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Faire une demande d acces dérogatoire
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La réforme des acces dérogatoires, permettant aux patients en situation d’impasse
thérapeutique, notamment atteints d'une maladie grave, rare ou invalidante, de disposer de
médicaments qui ne sont pas autorisés en France, est entrée en vigueur le 1°" juillet 2021 pour
un acces plus simple et plus rapide. Concernant les médicaments innovants en cours de
développement, I'ANSM et la HAS articulent désormais leurs compétences au profit d'un nouveau
systeme d’acces précoce.
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® Vous étes un professionnel de santé et souhaitezfaire une demande d’autorisation d’accés compassionnel (AAC, ex-
ATUN) aupres de I’ANSM, connectez-vous a e-saturne :

Se connecter a e-saturne

® Vous souhaitez soumettre un dossier de demande de cadre de prescription compassionnelle (CPC, ex-RTU)
auprés de I’ANSM, envoyez-nous votre demande a cpc@ansm.sante.fr

® Vous étes un industriel et souhaitezfaire une demande d’autorisation d’accés précoce (AAP, ex-ATUc, ATUei,
post-ATU et PECT) auprés de ’ANSM et de la HAS, connectez-vous a Sésame :

Accéder a la plate-forme Sésame
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https://dai.ly/x9cripm
https://icsaturne.ansm.sante.fr
mailto:cpc@ansm.sante.fr
https://sesame.has-sante.fr/portail/
https://ansm.sante.fr/actualites/reforme-de-lacces-derogatoire-aux-medicaments-renforcer-lacces-aux-traitements-innovants-pour-les-patients-en-impasse-therapeutique

L'acces dérogatoire, c'est quoi ?
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REFORME DE LACCES DEROGATOIRE AUX MEDICAMENTS
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Pour en savoir plus sur la réforme de I'accés dérogatoire :

Réforme de l'acces dérogatoire aux médicaments : renforcer I'accés aux
traitements innovants pour les patients en impasse thérapeutique

Lire aussi :
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