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Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

Reglementation concernant les ATU

Dispositions générales relatives a I'ATU

L.5121-12

Demandes d'autorisation temporaire d'utilisation : Articles R. 5121-68 et R. 5121-69

Instruction, autorisation, refus : Article R. 5121-70 a R. 5121-72

Publicité et suivi des autorisations temporaires d'utilisation :Article R.5121-73 a R. 5121-76

Réglementation concernant les importations

L.5124-13
R.5121-108 a R.5121-114

Pharmacovigilance

L'Article R. 5121-150 du CSP s’applique aux médicaments en ATU

Conditions de prescription et de délivrance

Dispositions générales : Articles R.5121-77 a R.5121-81

Médicaments réservés a |'usage hospitalier : Articles R.5121-82 a R.5121-83

Médicaments a prescription hospitaliere : Articles R.5121-84 a R.5121-86

Médicaments a prescription initiale hospitaliere :Articles R.5121-87 a R.5121-89

Médicaments a prescription réservée a certains médecins spécialistes :Articles R.5121-90 a R.5121-91

Médicaments nécessitant une surveillance particuliere pendant le traitement :Articles R.5121-93 a R.5121-95

Colt

Article L.162-16-5-1 et L162-16-5-2 du code de la sécurité sociale

ANSM - Page 1 sur1-04.11.2025 07:41


https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006689900&dateTexte=&categorieLien=cid
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do;jsessionid=28B6DF60676795CD3BB653C291BD20C1.tpdjo15v_1?idSectionTA=LEGISCTA000026968491&cidTexte=LEGITEXT000006072665&dateTexte=20140430
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do?idSectionTA=LEGISCTA000026968473&cidTexte=LEGITEXT000006072665&dateTexte=20140430
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do?idSectionTA=LEGISCTA000026957869&cidTexte=LEGITEXT000006072665&dateTexte=20140430
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do;jsessionid=684DA095E158385A6DBC781E7572D9B9.tpdjo15v_1?idArticle=LEGIARTI000025104498&cidTexte=LEGITEXT000006072665&categorieLien=id&dateTexte=22220221
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do;jsessionid=684DA095E158385A6DBC781E7572D9B9.tpdjo15v_1?idSectionTA=LEGISCTA000006190669&cidTexte=LEGITEXT000006072665&dateTexte=20081127
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006914902&dateTexte=&categorieLien=cid
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do?idArticle=LEGIARTI000006914819&idSectionTA=LEGISCTA000006196548&cidTexte=LEGITEXT000006072665&dateTexte=20081205
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do;jsessionid=9017D708356C7679012C67D7C6514921.tpdjo12v_3?idSectionTA=LEGISCTA000006196549&cidTexte=LEGITEXT000006072665&dateTexte=20081205
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do;jsessionid=9017D708356C7679012C67D7C6514921.tpdjo12v_3?idSectionTA=LEGISCTA000006196549&cidTexte=LEGITEXT000006072665&dateTexte=20081205
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do;jsessionid=9017D708356C7679012C67D7C6514921.tpdjo12v_3?idSectionTA=LEGISCTA000006196551&cidTexte=LEGITEXT000006072665&dateTexte=20081205
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do;jsessionid=9017D708356C7679012C67D7C6514921.tpdjo12v_3?idSectionTA=LEGISCTA000006196552&cidTexte=LEGITEXT000006072665&dateTexte=20081205
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do;jsessionid=9017D708356C7679012C67D7C6514921.tpdjo12v_3?idSectionTA=LEGISCTA000006196553&cidTexte=LEGITEXT000006072665&dateTexte=20081205
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do;jsessionid=684DA095E158385A6DBC781E7572D9B9.tpdjo15v_1?idArticle=LEGIARTI000028394214&cidTexte=LEGITEXT000006073189&dateTexte=20140430
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do;jsessionid=684DA095E158385A6DBC781E7572D9B9.tpdjo15v_1?idArticle=LEGIARTI000028383252&cidTexte=LEGITEXT000006073189&dateTexte=20140430&categorieLien=id&oldAction=&nbResultRec

	Règlementation concernant les ATU
	Dispositions générales relatives à l'ATU
	Réglementation concernant les importations
	Pharmacovigilance
	Conditions de prescription et de délivrance
	Coût


