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Points d’attention:

· l’utilisation ainsi que l’intervention dans le cadre d’un accès précoce ou rapide est toujours temporaire.
· L’intervention est accordée pour une durée limitée dans le temps et pouvant être renouvelée.

L’intervention accordée dans le cadre de ce protocole concerne,	

· le médicament/spécialité pharmaceutique …………………………………………………..,
· pour l’indication …………………………………………………………………………………………..

Cette décision peut évoluer (modification ou abrogation) en fonction de nouvelles données. Une mesure de continuité est prévue pour le traitement des patients déjà en cours de traitement.

Calendrier des visites 
À remplir par le prescripteur/pharmacien hospitalier

Ce calendrier type est à adapter en fonction du médicament et du cadre d’utilisation (accès précoce, accès rapide).

La firme (ou la firme responsable du médicament) est tenue de proposer un calendrier des visites de suivi (insérer des colonnes au besoin). 

	
	Demande d’accès au traitement
	Première 
administration
	Suivi du traitement et/ou arrêt

	Remise de la note d’information destinée au patient par le médecin prescripteur (annexe 5 de l’A.R. du 14 février 2026)
	X
	
	

	Collecte de données - caractéristiques des patients

	Déclaration de conformité médicale aux critères d’éligibilité (critères d’inclusion et/ou d’exclusion)
	X
	X
	

	Bilan biologique (si applicable)
	X
	X
	X

	Antécédents de traitement et histoire de la maladie
	X
	
	

	Test de grossesse (si applicable)
	X
	
	X

	Collecte de données - conditions d’utilisation

	Posologie et traitements associés
	X
	X
	X

	Interruption de traitement
	
	
	X

	Collecte de données d’efficacité (à adapter selon le médicament)

	Données de survie
	
	
	X

	Critère d’efficacité (à préciser)
	X
	
	X

	Auto-questionnaire de qualité de vie (à préciser)
	X
	X
	X

	Collecte de données de tolérance/situations particulières

	Suivi des effets indésirables/situation particulières
	
	X
	X
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