Annexe 4 – Engagements dans le cadre d’une demande de décision d’accès rapide 

Le(s) soussigné(s) (nom et prénom) 
… 
… 
… 
agissant au nom de la firme (forme juridique – désignation – adresse –adresse e-mail) 
… 
… 
… 
… 
… 
qu’il(s)/elle(s)représente(nt) en qualité de … 

, sans préjudice des obligations résultant d’autres législations, dans le cadre de sa/leur demande:

1°) déclare(nt) qu’il(s)/elle(s) a (ont) pris connaissance du contenu de la loi relative à l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994 et de ses arrêtés d’exécution et s’engage(nt) à respecter les obligations imposées.
2°) s’engage(nt) à mener à bon terme les essais cliniques dont elle est responsable relatifs à l’indication concernée par sa demande;
3°) s’engage(nt) à déposer une demande de remboursement pour les indications concernées par sa demande dans un délai qui ne peut dépasser 6 mois à partir de la date à laquelle elle a reçu une autorisation de mise sur le marché et à communiquer le délai dans lequel elle introduira effectivement cette demande; 
4°) s’engage(nt) à communiquer dans les plus bref délais au secrétariat de la Commission d’avis en cas d’intervention temporaire pour l’utilisation d’un médicament toute modification apportée à l’un des éléments de sa demande de décision d’accès rapide.
5°) garantit la disponibilité de la spécialité pharmaceutique; 
6°) s’engage(nt) à mettre la spécialité pharmaceutique gratuitement à disposition du patient jusqu’à ce qu’un remboursement ait été décidé pour cette catégorie de bénéficiaires ou jusqu’à la fin de leur traitement, pour autant que la spécialité procure toujours un bénéfice thérapeutique au bénéficiaire; 
7°) s’engage(nt) à collecter les données suivant le protocole d’utilisation et de suivi thérapeutique; 
8°) s’engage(nt) à analyser, par une méthode appropriée et validée, les données pseudonymisées collectées par le médecin prescripteur et le pharmacien hospitalier et à ajouter les conclusions de cette analyse dans le rapport transmis aux instances et/ou dans le dossier de demande de remboursement classique.


Le(s) soussigné(e)(s) est (sont) garant(e)(s) que toutes les données, telles qu’elles sont communiquées dans les demandes sont exactes et complètes et que les coordonnées mentionnées dans la présente peuvent être utilisées dans le cadre des communications avec la firme.

Le(s) soussigné(e)(s) déclarent être responsables des spécialités figurant dans la liste jointe au présent document pour les groupes de patients qui y sont définies.

Tant que le secrétariat n’a pas reçu d’adaptation du présent engagement, les données sont considérées comme valides et le demandeur est réputé responsable des spécialités pour lesquels il a signé un engagement.



Date, nom et signature (précédés de la mention manuscrite : “Lu et approuvé”)




Vu pour être annexé à notre arrêté royal du xx xx 2026 fixant les procédures, délais et conditions en matière d'intervention de l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans l’accès précoce et l’accès rapide aux médicaments.










	VAN KONINGSWEGE,
De Minister van Sociale Zaken,
	PAR LE ROI,
Le Ministre des Affaires sociales,


	







	

	Frank Vandenbroucke





