
ACCÈS DES PATIENTS AUX MÉDICAMENTS EN FRANCE : 
LES DISPOSITIFS EXCEPTIONNELS

ANSM : Agence Nationale de Sécurité du Médicament
AMM : Autorisation de Mise sur le Marché

CT : Commission de la Transparence
HAS : Haute Autorité de Santé

ASMR : Amélioration du Service Médical Rendu
SMR : Service Médical Rendu

Source : LEEM 2023

Recueil de données durant l’accès précoce

ACCÈS DIRECT
Critères d’éligibilité

Expérimentation de 2 ans
(2021-2023 en vue d’une généralisation en 2025).

ASMR
1 À 4

SMR MAJEUR
OU IMPORTANT

AUTORISATION ACCÈS PRÉCOCE
Critères d’éligibilité

MALADIE GRAVE,
RARE OU 
INVALIDANTE

ABSENCE 
DE TRAITEMENT 
APPROPRIÉ

TRAITEMENT 
QUI NE PEUT 
PAS ÊTRE DIFFÉRÉ

PRÉSOMPTION
D’INNOVATION

Évaluation
CT Droit Commun

Essais 
cliniques

Négociation
du prix

Parution au 
Journal Officiel

Accès DirectAccès précoce post-AMM

AMM
(par l’ANSM)

Avis CT
(par la HAS)

EFFICACITÉ ET SÉCURITÉ
FORTEMENT PRÉSUMÉES

Accès précoce pré-AMM
Au plus, 2 ans avant l’AMM

IL EXISTE UN 3ÈME DISPOSITIF DÉROGATOIRE :

l’accès compassionnel pour les indications n’ayant pas vocation 

à être commercialisées, à l’initiative des prescripteurs.




