
Comment s’organise l’accès  
aux médicaments innovants ?

HÔPITAL   
(Groupe homogène   

de séjours,  liste en sus…)
Par l’Agence européenne  
du médicament (EMA).  
Procédure centralisée 
pour les médicaments 
innovants

Par l’Agence nationale  
de sécurité du médicament  

et des produits de santé 
(ANSM)

* Service médical rendu, ** Amélioration du service médical rendu, *** Autorisation temporaire d’utilisation, **** Commission d’évaluation économique et de santé publique Source : Rapport Daudigny, « Médicaments innovants : consolider le modèle français d’accès précoce », juin 2018

VILLE

Autorisation 
ANSM

Longtemps érigé comme un modèle en Europe, le parcours d’accès  
aux médicaments innovants en France est aujourd’hui fragilisé car  
inadapté aux innovations qui arrivent. Les critiques prennent une résonance 
particulière au cœur de la pandémie de Covid-19. Plus qu’une simple 
réflexion, une véritable transformation s’impose pour fluidifier ce parcours  
et garantir demain l’équité d’accès des patients aux traitements innovants.

Phase du développement  
du médicament (8-10 ans)           Phase d’autorisation, d’évaluation et de fixation du prix (environ 400 jours après l’AMM)

ATU*** POST-ATU

UN PARCOURS D’ACCÈS AU MARCHÉ LENT, COMPLEXE ET ILLISIBLE

ESSAIS CLINIQUES 

Phase 1 : essai sur un petit nombre  
de volontaires sains  

(évaluer la tolérance du médicament)

Phase 2 : essai sur un groupe de patients  
(évaluer l’efficacité du médicament)

Phase 3 : essai sur un plus  
grand nombre de patients  

(évaluer le rapport efficacité/tolérance)

RECHERCHE  DÉPÔT DU BREVET

ESSAIS PRÉ-CLINIQUES
(test sur des modèles animaux)

Avis (éventuel) de la CEESP**** 
sur l’évolution  

médico-économique

ÉVALUATION PAR LA HAUTE 

AUTORITÉ DE SANTÉ (HAS)

Avis de la commission  
de la transparence sur : 

• Le SMR* en vue de l’admission  
au remboursement 
• L’ASMR** en vue  

de la détermination de prix

NÉGOCIATION ET FIXATION DU PRIX  

DEVANT LE COMITÉ ÉCONOMIQUE  

DES PRODUITS DE SANTÉ (CEPS)

AVIS DE PRIX PUBLIC (JOURNAL OFFICIEL)

AMM  
(autorisation de mise  

sur le marché)

Fixation du taux  
de remboursement 

par l’Union nationale  
des caissesd’assurance 

maladie (Uncam)

Arrêté ministériel d’admission 
au remboursement

Pour maladie grave sans traitement approprié

MISE À DISPOSITION DU MÉDICAMENT 
AUX PATIENTS

Pas de nouveaux patients en ATU nominative • Pas de nouvelle ATU en cas d’extension d’indication

100 QUESTIONS 100 QUESTIONS


