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Qu'est-ce que le dispositif
d'accés direct ?

Processus expérimental permettant une mise & disposition

et une prise en charge anticipée pour un produit* ayant un SMR
majeur ou important et une ASMR a minima de IV avant l'obtention
de son prix définitif. 2

accélérer la disponibilité de certains médicaments.

Le dispositif d'accés direct en synthése

ACCES DIRECT

(accordé par arrété publié au Journal Officiel)

l Information faite aupres du prescripteur

—>> PRESCRIPTEUR

Ordonnance avec mention obligatoire
« Prescription au titre de l'accés direct »
& information des patients (conditions
de prise en charge et de dispensation)

-

Identification et contact de la Pharmacie
a Usage Intérieur en amont pour :
« Commande ou vérification
de la disponibilité
+ Délais d'obtention du traitement

{:] PHARMACIE A USAGE INTERIEUR®

Retrait du traitement par le patient

Renouvellement

ASMR : amélioration du service médical rendu ; SMR : service médical rendu.
¢Pharmacie & Usage Intérieur : pharmacie d'établissement de santé tel que les hopitaux
ou certaines cliniques.

* Les produits concernés sont les spécialités pharmaceutiques
ne faisant pas l'objet dans une indication particuliere d'une
Autorisation d’Accés Précoce (AAP) mais disposant d'une
Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) dans l'indication sollicitée,
sans étre déja inscrites dans d'autres indications sur la liste « ville »
ni prises en charge au titre d'un Accés Compassionnel (AC) et
dispensées en pharmacie d'officine a ce titre.
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Pour tout traitement

disposant d'une autorisation d'acces

direct, la prescription se fait sur une
sur laquelle

« Prescription au titre de I'accés direct »

‘ ‘ Comment

prescrire
un médicament
en acceés direct ?

Lautorisation d'‘accés direct  Existe-t-il
peut parfois s'accompagner de des spécificités

de prescription ? , ,

C'est donc traitement-dépendant, mais
ces conditions vous seront communiquées
dans le Journal Officiel (JO) d'acceés direct.’

‘ ‘ Le traitement Durant la durée de l'acces direct
est-il remboursé (unan maximum & compter de la publication
a100 % ? du JO d'obtention de l'acceés direct),

Lorsque le traitement® est inscrit sur

l'une des listes « ville », « rétrocession » ou

« collectivités », les conditions de dispensation
et de prise en charge respectives au titre

de 'AMM s'appliquent et prennent le relais

sur les conditions de remboursement au titre
de l'acces direct.’

AMM : Autorisation de Mise sur le Marché ; JO : Journal Officiel.
aPharmacie & usage intérieur : pharmacie d'établissement de santé tel que les hépitaux
ou certaines cliniques.

‘ ‘ Pendant combien de

temps le traitement est-il
pris en charge au titre
de l'acceés direct ?

Si le traitement obbtient une prise en charge au titre de 'AMM a l'issue de I'acces
direct, les conditions de prescription, déliviance et prise en charge pourront étre
différentes de celles de la prise en charge au titre de l'acces direct.

Si pour une raison ou une autre, le traitement? n'était pas pris en charge

au titre de son AMM a l'issue de l'acces direct, la continuité des traitements
initiés serait cependant assurée pour une durée minimale d'un an & compter
de l'arrét de la prise en charge au titre de 'accés direct®. 2

Le traitement sera disponible  Le traitement
uniquement dans certains établissements  ggt-il disponible
de santé, mentionnés a larticle L. 162~ yqns toutes les

22—6, du gode dela sgcurlte sociale, pharmacies ?
les établissements disposant

(Voir au verso du document).

‘ ‘ Quelles sont Les patients doivent &tre informés

les informations par
& transmettre I'’Assurance Maladie mais également des

aux patients ? o . :

P (ce dernier n‘étant pas disponible
dans les pharmacies d'officine pendant la
durée de l'acces direct). !

# Dans l'indication considérée.
° Dans le cas ou la spécialité fait I'objet d'un arrét de commercialisation pour des raisons
sérieuses relatives d la sécurité des patients, il 'y a pas de continuité de traitement.

* Les produits concernés sont les spécialités pharmaceutiques
ne faisant pas l'objet dans une indication particuliere d'une
Autorisation d’Accés Précoce (AAP) mais disposant d'une
Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) dans l'indication sollicitée,
sans étre déja inscrites dans d'autres indications sur la liste « ville »
ni prises en charge au titre d'un Accés Compassionnel (AC) et
dispensées en pharmacie d'officine a ce titre.
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Exemple
d'ordonnance

EXEMPLE Consuitations sur rendez-vous
Docteur Claude

DERMATOLOGUE

Avenue de l'ordonnance
00000 SPECIMEN

N°RPPS SPECIMEN, (e 28 avril 2025

Ajouter la mention

« Prescription au titre
de l'accés direct » [E=———=N

Mme X, née le 17 avril 2000

PRESCRIPTION AU TITRE DE 1’ACCES DIRECT

Traitement Y A
Application 2 fois par jour - 1 tube/mois
Renouvelable

\ rie 15, coopté.
T Sesemromssss e

e lombre d'une assotiation de gestion agréée, rég|

\\ \\ \l‘“‘“\

RésOMEéDIT (réseau des OMéDIT) met & disposition une

qui répertorie de maniere géolocalisée certains
établissements de santé, mentionnés a l'article L. 162-22-6 du code
de la sécurité sociale, les établissements disposant d'une pharmacie
& usage intérieur (PUI)® ou certains hdopitaux des armées autorisés
a dispenser certains medicaments aux patients non hospitalisés.

Pour y accéder, scanner le QR Code ci-contre
ou rendez-vous a l'adresse :

OMEéDIT : Observatoire du Médicament, des Dispositifs médicaux et de I'lnnovation Thérapeutique.

¢ Pharmacie a usage intérieur : pharmacie d'établissement de santé tel que les hopitaux
ou certaines cliniques.

Scannez le QR code pour obtenir des informations
sur LEO Pharma ou rendez-vous sur :
www.leo-pharma.fr
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