DEMANDE DE DÉCISIONS-CADRE POUR UN ACCÈS RAPIDE


RECOMMANDATIONS

(Ces recommandations sont celles qui ont été approuvées par la Commission d’avis en cas d’intervention temporaire pour l’utilisation d’un médicament (CAIT); elles sont susceptibles d’adaptations ultérieures. Conformément aux dispositions de l’article 15 de l’A.R. du 14 février.2026, les demandeurs sont tenus de les respecter pour introduire un dossier valable et recevable.)

PRINCIPES FONDAMENTAUX

1.  Les décisions-cadre pour un accès rapide du Ministre des Affaires sociales sont établies pour des indications spécifiques et pour certains groupes de bénéficiaires.

2.  Comme prévu à l’article 13, §2 de l’A.R. du 14 février 2026 fixant les procédures, délais et conditions relatifs à l’intervention de l’assurance obligatoire soins de santé et indemnités en matière d’accès précoce et d’accès rapide aux médicaments, les décisions-cadre pour un accès rapide tiennent compte de plusieurs critères. Les éléments suivants sont pris en considération : 

· les données scientifiques générales,
· la valeur thérapeutique,
· l’importance du médicament dans la pratique médicale en termes de besoins thérapeutiques et sociaux,
· l’impact budgétaire et les conséquences financières pour l’assurance maladie, en tenant compte du nombre de bénéficiaires susceptibles de répondre aux conditions d’intervention.

3.  La recevabilité de la demande pour une décision-cadre d’accès rapide, introduite par le demandeur, ne sera considérée comme acquise que si tous les éléments prévus à l’article 15, §1 de l’A.R. du 14 février 2026 sont présents.

Pour la présentation de ces éléments, il est recommandé de respecter le format proposé ci-dessous.

4. Toutes les argumentations scientifiques présentées doivent être accompagnées d’une référence et d’une copie des études publiées. Pour les études non publiées, pertinentes dans le cadre de la demande, un rapport complet de fin d’étude (« end of study report ») doit être fourni pour chacune d’elles.


FORMAT

1.  Identification du besoin médical non rencontré

Indication thérapeutique pour laquelle une décision-cadre d’accès rapide est demandée, brève description (symptômes, traitement standard, méthodes diagnostiques, thérapies existantes, maladie aiguë/chronique, rare/non rare, mesures préventives existantes), accompagnée d’éléments démontrant que le médicament répond à un besoin médical non rencontré.





2. Identification et caractéristiques de la spécialité

Les informations suivantes concernant la spécialité doivent être fournies dans le dossier :

· Nom complet de la spécialité ; 
· Composition qualitative et quantitative de tous les composants ;
· Dénomination commune internationale (DCI), si elle existe, ou dénomination chimique ; 
· Volume total du conditionnement; 
· Posologies et doses proposées pour l’indication thérapeutique concernée ;
· Forme pharmaceutique, mode et voie d’administration ;

· Avis du Comité des médicaments à usage humain (CHMP) et, le cas échéant, autorisation de mise sur le marché ;

· Le cas échéant, preuve que le médicament a bénéficié du programme PRIME ; 

· Le cas échéant, preuve que le médicament a suivi une procédure d’évaluation accélérée auprès de l’Agence européenne des médicaments ;

· Délai pour une demande de remboursement après obtention de l’autorisation de mise sur le marché, ce délai ne pouvant excéder six mois à compter de la date de réception de l’autorisation

3. Proposition des conditions d’intervention

Le demandeur doit fournir les informations suivantes :

· Définir le groupe de bénéficiaires concernés ;
· Justifier le choix du groupe de bénéficiaires ;
· Estimation du nombre de bénéficiaires susceptibles d’être traités ;
· Valeur thérapeutique (description des variables d’efficacité, qualité de vie et effets indésirables) ;
· Description des conditions d’intervention;
· Estimation de l’impact budgétaire

4. Collecte des données

Les données sont enregistrées conformément au protocole d’utilisation et de suivi thérapeutique visé à l’art. Xx, §1 de la Loi coordonnée sur l’assurance soins de santé du 14 juillet 1994 (disponible sur le site de l’INAMI) :
· Proposition de calendrier de suivi pour la collecte des données (Fiche 1)
· Proposition de protocole d’accès au traitement (Fiche 2)
· Proposition de protocole de début de traitement (Fiche 3)
· Proposition de protocole de suivi du traitement (Fiche 4)
· Proposition de protocole d’arrêt définitif du traitement (Fiche 5)

ANNEXE
L’annexe doit contenir une copie complète du matériel de référence mentionné dans les points ci-dessus.
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