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FINANCEMENT ET MISE A DISPOSITION DES AUTORISATIONS 
TEMPORAIRES D’UTILISATION 

Le prix d’un médicament faisant l’objet d’une ATU est libre. Il est fixé par les laboratoires sans 

évaluation de la part des autorités nationales. En effet, ce dispositif d’usage compassionnel se situe 

avant la procédure d’accès au marché en dérogation à la fois à l’AMM, mais également à 

l’évaluation par l’HAS et à la fixation du prix par le ceps. Selon l’article l.162-16-5-1 du code de la 

sécurité sociale (CSS), l’indemnité fixée est déclarée au ceps par le laboratoire exploitant. 

À l’origine, les laboratoires mettaient à disposition ces médicaments à titre gracieux. Aujourd’hui, 

grâce à cette liberté tarifaire, ils ont la possibilité de fixer des prix qui serviront de base aux futures 

négociations de prix. L’augmentation ces dernières années des dépenses dues aux ATU, atteignant 

jusqu’à un milliard d’euros par an, risque de remettre en cause ce système bien qu’il profite aux 

patients en leur permettant un accès précoce aux innovations(6). 

Les médicaments prescrits dans le cadre d’une ATU, nominative ou de cohorte, sont intégralement 

pris en charge par l’assurance maladie. Ils ne sont disponibles qu’à l’hôpital. Dans le cas d’une ATU 

de cohorte, ils sont inscrits sur la liste des spécialités agréées aux collectivités alors que les ATU 

nominatives y sont « réputées » inscrites par leur statut(10). 

FIN DE L’AUTORISATION TEMPORAIRE D’UTILISATION ET PHASE DITE DE « 
POST-ATU » 

D’après l’article r.5121-76 du CSP, lorsqu’un médicament bénéficiant d’une ATU de cohorte obtient 

une AMM, le directeur général de l’ANSM détermine la date à laquelle l’ATU de cohorte prend fin 

ou à partir de laquelle il ne sera plus possible d’obtenir d’ATU nominatives. Cette date dépend de 

la date de notification de l’AMM et du temps nécessaire au laboratoire pour être en capacité de 

mettre à disposition le médicament conformément à son AMM, selon la notice, l’étiquetage et le 

plan de gestion des risques (PGR). Cette date n’est en aucun cas définie par le délai d’inscription du 

médicament sur la liste des spécialités prises en charge par l’assurance maladie. Le délai ne doit pas 

être inférieur à un mois ni supérieur à trois mois. Il sera communiqué par l’ANSM à la fois aux 

titulaires de l’AMM et aux ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale. 

Théoriquement, la mise à disposition des médicaments au titre de l’ATU prend fin dès notification 

de l’AMM au détenteur de la spécialité. En France la mise à disposition réelle de la spécialité est 

effective quand son prix a été défini par le ceps ce délai reste long entre l’octroi de l’AMM et la 

fixation du prix par le ceps. Ainsi pour prévenir toute rupture dans la prise en charge des patients, 

il est possible depuis la loi de financement de la sécurité sociale pour 2014, de poursuivre la 

délivrance par les établissements de santé et la prise en charge par l’assurance maladie des 

médicaments ayant bénéficié d’une ATU de cohorte(11). L’article 48 de cette loi introduit 

notamment l’article l.162-16-5-2 du css encadrant la phase dite de « post-ATU » qui commence dès 

la date d’arrêt de l’ATU et se termine lors de l’inscription au remboursement ou à la publication de 

son prix au jorf le cas échéant. Ce dispositif est possible uniquement si une demande d’inscription 

au remboursement ou à la prise en charge par l’assurance maladie est faite auprès du ministre 

chargé de la sécurité sociale, en application de l’article r.163-8 du CSS dans le mois qui suit l’AMM. 
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Une fois l’AMM obtenue et la date de fin d’ATU dépassée, les médicaments peuvent être pris en 

charge dans le cadre du dispositif post-ATU(12) : 

 En cas de poursuite d’un traitement initié sous le régime des ATU, la prise en charge du 

médicament est garantie, sauf si l’indication a donné lieu à une évaluation défavorable au 

titre de son AMM ; 

 En cas d’initiation de nouveaux traitements, les situations diffèrent en fonction du statut des 

ATU antérieurement octroyées : 

o Pour les médicaments ayant fait l’objet d’ATU nominatives, les initiations de 

nouveaux traitements ne sont pas remboursées ; 

o Pour les médicaments ayant bénéficié d’une ATU de cohorte, la prise en charge est 

garantie si : 

 L’indication a fait l’objet de l’ATU de cohorte et qu’elle est mentionnée dans 

l’AMM ou dans une extension d’AMM en cours d’évaluation ; 

 L’indication n’a pas fait l’objet de l’ATU de cohorte mais que celle-ci est 

mentionnée dans l’AMM (cas d’une AMM plus large) et qu’il n’existe pas 

d’alternative thérapeutique prise en charge identifiée par l’HAS ou si le 

patient est en échec ou présente une contre-indication aux alternatives 

thérapeutiques. En effet l’ANSM saisit l’has dans les 2 semaines suivant l’avis 

du CHMP pour déterminer les alternatives thérapeutiques remboursées. 

Ces dispositions permettent d’éviter toute rupture de traitements initiés dans le cadre des ATU 

pour lesquels la prise en charge par l’assurance maladie est maintenue après la fin de l’ATU, sauf si 

l’indication a fait l’objet d’une évaluation défavorable ou qu’une alternative thérapeutique a pu 

être mise en évidence par l’HAS. 
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Figure 4 - prise en charge des médicaments dans le cadre du dispositif post-ATU source : DGS ; 

DGOS (13) 
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