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ARTICLE 15

Apres la premiére occurrence du mot :
«a»,
rédiger ainsi la fin de l'alinéa 6 :

« fait I'objet d’'une demande d’autorisation de misar le marché mentionnée a
l'article L. 5121-8, d’'une demande d’autorisatior chise sur le marché délivrée par I'Union
européenne en application du reglement (CE) n°2Z0@@/ du Parlement européen et du Conseil, du
31 mars 2004, établissant des procédures comminesupour I'autorisation et la surveillance en
ce qui concerne les médicaments a usage humaiusdge vétérinaire, et instituant une Agence
européenne des médicaments ou que si I'entrepaegagje a déposer une telle demande dans un
délai déterminé ou, a défaut, si au moins un edgague est conduit sur le médicament dans
I'indication sollicitée sur le territoire national si 'engagement est pris de déposer dans um déla
déterminé une demande d’autorisation d’un tel essai

EXPOSE SOMMAIRE

Le projet de loi conditionne 'octroi d’ATU nomingées a une demande d’ATU de cohorte
ou d’AMM. Le régime actuel des ATU permet un acpessAMM aux médicaments, a des patients
nommeément définis, sur la base de I'évaluationigameédecins de I'état de besoin dans lequel se
trouvent leurs patients, et sous réserve de l'acder TANSM. Si le texte était adopté en I'état,
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nous prévoyons que les ATU nominatives, méme podisEes, pourraient ne plus constituer une
voie d’'acces aussi précoce qu’elle I'est aujourd’lpour plusieurs raisons. Le texte introduit un
retard dans la possibilité d'avoir accés aux méderas par le biais d’ATU nominatives.
Aujourd’hui, des ATU nominatives sont possibles teephase Il du développement clinique. En
conditionnant l'acces au dép6t d'une demande d’AddJcohorte ou d'une AMM, la possibilité
d’ATU nominatives serait, de facto, repoussée ghiase Il — ce qui constituerait un retard de pres
de deux années. Il s’agirait d’'une perte de charaxereptable pour les malades.

De fait, cette disposition rendrait le processusddmande d’ATU de cohorte et d'ATU
nominatives « protocolisées » quasiment concomit&tie introduirait de la rigidité dans le
processus, renforcerait la lourdeur administragiveuvrirait le champ a l'arbitraire des indussiel
Comment ne pas imaginer, en effet, qu’'une préféeserait donnée par les industriels et par
I'agence du médicament, aux ATU de cohorte plutdaux ATU nominatives, si les démarches a
entreprendre pour permettre la mise en place de detniére voie d’acces étaient aussi lourdes que
celles de la premiere ? Surtout, « I'alignemenessthtut administratif entre les ATU de cohorte et
les ATU nominatives pourrait étouffer la prise emmpte de la diversité des situations dans le
temps, '’ATU de cohorte étant elle-méme conditiamaéine demande d’AMM.

Si cette regle avait été en vigueur au cours deglerBieres années, de nombreuses
personnes n'auraient pu avoir acces en urgencéaitements qui ont sauvé leur vie. Et méme si
des dérogations sont prévues, notamment en casealfatale, ce nouveau critere ne va pas aller
dans le sens d'un allégement administratif, niedjplos forte responsabilisation des industriels.
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