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Voorwoord

Patiénten met een zeldzame aandoening -
oncologisch of anders — verdienen een
transparante procedure voor de aanwijzing
van expertisecentra, die de best mogelijke
kwaliteit van zorg garandeert. Zij moeten
immers enorme uitdagingen aangaan door
hun zeldzame aandoening. Hier ligt een hele
belangrijke verantwoordelijkheid voor alle
betrokken partijen.

De functie van een expertisecentrum voor een
ziekte is inmiddels onomstreden. Met name in
geval van een zeldzame aandoening is
concentratie van de vaak versnipperde zorg
essentieel en hierin speelt een
expertisecentrum een cruciale rol. Het biedt
gespecialiseerde verpleging, diagnostiek en
therapie, verzamelt kennis en expertise,
verbindt zorgverleners, onderzoekers en
patiénten en biedt patiénten en hun naasten
ondersteuning.

Het officieel aanwijzen, ‘erkennen’, van
expertisecentra voor een zeldzame
aandoening (ECZA) in Nederland biedt niet
alleen de mogelijkheid tot aansluiting bij
Europese Referentie Netwerken (ERN’s), maar
biedt ook mogelijkheden voor de
samenwerking en zichtbaarheid van deze
centra op nationaal niveau. Bovendien wordt
voor patiénten en hun zorgverleners vindbaar
waar de expertise voor hun zeldzame

aandoening zich bevindt. Voor
patiéntenorganisaties op het gebied van
zeldzame aandoeningen is de
beoordelingsprocedure voor kandidaat-
expertisecentra zeldzame aandoeningen
(ECZA) dan ook een belangrijk
aandachtspunt.

Helaas blijkt de ECZA-procedure in de
praktijk belangrijke juridische mankementen
te vertonen. De tekortkomingen van de ECZA-
procedure, vooral wat betreft de
rechtsbescherming en transparantie, hebben
geleid tot een situatie waarin besluiten soms
conflicteren met de belangen van de
betreffende patiénten met een zeldzame
aandoening.

Met dit rapport bieden wij een uitgebreide
juridische analyse van de problemen. Wij
stellen haalbare verbeteringen voor die niet
alleen de procedure zelf ten goede komen,
maar ook de positie van patiénten en
patiéntenorganisaties versterken. Nu de
ECZA-procedure in 2024 is stopgezet, is dit
een heel goed moment voor de betrokken
partijen om de procedure te verbeteren. Wij
roepen alle partijen op om hierin hun
verantwoordelijkheid te nemen.

Het kan beter én het moet beter in belang van
patiénten met een zeldzame aandoening.
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Publiekssamenvatting

Rapport Aanwijzen van expertisecentra voor
zeldzame aandoeningen in Nederland;
Praktijkervaringen vanuit juridisch
perspectief

Deze publiekssamenvatting is bedoeld voor
de lezer die een algemene indruk van de
problematiek wil krijgen, maar doet slechts
ten dele recht aan de uitgebreide juridische
analyse en de daaruit voortgekomen
aanbevelingen. Daarvoor verwijzen wij
graag naar het rapport.

Inleiding

De procedure tot aanwijzing van
expertisecentra voor zeldzame aandoeningen
(ECZA) blijkt belangrijke juridische
mankementen te bevatten, die grote nadelige
gevolgen hebben voor de patiénten en de
patiéntenorganisaties die hen
vertegenwoordigen.

De ECZA-procedure is in 2021 vastgelegd in
de ‘Beleidsvisie expertisecentra zeldzame
aandoeningen’. Deze is met enkele
aanpassingen vervangen in 2022. Dit beleid is
gebaseerd op de Wet op bijzondere medische
verrichtingen.

Het officieel aanwijzen, ‘erkennen’, van
expertisecentra voor een zeldzame
aandoening (ECZA) is een voorwaarde voor
aansluiting bij Europese Referentie Netwerken
(ERN’s), maar biedt ook mogelijkheden tot
samenwerking en zichtbaarheid op nationaal
niveau. Bovendien wordt expertise voor
zeldzame aandoeningen beter vindbaar voor
patiénten en zorgverleners. Voor
patiéntenorganisaties voor zeldzame
aandoeningen is de beoordelingsprocedure
voor expertisecentra zeldzame aandoeningen
(ECZA) dan ook een belangrijk
aandachtspunt.

Op 29 maart 2024 kondigde de minister voor
Medische Zorg, zich bewust van de
problemen met de procedure, aan de

beoordelingsprocedure ECZA in 2024 over te
slaan om de procedure verder te ontwikkelen.

Dit rapport beoogt bij te dragen aan deze
verbeterslag met een uitgebreide juridische
analyse van de procedure en de in de praktijk
ervaren problemen. Wij doen daarnaast
haalbare aanbevelingen die niet alleen de
procedure zelf ten goede komen, maar ook de
positie van patiénten en patiéntenorganisaties
versterken, en roepen betrokkenen op hierin
hun verantwoordelijkheid te nemen.

Juridische mankementen

De mankementen gaan niet over punten en
komma’s, maar betreffen essentiéle en soms
zelfs fundamentele onderwerpen.

Zo is de ECZA-procedure ondergebracht in
hoofdstuk Il van de Wet op bijzondere
medische verrichtingen. Dit hoofdstuk is
echter niet geschikt voor een dergelijke
aanwijzingsprocedure als de ECZA-
procedure, maar voorziet in regulering door
financiéle ondersteuning. Daarvan is bij de
erkenningsprocedure geen sprake, dus dat
hoofdstuk mag niet voor de
erkenningsprocedure worden gebruikt. Er zou
een apart hoofdstuk voor de erkenning van
expertisecentra in de wet moeten worden
opgenomen.

Daarnaast worden wettelijk vastgelegde
verplichtingen met betrekking tot
transparantie meermaals met de voeten
getreden, in zowel de inrichting als de
uitvoering van de ECZA-procedure. Hoewel
patiéntenorganisaties als adviseur in de
procedure optreden en ook belanghebbende
zijn, krijgen zij slechts mondjesmaat de nodige
informatie. VWS publiceert bijvoorbeeld geen
lijst met erkenningen én afwijzingen. Alleen
de erkenningen worden online gedeeld. De
erkenningen en afwijzingen kunnen niet bij
VWS worden opgevraagd, terwijl dat wel zou
moeten. Ook krijgen patiéntenorganisaties
niet de hele ECZA-aanvraag te zien. Dit leidt
tot ingewikkelde zoekplaatjes waarmee het
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patiéntenorganisaties onnodig moeilijk wordt
gemaakt om bezwaar te maken.

Ook is VWS niet transparant over de
samenstelling van het beoordelingscomité dat
de minister adviseert. Tot heden is VWS zeer
terughoudend met informatie over wie er in
het comité zit, terwijl in de Beleidsvisie wel
eisen aan de samenstelling worden gesteld.
Het moet voor ziekenhuizen en
patiéntenorganisaties in de bezwaarfase
controleerbaar zijn of aan deze eisen wordt
voldaan. In een recente Woo procedure meldt
de minister zelfs niet over stukken te
beschikken met de samenstelling van het
beoordelingscomité. Het is in strijd met de
Algemene wet bestuursrecht om de naam van
de adviseur geheim te houden.

Gezien de enorme hoeveelheid zeldzame
aandoeningen en de grote verschillen tussen
deze aandoeningen is het aan te bevelen de
samenstelling van het beoordelingscomité te
evalueren.

Het gebrek aan transparantie gaat nog veel
verder, want uit het schriftelijke advies van
het beoordelingscomité aan de minister blijkt
niet of er advies is ingewonnen bij medisch
referenten en patiéntenorganisaties en wat
dat advies inhield. In tegenstelling tot het
advies van de patiéntenorganisaties, blijft het
advies van de medisch referenten geheim.

Dus niet alleen wie adviseert, maar ook wat is
geadviseerd wordt niet inzichtelijk gemaakt.
Hierdoor ontbreekt de mogelijkheid om het
eindadvies dat het beoordelingscomité aan de
minister uitbrengt te controleren.

Rechtbank Midden-Nederland heeft inmiddels
een (tussen)uitspraak gedaan dat in de ECZA-
procedure adviezen van de medisch
referenten moeten worden gedeeld met
partijen, in ieder geval anoniem, omdat anders
het recht op een eerlijk proces wordt beperkt.

