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La France a mis en place le systéme d’autorisation temporaire d’utilisation (ATU) plus de dix ans
avant que I'union européenne (UE) n’instaure son cadre réglementaire.

Avant 2004, la France était le seul pays a bénéficier d’un tel outil d’acces précoce avec I'ltalie(1)

Le réglement européen (CE) 726/2004 du 31 mars 2004 permet depuis de faciliter et d’améliorer
I'acces des patients aux programmes d'utilisation compassionnelle dans I'UE cependant ce
reglement ne crée pas de cadre juridique, les programmes d'utilisation compassionnelle sont
coordonnés et mis en ceuvre par les états membres, qui établissent leurs propres regles et
procédures (2).

Avant 1992, aucune réglementation n’encadrait I'utilisation de médicaments sans AMM(3)

Néanmoins, certaines dispositions réglementaient I'approvisionnement de médicaments importés
ou de médicaments en cours d’expertise.

L’épidémie d’infection par le VIH dans les années 1980 et la nécessité d’encadrer rapidement la
mise a disposition des nouveaux médicaments anti-VIH avant leur AMM, a contribué a la mise en
place du systeme des ATU. C’est ainsi que le statut d’ATU a vu le jour avec la création de la
réglementation sur les ATU en France par la loi n® 92-1279 du 8 décembre 1992(4) et son décret
d'application n°94-568 du 8 juillet 1994(5). Il s’agit d’'un systéme dérogatoire a 'AMM.

L'usage exceptionnel d’un médicament avant son AMM est conditionné a I'autorisation d’utilisation
accordée par ’ANSM encadrée par I'article L.5121-12 du CSP, par dérogation a I’article L. 5121-8 du
CSP.

Conformément aux articles L.5124-13 et R.5121-108 du CSP, les ATU valent autorisation
d'importation. Il n'est donc pas nécessaire de surcroit de solliciter auprés de I'ANSM, une
autorisation d’importation pour les médicaments bénéficiant d’'une ATU.

L'ATU est une spécificité frangaise qui rend possible I'utilisation, a titre exceptionnel et pour une
durée limitée, éventuellement renouvelable, d’une spécialité pharmaceutique ne disposant pas
d’une AMM et ne faisant pas I'objet d’un essai clinique en France.
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