Bijlage 4 –  Verbintenissen in het kader van een aanvraag voor een beslissing over snelle toegang voor de farmaceutische specialiteit …

De ondergetekende(n) (naam en voornaam) 
… 
… 
… 
die handel(t)(en) in naam van de onderneming (rechtsvorm – naam – adres –e-mailadres) 
… 
… 
… 
… 
… 
welke hij / zij vertegenwoordig(t)(en) in de hoedanigheid van … 


, in het kader van haar/hun aanvraag, onverminderd de verplichtingen die voortvloeien uit andere wetgevingen:

1° verklaart dat hij / zij kennis heeft genomen van de inhoud van de  wet betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994 en van haar uitvoeringsbesluiten en  dat hij/zij zich ertoe verbind(t)(en)  de opgelegde verplichtingen na te leven.
2° verbindt zich ertoe de lopende klinische proeven met betrekking tot de door haar aanvraag betrokken indicatie waarvoor zij verantwoordelijk is tot een goed einde te brengen; 
3° verbindt zich ertoe een aanvraag tot vergoedbaarheid voor de door haar aanvraag betrokken indicaties in te dienen binnen een termijn van 6 maanden te rekenen vanaf de datum waarop zij een vergunning voor het in de handel brengen heeft ontvangen en de termijn waarin zij die aanvraag daadwerkelijk zal indienen, mee te delen; 
4° verbindt zich ertoe elke wijziging aan één van de elementen van de aanvraag tot beslissing over snelle toegang onmiddellijk mee te delen aan het secretariaat van de Commissie voor advies in geval van tijdelijke tegemoetkoming voor het gebruik van een geneesmiddel.
5° verzekert de beschikbaarheid van de farmaceutische specialiteit; 
6° verbindt zich ertoe de farmaceutische specialiteit kosteloos aan de patiënt ter beschikking te stellen, totdat een vergoeding werd toegekend aan deze categorie van rechthebbenden of tot het einde van hun behandeling, voor zover de farmaceutische specialiteit nog steeds een therapeutisch voordeel biedt aan de rechthebbende; 
7° verbindt zich ertoe de gegevens te verzamelen volgens het protocol voor het gebruik en de therapeutische opvolging; 
8° verbindt zich ertoe een geschikte, gevalideerde methode te gebruiken om de gepseudonimiseerde gegevens te analyseren die zijn verzameld door de voorschrijvende arts en de ziekenhuisapotheker, en de besluiten van deze analyse op te nemen in het rapport dat naar de autoriteiten wordt gestuurd en/of in het standaard aanvraagdossier voor vergoeding. 

De ondergetekende(n) staa(t)(en) garant dat alle gegevens zoals ze worden meegedeeld in de aanvragen juist en volledig zijn en dat de in dit document vermelde coördinaten kunnen worden gebruikt in het kader van communicatie met de firma. 

De ondergetekende(n) verklaart (verklaren) verantwoordelijk  te zijn voor de specialiteiten die opgenomen zijn op de lijst, gevoegd bij dit document voor de patiëntengroepen die daarin zijn vastgesteld.

Zolang het secretariaat geen aanpassing van deze verbintenis heeft ontvangen, worden de gegevens als geldig beschouwd en wordt de aanvrager geacht verantwoordelijk te zijn voor de specialiteiten waarvoor hij een verbintenis heeft ondertekend.



Datum, naam en handtekening (voorafgegaan van de handgeschreven woorden: “Gelezen en goedgekeurd”)



Gezien om gevoegd te worden bij ons koninklijk besluit van  xx xx 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.
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