, maar
de kosten van de afschrijving in de breedte moeten toch door de gezondheidszorg gedragen
worden.

Ook zal de implementatie van nieuwe technologieén leiden tot aanpassingen van
werkzaamheden. Verregaande automatisering zal bepaalde taken weghalen bij de medisch
specialist maar juist leiden tot extra taken bij verpleegkundigen of laboranten.
Ziekenhuispersoneel zal in dit geval getraind moeten worden of er zal kennis moeten worden
aangetrokken.

Ecosystemen per ziekenhuis

Omdat ieder ziekenhuis anders in elkaar zit, is het belangrijk dat er bij de aanschaf van dure
nieuwe technologieén goed gekeken wordt wat het ecosysteem per ziekenhuis is. Weinig
technologieén staan op zichzelf. Welke apparaten en software worden er al gebruikt? Is de
nieuwe technologie compatibel met het EPD? Is de data goed uitwisselbaar? Mogelijk moet er
in de toekomst meer gekeken worden naar de aanschaf van een behandelecosysteem in plaats
van de aanschaf van een individueel apparaat.

Een ander risico voor ziekenhuizen is dat de verregaande automatisering leidt tot het verlies
van kennis van of ervaring met bepaalde procedures, het zogenaamde de-skilling. Dat leidt tot
de vraag: kunnen ziekenhuizen voldoende terugvallen op kritieke expertise als er zich
complicaties voordoen?

Kansen

Naast de genoemde knelpunten biedt de ontwikkeling van nieuwe technieken ook kansen. Met
name biedt het de mogelijkheid om de zorg te transformeren en doelmatiger MedTech in te
gaan zetten. Hieronder volgt een aantal voorbeelden.
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2.3.1

2.3.2

2.3.3

Onderzoeksagenda
Wat als een groot knelpunt wordt gezien, is de organisatie en bekostiging van klinische studies
om de werkzaamheid van nieuwe innovaties goed te testen. Er lijkt behoefte te zijn aan een
centrale onderzoeksagenda. Op zo’n agenda zouden innovaties kunnen worden geprioriteerd
waarvan de beroepsgroepen en patiéntenorganisaties denken dat het daadwerkelijk grote
impact gaat hebben en er dus behoefte is aan klinisch bewijs van de werkzaamheid. Ook het
maatschappelijk belang kan hierin worden meegenomen. Goede agendering zou een aantal
oplossingen bieden voor de huidige situatie:
- Er kan meer vraaggestuurd geagendeerd worden op behoefte en welke MedTech
hieraan kan bijdragen.
- Beperkte middelen kunnen doelmatig worden ingezet voor de onderzoeken waar het
meest behoefte aan is.
- Er ontstaat de mogelijkheid om breed gedragen te kijken welke behoeften er zijn en
de bestaande netwerken optimaal te benutten. Zo kan er ook buiten bestaande
indicaties gekeken worden.
- Ten slotte biedt dit ook de kans om goed afspraken te maken over registraties en de
transparantie van data.

Er zijn al initiatieven bij verschillende wetenschappelijke verenigingen. De vraag blijft nog wel
op welk niveau zo'n agenda opgemaakt zal moeten worden en wie hier de regie over gaat
voeren.

Efficiéntie

Er is nog een (onbenut) potentieel van technieken, zoals ablatie en andere beeldgestuurde
therapieén. Deze zijn bewezen effectief, zorgen voor een kortere opnameduur, minder
complicaties en zorgen daarmee dus voor minder druk op de zorg. Daarnaast is de
automatisering van bestaande processen een van de grote kansen die benoemd werd. Door de
druk op de zorg en de beperkte middelen biedt automatisering van bestaande procedures
mogelijk een uitkomst. Automatisering kan personeel vrijspelen en leiden tot efficiéntere zorg.
Patiénten zouden bijvoorbeeld minder vaak hoeven langskomen. Wel is het zaak om deze
automatisering transformatief in te zetten, zodat het zorg vervangt in plaats van dat het wordt
toegevoegd aan de huidige zorg.