Een ander mankement is de omgang met
bezwaar. Zowel de aanvragende instelling als
de betrokken patiéntenorganisatie kan
bezwaar tegen de beslissing van de minister
maken. Anders dan gebruikelijk wordt het

bezwaarschrift in een ECZA-bezwaar direct
doorgestuurd naar het beoordelingscomité
voor een herbeoordeling. De echte
bezwaarprocedure start dan nog niet. Dit is
een afwijkende gang van zaken die bovendien
niet is beschreven in de huidige Beleidsvisie.
De normale bezwaarprocedure start pas nadat
het beoordelingscomité het tweede advies na
herbeoordeling heeft uitgebracht. Dit is in
strijd met het wettelijk systeem van
rechtsbescherming en de wettelijke
beslistermijnen worden daardoor onhaalbaar.
Bij een tweede negatief advies stuurt het
ministerie van VWS vervolgens actief aan op
intrekking van het bezwaar. Eerst bij de
aanvragende instelling en vervolgens bij de
patiéntenorganisatie. VWS lijkt daarin een
actief ontmoedigingsbeleid te voeren. Het
ministerie informeert de aanvrager dat de
beschikking niet zal worden herzien en dit zal
worden doorgegeven aan de directie
Wetgeving en Juridische Zaken waar het
bezwaar wordt behandeld. Daarmee wordt de
indruk gewekt dat voortzetting van bezwaar
geen zin heeft. Ook wordt gemeld dat de
bezwaarprocedure niet is bedoeld om nieuwe
stukken aan te leveren. Meestal is dit voor
instellingen aanleiding hun bezwaar in te
trekken.

De pati€ntenorganisaties — indien die ook
bezwaar hebben ingesteld - krijgen vervolgens
bericht van het ministerie dat de instelling het
bezwaar heeft ingetrokken en de vraag of zij
hun bezwaar nog willen voortzetten.

Feitelijk is dit een ontmoedigingspraktijk,
gericht op intrekking van de bezwaarschriften
nog voordat de bezwaarprocedure is
opgestart. Het is ook onjuist dat geen nieuwe
stukken zouden mogen worden ingebracht.
Deze praktijk is in strijd met het wettelijk
systeem van rechtsbescherming en heeft als
gevolg dat — zelfs bij kleine gebreken die
gemakkelijk in de bezwaarfase gerepareerd
kunnen worden — instellingen het volgende
jaar opnieuw de ECZA-aanvraag moeten
doen.
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Inhoudelijke mankementen

Ook inhoudelijk behoeft de ECZA-procedure
op een aantal belangrijke punten verbetering.

Zo zou een aantal begrippen in de procedure
beter geformuleerd moeten worden om te
voorkomen dat aanvragen onnodig afgewezen
worden. Op basis van de definitie van het
begrip zorgpad in het aanvraagformulier, is
het voor de medisch specialisten die het
formulier invullen onvoldoende duidelijk wat
precies wordt verlangd aan informatie in het
zorgpad. Ook is het begrip ‘zorgpad’ niet
gedefinieerd in de beleidsvisie. Veel
aanvragen — ook van bestaande
gerenommeerde expertisecentra die al in een
Europees Referentienetwerk zijn opgenomen
— zijn de afgelopen jaren dan ook afgewezen
omdat het zorgpad niet in orde zou zijn.

Daarnaast worden de eisen en indicatoren
zoals vermeld in de beleidsvisie te vaak gezien
als een wet, terwijl het om beleid gaat. Het
verschil is dat van beleidsregels kan worden
afgeweken indien de gevolgen onevenredig
zijn in verhouding tot de doelen die de
beleidsregel dient. Bij het beoordelen van de
indicatoren moet daarom overwogen worden
of afkeuring op de indicator leidt tot
onevenredige uitkomsten die de instelling en
daarmee de patiént met de zeldzame
aandoening schaadt.

Bovendien is het op grond van de Wet op
bijzondere medische verrichtingen mogelijk
voorschriften aan erkenning te verbinden.
Hier wordt in de ECZA-procedure geen
gebruik van gemaakt, terwijl het een
effectieve manier zou zijn om kleinere
gebreken op te lossen.

Zeker bij afwijzing van een centrum dat al
binnen een ERN functioneert dient een
zorgvuldige overweging worden gemaakt. Het
is bovendien aan te raden te onderzoeken of
centra die al beoordeeld zijn binnen de ERN
zouden kunnen worden vrijgesteld van een
nieuwe nationale ECZA beoordeling om de
forse administratieve last van dergelijke
beoordelingen binnen de perken te houden.

Tot slot

Vooralsnog wordt binnen de ECZA-procedure
veel geheimgehouden. Dit gebrek aan
transparantie is niet acceptabel in een
dergelijke belangrijke procedure en is in strijd
met het wettelijk systeem van
rechtsbescherming.

Het is belangrijk dat VWS in het kader van de
doorontwikkeling van deze procedure het
initiatief neemt om een deugdelijke wettelijke
basis voor deze belangrijke ECZA-procedure
te creéren en daarbij een transparante
procedure nastreeft. Hierbij moet goed
worden nagedacht over de te kiezen
procedure, de rechtsbescherming voor
patiéntenorganisaties als derde-
belanghebbenden en de publicatie van de
toegewezen en afgewezen erkenningen.

Deze belangrijke procedure, die een
essentieel instrument zou kunnen zijn in de
organisatie van zorg voor zeldzame
aandoeningen, kan namelijk alleen echt
succesvol zijn indien wordt geinvesteerd in
een deugdelijke procedure. Zowel qua
inrichting als uitvoering. De belangen van de
patiént met een zeldzame aandoening dienen
daarbij centraal te staan en moeten op de
momenten dat het écht belangrijk is, niet naar
achteren worden geschoven.
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Samenvatting

Inleiding

Het officieel aanwijzen, ‘erkennen’, van
expertisecentra voor een zeldzame
aandoening (ECZA) in Nederland is
voorwaarde voor aansluiting bij Europese
Referentie Netwerken (ERN’s), maar biedt ook
mogelijkheden voor samenwerking en
zichtbaarheid van deze centra op nationaal
niveau. Bovendien wordt voor patiénten en
hun zorgverleners vindbaar waar de expertise
voor hun zeldzame aandoening zich bevindt.
Voor patiéntenorganisaties op het gebied van
zeldzame aandoeningen is de
beoordelingsprocedure voor kandidaat-
expertisecentra zeldzame aandoeningen
(ECZA) dan ook een belangrijk
aandachtspunt.

In Nederland is de procedure erkenning van
expertisecentra in 2021 vastgelegd in de
‘Beleidsvisie expertisecentra zeldzame
aandoeningen’. Deze is met enkele
aanpassingen vervangen in 2022.

Helaas blijkt de ECZA-procedure in de
praktijk belangrijke juridische mankementen
te vertonen. Deze tekortkomingen, met name
wat betreft rechtsbescherming en
transparantie, hebben geleid tot een situatie
waarin besluiten soms conflicteren met de
belangen van patiénten met een zeldzame
aandoening.

Op 29 maart 2024 kondigde de minister voor
Medische Zorg aan dat besloten is de
beoordelingsprocedure ECZA in 2024 over te
slaan om de procedure verder te ontwikkelen.

Dit rapport beoogt bij te dragen aan deze
verbeterslag met een uitgebreide juridische
analyse van de procedure en de in de praktijk
ervaren problemen. Wij stellen haalbare
verbeteringen voor die niet alleen de
procedure zelf ten goede komen, maar ook de
positie van patiénten en patiéntenorganisaties
versterkt en roepen betrokkenen op hierin hun
verantwoordelijkheid te nemen.

Europese wetgeving en beleid
op het gebied van zeldzame
aandoeningen

In hoofdstuk 2 van dit rapport wordt ingegaan
op de vigerende Europese wetgeving op het
gebied van zeldzame aandoeningen. Het
aanwijzen van expertisecentra voor zeldzame
aandoeningen komt voort uit Europese
wetgeving en moet ook in dat licht worden
bezien. Het doel van de aanwijzing is immers
om te kunnen samenwerken in Europese
Referentienetwerken.

