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USAGE COMPASSIONNEL ET
PROGRAMMES MÉDICAUX D’URGENCE



• Accès des patients à un médicament
• Cycle de vie d’un médicament
• Médicaments dans le cadre d’un usage compassionnel 

(CUP)
• Médicaments dans le cadre de programmes médicaux  

d’urgence (MNP)
• Incitatif supplémentaire pour les firmes : 

procédure Early and Equitable Fast Access (INAMI)
• Cas urgents
• Où trouver des infos ?
• Importation
• Exemples
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Médicament Patient

Autorisation de mise sur le 
marché

Essais cliniques

Échantillons

Médicaments dans le cadre d’un 
usage compassionnel/

de programmes médicaux 
d’urgence

ACCÈS DES PATIENTS À UN MÉDICAMENT

Initiative de la firme 
pharmaceutique pour combler la 

pénurie avant que votre 
médicament ne soit disponible



Recherche et développement d’une substance active  
avant de la tester chez l'homme

Essais cliniques chez l'homme
Phase 1, 2, 3 ou 4 

Autorisation de mise sur le marché 
en Europe

Disponible en pharmacie en Belgique 
avec remboursement 

Discussion sur le 
remboursement

en Belgique

Usage 
compassionnel

Programmes 
médicaux 
d’urgence
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CYCLE DE VIE D’UN MÉDICAMENT



CUPCUP

• Essais cliniques chez l'homme phase 2/3 ou 4 avec informations 
pertinentes 

OU
• Dossier introduit auprès de l’Agence Européenne des Médicaments 

(EMA) 

• Maladie gravement invalidante ou considérée comme mettant la vie en 
danger

• Groupe de patients

• Aucun médicament autorisé et remboursé sur le marché pour un
traitement satisfaisant

MÉDICAMENTS DANS LE CADRE D’UN USAGE 
COMPASSIONNEL (CUP)



• Le médecin spécialiste est informé par les firmes pharmaceutiques, la publication 
des essais cliniques, le site web de l'AFMPS...

• La firme pharmaceutique soumet un dossier à l'AFMPS.
• L'évaluation est effectuée par l'AFMPS en collaboration avec la Commission des 

médicaments et les comités d'éthique.
• Approbation du programme.

• Le médecin spécialiste vérifie si vous êtes éligible pour participer au programme.
• Le médecin responsable du programme analyse les demandes d'admission au 

programme.
• Si l'évaluation est positive, vous pouvez signer le formulaire de consentement.

• Le médicament est gratuit pour vous.

MÉDICAMENTS DANS LE CADRE D’UN USAGE 
COMPASSIONNEL (CUP)



• Autorisation de mise sur le marché auprès de l’Agence Européenne 
des Médicaments (EMA) 

• Première indication ou ;
• deuxième (ou plusieurs) indication(s)

• Maladie gravement invalidante ou considérée comme mettant la vie 
en danger

• Groupe de patients

• Aucun médicament autorisé et remboursé sur le marché pour un 
traitement satisfaisant

MÉDICAMENTS DANS LE CADRE DE PROGRAMMES 
MÉDICAUX D’URGENCE (MNP)



• Le médecin spécialiste est informé par les firmes pharmaceutiques, la publication 
des essais cliniques, le site web de l'AFMPS...

• La firme pharmaceutique soumet un dossier à l'AFMPS.
• L'évaluation est effectuée par l'AFMPS en collaboration avec la Commission des 

médicaments et les comités d'éthique.
• Approbation du programme.

• Le médecin spécialiste vérifie si vous êtes éligible pour participer au programme.
• Le médecin responsable du programme analyse les demandes d'admission au 

programme.
• Si l'évaluation est positive, vous pouvez signer le formulaire de consentement.

• Le médicament est gratuit pour vous.

MÉDICAMENTS DANS LE CADRE DE PROGRAMMES 
MÉDICAUX D’URGENCE (MNP)



INCITATIF SUPPLÉMENTAIRE POUR LES FIRMES : 
PROCÉDURE EARLY AND EQUITABLE FAST ACCESS 
(INAMI)

• EARLY ACCES

procédure existante pour un remboursement précoce et temporaire lié à une
procédure CUP ou MNP

• FAST ACCESS

nouvelle procédure pour un remboursement précoce et temporaire pour certains 
types de médicaments (Janvier 2026)



CAS URGENTS

• Pas d’autorisation de mise sur le marché en Europe

• Usage compassionnel impossible (pas d’essais cliniques ni de 
dossier introduit auprès de l’EMA)

• Pour un patient individuel

• En général : gratuit



OÙ TROUVER DES INFOS ?
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Nom du médicament

Nom de la substance 
active

Indication et conditions 
d’utilisation 

Conditions, délais et 
modalités selon lesquels 
les patients sont admis 
dans le programme

Durée

Conditions de distribution

Responsable du 
programme

Modalités selon lesquelles 
les médicaments non 
utilisés sont traités

Données pour 
l’enregistrement des 
suspicions d’effets 
indésirables inattendus 
graves
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OÙ TROUVER DES INFOS ?



IMPORTATION*

• Aucun médicament équivalent (substance active et dosage) en 
Belgique

• En général : charge financière pour le patient 

* hors législation CUP/MNP

EXEMPLES



DES QUESTIONS ?
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Agence fédérale des médicaments et des produits de santé – AFMPS

Avenue Galilée5/03 
1210 Bruxelles

+ 32 2 528 40 00

welcome@afmps.be
www.afmps.be

DG PRE autorisation – division Recherche et Développement
umn@afmps.be

Suivez l’AFMPS sur

CONTACT
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mailto:welcome@afmps.be
http://www.afmps.be/
mailto:umn@afmps.be
https://www.facebook.com/FAGG.be/
https://www.linkedin.com/company/fagg---federaal-agentschap-voor-geneesmiddelen-en-gezondheidsproducten/
https://www.youtube.com/@federalagencyformedicines
https://www.instagram.com/fagg_be/
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