Concentratie van zorg

Concentratie van de zorg in de regio zou een aantal voordelen kunnen hebben als het aankomt
op MedTech. Stijging van volumenormen en schaalvergroting per ziekenhuis zorgt voor minder
heterogeniteit en praktijkvariatie. Ook kan er beter onderzoek opgezet worden, doordat
grotere patiéntgroepen beschikbaar zijn. Daarnaast kan het inkopen van MedTech doelmatiger
plaatsvinden, niet ieder ziekenhuis hoeft dan dure apparaten in te kopen en alle infrastructuur
en kennis die daarmee gepaard gaat. Tenslotte kan concentratie van zorg in regionetwerken de
kwaliteit van de zorg waarborgen en de zorg betaalbaar houden.
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3.1

3.2

3.3

Conclusie & Discussie

Conclusie

De gevolgde methodiek heeft geleid tot een overzichtelijke lijst van opkomende MedTech die
mogelijk impact kunnen hebben op het basispakket. Over het algemeen zit de innovatie binnen
dit gebied vooral op de automatisering van bestaande processen en ontwikkelingen om
procedures minimaal invasief te maken. Het blijkt echter lastig om voor MedTech met een
grote impact passend klinisch bewijs te kunnen leveren. Dit zit de toepassing in de praktijk en
de opname in het basispakket in de weg. Dit heeft een aantal oorzaken, zo is er beperkte
financiering en is er geen of beperkte centrale regie over de prioritering en codrdinatie van
onderzoeken. Ook is de aanschaf van de beschreven apparatuur vaak een dure
aangelegenheid. Concentratie van zorg in regionale netwerken kan hierbij uitkomst bieden.

Evaluatie methodiek

De pilot kent enkele methodologische beperkingen. Een eerste aandachtspunt is de
representativiteit van de lijst met geidentificeerde MedTech-innovaties. Vanuit verschillende
beroepsgroepen tijdens het rondetafelgesprek is bijvoorbeeld opgemerkt dat de lijst sterk
Nederlands georiénteerd is, wat het totaalbeeld beperkt. Daarnaast is gekozen voor een
handmatige aanpak, wat het proces arbeidsintensief en tijdrovend maakt. In de toekomst zou
het gebruik van software kunnen bijdragen aan een efficiéntere screening van nieuwe
technologische innovaties. Om structuur aan te brengen in de verzamelde data is een
subjectieve categorisering toegepast. Hoewel dit helpt bij het verkrijgen van inzicht, kan het
Zorginstituut in de toekomst profiteren van meer ervaring en een wetenschappelijk
onderbouwd raamwerk voor het analyseren en indelen van technologische innovaties.

Het Zorginstituut heeft in deze pilot bewust pragmatische keuzes gemaakt om de hoeveelheid
data beheersbaar te houden. Het doel was niet om een allesomvattende database van
MedTech-innovaties op te zetten, maar om te verkennen of deze identificatiemethode kan
bijdragen aan het in kaart brengen van knelpunten, risico’s en kansen rondom pakketbeheer.
De conclusie is dat de gehanteerde methode een breed scala aan innovaties heeft opgeleverd,
en dat de gecategoriseerde innovaties een waardevolle basis vormen voor verdere analyse van
de geidentificeerde knelpunten.

Vervolgstappen

Met de geidentificeerde innovaties en de benoemde knelpunten, risico’s en kansen kijkt het
Zorginstituut naar passende vervolgstappen. Denk hierbij aan oriéntatiegesprekken over
pakketcriteria en wetenschappelijk advies van ontwikkelaars en zorgverleners. Ook een
marginale toets of een duiding kan een vervolgstap zijn. Deze vervolgstappen zullen waar
nodig in samenspraak met de relevante beroepsgroepen, zorgverzekeraars en
patiéntenverenigingen worden besproken en vormgegeven.

