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ARTICLE 36
Substituer ala seconde phrase de |’ alinéa 51 les deux phrases suivantes :

« Ce rapport présente notamment les demandes déposées pour bénéficier du dispositif et leurs
caractéristiques, notamment les évaluations de la Haute Autorité de santé relatives aux
comparateurs, a |I’amélioration du service médical rendu ainsi que leur population cible, les aires
thérapeutiques visées et leur gravité ou rareté le cas échéant, |’ évolution parallée du nombre de
dépdts de demandes d’ autorisations d acces précoce au titre de I'article L. 5121-12 du code de la
santé publique et leur temporalité, la durée des accés directs, le nombre de patients traités pendant
cet accés anticipé, les dépenses engagées au titre de cet acces dont les indemnités et accords de
remise, le passage ou non dans le remboursement de droit commun, les modalités et les conditions
tarifaires de cet éventuel passage dans le droit commun, notamment au regard de spécialités
comparables n’ayant pas bénéficié du dispositif. 1l étudie la pertinence d'une pérennisation du
dispositif au terme de |’ expérimentation au regard des éléments précités et des impacts potentiels
pour les dépenses de la sécurité sociae. »

EXPOSE SOMMAIRE
Par cet amendement propose par un collectif d associations, nhous proposons de préciser le contenu
du rapport remis par le Gouvernement au Parlement sur I’ évaluation du dispositif d’accés direct au
marché.
Cet article prévoit une expérimentation de I’ élargissement du dispositif d  autorisation temporaire

d utilisation (ATU) qui permet de mettre a disposition, de fagon remboursée, un médicament en
attendant que la procédure compl éte (autorisation de mise sur le marché (AMM), évaluation par la
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HAS, négociation tarifaire avec le Comité économique des produits de santé...), qui peut étre
longue, soit finalisée.

Ce dispositif expérimental pourra potentiellement permettre un acces plus direct aux traitements
pour un plus large pan de la population. Pour en juger, le Parlement doit avoir des él éments concrets
d’ évaluation du dispositif. Nous proposons donc que soit rédigé un rapport d’ une autorité
indépendante, a savoir I’ Inspection générale des affaires sociales, rendant publics toutes les
informations nécessaires au jugement de I’ effectivité et du codt de cette expérimentation : le
nombre de bénéficiaires et la distribution territoriale, laliste des traitements concernés par

I’ expérimentation, ainsi que le co(t pour e contribuable, notamment en indiquant les indemnités et
les accords de remise avec | es |aboratoires pharmaceuti ques.
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