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Acces compassionnel

Comprendre le dispositif global

Qu'est-ce que l'accés compassionnel ?

Ce dispositif permet a titre dérogatoire d’utiliser des médicaments sans AMM en France ou bien dans une indication
particuliére en France pour traiter des maladies graves ou rares lorsqu’il n’existe pas de traitement approprié, que le patient
ne peut étre inclus dans un essai clinique et que la mise en ceuvre du traitement ne peut pas étre différée.

L'acces compassionnel remplace les ATUn et les RTU pour des médicaments pour lesquels les industriels n'envisagent pas de
démarches en vue d'une AMM en France alors qu'ils répondent a un besoin thérapeutique :

e les ATUn deviennent des autorisations d'acces compassionnel (AAC) ;

e les RTU deviennent des cadres de prescription compassionnelle (CPC) ; de la méme facon, les modalités et critéres
d'accés a ces traitements ne sont globalement pas modifiés par la réforme pour les patients, les professionnels de santé
ou les industriels.

Le dispositif d'accés a ces médicaments est ainsi maintenu et leur prise en charge par I'Assurance Maladie est garantie de
fagon automatique. L'ANSM poursuit ainsi sa mission visant a répondre quotidiennement aux besoins thérapeutiques non
couverts par les médicaments commercialisés en France.

La réforme change-t-elle quelque chose pour les industriels ?

Autorisation d’acces compassionnel

Les laboratoires pharmaceutiques qui mettent a disposition un nouveau médicament en cours de développement dans le
cadre de l'acces compassionnel doivent s'engager a déposer une demande d'acces précoce dans les 12 mois suivant la
premiére autorisation (18 mois pour les maladies rares). Pour les médicaments déja mis a disposition en ATUn avant
I’entrée en vigueur de la réforme, le délai est convenu entre I’ANSM et le laboratoire .

+
Questions réponses - Accés compassionnel aux médicaments non autorisés en France pour le traitement de
pathologies graves

Télécharger le courrier type d'engagement de dépot de demande

Télécharger le modele de PUT-SP AAC
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https://ansm.sante.fr/page/questions-reponses-acces-compassionnel-aux-medicaments-non-autorises-en-france-pour-le-traitement-de-pathologies-graves
https://ansm.sante.fr/uploads/2022/01/10/20220110-tableau-dengagement-ap-formulaire.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2025/01/23/apac-aac-for09-put-sp-aac.docx
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