Het Zorginstituut constateert dat er op dit moment weinig sturing is op doelmatige inzet van
MedTech. Het is daarom van belang dat duidelijke afspraken, uit onder meer het AZWA, hier
vorm aan gaan geven.
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Bijlage I

Database investeerders

Naam Website
NLC Health Ventures https://www.nlc.health
OostNL https://oostnl.nl/nl

ROM Utrecht Region

https://www.romutrechtregion.nl

NextGen Ventures

https://nextgenventures.nl

Noaber

https://www.noaber.com/nl

Brabantse Ontwikkelingsmaatschapij

https://www.bom.nl

Limburgse Ontwikkelingsmaatschappij

https://liof.nl/en/about-liof/portfolio

Glide Healthcare

https://qgildehealthcare.com

CbusinezZ

https://cbusinez.nl

Health Innovations

https://www.healthinnovations.nl

BlueSparrows MedTech Fund

https://www.bluesparrows.nl

Healthy.Capital

https://www.healthy.capital

Shaping Impact Group

https://shapingimpact.group/fondsen/inzet

Curie Capital

https://curiecapital.nl

Positron Ventures

https://positron.ventures

Tablomonto

https://tablomonto.nl

Achmea Innovation Fund

https://www.achmeainnovationfund.nl

ROM InWest

https://rominwest.nl

Innovation Quarter

https://www.innovationquarter.nl

Health Valley

https://www.healthvalley.nl/nl/netwerk

EIT Health

https://eithealth.eu

Zorginnovatie.nl

https://zorginnovatie.nl/innovaties

Thematic Technology Transfer

https://tech-transfer.nl/en/cases
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ijlage II

B

Therapieén in een beeldvormende omgeving

Fabrikant
Elekta

Elekta

Scinvivo

PA Imaging

Sirius Medical

Sensius

Productnaam

Geneva

ImagingRing

Scinvivo

PA Imaging

Pintuition

Sensius

Functionele omschri Indicatie

"Baarmoederhalskanker
Gynaecologische tumoren, met name
baarmoederhalskanker en baar-
moederkanker. De Geneva richt zich
vooral op tumoren tot en met stadium
11B, de Venezia op locally advanced
(inclusief stadium 111B)"

Meerdere technieken voor het geven van
brachytherapie (lokale invasieve bestraling)

Meerdere vormen van kanker waar
brachytherapie een oplossing biedt.

De Elekta ImagingRing is een mobiel Cone Beam CT (CBCT)
systeem dat hoogwaardige 2D- en 3D-beelden levert direct in
de behandelkamer. Het systeem is ontworpen om real-time,
patiéntgerichte beeldvorming mogelijk te maken tijdens elke
fase van het radiotherapeutisch behandeltraject, met name bij
brachytherapie.

Scinvivo's belangrijkste product is een voorwaarts gerichte Blaaskanker
OCT-catheter die artsen in staat stelt om de anatomische struc-

tuur van weefsel op micrometerschaal te bekijken, zelfs wan-

neer de tumor kleiner is dan 1/10 mm. Deze technologie maakt

het mogelijk om tumoren in een vroeg stadium te detecteren,

onderscheid te maken tussen goedaardige en kwaadaardige

weefsels, en de effectiviteit van behandelingen te monitoren.

Het systeem wordt ondersteund door de software S-Vision,

die hoogwaardige beelden levert en kunstmatige intelligentie

integreert voor verbeterde diagnostiek

Nieuwe methodiek voor screening en diagnose van borstkan- Borstkanker

ker. Mogelijk later ook ingezet voor therapieén

Localisatie systeem van tumoren voor navigatieondersteuning Borstkanker

mdv audio- en visuele feedback

Thermotherapie voor behandeling van kankerpatiénten. Door Niet gespecificeerd

verwarming van het weefsel verbetert de doorbloeding: meer
zuurstof en betere doordringing van medicijnen.

De Elekta Venezia en Geneva claimen
beide hoogwaardige brachythera-
pie-oplossingen voor de behandeling
van kanker. Beide systemen beogen
precisie, veiligheid en patiéntvriendelijke
behandelingen te bieden.

ImagingRing is een mobiel 3D-beeld-
vormingssysteem dat dynamische Cone
Beam CT (CBCT) beeldvorming rond de
patiént mogelijk maakt, ontworpen voor
gebruik in Elekta Studio. Het stelt clinici
in staat om hoogwaardige, artefactvrije
2D- en 3D-beelden te verkrijgen op elk
moment in het behandeltraject, zonder
de patiént te hoeven verplaatsen.

De OCT-technologie biedt artsen de
mogelijkheid om de diepte van de
blaaswand te

visualiseren, wat cruciaal is voor het on-
derscheiden van oppervlakkige tumoren
(T1) van spierinvasieve tumoren (T2-T4).
Dit kan leiden tot snellere en nauwkeuri-
gere diagnoses en het verminderen van
onnodige operaties, die tot wel 50% van
de gevallen kunnen uitmaken.