Hoofdstuk 3 gaat in op de vraag hoe deze
Europese wetgeving (al dan niet) in nationale
regelgeving is omgezet en gaat ook in op de
geschiedenis van de erkenningsprocedure, die
startte in 2015.

Beleidsvisie Expertisecentra
zeldzame aandoeningen

Hoofdstuk 4 is het kernhoofdstuk van dit
rapport. Hierin wordt de ‘Beleidsvisie
expertisecentra zeldzame aandoeningen’ uit
2021 en 2022 besproken. Juist hier ontstaan —
zowel in de beleidsvisie als in de uitvoering
daarvan - problemen op het gebied van
rechtsbescherming en transparantie. In
hoofdstuk 5 wordt ten slotte - en ten
overvloede - kort ingegaan op de vraag of de
eisen uit de beleidsvisie wel financieel
haalbaar zijn en of er niet meer middelen ter
beschikking zouden moeten worden gesteld.

De belangrijke conclusies en aanbevelingen
van hoofdstuk 4 volgen hieronder.

Legaliteitsbeginsel: wettelijke
grondslag

Artikel 8 van de Wbmv vormt de huidige
grondslag voor de beleidsvisie ECZA 2021 en
de vervanger daarvan de beleidsvisie ECZA
2022. Artikel 8 staat onder hoofdstuk Il van
de Wbmv “Regulering door financiéle
ondersteuning” en biedt geen wettelijke
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grondslag voor de aanwijzing (erkenning) van
expertisecentra, maar is bedoeld als
reguleringssysteem voor financiéle steun.

Gebrek aan transparantie

Beschikkingen niet transparant

Dat patiéntenorganisaties belanghebbenden
zijn in de procedure ECZA en bezwaar en
beroep moeten kunnen instellen tegen de
besluiten is algemeen aanvaard, ook door de
minister van VWS. Er is echter geen wettelijke
publicatieverplichting voor ECZA-besluiten.
Uitsluitend de erkenningen (niet de
afwijzingen) worden jaarlijks gepubliceerd.
Voor de beschikkingen verwijst VWS naar de
aanvragende instellingen (ziekenhuizen). De
beschikkingen kunnen niet bij VWS worden
opgevraagd. Daarmee wordt het de
patiéntenorganisaties - in strijd met het
wettelijk systeem van rechtsbescherming -
onnodig moeilijk gemaakt bezwaar te maken.

Aanvraag niet transparant voor
patiéntenorganisaties
Patiéntenorganisaties zijn — net als de
medisch referenten — adviseur van het
beoordelingscomité. Anders dan de betrokken
medisch referenten krijgen zij echter niet de
hele ECZA-aanvraag te zien (in het digitale
AIMS-systeem). Er zijn geen goede redenen
waarom patiéntenorganisaties de informatie
uit de aanvraag niet zouden moeten kunnen
inzien wanneer ze als adviseur optreden.

Beoordelingscomité niet transparant

Het beoordelingscomité is de kernadviseur
(deskundige) van de minister van VWS in de
procedure ECZA. Het beoordelingscomité
adviseert anoniem of een centrum voor
zeldzame aandoeningen al dan niet wordt
erkend. Tot heden is het ministerie van VWS
zeer terughoudend met informatie over wie er
in het comité zit, terwijl er wel eisen aan de
samenstelling ervan worden gesteld in de
Beleidsvisie, die controleerbaar moeten zijn.
Pas na een Woo-verzoek publiceerde VWS op
1 november 2023 de namen van de voorzitter
en secretaris van het beoordelingscomité van
2023 online. De minister wees het Woo-
verzoek overigens af, stellend dat hij geen

stukken had over de samenstelling van het
beoordelingscomité.

Indien het ministerie het beoordelingscomité
als wettelijk adviseur ziet, is het verder in
strijd met de Awb om de naam van de
adviseurs niet bekend te maken (artikel 3:8
Awb). Indien de beleidsvisie ECZA 2022 niet
als een wettelijke regeling wordt gezien, zou
artikel 3:8 Awb reflexwerking moeten hebben.

Het is ten slotte aan te bevelen om de
samenstelling van het beoordelingscomité te
evalueren.

Beoordelingscomité niet transparant in
adviezen aan minister

Het schriftelijke advies van het
beoordelingscomité heeft de vorm van een
standaardadviesformulier en vormt de basis
van de onderbouwing van het besluit van de
minister om tot erkenning of afwijzing over te
gaan. De motivering van het advies moet
dusdanig zijn dat de daarin vervatte
bevindingen controleerbaar zijn.

Het advies van het beoordelingscomité is in
de huidige vorm echter niet inzichtelijk en
concludent voor wat betreft de conclusies van
de belangrijke adviseurs aan het
beoordelingscomité. Er wordt niet
aangegeven of er medisch referenten en
patiéntenorganisaties hebben geadviseerd en
wat hun eindoordeel was. Het is zo op geen
enkele manier duidelijk hoe de adviezen van
de medisch referenten en
patiéntenorganisaties zijn meegewogen.

Adviezen medisch referenten geheim

Het beoordelingscomité bouwt in het officiéle
erkenningssysteem voor de ECZA’s in
belangrijke mate (ook) op de adviezen van de
medisch referenten die actief zijn op gebied
van de betreffende zeldzame aandoening. In
de adviezen van het beoordelingscomité is dat
echter niet terug te vinden. De naam noch het
advies van de medisch referenten worden
genoemd in de adviezen van het
beoordelingscomité.
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Patiéntenorganisaties en aanvragende
instellingen mogen de adviezen van de
referenten in de bezwaarprocedure niet
inzien, ook niet geanonimiseerd. In de
Beleidsvisie is echter niet opgenomen dat de
adviezen van de medisch referenten geheim
zijn en is dus evenmin toegelicht waarom daar
zwaarwegende redenen voor zouden zijn.
Patiéntenorganisaties en instellingen zijn
hierdoor onvoldoende in staat het advies en
de bevindingen te controleren.

In een uitspraak van 2 november 2023 heeft
de Rechtbank Midden-Nederland in het kader
van artikel 8:29 Awb (verzoek om
geheimhouding) geoordeeld dat adviezen van
de referenten moeten worden gedeeld met
partijen, in ieder geval geanonimiseerd. Het
recht op een eerlijk proces wordt anders in
zijn essentie beperkt. Het is een
tussenuitspraak en in de hoofdzaak (op zitting
in 2024) kan nog worden bezien of het advies
ook met naam moet worden verstrekt.

Bezwaarprocedure niet transparant

In de bezwaarfase wordt het bezwaarschrift in
de praktijk direct doorgestuurd naar het
beoordelingscomité om opnieuw een advies
te geven naar aanleiding van de bezwaren en
het eerste advies eventueel te heroverwegen.
De normale bezwaarprocedure start nog niet.
Deze afwijkende procedure in de bezwaarfase
is echter niet beschreven in de Beleidsvisie
ECZA 2021 en 2022.

De normale bezwaarprocedure start pas nadat
het beoordelingscomité het tweede advies
(heroverweging) naar aanleiding van de
bezwaren heeft uitgebracht. Dat is in strijd
met het wettelijk systeem van
rechtsbescherming van de Awb. De wettelijke
beslistermijnen van artikel 7:10 Awb (als
hoofdregel zes weken met een verlenging met
nog zes weken) zijn daardoor in de praktijk
onhaalbaar.

In de praktijk vraagt het ministerie van VWS in
of rond januari aan de bezwaarmakers of ze
hun bezwaar willen intrekken wanneer het
beoordelingscomité een tweede negatief
advies heeft uitgebracht naar aanleiding van

hun bezwaren. Vanuit het ministerie wordt bij
de aanvrager aangegeven dat de beschikking
niet zal worden herzien en dat dit zal worden
doorgegeven aan de collega’s van de directie
Wetgeving en Juridische Zaken, waar het
bezwaar wordt behandeld. In feite wordt
daarmee aangegeven dat het bezwaar geen
zin heeft. Voortzetting van het bezwaar wordt
verder ontmoedigd doordat VWS aangeeft dat
de bezwaarprocedure niet is bedoeld om
nieuwe stukken aan te leveren, die eerder ook
niet bij de aanvraag zijn ingediend. Vaak is dit
voor instellingen aanleiding hun bezwaar in te
trekken.

