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DEMANDE D’ACCORD PREALABLE POUR USAGE COMPASSIONNEL OU PROGRAMME MEDICAL D’URGENCE

Ne vaut pas pour les études cliniques

Destinataire :
Direction de la Santé-Division de la Pharmacie et des Médicaments

L-2120 Luxembourg
Nom du médecin prescripteur



______________________________________________
Spécialité médicale




______________________________________________
Code prescripteur





______________________________________________
Agréé par l’établissement hospitalier – nom :

______________________________________________
Données patient :
Initiales :


______________________________________________



Age :



______________________________________________



Sexe : 



______________________________________________
Données médicament : 
Nom du médicament 

______________________________________________



et principe actif :




Pathologie à traiter :

______________________________________________



Dosage et posologie :

______________________________________________



Durée du traitement :

______________________________________________



Coût estimé du traitement :
______________________________________________
Motivation médicale attestant que le patient remplit la condition suivante :
La mise à disposition du médicament est limitée au patient souffrant d’une maladie invalidante, chronique ou grave, ou d’une maladie considérée comme mettant la vie en danger, ce patient ne pouvant pas être traité de manière satisfaisante par un médicament disposant d’une autorisation de mise sur le marché au Luxembourg et y commercialisé.











          Oui            Non
	Le médicament dispose-t-il d’une AMM européenne/ luxembourgeoise



	
	

	Le médicament dispose-t-il d’une AMM dans un autre Etat membre de l’UE ?
	
	

	Le médicament dispose-t-il d’une AMM dans un Etat non membre de l’UE ?
	
	

	Le médicament est-il en cours d’évaluation auprès de l’EMA ?
	
	

	Le médicament est-il en cours d’essais cliniques ?
	
	

	S’agit-il d’une indication couverte par une AMM ou une autorisation d’utilisation suivant la procédure « usage compassionnel » ou « programme médical d’urgence » délivrée par un autre Etat membre de l’UE ?
	
	

	Si oui, laquelle ? __________________________________________________


Annexes à la demande :
 - Rapport médical détaillé justifiant le recours au traitement avec à l’appui les études 



   
    cliniques étayant l’efficacité et l’utilisation.



 - Le cas échéant, la notice scientifique officielle du médicament




 - Date présumée de la première administration et motivation de l’urgence s’il y a lieu 
	J’accepte de prendre sous ma responsabilité la prescription du médicament concerné par cette demande. Je m’engage à informer le patient bénéficiaire du statut et de la nature du médicament qu’il va recevoir.
	Signature du médecin prescripteur demandeur
Date


	Consentement éclairé du patient
	Signature du patient
Date



	
	Nom et signature du pharmacien hospitalier responsable

Date




Partie réservée à l’administration

	Autorisation temporaire d’utilisation :
Dans le cadre de la procédure de l’usage compassionnel

                                  oui_____non____
Dans le cadre de la procédure d’un programme médical

                                  oui_____non____

	Signature du Directeur de la santé ou de son représentant


	Durée de validité :

Du                                            au
	

	Conditions complémentaires de l’autorisation :

	