PA Imaging ontwikkelt een innovatieve
techniek voor borstkankerscreening
en -diagnostiek: foto-akoestische
mammografie

Nauwkeurige, intuitieve en betaalbare
technologie voor het lokaliseren van
tumoren tijdens borstbesparende
chirurgische ingrepen.

Door verwarming van het weefsel ver-
betert de doorbloeding: meer zuurstof
en betere doordringing van medicijnen.

Products | Innovative Cancer Care &
Treatment | Elekta;?
https://www.zorginstituutnederland.nl/
documenten/2023/11/28/mr-linac-
marginale-toetsing?

Products | Innovative Cancer Care &
Treatment | Elekta;!
https://www.zorginstituutnederland.nl/
documenten/2023/11/28/mr-linac-
marginale-toetsing?

https://www.scinvivo.com/#tsolution?

PA Imaging - Painless breast cancer
diagnostics for all women#

Sirius Medical®

How it works | Sensiusé
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Therapieén in een beeldvormende omgeving (vervolg)

Fabrikant Productnaam
Philips EmboGuide
Endocision Endocision
Technologies Technologies
Inc. Inc.
MedicalVR MedicalVR
PCaVision Angiogenesis
analytics
Angiodyna- Nanoknife
mics
PEO Medical, RayPilot
Micropos Systeem

Indicatie

Functionele omschrijving

EmboGuide werkt door gebruik te maken van geavanceerde
software die 3D-beelden van het vaatstelsel van een patiént
analyseert, vaak verkregen met cone-beam CT (CBCT), om
automatisch de voedende bloedvaten van een hypervas-
culaire tumor te detecteren en zichtbaar te maken. Deze
3D-kaart wordt vervolgens in real-time geprojecteerd op de
live 2D-réntgenbeelden die tijdens een embolisatieprocedure
worden gebruikt. Dit biedt de interventieradioloog superieure
begeleiding bij het navigeren van de katheter en maakt het
mogelijk om embolisatierniddelen uiterst nauwkeurig toe te
dienen in de tumorvoedende slagaders.

Transbronchiale cryoablatie: bevriezing van tumor via de Longkanker
luchtwegen. Onderzoek richt zich op haalbaarheid van de
minder invasieve aanpak en de werking van verschillende

vriestem peraturen.

MedicalVR technologie toont patiént specifieke Longkanker (resectie)

CT-scans als 3D-modellen in virtual reality

PCaVision gebruikt algoritmes om 3D B-mode-, elastografie-
en contrastversterkte echografiebeelden te analyseren. Uit
deze analyse worden 3D-heatmaps gemaakt die mogelijke
kankergebieden aangeven, ter ondersteuning van gerichte
biopsie.

Postaatkanker (diagnose)

Irreversible Electroporation (IRE) is een ablatietechniek voor Prostaatkanker
zacht weefsel waarbij korte maar sterke elektrische velden wor-

den gebruikt om permanente nanoporién in het celmembraan

te maken, waardoor de cellulaire homeostase wordt verstoord.

IRE wordt samen met HIFU en TULSA ablatie ook onderzocht in

prostaatkanker in de fase 3 studie ENFORCE RCT in Nederland.

Dit is onderdeel van een VeZo-traject

Continue localisatie (30 frames/sec.) van de prostaat geduren- Prostaatkanker
de radiotherapie. Met behulp van een transmitter wordt de
beweging van de prostaat (tumor) bijgehouden en de gehele

urethra kan 3D worden weergegeven.

Hypervasculaire levertumoren

EmboGuide is een krachtig beeldge-
stuurd medisch softwarehulpmiddel dat
interventional radiologen helpt bij het
detecteren en behandelen van tumoren
via embolisatie via TACE en TARE. Het
verhoogt de nauwkeurigheid, verbetert
de behandeluitkomsten.

Philips - EmboGuide - Embolization
guidance?

Minder invasief, waardoor de kans op
complicaties wordt verkleind.