De patiéntenorganisaties - indien die ook
bezwaar hebben ingesteld - krijgen vervolgens
bericht van het ministerie dat de instelling het
bezwaar heeft ingetrokken en de vraag of zij
hun bezwaar wel willen voortzetten.

Het is in het wettelijk systeem niet verboden
om in gesprek te gaan met de bezwaarmakers
naar aanleiding van hun bezwaar, integendeel.
Maar deze ontmoedigingspraktijk is te zeer
gericht op het stimuleren van intrekking van
de bezwaarschriften na het tweede advies
(heroverweging) van het beoordelingscomité
zonder dat de bezwaarprocedure is opgestart.
Bovendien is het onjuist dat geen nieuwe
stukken zouden mogen worden aangeleverd.
Dit geheel is in strijd met het wettelijk
systeem van rechtsbescherming van de Awb.

In de praktijk betekent dit dat instellingen
soms jaar na jaar opnieuw de ECZA-
procedure worden ingestuurd, terwijl de
omissie niet groot is en eenvoudig in
bezwaarfase zou kunnen worden hersteld.

Beleidsvisie ECZA inhoudelijk

Daarnaast behoeft een aantal andere punten
verbetering, omdat er onnodig
expertisecentra op struikelen:

Begrip zorgpad niet duidelijk

Veel aanvragen — ook van bestaande
gerenommeerde expertisecentra die al in een
Europees Referentienetwerk zijn opgenomen
— werden de afgelopen jaren afgewezen
omdat het zorgpad niet in orde zou zijn.
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Op basis van de definitie van het begrip
zorgpad in het aanvraagformulier, is het voor
de medisch specialisten die het formulier
invullen onvoldoende duidelijk wat precies
wordt verlangd aan informatie.

Het begrip ‘zorgpad’ is niet gedefinieerd in de
beleidsvisie ECZA 2021 en 2022. Daar hoort
een definitie uiteraard te staan als het begrip
zo belangrijk wordt gevonden in deze
procedure dat een aanvraag daarop
gemakkelijk kan worden afgewezen. De
verplichtingen die uit een dergelijke definitie
volgen, zouden dan vervolgens ook in het
aanvraagformulier moeten worden
uitgevraagd. Zo wordt het onnodig afwijzen
van expertisecentra voorkomen.

Met de huidige algemene definitie van het
begrip zorgpad in het aanvraagformulier en
door als regel geen herstel van het zorgpad in
de bezwaarfase toe te staan, worden
instellingen en patiéntenorganisaties onnodig
gedupeerd.

Eisen en verplichte indicatoren

Om een erkenning als ECZA te krijgen, moet
het kandidaat ECZA aan de eisen uit de
bijlage van Beleidsvisie ECZA 2022 voldoen.
Dit zijn eisen op het gebied van kwaliteit van
zorg, onderzoek, continuiteit, samenwerking
met andere partijen, informatie en
communicatie en grensoverschrijdende
gezondheidszorg.

Onder de indicatoren bij de eisen in de
beleidsvisie staat dat van bepaalde
indicatoren niet kan worden afgeweken. De
beleidsvisie ECZA 2021 en 2022 wordt hier
dus feitelijk gehanteerd als een algemeen
verbindend voorschrift, terwijl het om
beleidsregels gaat.

Uit artikel 4:84 Awb volgt immers dat van
beleidsregels kan worden afgeweken indien
de gevolgen onevenredig zijn in verhouding
tot de met de beleidsregel te dienen doelen.
Bij het beoordelen van de indicatoren dient te
allen tijde worden bekeken of een afwijzing op
deze grond in het licht van de eis niet leidt tot
onevenredige uitkomsten die de instelling en

daarmee de patiént met de zeldzame
aandoening schaden.

Op grond van artikel 8 lid 3 Wbmv kunnen ook
voorschriften aan de erkenning worden
verbonden. Hier wordt echter nooit gebruik
van gemaakt, terwijl het een effectieve manier
zou zijn om kleinere gebreken op te lossen.

Ook zou kunnen worden overwogen of en
onder welke voorwaarden centra die al in een
ERN functioneren — en al opnieuw beoordeeld
zijn binnen de ERN — zouden kunnen worden
vrijgesteld van een nieuwe nationale
beoordeling. Daarmee zou de forse
administratieve last van dergelijke
beoordelingen voor deze expertisecentra
binnen de perken blijven.

Slot

Vooralsnog wordt binnen de ECZA-procedure
veel geheimgehouden. Dit gebrek aan
transparantie is niet acceptabel in dergelijke
belangrijke procedure en is in strijd met het
wettelijk systeem van rechtsbescherming.

Het is belangrijk dat VWS in het kader van de
doorontwikkeling van deze procedure het
initiatief neemt om een deugdelijke wettelijke
grondslag voor deze belangrijke ECZA-
procedure te creéren en daarbij een
transparante procedure nastreeft. Hierbij
moet goed worden nagedacht over de te
kiezen procedure, de rechtsbescherming voor
patiéntenorganisaties (derde-
belanghebbenden) en de publicatie van de
toegewezen en afgewezen erkenningen.

Deze belangrijke procedure, die een
essentieel instrument zou kunnen zijn in de
organisatie van zorg voor zeldzame
aandoeningen, kan namelijk alleen echt
succesvol zijn, indien wordt geinvesteerd in
een deugdelijke procedure. Zowel qua
inrichting als uitvoering.

De belangen van de patiént met een zeldzame
aandoening dienen centraal te staan en
moeten op de momenten dat het écht
belangrijk is, niet naar achteren worden
geschoven.
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Digitaal systeem in gebruik bij ECZA-aanvragen

Integrated Assessment, Monitoring, Evaluation and Quality Improvement
System’ van de ERN’s en HPS’s
Algemene wet bestuursrecht

(Europees) Clinical Patient management system gebruikt in ERN’s
Diagnose behandel combinatie tbv declaratie

Dutch Sarcoma Group

Expertisecentrum Zeldzame Aandoeningen

European Joint Programme on Rare Diseases

European Patient Advocate Group-representative

Europese Referentienetwerken

Europees Referentienetwerk zeldzame solide tumoren

Europees Referentienetwerk hematologische aandoeningen
Europees Referentienetwerk tumorpredispositiesyndromen
Europees Referentienetwerk pediatrische oncologie

Europese patiénten koepelorganisatie voor zeldzame aandoeningen
Europees Verdrag voor de Rechten van de Mens
Patiéntenvereniging voor hemangiomen en vasculaire malformaties.
Healthcare Providers in een ERN

Integraal Kankercentrum Nederland

Integraal Zorgakkoord

Joint Action on Rare Cancers

European Joint Action on integration of ERN’s into National Healthcare
Systems
Nederlandse Federatie van Kankerpatiéntenorganisaties

Nederlandse Federatie van Universitair Medische Centra
Nationaal Plan Zeldzame Ziekten

Nederlandse Vereniging van Ziekenhuizen

Nederlandse Zorgautoriteit

Europese databank voor zeldzame ziekten en weesgeneesmiddelen
Patiéntenplatform Sarcomen

Rare Disease Care Pathways

Staatsblad

Staatscourant

Samenwerkende topklinische ziekenhuizen

NFK-project ‘Transparante Oncologische Netwerkzorg 2021-2023’
Universitair medisch centrum

Patiéntenkoepel voor zeldzame en genetische aandoeningen
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Wet op bijzondere medische verrichtingen

Wet open overheid

Zorgonderzoek Nederland medische wetenschappen
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1.Inleiding

Het aanwijzen van Nederlandse
expertisecentra voor zeldzame
aandoeningen/zeldzame kankers (ECZA) met
als doel om op Europees niveau samen te
werken in een Europees Referentienetwerk,
komt voort uit EU-beleid en EU-wetgeving. Op
dit moment zijn in Nederland 350 nationale

expertisecentra aangewezen.!

