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Aandachtspunten:

· Het gebruik en de tegemoetkoming in het kader van een vroege of snelle toegang is steeds tijdelijk.

· De tegemoetkoming wordt toegekend voor een beperkte duur en kan hernieuwbaar zijn.

De tegemoetkoming die wordt toegekend in het kader van dit protocol betreft:

· het geneesmiddel/farmaceutische specialiteit …………………………………………………..,
· voor de indicatie …………………………………………………………………………………………..

[bookmark: _Hlk220058552]Deze beslissing kan evolueren (wijziging of opheffing) in functie van nieuwe gegevens. Er is een continuïteitsregeling voorzien voor de behandeling van patiënten die reeds in behandeling zijn.

Bezoekkalender 
In te vullen door de voorschrijver/ziekenhuisapotheker

[bookmark: _Hlk220319765]Deze standaardkalender moet worden aangepast in functie van het geneesmiddel en van het toepassingskader (vroege toegang, snelle toegang).

Het bedrijf (of het bedrijf dat verantwoordelijk is voor het geneesmiddel) is ertoe gehouden een schema voor de opvolgingsbezoeken voor te leggen (indien nodig bijkomende kolommen invoegen).

	Actie
	Aanvraag voor toegang tot behandeling
	Eerste toediening
	Opvolging van de behandeling en/of stopzetting

	Overhandiging van de informatiebrief aan de patiënt door de voorschrijvende arts (Bijlage 5 van het K.B. van 14 februari 2026)
	X
	
	

	Gegevensverzameling – patiëntkenmerken
	
	
	

	Medische conformiteitsverklaring met de criteria van geschiktheid (inclusie en/of exclusiecriteria)
	X
	X
	

	Biologisch bilan (indien van toepassing)
	X
	X
	X

	Behandelingsverleden en ziektegeschiedenis
	X
	
	

	Zwangerschapstest (indien van toepassing)
	X
	
	X

	Gegevensverzameling – gebruiksvoorwaarden
	
	
	

	Dosering en geassocieerde behandelingen
	X
	X
	X

	Onderbreking van de behandeling
	
	
	X

	Gegevensverzameling – werkzaamheid (aan te passen volgens het geneesmiddel)
	
	
	

	Overlevingsgegevens
	
	
	X

	Werkzaamheidscriterium (te specificeren)
	X
	
	X

	Zelfbeoordelingsvragenlijst over levenskwaliteit (te preciseren)
	X
	X
	X

	Gegevensverzameling– tolerantie/bijzondere situaties
	
	
	

	Opvolging van bijwerkingen/bijzondere situaties
	
	X
	X
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