Het testen van een nieuwe long-
kankerbehandelmethode met behulp
van vriestechnologie - Register voor
klinische proeven - ICH GCP#

Een kwaliteitssysteem voor medische

hulpmiddelen van de toekomst. | Europa
om de hoek?®

Verbeteren chirurgische planning en
diagnostiek door patiént-specifieke
CT-scans in 3D-modellen te tonen
binnen een virtual reality (VR) omgeving.
Dit helpt artsen om een beter begrip te
krijgen van complexe anatomieén, wat
leidt tot meer nauwkeurige operaties,
minder complicaties, en verbeterde
patiéntveiligheid.

Snellere diagnose, ondersteuning van
gerichte biopsie

https://angiogenesis-analytics.nl/10

Minimaliseren van schade aan omlig-
gende gezonde structuren door het
gebruik van een niet-thermisch mecha-
nisme. Precisie en behoud van functie
omdat tumoren op complexe locaties
ook behandeld kunnen worden.

PRESERVE Study | Clinical Studies
& Research12

Hierdoor verbetert de behandel precisie
en is er een afname van risico's voor
beschadiging van gezond weefsel. Daar-
naast is er een kortere behandelperiode
nodig, vergeleken met conventionele
radiotherapie.

Micropos Medical - Micropos Medical?
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Therapieén in een beeldvormende omgeving (vervolg)

Fabrikant Productnaam

Functionele omschrijving

Indicatie

Theryq FLASHDEEP Een nieuwe vorm van externe radiotherapie dat gebruik maakt "Prostaatkanker o.a. Verhogen van de effectiviteit van stra- FLASHDEEP | THERYQ'4

van VHEE (Very High-Energy Eelctron radiation. Inclusief Voor behandeling van diepgelegen lingsbehandeling door optimale stra-
een CLIC; Compact Linear Collider waardoor het diep in de tumoren (prostaat, pancreas of brein)” lingsdoseringen te leveren met minder
weefsels kan komen (20 cm). Het systeem levert ultrakorte bijwerkingen en kortere behandeltijd.
stralings pulsen met extreem hoge dosis-snelheden waardoor

gezondweefsel beter bespaard blijft, maar meer diepte bereikt

kan worden.

CLS (Clinical CLS (Clinical LiTT (laserablatie van tumoren) MRI gestuurd (laser induced Prostaatkanker, hersentumor MRI-gestuurde, minimaal invasieve Products - CLS'®

Lasers) Lasers) thermo therapy) laserablatie die tumoren effectief
vernietigt met behoud van omliggend
gezond weefsel. Real-time tempera-
tuurmonitoring zorgt voor veilige en
gecontroleerde behandeling. Alternatief
voor conventionele chirurgie met min-
der complicaties en kortere hersteltijd.

Philips XperGuide Planning van de behandeling en live needle image guidance niet gespecificeerd Complete workflow-ondersteuning: Philips - XperGuide ablation?s

Ablation tool voor tumorablatie behandelingen. (RF, MW en cryo-abla- visualisatie van ablatiezones, live
ties) naaldnavigatie, veilige en nauwkeu-
rige tumorbedekking, en validatie via
post-ablatiescans.

Varian (sie- RapidArc Geavanceerde vorm van beeldgestuurde radiotherapie die niet gespecificeerd behandelkwaliteit verbeteren, complexe RapidArc Dynamic | Varian'?

mens) Dynamic gebruikt maakt van een combinatie van IMRT, VMAT en een casussen sneller plannen, dosis aan

dynamische collimator en modulerende poorten. omliggende gezonde organen minima-
liseren.

Microsure Microsure chirurgische robot voor open microchirurgie niet gespecificeerd Microsure is een chirurgisch robotsys- Microsure | Robotic Microsurgery
teem dat de precisie en controle bij open ~ Beyond Human Limits'8
microchirurgie verbetert, waardoor
delicate operaties zoals zenuw-,
bloedvat- en weefselherstel met grotere
nauwkeurigheid en minder weefselscha-
de kunnen worden uitgevoerd.