De erkende expertisecentra zijn overigens op
dit moment nog niet gemakkelijk te vinden.
Het is volgens het ministerie van VWS de
bedoeling dat elk jaar op uiterlijk 31 december
op rijksoverheid.nl een volledig bijgewerkte
lijst verschijnt.2 Op dit moment (mei 2024) is
op deze website enkel een bijgewerkte lijst
van alle erkende expertisecentra per eind
2022 te vinden en een aparte lijst van de

erkende centra over 2023.3

Anders dan bij het bekende
vergunningensysteem uit de Wet op
bijzondere medische verrichtingen (Wbmv)
betekent ‘een erkenning’ als expertisecentrum
(zoals bijv. bij kinderhartchirurgie) niet dat
andere ziekenhuizen de zeldzame aandoening
niet mogen behandelen.

Expertisecentrum

Een expertisecentrum bestaat uit een
multidisciplinaire groep zorgverleners en
onderzoekers die onderdeel is van één of
meer afdelingen binnen een ziekenhuis of
andersoortige zorginstelling. Om een officieel
door VWS erkend expertisecentrum zeldzame

aandoeningen (ECZA) te zijn, doorloopt een
kandidaat ECZA een officiéle
beoordelingsprocedure waaraan ‘eisen en
indicatoren’ ten grondslag liggen. Een erkend
ECZA krijgt deze juridische status (erkenning

als expertisecentrum) voor de duur van 5 jaar.*

Procedure

In Nederland is de procedure erkenning van
expertisecentra in 2021 vastgelegd in de
‘Beleidsvisie expertisecentra zeldzame
aandoeningen’ (Stcrt. 2021, 1924)°. Deze is met
enkele aanpassingen vervangen in 2022 (Stcrt.
2022, 30629)°. Dit beleid is gebaseerd op
artikel 8 lid 1 van de Wbmyv. We noemen deze
twee versies van de beleidsvisie hier verder:
Beleidsvisie ECZA 2021 en Beleidsvisie ECZA
2022.

Mankementen

In de praktijk hebben wij de afgelopen jaren
belangrijke juridische mankementen
geconstateerd aan deze ‘Beleidsvisie ECZA
2022’ en de voorganger ‘Beleidsvisie ECZA
20271’. Deze juridische mankementen hebben
grote nadelige gevolgen voor de betrokken
patiéntenorganisaties en de patiénten die zij
vertegenwoordigen. Maar ook voor de
expertisecentra zelf. Dat betreft zowel de
grondslag van de ECZA-regeling als de
rechtsbescherming van betrokken partijen.
Ook inhoudelijk zijn zaken op belangrijke
punten niet in orde. Vanzelfsprekend moet de
juridische basis van ‘de ECZA-regeling’
deugdelijk zijn en moet het een transparante

' Zie hierover https://www.rijksoverheid.nl/onderwerpen/kwaliteit-van-de-zorg/expertisecentra-zeldzame-aandoeningen. De expertisecentra

zijn onder andere te vinden via https://www.orpha.net/nl/expert-centres, https://www.expertisezoeker.nl/ en https://zichtopzeldzaam.nl/

hoewel dat zeker niet gemakkelijk werkt.

2 Deze lijst is te vinden via een link op deze pagina. Geraadpleegd op 18 april 2024: https://www.rijksoverheid.nl/onderwerpen/kwaliteit-van-de-

zorg/expertisecentra-zeldzame-aandoeningen

3 https://www.rijksoverheid.nl/onderwerpen/kwaliteit-van-de-zorg/expertisecentra-zeldzame-aandoeningen

4 Zie over expertisecentra de website van de VSOP, geraadpleegd op 25-2-2024: https://vsop.nl/wat-doen-wij/expertisecentra/beoordeling-
expertisecentra/achtergrond-ecza-procedure/ Zie ook de website van de NFU: https://www.nfu.nl/themas/zorg-op-de-juiste-plek/zeldzame-

aandoeningen
5 https://zoek.officielebekendmakingen.nl/stcrt-2021-1924.html

¢ https://zoek.officielebekendmakingen.nl/stcrt-2022-30629.html
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procedure zijn.” Sinds het najaar van 2021 zijn
de betrokken stakeholders, in het bijzonder de
VSOP (Patiéntenkoepel voor zeldzame en
genetische aandoeningen) en het ministerie
van VWS hier door ons met een groep
patiéntenorganisaties voor zeldzame
aandoeningen op aangesproken en is op
verbeteringen aangedrongen.

Procedure 2024 stopgezet,
verdere verbetering
noodzakelijk

Dat de ECZA-procedure inhoudelijk moet
worden verbeterd, blijkt ook uit het rapport
Zeldzame kanker: Organisatie van expertise
(2023)® van Integraal Kankercentrum
Nederland (IKNL). Zo wordt in dit rapport
terecht beschreven dat kandidaat-
expertisecentra op meerdere niveaus
erkenning voor expertise kunnen aanvragen
(op subtype van aandoening, aandoening of
cluster van aandoeningen) in de
ORPHAnetclassificatie. Ook lijken
aandoeningen elkaar (deels) te overlappen dus
ook de keuze voor de juiste
ORPHAnetclassificatie is niet altijd
gemakkelijk. Dat leidt tot verwarring en maakt
de lijst expertisecentra zowel voor
professionals als voor patiénten moeilijk te
interpreteren.® Voor de verdere relevante
inhoudelijke analyses verwijzen wij graag naar
dit rapport. De Nederlandse Federatie van
Kankerpatiéntenorganisaties (NFK) stelt in
een reactie op dit rapport o.a. dat er
verbetering nodig is op het gebied van de

transparantie van de procedure.™

Op 29 maart 2024 kondigde de minister voor
Medische Zorg, op verzoek van de NFU,
Nederlandse Vereniging van Ziekenhuizen
(NVZ) en in afstemming met de
Samenwerkende topklinische ziekenhuizen
(8TZ) en de VSOP aan, dat besloten is om de
beoordelingsprocedure voor kandidaat-
expertisecentra zeldzame aandoeningen
(ECZA) in 2024 over te slaan. Dit betekent dat
de eerstvolgende beoordelingsronde start in

het voorjaar van 2025." De minister schrijft:

‘Doorontwikkeling van de procedure:
Sinds 2014 is de NFU in opdracht van VWS,
verantwoordelijk voor de
beoordelingsprocedure waarin kandidaat-
expertisecentra een aanvraag kunnen
indienen voor erkenning als ECZA. In de
afgelopen jaren is er door veldpartijen
geconstateerd dat meerdere aspecten van
de beoordelingsprocedure om verbetering
vragen. Het komende jaar wordt daarom
gebruikt om de beoordelingsprocedure
verder te verbeteren. De doorontwikkeling
zal zich toespitsen op onder andere het
verkennen van de implementatie van hoor-
wederhoor in de beoordelingsprocedure,
voordat een definitief advies aan de
minister voor Medische Zorg wordt
uitgebracht. Dit draagt bij aan de
toegankelijkheid van het
beoordelingsproces, de positie van
deelnemende stakeholders en de
inhoudelijke kwaliteit van het advies.
Daarnaast zal een verbeterslag worden
gemaakt ten aanzien van de inrichting van
de referentenpool en zal het systeem,
waarmee een aanvraag kan worden
ingediend en beoordeeld, worden
geoptimaliseerd. Op deze manier wordt de

" Dat een transparante procedure bij de aanwijzing expertisecentra belangrijk is, wordt ook expliciet benadrukt in ‘Rare 2030’, van Eurordis en
partners in een voorstudie voor geintegreerd Europees en nationaal beleid. Zie https://www.rare2030.eu/ Final recommendations p. 56: ‘The
concept of a Centre of expertise for rare diseases should be revisited/affirmed at national level; countries should ensure they designate all such

centres in a comprehensive and transparent way, and make the result of such a mapping and designation publicly available, demonstrating how

ERN HCPs and ‘affiliated centres fit in within wider national networks (where applicable)’ (2021-2022).

8 Zie Ir. Ria de Peuter ea in: Zeldzame kanker: Organisatie van expertise, IKNL2023. https://iknl.nl/zeldzame-kanker-2023

° Zie Ir. Ria de Peuter ea in: Zeldzame kanker: Organisatie van expertise, IKNL2023, p.23.

© Zie Ir. Ria de Peuter ea in: Zeldzame kanker: Organisatie van expertise, IKNL2023, p. 71-72.

