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Autorisation Temporaire 

d’Utilisation (ATU) : historique 

 Usage compassionnel 

◦ Moyen de mettre à disposition des patients, ayant un besoin médical non couvert, un 

médicament prometteur n’ayant pas encore reçu d’AMM 

 

 Un exemple d’ATU, accès aux médicaments dans le VIH 

◦ Pandémie du sida dans les années 1980 

 Pr L. Montagnier écrit rapport (demande du 1er Ministre) concernant une nécessaire mise à disposition 

rapide de nouveaux principes actifs 

 Environ 3500 patients ont reçu la Stavudine (D4T)  

 Plus de 10 000 : Lamivudine (3TC)  

 12 000 patients : Saquinavir, Indinavir ou du Ritonavir 

 

 En France, avant 1992, si utilisation précoce de médicaments sans AMM pour un 

usage compassionnel 

◦ Pas de base législative claire 

◦ MAIS… 

 Différentes modalités d’approvisionnement :  médicaments importés ou en développement clinique 

◦ Devant la diversité et l'augmentation du nombre de ce type de produits, nécessité de définir un 

cadre réglementaire  
 



Traitement compassionnel 

Ailleurs, en Europe… 

 Avant 2004 

◦ France dès 1992 et Italie  

 Seuls pays européens à avoir inscrit l’accès à des 

traitements de manière compassionnel dans la 

réglementation nationale 
 

 Introduction de l’usage compassionnel au 

niveau européen en 2004  

◦ Allemagne :  Juillet 2010  

◦ Puis Pays-Bas, Norvège, Espagne etc. 



ATU : Réglementation française 
 Loi n° 92-1279 du 8 décembre 1992  

◦ Introduction de la notion de statut des autorisations temporaires d’utilisation 

 Traitement pathologies graves ou orphelines pour lesquelles impasse thérapeutique ou pas de 

traitement disponible 

 Loi n° 96-452 du 28 mai 1996 

◦ Définition et distinction de deux types d'ATU : cohorte et nominative 



ATU : Définitions (1/2) 

 Délivrées par l’ANSM dans les conditions 

suivantes : 

◦ Spécialités destinées à traiter, prévenir ou 

diagnostiquer des maladies graves ou rares 

◦ il n'existe pas de traitement approprié 

 Mise en oeuvre du traitement ne peut pas être 

différée 

◦ leur efficacité et leur sécurité d'emploi sont 

présumées en l'état des connaissances 

scientifiques 

 

 



 ATU dite de cohorte (ATUc)  

◦ s'adresse à un groupe ou sous-groupe de patients traités 
et surveillés suivant des critères définis dans un protocole 
d’utilisation thérapeutique et de recueil d’informations 
(PUT) 

◦ Sollicitée par le laboratoire qui a déposé ou s’est engagé à 
déposer une demande d’AMM dans un délai fixé 

 

 L'ATU dite nominative (ATUn)  

◦ s'adresse à un seul patient nommément désigné et ne 
pouvant participer à une recherche biomédicale 

◦ est délivrée à la  demande et sous la responsabilité du 
médecin prescripteur dès lors que le médicament est 
susceptible de présenter un bénéfice pour ce patient 

ATU : Définitions (2/2) 

http://ansm.sante.fr/Activites/Autorisations-temporaires-d-utilisation-ATU/Qu-est-ce-qu-une-autorisation-temporaire-d-utilisation/Protocole-d-utilisation-therapeutique-et-de-recueil-d-information-PUT
http://ansm.sante.fr/Activites/Autorisations-temporaires-d-utilisation-ATU/ATU-de-cohorte-en-cours/Liste-des-ATU-de-cohorte-en-cours


Depuis le 1er Septembre 2019, toutes les demandes d’ATU 

nominatives sont transmises par l’applicatif e-saturne. 

