AANVRAAG TOT KADERBESLISSINGEN TOT SNELLE TOEGANG

RICHTLIJNEN

(Deze richtlijnen zijn deze welke werden goedgekeurd door de Commissie voor advies in geval van tijdelijke tegemoetkoming voor het gebruik van een geneesmiddel (CATT); ze kunnen later worden gewijzigd. Conform de bepalingen van artikel 15 van het K.B. van 14 februari 2026 zijn de aanvragers verplicht ze na te leven teneinde een geldig en ontvankelijk dossier te kunnen indienen.)

[bookmark: _Hlk216855937]FUNDAMENTELE PRINCIPES 

1.  De kaderbeslissingen tot snelle toegang van de Minister van Sociale Zaken worden vastgesteld met betrekking tot specifieke indicaties en voor bepaalde groepen rechthebbenden.
 
2.  Zoals voorzien in artikel 13, §2 van het K.B. van 14 februari 2026 tot vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen bij vroege toegang en bij snelle toegang tot geneesmiddelen houden de kaderbeslissingen tot snelle toegang van de Minister van Sociale Zaken rekening met verschillende criteria. De volgende elementen worden in overweging genomen:

· de algemene wetenschappelijke gegevens 
· de therapeutische waarde, 
· het belang van het geneesmiddel in de medische praktijk in termen van therapeutische en sociale behoeften, 
· de budgettaire weerslag en de budgettaire gevolgen voor de ziekteverzekering, rekening houdend met het aantal rechthebbenden dat geacht wordt te voldoen aan de eventuele tegemoetkomingsvoorwaarden

3.  De ontvankelijkheid van de aanvraag voor een kaderbeslissing tot snelle toegang, ingediend door de aanvrager, zal slechts als verworven worden beschouwd indien alle elementen voorzien in artikel 15, §1 van het K.B. van 14 februari 2026 aanwezig zijn. 

Voor de presentatie van deze elementen wordt er aanbevolen zich naar het presentatieformaat, zoals hieronder voorgesteld, te schikken. 

4.  Aan alle voorgelegde wetenschappelijke argumenteringen moet een verwijzing worden gegeven en een kopie van de gepubliceerde studies dient te worden verstrekt. Wat betreft de niet-gepubliceerde studies, die relevant zijn in het kader van de aanvraag, dient een volledig 'end of study report' van elk van hen ter beschikking te worden gesteld.

FORMAAT

1. [bookmark: _Hlk216855718]Identificatie van onbeantwoorde medische nood 

Therapeutische indicatie waarvoor een kaderbeslissing tot snelle toegang wordt gevraagd, korte beschrijving (symptomen, standaardbehandeling, diagnosemethoden, bestaande therapieën, acuut/chronisch, zeldzame/niet-zeldzame ziekte, bestaande preventieve maatregelen), vergezeld van elementen die aantonen dat het geneesmiddel voldoet aan een onbeantwoorde medische nood.






2. [bookmark: _Hlk216855517]Identificatie en kenmerken van de specialiteit

De volgende informatie aangaande de specialiteit moet in het aanvraagdossier verstrekt worden:

· Volledige naam van de specialiteit
· Kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling van alle bestanddelen
· Nonproprietary Name (INN), indien deze bestaat of de chemische benaming
· Totaal volume in de verpakking
· De voor de betrokken therapeutische indicatie voorgestelde doseringen en posologie
· Farmaceutische vorm, toedieningswijze en toedieningsweg
· Het advies van het Comité voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik (CHMP) en in voorkomend geval, de vergunning voor het in handel brengen. 

· In voorkomend geval, het bewijs dat het geneesmiddel in aanmerking is gekomen voor PRIME;

· In voorkomend geval, het bewijs dat het geneesmiddel een versnelde beoordelingsprocedure door het Europees Geneesmiddelenbureau heeft doorlopen. 

· Termijn voor een aanvraag tot vergoeding na het verkrijgen van de vergunning voor het in de handel brengen, met dien verstande dat deze termijn niet langer mag zijn dan zes maanden vanaf de datum waarop hij een vergunning voor het in de handel brengen heeft ontvangen. 

3. [bookmark: _Hlk216855372]Voorstel van de tegemoetkomingsvoorwaarden

De aanvrager dient de volgende informatie te verstrekken:

· Betrokken groep van rechthebbenden definiëren
· Rechtvaardiging geven over de betrokken groep van rechthebbenden
· Inschatting van het aantal rechthebbenden dat in aanmerking komt om behandeld te worden
· Therapeutische waarde (beschrijving van de doeltreffendheidsvariabele, levenskwaliteit en bijwerkingen) 
· Beschrijving van de tegemoetkomingsvoorwaarden 
· Inschatting van de budgettaire weerslag

4. Dataverzameling
[bookmark: _Hlk216855332]
Gegevens worden geregistreerd volgens het protocol voor het gebruik en de therapeutische opvolging, bedoeld in Art. Xx, §1 van de GVU-Wet gecoördineerd op 14 juli 1994. (te vinden op de RIZIV- website:) 

· Voorstel van opvolgkalender voor dataverzameling (Fiche 1)
· Voorstel van protocol voor toegang tot de behandeling (Fiche 2)
· Voorstel van protocol voor start van de behandeling (Fiche 3)
· Voorstel van protocol voor opvolging van de behandeling (Fiche 4)
· Voorstel van protocol voor definitieve stopzetting van de behandeling (Fiche 5)

BIJLAGE

De bijlage dient een volledige kopie van het in de bovenstaande punten vermelde referentiemateriaal te bevatten.
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