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COMMISSIE VOOR ADVIES IN GEVAL VAN TIJDELIJKE TEGEMOETKOMING VOOR HET GEBRUIK VAN EEN GENEESMIDDEL 
Protocol voor gebruik en therapeutische OPVOLGING Fiche 2

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 …………………………………………………………………………………………..

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.

Aanvraagformulier voor toegang tot de behandeling
In te vullen door de voorschrijver /ziekenhuisapotheker

· [bookmark: _Hlk220319880]Identificatie van de patiënt

Naam van de patiënt (eerste 3 letters):  				Voornaam (eerste 2 letters):
Geboortedatum*:(MM/JJJJ) 			Gewicht (kg): 		Lengte (cm):

*In een pediatrische context, vermeld de volledige geboortedatum (DD/MM/JJJJ), het exacte gewicht en de lengte (met decimalen) indien relevant.

Geslacht: M / V
Het gebruik (CUP/MNP) of de tijdelijke tegemoetkoming in het kader van de programma’s "Vroege of snelle toegang" vervangen geen klinische studie; de voorschrijver is verplicht te controleren of de patiënt niet in aanmerking komt voor een klinische studie waarvan de inclusie in België openstaat. Voor meer informatie, raadpleeg:
· https://www.clinicaltrialsregister.eu/
· https://clinicaltrials.gov/

Kan de patiënt worden opgenomen in een lopende klinische studie binnen de indicatie waarvoor het gebruik (CUP/MNP) en de tijdelijke tegemoetkoming in het kader van de programma’s "Vroege of snelle toegang" worden overwogen?
☐ Ja  		☐ Nee
Indien ja, verwijs de patiënt naar de klinische studie.
Indien nee, geef de redenen voor niet-geschiktheid voor de klinische studie aan:
☐ Geen lopende studie beschikbaar	
☐ Patiënt voldoet niet aan de inclusiecriteria/ valt onder exclusiecriteria
☐ Patiënt weigert vrijwillig deelname aan de klinische studie 

· Ziekte
Diagnose en toestand van de patiënt
Voorstel van standaardzinnen die het stadium, de histologie en de volledige diagnose samenvatten in verband met de indicatie voor vroege/snelle toegang en de klinische context.

Voorgaande behandelingen
Voorstel van standaardzinnen die eerdere behandelingen samenvatten (aantal en type eerdere behandelingslijnen vereist voor om in aanmerking te komen voor vroege/snelle toegang).

Comorbiditeiten
Vermeld significante comorbiditeiten van de patiënt.

Biologie (optioneel)
Voorstel van standaardzinnen om de resultaten van biologische onderzoeken te rapporteren die essentieel zijn voor geschiktheid voor vroege/snelle toegang of voor de opvolging van patiënten. Deze sectie mag worden weggelaten indien niet relevant.

· Behandeling met ………………………………..

Dosering en beoogde duur

Voorstel van standaardzinnen die de beoogde dosering samenvatten met de dosis, toedieningsweg, behandelingsduur (indien relevant) en toedieningsfrequentie. Indien er afwijkingen zijn ten opzichte van de aanbevolen dosering, wordt de voorschrijver gevraagd om een verantwoording te geven.

Gelijktijdige behandelingen en/of ondersteunende zorg

Voorstel van standaardzinnen die de gelijktijdige behandelingen (inclusief ondersteunende zorg) samenvatten die essentieel zijn voor de geschiktheid voor vroege/snelle toegang, indien relevant. Vermeld ook alle geassocieerde behandelingen en/of ondersteunende zorg die een impact kunnen hebben op het geneesmiddel met een toelating voor vroege/snelle toegang:
· dezelfde indicatie
· hetzelfde therapeutische target, indien toegelaten en vergoed
· synergistische werking
· geneesmiddeleninteractie

Wat betreft het gebruik van het geneesmiddel, in het bijzonder de speciale waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en contra-indicaties, wordt u verzocht om, indien beschikbaar, te verwijzen naar de SKP van het betrokken geneesmiddel [link naar SKP invoegen]. 

· Verklaring van de voorschrijver arts

Voorwaarden voor tegemoetkoming (inclusie- en exclusiecriteria)
Om in aanmerking te komen voor de tijdelijke tegemoetkoming in het kader van de programma’s « vroege of snelle toegang », moet de patiënt voldoen aan alle onderstaande criteria:"

→ Voorstel van een lijst van tegemoetkomingsvoorwaarden (inclusie-/exclusiecriteria). 

Ik verklaar dat de patiënt voldoet aan bovenstaande tegemoetkomingsvoorwaarden (inclusie-/exclusiecriteria):

☐ Ja  		 ☐ Nee
Ik heb de informatie aan de patiënt overhandigd en verklaar dat de patiënt geïnformeerd is over de verzameling van zijn/haar persoonsgegevens:

☐ Ja   		    ☐ Nee

	Voorschrijvende arts 
Naam/Voornaam : ________________
Specialisatie : ________________
RIZIV Nr: ________________
Referentieziekenhuis:
________________

Datum :	_ _/_ _/_ _ _ _	
Stempel en handtekening van de arts:






	Ziekenhuisapotheker 
Naam/Voornaam : ________________
RIZIV Nr: ________________

Referentieziekenhuis:
________________

Datum :	_ _/_ _/_ _ _ _	
Stempel en handtekening van de ziekenhuisapotheker :
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