• Lecteur de carte CPS 

• Carte CPS médecin ou interne (code) 

• Création du médecin sur l’applicatif 

• PUI « favorites » 

• Carte CPS pharmacien (code) 

• Création pharmacien 

 

• Inconvénient : lecteur/carte/code 

• Avantage : réponse immédiate si demande conforme aux critères 

d’octroi du référentiel des ATUn 





ATU : Réglementation 
 Loi n° 92-1279 du 8 décembre 1992  

◦ Introduction de la notion de statut des autorisations temporaires d’utilisation 

 Traitement pathologies graves ou orphelines pour lesquelles impasse thérapeutique ou pas de 

traitement disponible 

 Loi n° 96-452 du 28 mai 1996 

◦ Définition et distinction de deux types d'ATU : cohorte et nominative 

◦ Décret d’application n° 98-578 du 8 juillet 1998 

 « Unité ATU » créée au sein de l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé 

(AFSSAPS) 

 Composition : médecins et pharmaciens 

 Mission : En charge de l'évaluation et de l'octroi des ATU 



ATU : Réglementation 
 Loi n° 92-1279 du 8 décembre 1992  

◦ Introduction de la notion de statut des autorisations temporaires d’utilisation 

 Traitement pathologies graves ou orphelines pour lesquelles impasse thérapeutique ou pas de 

traitement disponible 

 Loi n° 96-452 du 28 mai 1996 

◦ Distinction des deux types d'ATU : cohorte et nominative 

◦ Décret d’application n° 98-578 du 8 juillet 1998 

 « Unité ATU » créée au sein de l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé 

(AFSSAPS) en 1994  

 Composition : médecins et pharmaciens 

 Mission : En charge de l'évaluation et de l'octroi des ATU 

 Loi n°2011-2012 du 29 décembre 2011 

◦ Renforcement du régime des ATU 

 Conditions d’octroi précisées 

 But  

 Limiter l’octroi des ATU nominatives (ATUn) 

 Eviter que des  ATUn soient accordées pour des médicaments dont aucun développement 

n’est poursuivi (médicaments ainsi destinés à rester sous le statut d’ATU ad vitam aeternam) 

 Conditions de dispensation/remboursement modifiées : dispositif expérimental 



ATU  

Financement et remboursement 

 Prix librement fixé par les laboratoires 

◦ ATU gratuites ou payantes 

◦ Laboratoire déclare montant maximal de l’indemnité ATU au 

CEPS 

 Remboursement des médicaments sous ATU 

◦ Fonds de financement de l’innovation pharmaceutique (FFIP) 

◦ Sécurité sociale dans le cadre d’une rétrocession 

 Si pas réserve hospitalière 

 Taux de remboursement : 100% 

 Après obtention de l’AMM 

◦ Plusieurs étapes avec évolution réglementation 



Dispensation/remboursement des 

médicaments sous ATU (1/2) 

 Avant la loi du 29/12/2011 

◦ Quand obtention de l’AMM 

 Poursuite dispensation des médicaments et 

remboursement seulement pour les patients ayant 

bénéficié du médicament sous ATU  

 et ce, jusqu’à obtention du prix/taux 

remboursement/agrément collectivités 

 Problème d’accès aux traitements dans des situations 

d’impasses thérapeutiques 



 loi n° 2011-2012 du 29/12/2011 (article 24) 
relative au renforcement de la sécurité 
sanitaire du médicaments et des dispositifs 
médicaux 

◦ Mise en place d’un dispositif expérimental 

 Application du 1er avril 2012 jusqu'au 31 décembre 2013 

 But : amélioration de la période de transition entre ATU 
et AMM 
 Poursuite de la dispensation et du remboursement 

médicaments ayant obtenu une ATU puis une AMM avant 
inscription sur la liste des médicaments remboursés aux assurés 
sociaux 

 Période maximale du remboursement : 7 mois 

Dispensation/remboursement des 

médicaments sous ATU (2/2) 



 Objectifs 

◦ Eviter les ruptures de traitement 

◦ Permettre accès aux médicaments pour les 

nouveaux patients 
 

 Rapport présenté au Sénat (06/11/2013) 
 14500 patients pour ≈ 10 médicaments 

 Total des dépenses : 60 millions d’euros 

 85% des dépenses concentrées sur 3 médicaments 

Dispositif expérimental (1/2) 



Les difficultés liées à l’application du dispositif 

◦ Délai maximum de 7 mois inadapté 

 Résultat : 12 mois en moyenne 
 

◦ Prix librement fixé par le laboratoire avant décision du CEPS 

 Coût intégralement pris en charge par l’assurance maladie  

 Pas de remboursement possible après fixation du prix par le CEPS (si  au prix 
« ATU ») 

 Difficultés dans les négociations !! 
 