" https://www.rijksoverheid.nl/onderwerpen/kwaliteit-van-de-zorg/documenten/publicaties/2024/03/29/update-procedure-aanvraag-

erkenning-expertisecentra-zeldzame-aandoeningen-ecza
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gebruiksvriendelijkheid verhoogd, voor
zowel de deelnemende (kandidaat-)ECZA
als de deelnemende patiéntenorganisaties
en referenten. Dit kan leiden tot
aanscherping van de Beleidsvisie
expertisecentra zeldzame aandoeningen
2022’

De minister lijkt hier overigens vooralsnog niet
de noodzakelijke verbeteringen van de
juridische mankementen te willen herstellen
die wij in dit rapport beschrijven.

Juridisch kader

Dat er naar de doorontwikkeling van de
ECZA-procedure wordt gekeken is positief.
Dit rapport beoogt daaraan bij te dragen door
vanuit de praktijkervaringen de jurische
aspecten van de ECZA-procedure te
belichten. Deze juridische optiek is nodig,
omdat het inrichten van een dergelijke
procedure begrip vereist van de
bestuursrechtelijke wetgeving die van
toepassing is op officiéle besluiten tot
erkenning van expertisecentra door de
minister van VWS. In de beleidsvisie ECZA
2021 en 2022 is daar onvoldoende aandacht
aan geschonken, met als resultaat talloze
schendingen van met name de Algemene wet
bestuursrecht (Awb) waarbij vooral de positie
van patiéntenorganisaties wordt getroffen.

Opzet

Na een beschrijving van de Europese
wetgeving en het beleid op het gebied van
zeldzame aandoeningen (hoofdstuk 2), wordt
de implementatie van deze wetgeving in
nationaal beleid en regelgeving in de eerste
erkenningsronde weergegeven (hoofdstuk 3).
Vervolgens wordt ingegaan op het huidige
wettelijke kader voor de erkenning van
expertisecentra (hoofdstuk 4). Ook wordt kort
ingegaan op de financiéle middelen voor
expertisecentra (hoofdstuk 5). Hierna volgen
conclusies (hoofdstuk 6) en aanbevelingen
(hoofdstuk 7).
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2.Europese wetgeving en beleid op het gebied
van zeldzame aandoeningen

Oorsprong

Het aanwijzen van (nationale) expertisecentra
voor zeldzame aandoeningen om op Europees
niveau samen te werken, komt voort uit een
krachtige lobby van de Europese patiénten
koepelorganisatie voor zeldzame
aandoeningen EURORDIS.™ Bij EURORDIS zijn
meer dan 1000 patiéntenorganisaties voor
zeldzame aandoeningen aangesloten
waaronder ook een groep van 70
patiéntenorganisaties voor zeldzame kankers.
Het is een professionele organisatie die vanuit
Brussel wordt gezien als een deskundige
partij.

Het aanwijzen van expertisecentra komt dus
uit de hoek van de patiéntenorganisaties die
zich goed bewust waren van de noodzaak van
nationale expertisecentra en het belang om
zorg en onderzoek voor zeldzame
aandoeningen op Europees niveau aan te
pakken. De term ‘zeldzaam’ is in dezen
misleidend, het treft uiteindelijk een
substantieel deel van de bevolking. Er zijn
naar schatting 7000 zeldzame aandoeningen.
Op Europees niveau zijn er ongeveer 30
miljoen patiénten met een zeldzame
aandoening waarvan ruim 5 miljoen met een
zeldzame kanker.® In Nederland wordt het
aantal patiénten met een zeldzame
aandoening op meer dan 1 miljoen geschat."
In de oncologie heeft 20% van alle patiénten
een zeldzame vorm van kanker.

In 2009 riep de Europese Raad alle lidstaten
op om voor eind 2013 een strategie te hebben
voor mensen met zeldzame aandoeningen.™

Lidstaten zouden ingevolge deze oproep
plannen en strategieén moeten opstellen op
het gebied van zeldzame ziekten (1), zeldzame
ziekten moeten inventariseren en classificeren
(11}, onderzoek moeten doen naar zeldzame
ziekten (lll), expertisecentra voor zeldzame
aandoeningen moeten aanwijzen op hun
grondgebied en die moeten stimuleren om
samen te werken in Europese
Referentienetwerken (IV), Europese kennis op
het gebied van zeldzame aandoeningen
bundelen (V) maar ook zeggenschap creéren
voor patiéntenorganisaties en hen te
betrekken bij de besluitvorming (V1) en tot slot
streven naar duurzaamheid (VII) om
samenwerking ook op de lange termijn te
waarborgen. 23

Cross Border Healthcare
Directive en Europese
Referentienetwerken

De inspanning van EURORDIS leidde verder
tot de ‘Cross Border Healthcare Directive’in
2011 (2011/24/EU), de richtlijn betreffende de
toepassing van de rechten van patiénten bij
grensoverschrijdende gezondheidszorg."
Artikel 12 van deze richtlijn heeft betrekking
op Europese Referentienetwerken (ERN).
Hierin is onder andere aangegeven dat de
Commissie de lidstaten steunt bij het opzetten
van Europese referentienetwerken van
zorgaanbieders en expertisecentra in de

2 Zie hierover de website van Eurordis: https://www.eurordis.org/our-priorities/european-reference-networks/

s Zie over dit aantal van 30 miljoen Eurordis: https://www.eurordis.org/rare-disease-policy/30-million-reasons/

“ https://vsop.nl/voor-wie/

' Aanbeveling van de Raad van 8 juni 2009 betreffende een optreden op het gebied van zeldzame ziekten 2009/C151/02;

s Zie over deze richtlijn Anne Pieter van der Mei, De nieuwe Richtlijn betreffende de toepassing van de rechten van patiénten bij
grensoverschrijdende zorg, NJB 2011/2049. Zie hierover recent Philippe Pakter, Rare Disease Care in Europe — Gaping unmet needs, Rare
Volume 2, 2024, 100018, https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/$2950008724000012?via%3Dihub
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lidstaten”, met name op het gebied van
zeldzame ziekten (artikel 12 lid 1 juncto lid 4).
Deze bepaling is verder uitgewerkt in het
gedelegeerd besluit van de Europese
Commissie van 10 maart 2014 (2014/286/EU)
en in het uitvoeringsbesluit van de Europese
Commissie van 10 maart 2014 (2014/287/EU)
zoals gewijzigd bij besluit van 26 juli 2019
(2019/1269/ EU). Hierin werden de criteria en
voorwaarden vastgelegd waaraan Europese
referentienetwerken en zorgaanbieders die
zich bij een Europees referentienetwerk willen
aansluiten, moeten voldoen.

‘The European Union Committee of Experts
on Rare Diseases (EUCERD)’ gaf onder
andere aanbevelingen voor
kwaliteitscriteria voor expertisecentra voor
zeldzame aandoeningen in de lidstaten
(2011) en aanbevelingen voor de Europese
Referentienetwerken (2013 en 2015).%

De Europese Referentienetwerken berusten
op de vrijwillige deelname van hun leden
(artikel 12 lid 1 richtlijn betreffende de
toepassing van de rechten van patiénten bij
grensoverschrijdende gezondheidszorg,
2011/24/EU). In artikel 12 lid 2 zijn acht
doelstellingen geformuleerd waarvan de
netwerken er tenminste drie moeten kiezen.
De lidstaten worden aangemoedigd de
ontwikkeling van deze Europese
Referentienetwerken te bevorderen door
zorgaanbieders en expertisecentra te
verbinden (artikel 12 lid 3). De Commissie
dient maatregelen te nemen om de
ontwikkeling van referentienetwerken aan te
moedigen (artikel 12 lid 4 en 5), echter zonder

over te gaan tot harmonisatiemaatregelen
(artikel 12 lid 6)."®

Sinds 2017 bestaan er 24 Europese
Referentienetwerken (ERN’s) voor groepen
zeldzame aandoeningen.® Het zijn netwerken
waarmee zorgaanbieders (expertisecentra),
beroepsbeoefenaren en patiéntenorganisaties
in de hele EU en Noorwegen met elkaar
worden verbonden.?

