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ARTICLE 15

À l'alinéa 5, après le mot : 

« limitée, »,

insérer les mots : 

« éventuellement renouvelable, ».

EXPOSÉ SOMMAIRE

Le dispositif national des autorisations temporaires d'utilisation (ci-après ATU) permet de
garantir pour les malades un accès précoce à l'innovation, une réponse au besoin thérapeutique, la
qualité, la sécurité et l'équité d'accès.

S'il est nécessaire de faire évoluer le dispositif actuel, il convient cependant de s'assurer de
l'accès  précoce  des  patients  à  des  innovations  dans des  pathologies  graves  sans  alternative
thérapeutique.

De par la spécificité des pathologies concernées, notamment les maladies rares, il n'est pas
toujours évident de mettre en place les essais cliniques et collecter les données nécessaires dans un
laps de temps court.

Cet amendement vise donc, le cas échéant, à permettre à l'ANSM de prolonger la durée de
l'ATU accordée.