◦ Indication thérapeutique de l’AMM parfois plus large que celle de 
l’ATU 

 Elargissement du champ thérapeutique et augmentation du nombre de 
patients concernés 

 Coût +++ pour l’assurance maladie 
 

◦ Laboratoires ont demandé l’octroi d’ATU peu de temps avant 
obtention  AMM d’où remboursement avant la date habituelle 

Dispositif expérimental (2/2) 

Bilan 



 Dispositif PERENNE : L. 162-16-5-2, article 48 

◦ Succède au dispositif prévu dans la loi de 2011 

 ATU 

COHORTE 

Dispositif 

expérimental 
LFSS 2014  

Dispensation/ 

Remboursement 

en rétrocessions 

• dans toutes les 

indications de l’AMM 

(indications AMM 

plus nombreuses que 

celles de l’ATU) 

• Indication de l’ATU de cohorte 

• Autre(s) indication(s) de l’AMM  

• si absence d’alternative 

thérapeutique remboursée  

• En échec de traitement ou 

contre-indication aux alternatives 

thérapeutiques remboursées 

• Alternatives thérapeutiques 

remboursées identifiées par 

l’HAS  

Durée de la prise 

en charge 

7 mois Publication prix et remboursement au 

journal officiel 

Loi financement sécurité sociale  

2014… une nouvelle étape 



ATU 

NOMINATIVE 
Dispositif 

expérimental 
LFSS 2014 

Dispensation/ 

Remboursement 

en rétrocessions 

 

• dans toutes les 

indications de l’AMM 

(indications AMM 

plus nombreuses que 

celles de l’ATU) 

- Initiation de nouveaux traitements pas 

autorise ́e 

SAUF si AMM obtenue entre le 01/01 et le 

01/07/2014 : 

• Si ATUn octroyées pour indications 

couvertes par l’AMM 

• Dans le cas contraire 

si pas d’alternative the ́rapeutique 

remboursée  

ou en e ́chec ou contre-indication aux 

alternatives the ́rapeutiques remboursées 

- Alternatives thérapeutiques remboursées 

identifiées par l’HAS  

Durée de la prise 

en charge 

7 mois Publication prix et remboursement au journal 

officiel 

Loi financement sécurité sociale  

2014… une nouvelle étape 



Date opinion positive 

CHMP ou AMM 

Date de fin d’ATU Dispositif applicable 

Opinion positive du CHMP 

avant le 31/12/2013 

2014 Application LFSS 2014 

AMM 

Dernier trimestre 2013 

1er trimestre 2014 Examen au niveau de l’ANSM : 

que des ATU nominatives 

Décision de la sécurité sociale 

(courrier DSS adressé au DG 

du LEEM du 04/02/2014) 

Application LFSS 2014 

AMM 

Avant le 31/12/2013 

Avant le 31/12/2013 Dispositif expérimental 
avec un remboursement au 

maximum jusqu’au 01/08/2014 

Loi financement sécurité sociale  

2014… En pratique 



GS7977 

Code prestation : PHU 

Pas de code UCD 

SOFOSBUVIR 

Code prestation : PHH 

UCD 9396465 

SOVALDI® 

Code prestation : PHH 

UCD 9398211 

24/10/2013 
Parution au JO 

24/01/2014 
Parution au JO 

ATU de cohorte post-ATU Art.48 ATU nominative 

Prix non réglementé 

Exemple  SOVALDI® 

AMM ATUc 

18 667 €/boîte 18 667 €/boîte 









Date opinion positive 

CHMP ou AMM 

Date de fin d’ATU Dispositif applicable 

Opinion positive du CHMP 

avant le 31/12/2013 

2014 Application LFSS 2014 

AMM 

Dernier trimestre 2013 

1er trimestre 2014 Examen au niveau de l’ANSM : 

que des ATU nominatives 

Décision de la sécurité sociale 

(courrier DSS adressé au DG 

du LEEM du 04/02/2014) 

Application LFSS 2014 

AMM 

Avant le 31/12/2013 

Avant le 31/12/2013 Dispositif 

expérimental avec un 

remboursement au maximum 

jusqu’au 01/08/2014 

Loi financement sécurité sociale  

2014… En pratique 

ARBITRAGE MINISTERIEL (15/05/14) 

• Dispositif expérimental limité à 7 mois  

• Pour toutes les spécialités qui continuent à en 

bénéficier, ce délai de 7 mois est dépassé 

• DONC, seules les poursuites de traitements 

initiés avant le 15 mai 2014 peuvent continuer à 

bénéficier des dispositions du dispositif 

expérimental et au plus tard jusqu’au 1er août 

2014, délai de rigueur. 