Flash patho- Flash Scanner Dit is een geavanceerde microscoop die gebruikmaakt van "Oncologisch De innovatieve technologie van Flash https://flashpathology.com/1?

logy FS4-R higher harmonic generation (HHG) en andere multipho- Kan voor allerlei ziekten ingezet worden Pathology maakt fixatie, snijden of

ton-technieken om weefsel snel en labelvrij te visualiseren.

waar nu traditionele pathologie wordt
toegepast”

kleuring overbodig. Ons systeem

stelt weefsel in staat om in zijn verse,
onbehandelde staat te worden geana-
lyseerd—waardoor waardevolle tijd en
middelen worden bespaard en diagnos-
tische processen worden versneld.
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Therapieén in een beeldvormende omgeving (vervolg)

Fabrikant Productnaam  Functionele omschrijving

Sonodynamic Sonodynamic Experimentele, niet-invasieve kankerbehandeling waarbij

Indicatie

"Oncologisch

Dieper in het lichaam doordringen The abscopal effects of sonodynamic

Therapy Therapy ultrasound wordt gebruikt om een vooraf toegediende 'sono- Moeilijk bereikbare tumoren en meta- dan lichtgebaseerde therapieén (zoals therapyin cancer | B
sensitizer' (niet toxische stof) te activeren. Deze activatie leidt stases.” photodynamische therapie) en daardoor Cancer20
tot de vorming van reactieve zuurstofsoorten (Reactive Oxygen geschikt voor moeilijk bereikbare
Species; ROS), die kankercellen beschadigen en doden. tumoren.
Theryq FLASHKNIFE "FLASHKNIFE is een robotisch bestralingssysteem dat tumoren "Oncologisch/Therapieresistentie Verhogen van de effectiviteit van stra- FLASHKNIFE | THERYQ?!
ehandelt met ultrakorte stralingspulsen, waardoor gezond Tumoren die therapieresistent zijn lingsbehandeling door optimale stra-
weefsel beter gespaard blijft. Het is ontworpen voor zowel voor conventionele radiotherapie. Of lingsdoseringen te leveren met minder
externe als intra-operatieve toepassingen en ondersteunt tumoren op complexe locaties met veel bijwerkingen en kortere behandeltijd.
precisiebehandeling in één enkele sessie. omliggend gezond weefsel."
Binnen de ablatie met ultrasound zijn verschillende methodes
- Histotripsy: cavitatie creeren met geluidsgolven, temperatuur
tot ongeveer 40 graden, vroege fase van ontwikkeling
- HIFU: verhitting van weefsel met geluidsgolven, temperatuur
tot >60 graden
- Sonodynamic Therapy (SDT): activatie van een sonosensitizer
door middel van geluidsgolven, creeren van ROS die necrose
veroorzaken, vroege fase van ontwikkeling"
SamanTree Histolog Een confocale microscoopscanner die de opperviaktelaag van Onocologisch De Histolog Scanner is een confocale https://www.samantree.com/22
Medical SA Scanner vers weefsel in hoge resolutie afbeeldt. microscoop bedoeld om het opperviak

van verwijderd menselijk weefsel in
beeld te brengen, zodat morfologische
microstructuren zichtbaar worden.
Direct beschikbare, gemakkelijk te
interpreteren beelden ondersteunen
het nemen van beslissingen op de plek
van zorg.
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1. https://www.elekta.com/products/

2. https://www.zorginstituutnederland.nl/documenten/2023/11/28/mr-linac-marginale-
toetsing

3. https://www.scinvivo.com/#solution

4. https://pa-imaging.com/

5. https://www.sirius-medical.com/

6. https://www.sensiusthermotherapy.com/state-of-the-art/adaptive-treatment/

7. https://www.philips.nl/healthcare/product/HCNCVC321/embo-guide

8. https://ichgcp.net/nl/clinical-trials-reqgistry/547389-establishing-feasibility-of-
transbronchial-cryoablation-with-an-in-development-cryoprobe-an-ex-vivo-human-lung-
model

9. https://20072020.europaomdehoek.nl/projecten/een-kwaliteitssysteem-voor-medische-
hulpmiddelen-van-de-toekomst

10. https://angiogenesis-analytics.nl/

11. https://www.angiodynamics.com/studies/preserve/

12. https://micropos.se/

13. https://www.theryg-alcen.com/flash-radiotherapy-products/flashdeep/

14, https://clinicallaser.se/products/

15. https://www.philips.nl/healthcare/product/HCNOCTN338/xperguide-ablation

16. https://www.varian.com/products/radiotherapy/treatment-planning/rapidarc-dynamic
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