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e Questionnaire pour toutes les demandes AAP
e Service engagement des usagers de la HAS
e Audition 10mn devant les membres de la commission de transparence possible dans les deux cas
de figures suivants :
o Systématiquement proposée si :
= Jlére demande de pré AMM avec essai clinique ou accés compassionnel antérieur,
= retrait d’autorisation précoce a la demande de la HAS.
o Sur demande de la commission de transparence si enjeu spécifique.

. ® Dépot de dossier
* Analyse de la recevabilité 10j max
ANSM/HAS ¢ Information de dép6t de demande mise en ligne
(site ANSM/HAS/réseaux sociaux)

A\ilelel =il At | * 42) max pour apporter leur contribution
* Questionnaire écrit/auditions/service
engagement des usagers de 'HAS

I

d’usagers

Contribution des associations d’usagers du systéme de santé

La fiche de demande d’accés au traitement remplie par le prescripteur est transmise par le pharmacien de la
structure a l'industriel. Celui-ci vérifie les critéres d’acces (en cas de refus la raison doit est communiquée).
Le pharmacien de la structure effectue une commande du médicament aupres de I'industriel.

Ce dernier envoie les traitements a I’établissement de santé.

Le pharmacien de la structure en assure la dispensation.

Le prescripteur assure le recueil de données patientes via les fiches dédiées.

L'industriel produit régulierement des rapports de synthése et leurs résumés qui seront transmis aux
instances sanitaires (HAS, ANSM, le ministére de la solidarité et de la santé, les centres régionaux de
pharmacovigilance).

Les résumés sont rendus publiques (figure 5) (2).
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Transmission de la demande auprés de | Analyse de la demande par 'TANSM
Findustriel (AP) (AC)

« Vérification que le patient remplit les critéres d’accés (si refus raison communiquée) (AP)(AC) ‘

* Commande des traitements auprées de I'industriel (AP) (AC) ‘

* Envoi des traitements a I'établissement de santé (AP) (AC) ‘

|
* Pharmacie: dispensation ' (AP) (AC) ‘

s Prescripteur: fiche d’initiation de traitement, fiche de suivi, fiche d’arrét de traitement, QQV

2@ L @

* Rapport de synthése, résumé du rapport de synthése (AP) ‘

I

e HAS,ANSM, Ministére de |a solidarités de la santé, centres régionaux de pharmacovigilance ‘

o,

modalités d’acces

Les dispositions du réglement européen sont applicables en France depuis le 31 janvier 2022. Ce nouveau
réglement européen a pour objectif :
e Lerenforcement et I'accélération de la mise a disposition des innovations
e Une harmonisation de I'évaluation et collégialité de 'approche
e Une harmonisation des procédures et des délais et de certaines lignes directrices d’éthique
e Une évaluation combinée avec une décision unique par Etat membre (partie | et Il) et une
conclusion identique entre EM(R et Cs) pour la partie |
e  E-soumission : lien CTIS — SIRIPH2G (flux entrants), accés au CTIS par les CPP (RFI, FAR...)
e Une Intégration large des données européennes dans I'analyse pour I'autorisation d’un essai
clinique
e De faciliter I'accés a Information sur les essais ouverts
e Lerenforcement de la surveillance et de I'information disponibles sur les essais cliniques et les
produits
e Lerenforcement la visibilité de I’évaluation
e Lerenforcement de la prédictibilité des calendriers d’autorisation des essais cliniques
e De faciliter le dépo6t des essais cliniques : une plateforme unique pour I'Europe
Ces bénéfices ne remettent pas en cause la décision nationale puisqu’en effet I'évaluation scientifique
européenne coordonnée est renforcée par I'avis de ’ANSM, qui aura recueilli I'avis des CPP mais la décision
reste nationale en ce qui concerne |'évaluation éthique et le déroulement des essais cliniques en cours (4).
Il en découle néanmoins de ce nouveau reglement européen :
e une adaptation du code de santé publique au niveau réglementaire et législatif puisque certaines
des dispositions du reglement européen renvoient au droit national
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