 Remise en cause du principe d’accès au traitement facilité aux patients  

◦ Traitement instauré avant le 15/04/2014 : remboursement 

◦ Traitement instauré après cette date : pas de remboursement 

 Eléments d’explications de cet arbitrage ? 

◦ Nombre important de médicaments dont prise en charge selon le dispositif 
expérimental 

◦ Coût très important des ces traitements 

 Comment expliquer cette décision 

◦ Aux médecins 

◦ Aux patients !!! 

 Accès aux traitements gratuitement par les laboratoires selon modalités 
propres à chaque produit 

◦ Nombre de traitements défini par le laboratoire par prescripteur 

◦ Commandes avec initiales des patients (co-existence d’unités gratuites et 
payantes !!) 

◦ Synthèse de l’histoire clinique du patient et ordonnance envoyé chaque mois 
par mail 

Loi financement sécurité sociale  

2014… Arbitrage ministériel 



 Mise en place d’un encadrement financier de 

la prise en charge  

◦ Création d’une obligation pour le laboratoire de 

reverser à l’assurance maladie le différentiel 

entre l’indemnité ATU et le prix fixe ́ par le CEPS 

 Si montant infe ́rieur  

 et ce, depuis l’octroi de l’ATU jusqu’à la de ́cision de 

remboursement et la fixation du prix 

 Il n’est pas prévu d’indemniser les 

établissements de santé 

◦ Exemple : sofosuvir 

Loi financement sécurité sociale  

2014  - Article 48 



GS7977 

Code prestation : PHU 

Pas de code UCD 

SOFOSBUVIR 

Code prestation : PHH 

UCD 9396465 

SOVALDI® 

Code prestation : PHH 

UCD 9398211 

24/10/2013 
Parution au JO 

24/01/2014 
Parution au JO 

ATU de cohorte post-ATU Art.48 ATU nominative 

Prix non réglementé 

Exemple  SOVALDI® 

21/11/2014 
Parution au JO 

Prix réglementé 

AMM ATUc Prix fixé CEPS 

18 667 €/boîte 18 667 €/boîte 13 667 €/boîte 

Remboursement de  

5 000 €/boîte à l’AM 

> 

SOVALDI® 
Code prestation PHH 

UCD 9398211 

PFHT = 488,095€ 

+ remises versées par le laboratoire pour les produits 

suivant le régime des ATU (calcul complexe) 





NI Interministérielle 

DGOS/PF4/DSS/1C/2019/73 du 2 

avril 2019 
 But 

◦ Bonne connaissance des pratiques de 
prescription des médicaments « ATU » ou 
« post-ATU » 

 

 Comment ? 

◦ Codage des indications  

 ATUn puis post-ATU 
 Code indication unique NXXXX00 

 ATUc  
 code spécifique à 7 caractères appelé « code indication » 





1 fichier pour les médicaments suivant le régime des ATU et 1 pour les post-ATU 



 Dispositif obligatoire 

◦ 1er septembre 2019 pour les médicaments 
dispensés lors de l’hospitalisation des patients 

◦ 1er janvier 2020 pour la rétrocession 
hospitalière 

 Mise à jour des nos LAP 

◦ Recueil des codes indications 

 Mise à jour de nos logiciels de facturation 

◦ Transmission des codes indications pour 
obtenir le remboursement 

 

NI Interministérielle 

DGOS/PF4/DSS/1C/2019/73 du 2 

avril 2019 



Avant PFLSS 2020 – Article 30 

 Nombre plafonné d’ATU nominative pour 

assurer soutenabilité financière du 

dispositif  

◦ ATUn octroyée  

 si efficacité clinique pertinente et un effet important 

(et non plus un « bénéfice ») + « en l’état des 

thérapeutiques disponibles , des conséquences 

graves pour ce patient sont fortement probables » 

◦ Prix ne sera plus librement fixé par le 

laboratoire 

 



« Avant » PFLSS 2020 

 Difficultés importantes de recouvrement 

des remises car les laboratoires ne les ont 

pas suffisamment anticipées 

◦ Calendrier effectué par le CEPS pour le 

versement des remises 



Conclusion 

 ATU = Accès facilité aux traitements avant 

l’obtention de l’AMM 

◦ compassionnel 

 Coût et nombre des thérapeutiques 

concernées 

◦ Cadre réglementaire strict  

◦ En évolution chaque année 

 Gestion complexe et évolutive 

 Envisager remboursement des 

établissements de santé 

 

 


