
Pour disposer d’une autorisation de mise sur le marché 
(AMM), tout nouveau médicament doit avoir franchi 
avec succès l’étape des essais cliniques qui ont permis 
de le tester, d’évaluer son efficacité au travers du 
rapport bénéfices/risques et d’identifier les effets 
secondaires potentiels. 
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Dépôt du brevet.

Essais pré-cliniques

Sélection des molécules  
à tester sur l’homme.

Essais cliniques

Trois phases strictement encadrées  
par la loi pour évaluer la tolérance  
du médicament, son efficacité  
et son rapport bénéfices/risques.

Autorisation de mise  
sur le marché (AMM)

Délivrée par l’Agence  
nationale du médicament 
 et des produits de santé  
(ANSM) ou par l’Agence  
européenne du médicament  
(EMA).

Prix et remboursement

Fixés après une évaluation  
par la Haute Autorité de santé (HAS).

Mise à disposition

Dans les pharmacies  
et les hôpitaux.

Fin du brevet

La vie du médicament  
breveté continue  
sous sa marque  
ou sous le nom  
d’un générique.

Fabrication industrielle

Dans le respect des normes  
de qualité nationales et européennes.

Mise à disposition

Dans les pharmacies et les hôpitaux.

PRÉPARATION DU MÉDICAMENT (8-10 ANS) AUTORISATIONS ET MISE EN PRODUCTION (1-3 ANS) VIE D’UN MÉDICAMENT

10 ans
Temps qui s’écoule généralement  
entre la découverte en recherche  
fondamentale d’une molécule  
et la décision de mise sur le marché.

UN PROCESSUS LONG, COÛTEUX ET COMPLEXE

Source : Leem

Quel est le parcours  
du médicament ?

SUIVI
Le médicament est sous contrôle 
pendant toute sa vie et fait l’objet  
de rapports auprès de l’ANSM  
par le biais : 
•	 de la prise en compte des effets 

sur les malades, 
•	 d’un réseau de pharmacovigilance, 
•	 ��d’études post-AMM réalisées  

par les industriels.

Parallèlement à la réalisation
des essais cliniques, se déroule  
une phase de développement 
industriel. Le résultat des essais 
cliniques et du développement 
pharmaceutique et industriel 
constitue le dossier de demande 
de mise sur le marché (AMM).
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