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Protocol voor gebruik en THERAPEUTISCHE OPVOLGING Fiche 3

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.

Start van de behandeling
(Eerste toediening)
In te vullen door de voorschrijver/ ziekenhuisapotheker
						
[bookmark: _Hlk220320009]								Datum van het bezoek 

· Identificatie van de patiënt

Naam van de patiënt (eerste 3 letters):  				Voornaam (eerste 2 letters):

Patiëntnummer in het kader van vroege toegang (indien toegekend nummer, alfanumerieke of alfabetische code door de houder van de vergunning voor het in de handel brengen (VHB), producent of verantwoordelijke voor de behandeling):


· Ziekte en biologie

Zijn er belangrijke wijzigingen opgetreden sinds de aanvraag tot vroege/snelle toegang?

☐ Ja  ☐ Nee

• Indien ja, gelieve te specificeren:

Voorbeeldzinnen voorstellen die de belangrijkste wijzigingen in de ziekte en/of biologische parameters sinds de aanvraag voor vroege/snelle toegang samenvatten, die een impact kunnen hebben op de inclusiecriteria/exclusiecriteria voor vroege/snelle toegang.

· Verklaring van de voorschrijver

[bookmark: _Hlk217304536]Ik bevestig dat de patiënt nog steeds voldoet aan de tegemoetkomingsvoorwaarden (inclusiecriteria/exclusiecriteria) voor vroege/snelle toegang:	

☐ Ja  ☐ Nee

Indien de patiënt niet langer voldoet aan de tegemoetkomingsvoorwaarden (inclusie- en exclusiecriteria) voor een vroege of snelle toegang, is de voorschrijver niet gemachtigd om de behandeling van de patiënt binnen het kader van een programma voor vroege of snelle toegang op te starten.

De firma kan het gebruik van het geneesmiddel steeds toestaan overeenkomstig de voorwaarden van de CUP/MNP programma’s of van individuele dringende hulp, zonder hiervoor enige tegemoetkoming van de ziekteverzekering te vragen.


· [bookmark: _Hlk220320053]Gebruiksvoorwaarden

Datum van eerste toediening:……………………………………………………………………………………………………………………..

· Voorgeschreven dosering en behandelingsduur

Enkel in te vullen indien verschillend van de initiële aanvraag tot behandeling. Indien er afwijkingen zijn van de aanbevolen dosering, gelieve deze te motiveren: 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Gelieve de volledig geplande dosering te vermelden met dosis, toedieningsweg, behandelingsduur (indien relevant) en frequentie van toediening.


· [bookmark: _Hlk220320072]Gelijktijdige behandelingen 

In te vullen indien verschillend van de initiële aanvraag tot behandeling.

In te vullen indien behandelingen en/of ondersteunende zorg noodzakelijk zijn voor de inclusiecriteria/exclusiecriteria tot vroege/snelle toegang.

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
· synergistische werking
· geneesmiddeleninteractie

· Evaluatie van het effect van de behandeling

Doeltreffendheidsvariabele 1 (te specificeren)
[bookmark: _Hlk220320093]Voorbeeldzinnen voorstellen om de verzameling van doeltreffendheidsgegevens te standaardiseren (indien een baseline-evaluatie relevant is).

Doeltreffendheidsvariabele 2 (te specificeren)
Voorbeeldzinnen voorstellen om de verzameling van doeltreffendheidsgegevens te standaardiseren (indien een baseline-evaluatie relevant is).

Levenskwaliteit (vragenlijst te specificeren)
[bookmark: _Hlk220320105]In te vullen door de patiënt via een zelfbeoordelingsvragenlijst  de firma kan een model voorstellen.

Voorbeeldzinnen voorstellen om de verzameling van de levenskwaliteitsvragenlijst te standaardiseren (indien een baseline-evaluatie relevant is).

[bookmark: _Hlk218775359]Een generieke schaal gebruiken: de EQ-5D

Bijwerkingen / Bijzondere situaties

[bookmark: _Hlk220320117]Zijn er onmiddellijke bijwerkingen of bijzondere situaties opgetreden?

☐ Ja  		☐ Nee

Indien ja, gelieve deze te melden.


	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 ziekenhuis apotheker :
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