Van belang is te weten dat het niet de
bedoeling is van deze Referentienetwerken
dat patiénten op reis gaan van land naar land.
Het is de bedoeling dat specialisten via deze
netwerken hun kennis met elkaar delen onder
andere via het speciaal ingerichte Europese
Clinical Patient management system
(CPMS).22

Tot nog toe zijn vooral bij de start van de
Europese Referentienetwerken in 2017
expertisecentra toegelaten en is een tweede
ronde (call) gestart in 2019 met toelating in
2021. Er is nog geen nieuwe ronde
aangekondigd. Sinds de start van de ERN’s in
2017 zijn meer dan 200 hooggespecialiseerde
healthcare teams, gevestigd in meer dan 300
ziekenhuizen en in 26 Europese landen
toegelaten.

Aanmelden nieuwe leden bij
bestaande Europese
Referentienetwerken

In het uitvoeringsbesluit van 10 maart 2014
(2014/287/EU) van de Europese Commissie is
bepaald dat kandidaat-leden een aanvraag

7 Zie voor de wijze waarop de verschillende lidstaten expertisecentra aanwijzen de Toolkit van Eurordis Toolkit to support integration of
European reference networks and national healthcare systems: 1.2 National Accreditation and Designation of Centres of Expertise
(2022).https://download2.eurordis.org/ern/2022_Eurordis_Toolkit_on_Integration.pdf

*® https://www.rd-action.eu/eucerd/RDACTION_EUCERDARCHIVE.html

® Zie over deze Europese Referentienetwerken:

Véronique Héon-Klin, European Reference networks for rare diseases: what is the conceptual framework? Orphanet Journal of Rare Diseases
(2017) 12:137, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5547471/pdf/13023_2017_Article_676.pdf

en Birute Tumiene e.a. European Reference Networks: challenges and opportunities, Journal of Community Genetics (2021) 12:217-229,
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7968406/pdf/12687_2021_Article_521.pdf

20 Zie hierover https://health.ec.europa.eu/european-reference-networks/networks_en#the-networks

2 Zie hierover Janet R. Vos, Wendy A.G. van Zelst-Stams en Nicoline Hoogerbrugge, Europese referentienetwerken voor zeldzame ziekten, NED

TIJDSCHR GENEESKD. 2018;162: D2376

2 Zie hierover https://health.ec.europa.eu/document/download/44227556-ca06-4b7c-87dd-cc7344b32b02_en?filename=cpms_ps_en.pdf
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kunnen indienen bij de Europese Commissie
om lid te worden van bestaande netwerken.?®
De inhoud van de aanvraag voor lidmaatschap
moet in overeenstemming zijn met dit
uitvoeringsbesluit.?* De aanvrager van een
lidmaatschap van een ERN moet een
schriftelijke verklaring overleggen van de
lidstaat van vestiging dat de deelname van
een expertisecentrum/instelling aan een ERN
in overeenstemming is met de nationale wet-
en regelgeving van deze lidstaat.?®

Deze verklaring is de nationale
erkenning/aanwijzing - waarop dit rapport
betrekking heeft - die expertisecentra in staat
stelt zich aan te sluiten bij Europese
referentienetwerken. Voor de kandidaat-
expertisecentra voor een ERN betekent dit
een uitgebreid aanmeldingsproces dat hier
kort wordt beschreven.

Indien de Commissie concludeert dat aan de
eisen van dit uitvoeringsbesluit wordt voldaan,
brengt ook de bestuursraad van het netwerk
waarbij de zorgaanbieder zich wil aansluiten
een advies uit, na een door het netwerk
uitgevoerde beoordeling door vakgenoten
(peer review).?® De bestuursraad van het
netwerk moet dan eerst een ontwerpadvies
sturen aan de zorgaanbieder die een aanvraag
heeft ingediend. ? Naar aanleiding van
eventuele opmerkingen kan de bestuursraad
van het netwerk zijn advies gemotiveerd
wijzigen dan wel handhaven. Indien de
bestuursraad van het netwerk niet reageert,
wordt het advies gunstig geacht. In het geval
van een negatief advies van de bestuursraad

van het netwerk, kan de bestuursraad van
lidstaten - op verzoek van de lidstaat van
vestiging - en na herbeoordeling van de
aanvraag alsnog een gunstig advies
uitbrengen. % Dat gunstige advies moet bij de
aanvraag worden gevoegd.

De Europese Commissie moet vervolgens een
beoordelingsinstantie aanwijzen die de
kandidaat-leden beoordeelt (technische
beoordeling) indien aan de eisen is voldaan.?®
De beoordelingsinstantie controleert® of de
inhoud van de aanvraag voor lidmaatschap
aan de vereisten voldoet.’' De
beoordelingsinstantie stelt een
beoordelingsverslag op en stuurt dit naar de
Commissie en de zorgaanbieder die de
aanvraag heeft ingediend. De zorgaanbieder
kan binnen twee maanden na ontvangst van
het verslag opmerkingen aan de
beoordelingsinstantie zenden. Naar aanleiding
van deze opmerkingen kan de
beoordelingsinstantie haar
beoordelingsverslag wijzigen en motiveert zij
of de opmerkingen al dan niet een wijziging
van haar beoordeling rechtvaardigen.

Na ontvangst van een positief
beoordelingsverslag beslist de bestuursraad
van lidstaten over de toelating van het nieuwe
lid.* Een zorgaanbieder die een negatieve
beoordeling krijgt, kan zijn aanvraag voor
lidmaatschap — vergezeld van het
beoordelingsverslag van de aanvraag — bij de
bestuursraad van lidstaten indienen voor een
herbeoordeling.®

% Artikel 8 lid 1, Uitvoeringsbesluit van de Commissie van 10 maart 2014 (2014/287/EU).

24 Zie de eisen in Bijlage Il, artikel 8 lid 2 Uitvoeringsbesluit van de Commissie van 10 maart 2014 (2014/287/EU).

2 Artikel 8 lid 3 Uitvoeringsbesluit van de Commissie van 10 maart 2014 (2014/287/EU).

2 Artikel 8 lid 4, toegevoegd bij Uitvoeringsbesluit van de Commissie van 26 juli 2019 (2019/1269/EU).

7 Op grond van artikel 8 lid 5 van het Uitvoeringsbesluit toegevoegd bij Uitvoeringsbesluit van de Commissie van 26 juli 2019 (2019/1269/EU).
2 Op basis van artikel 8 lid 6 van het Uitvoeringsbesluit, toegevoegd bij Uitvoeringsbesluit van 26 juli 2019 (2019/1269/EU).

2 Artikel 9 lid 1 Uitvoeringsbesluit van de Commissie van 10 maart 2014 (2014/287/EU) juncto Uitvoeringsbesluit van de Commissie van 26 juli

2019 (2019/1269/EV).

% Op grond van artikel 9 lid 2 Uitvoeringsbesluit van de Commissie van 10 maart 2014 (2014/287/EU).

¥ Te weten de criteria en voorwaarden van bijlage Il van Uitvoeringsbesluit 2014/287/EU en van bijlage Il bij Gedelegeerd Besluit 2014/286/EU.
32 Artikel 9 en artikel 10 lid 1 Uitvoeringsbesluit van de Commissie van 10 maart 2014 (2014/287/EU).

3 Op grond van artikel 10 lid 2 Uitvoeringsbesluit van de Commissie van 10 maart 2014 (2014/287/EU.
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Overview of Assessment Process for new HCPs

* National Endorsement

+ Objectives of process

* 8-Stage Process that takes minimum 12 months

*  Tools: HCP Members Operational Criteria, Check list

* Final

* Application * ERN Peer * Assessment Approval
developed, Review and reports Results sent ¢ 1month
endorsement * 4-5 months + 2 months to EC

by MS * 1week
+ 3months cH

* EC Call for
Interest

* Technical
assessment

* ECEligibility
Check

Dl

-l
EURORDIS.ORG  EURORDIS

Bron: EURORDIS ‘Demystifying Amequis 2022’ 26
Een controle ter plaatse (onsite audit) kan deel universitaire medische centra en enkele
uitmaken van de procedure.® topklinische ziekenhuizen zijn lid van één of

meer ERN’s waaronder in vrijwel alle gevallen
Al met al is dit een uitgebreid EURACAN en/of EuroBloodNet.s
toelatingsproces dat doorgaans minimaal een
jaar in beslag neemt. Zie hieronder een Op Europees niveau was er gedurende drie
schematisch overzicht van deze procedure jaar een Joint Action on Rare Cancers (JARC)
opgesteld door EURORDIS. waarvan ook de Europese patiéntenkoepel

EURORDIS deel uitmaakte (2016-2019). Dit
ER N &eor zeldzame kankers leidde tot tien aanbevelingen die in de

lidstaten, maar ook in de ERN's kunnen

Sinds 2017 zijn er dus 24 ERN’s voor groepen worden gebruikt %

zeldzame aandoeningen. Voor zeldzame
kankers zijn de ERN EURACAN (zeldzame
solide tumoren) en ERN Paedcan (pediatrische
oncologie), ERN Eurobloodnet
(hematologische aandoeningen) en ERN
Genturis (voor tumorpredispositiesyndromen)
het meest relevant. Alle Nederlandse

In dit rapport gaan we — voor alle
duidelijkheid — niet in op het algemene beleid
van de EU op het gebied van kanker.

