
L’accès précoce pré-AMM 

L’accès précoce post-AMM

Critère bénéfice/risque

Plateforme SESAME
Dépôt d’une demande d’AP

Laboratoire

4 autres critèresAvis 
favorable

AutorisationRefus autorisation

Silence ANSM vaut 
refus    

Silence HAS vaut  
accord 

Avis défavorable

Mise à disposition du médicament (sous 2 mois)
Prise en charge tacite par l’Assurance Maladie (automatique)

Demande d’AMM (dans les 2 ans suivant l’AP)

Demande d’accès au remboursement  (sous 1 mois après AMM)

• Maladie grave, rare ou invalidante
• Absence de traitement approprié
• Mise en œuvre du traitement  
   non différable

• Présumé innovant (notamment  
   au regard d’un éventuel comparateur  
   cliniquement pertinent)

Source : HAS & ANSM. Guide. Accès précoce des médicaments : accompagnement des laboratoires. Juillet 2021.

Source : HAS & ANSM. Guide. Accès précoce des médicaments : accompagnement des laboratoires. Juillet 2021.

4 autres critères

AMM = bénéfice/risque favorable

AutorisationRefus autorisation

Silence HAS vaut  
accord 

Mise à disposition du médicament (sous 2 mois)
Prise en charge tacite par l’Assurance Maladie (automatique)

Demande d’accès au remboursement  (sous 1 mois après AMM)

• Maladie grave, rare ou invalidante
• Absence de traitement approprié
• Mise en œuvre du traitement  
   non différable

• Présumé innovant (notamment  
   au regard d’un éventuel comparateur  
   cliniquement pertinent)

Plateforme SESAME
Dépôt d’une demande d’AP

Laboratoire