3¢ Zie artikel 13 lid 2 van het Uitvoeringsbesluit van de Commissie van 10 maart 2014 (2014/287/EU).

% Zie hierover Oncologie nu, Toenemend aantal erkende expertisecentra voor zeldzame oncologische aandoeningen 1 februari 2022, dr Marinus
Lobbezoo: interview met prof. dr. Wendy van Zelst-Stams, klinisch geneticus en hoogleraar Zorg voor zeldzaam, en prof. dr. Carla van Herpen,
afdelingshoofd Medische oncologie en hoogleraar Rare Cancers, beiden verbonden aan Radboudumc te Nijmegen. Oncologie Up-to-date 2022
vol 13 nummer 1. https://www.oncologie.nu/nieuws/toenemend-aantal-erkende-expertisecentra-voor-zeldzame-oncologische-aandoeningen/
3 Zie hierover EURORDIS: https://www.eurordis.org/new-european-recommendations-on-rare-cancers/ en de aanbevelingen van JARC:
https://www.esmo.org/policy/rare-cancers-working-group/rare-cancers-in-europe/rare-cancer-agenda-2030
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Samenwerking
patiéntenorganisaties

De Europese netwerken werken nauw samen
met patiéntenvertegenwoordigers van de
Europese groepen van patiénten (European
Patient Advocate Group-representative, in de
praktijk ‘ePAGs’ genoemd).* De deskundigen
en de patiéntenpopulatie (begeleid door
EURORDIS) komen dus in het hart van deze
netwerken met elkaar in contact als
partners.®®

Evaluatie Europese
Referentienetwerken en vervolg

Zowel de ERN’s alsook de expertisecentra
(Healthcare Providers, HPCs) in de netwerken
worden eens in de vijf jaar geévalueerd.*® De
Europese Commissie moet een organisatie
aanwijzen die het netwerk en de leden
evalueert.® In overleg met de lidstaten heeft
de Europese Commissie een handboek
gemaakt met inhoud en documentatie voor de
evaluatieprocedure.* Dit evaluatietraject,
‘AMEQUIS’ is in 2023 afgerond.*> AMEQUIS is
een acroniem voor ‘Integrated Assessment,
Monitoring, Evaluation and Quality
Improvement System’ van de ERN’s en
expertisecentra. Na een open call is voor de

evaluatie een ‘Independent Evaluation Body
(IEB) aangewezen door de Europese
Commissie, bestaande uit IDOM Consulting,
Engineering, Architecture (IDOM) en ‘the
Andalusian Agency for Healthcare Quality
(ACSA).

Voor de netwerken gold een ‘overall
compliance rate’ van tenminste 50 procent
van de maximumscore en moesten minimaal
10 expertisecentra uit 8 landen uit de ERN een
positieve beoordeling krijgen. Voor de
expertisecentra moest tenminste 70 procent
van de algemene operationele criteria en
minimaal 80 procent van de specifieke criteria
positief zijn.*

27

Het (her)beoordelen van expertisecentra is
dus actief al binnen een ERN geregeld. Het is
zinvol om te bekijken — en zo ja onder welke
voorwaarden - deze herbeoordeling kan
worden gebruikt voor een nieuwe
Nederlandse erkenning als expertisecentrum.
Dit om zo de administratieve lasten van de —
vaak al overbelaste — expertisecentra te
beperken.

De ERN’s worden als een succes beschouwd
in de zorg voor zeldzame aandoeningen en
worden dan ook gecontinueerd.**

7 Zie ook de blog van Johan G. Beun en Johan de Graaf, Zeldzame ziekten en kenniscentra, een weg naar meer gebundelde kennis:
https://www.bijniernet.nl/2017/09/zeldzame-ziekten-en-kenniscentra-weg-naar-meer-gebundelde-kennis-johan-g-beun-en-johan-graaf/

3¢ Zie hierover de website van EURORDIS: https://www.eurordis.org/our-priorities/european-reference-networks/epag/epag/ en de position

paper van Eurordis over de Europese Referentienetwerken uit 2012:

https://www.eurordis.org/wp-content/uploads/2012/06/EURORDIS_Position_paper_on_ERN_May_2012.pdf

3 Artikel 14 lid 1 Uitvoeringsbesluit van de Commissie van 10 maart 2014 (2014/287/EU).
4 Artikel 14 lid 2 Uitvoeringsbesluit van de Commissie van 10 maart 2014 (2014/287/EU).

“https://health.ec.europa.eu/european-reference-networks/overview/evaluation-european-reference-networks_en. Zie ook de speciale gids
die voor patiéntenorganisaties over dit traject door Eurordis

https://www.eurordis.org/publications/patient-guide-ern-evaluation/

42 Zie hierover EURORDIS: https://download2.eurordis.org/epag/Demystifying%20AMEQUIS%20Webinar%20%28final %$29%2015.06.2022.pdf
4 Zie hierover EURORDIS: https://download2.eurordis.org/epag/Demystifying%20AMEQUIS%20Webinar%20%28final%29%2015.06.2022.pdf
4 Zie ook de website van Eurordis oktober 2023: The European Reference Networks: A vital, sensible, and successful investment,
https://www.eurordis.org/erns-a-vital-sensible-and-successful-investment/
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Er zijn aanzienlijke subsidies voor deze
netwerken vrijgemaakt uit het EU4health-
programma, in totaal met een waarde van
meer dan € 77 miljoen. Nederland speelt in
deze netwerken vanaf de start een grote rol,
zowel in de vertegenwoordiging van
expertisecentra als in de codrdinatie van de
netwerken.*® Na de evaluatie van de eerste vijf
jaar van deze netwerken vond hierover in
oktober 2023 een Europese conferentie
plaats.*® Een van de belangrijke uitkomsten
was de noodzaak de referentienetwerken
integraal onderdeel te maken van de
zorgstelsels van de lidstaten.

De komende jaren dienen de ERN’s te worden
geconsolideerd en steviger in nationale
zorgstelsels worden ingebed. Een conferentie
hierover in maart 2024 vormde de start van de
Europese Joint Action ‘JARDIN’, die deze

28

integratie van de ERN’s in de nationale
zorgstelsels moet stimuleren. Bijvoorbeeld
door nationale zorgpaden te ontwikkelen die
gerelateerd zijn aan de ERN’s, nationale
referentienetwerken op te zetten die de ERN’s
weerspiegelen en aanvullen en daarnaast
structuren te creéren voor patiénten zonder
diagnose.*

Het is belangrijk dat Nederland dit ook
daadwerkelijk oppakt.

4 Zie voor de laatste versie van de voorlichtingsbrochures (ook in NL) over de 24 ERN’s deze link oktober 2023:
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/cc54431e-77a4-11ee-99ba-01aa75ed71al/language-en/format-PDF/source-295521771

¢ https://www.eesc.europa.eu/en/agenda/our-events/events/conference-rare-diseases-and-european-reference-networks De conclusies en

aanbevelingen van dit congres zijn hier te vinden: https://www.eesc.europa.eu/en/agenda/our-events/events/conference-rare-di and-

european-reference-networks/conclusions

“7 https://www.eesc.europa.eu/en/agenda/our-events/events/rare-diseases-eu-joint-action-shaping-future-ern
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