
Accès aux innovations thérapeutiques : 
L’accès dérogatoire, soutenable économiquement? 

Une réussite? 
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Liens d’intérêts

Comités scientifiques, interventions, invitations : 
– Fresenius, 
– Adienne, 
– BMS, 
– Roche, 
– Viatris, 
– Merck, 
– Esteve, 
– Gilead, 
– Pfizer, 
– Zentiva
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Rappels rapides points clefs de la réforme

Accès précoce (AP)
médicaments susceptibles d’être innovants 

avec engagement à déposer une AMM

Accès compassionnel  
médicaments non nécessairement innovants, non 

destinés à obtenir une AMM

AP1 pré-AMM AP2 post-AMM 
Autorisation accès 

compassionnel 
(AAC) 

Cadre de 
prescription  

compassionnel 
(CPC)

A la demande du laboratoire, 
Autorisation pour 1 an, renouvelable 1 fois  A la demande du médecin, 

autorisation pour 1 an, 
renouvelable 

A la demande ANSM, ministère de la Santé, 
INCa, centres maladies rares

autorisation pour 3 ans, renouvelable 

« SIMPLIFIER LES DEMANDES, HARMONISER LES PROCÉDURES, GARANTIR UN 
ACCÈS IMMÉDIAT AUX TRAITEMENTS ET UNE PRISE EN CHARGE RAPIDE POUR 
CES MÉDICAMENTS TOUT EN ASSURANT LA SOUTENABILITÉ FINANCIÈRE DU 

DISPOSITIF POUR L’AM ».
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Données 2019 - 2023 en cancérologie : 
Nombre patients, dépenses – Réussite?

ESMO 09/2024 Isabelle Borget, SNDS

EVOLUTION NOMBRE PATIENTS TRAITÉS EN ACCÈS PRÉCOCE 2019 - 2023

Données issues du 
Système National des 

Données de Santé (SNDS) 
01/2019 à 12/2023

Augmentation nombre patients traités  

Mensuel 500 à 7500 : x15
Annuel 5 500 à > 85 000 : x15 Réussite 

Pour les patients
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Données 2019 - 2022 toutes pathologies : 
Nombre patients, dépenses – Réussite?

Données issues du 
Système National des 

Données de Santé (SNDS) 
01/2019 à 12/2022

Augmentation nombre patients traités 
: 

5 516 à 39 224 
+611% (* par 7,1)

Données Isabelle Borget

Réussite 
Pour les patients
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Crainte : dynamique négative des accords des AAP 
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66% 49%
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EVOLUTION DÉPENSES ACCÈS DÉROGATOIRE
2019 (PRÉ RÉFORME) - 2022
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Augmentation dépenses de 
l’AD > x10

Données Isabelle Borget
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64 953 398

114 366 965
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330 068 736
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Soutenabilité pour 1 établissement de santé le CLB 
Evolution des dépenses de médicaments
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Evolution dépenses médicaments CLB  2019-2023 

Evolution des dépenses LES CLB Evolution Depenses ATU et AP n/2019

Evolution Depenses reste à charge n/2019

ONDAM
Augmentation 2019 - 2023

Environ + 25%

Dep Med reste à charge
2019 - 2023

Environ + 6%
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Evolution dépenses AP (AAC-AAP) 
point de vue collectivité
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2021-2023
Dep nettes Médicaments 

: +0,5 M€ soit +436,3%
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Soutenabilité point de vue collectivité 
Leviers de régulation de la dépense de médicaments 
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Maitrise médicalisée
MEP par AM.
Pertinence 

(rien de disponible depuis 2019)

Remises
Fixées par CEPS et 

Indus.
médicaments prix 

négociés (LES, AD)

Clause de sauvegarde
Se déclenche si

CAnet des médicaments >
au montant M voté lors de la 

LFSS.

Données issues LEEM

Clause de sauvegarde

Maitrise médicalisée

Remises

BAISSE DE PRIX 



Soutenabilité point de vue collectivité 
Leviers de régulation de la dépense de médicaments 

Comité économique des produits de santé – Rapport d’activité 2022
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Remises
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Données LEEM

+ 6,5%
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Soutenabilité point de vue collectivité
Données de la cour des comptes 2024
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2019-2023
Dep Médicaments en net: 

+2,3 M€ soit +8,8%
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Soutenabilité point de vue collectivité
Données DREES  - Dépenses santé 2022 édition 2023
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Direction de la recherche, des études, de l’évaluation et des statistiques

2013-2022
Transports : +1,7M€ (+39,5%)
Médicaments : +1,5M€ 

(+5,2%)
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Dédommagements Industriels et RH mises en place ES : 
valeurs en adéquation?

Exemple pour 1 ES
• Dédommagements période 07/2021 – 01/2025 : 

• Environ 280 k€

• Dépenses période 07/2021 – 01/2025 : 
• Environ 70 k€
• Comptabilisé  : 1ETP ARC
• Non comptabilisé : Temps médecin + 0,4 ETP phien + 6 mois d’ARC

• Solde période 07/2021 – 12/2024 : 
• Créditeur légèrement

20
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Dédommagements Industriels et RH mises en place ES : 
valeurs en adéquation?

Questions
• Comptes Equilibrés ? oui mais pas au début ; 

• Premier dédommagement 27/02/2023 soit à 18 mois
• nécessité de provisionner pendant près de 2 ans 

• Comptes Equilibrés ?  oui mais combien de temps, Pérennité du système ? 
• Fortes incertitudes sur les Recettes des dédommagements : 

• Négociations DGOS – Ind Med – Fédérations Hospitalières et Syndicats
• Expérimentation HAS et IA dans la collecte de données sur l’accès précoce 

• Fortes certitudes sur les Dépenses : CDI ARC engagé

21
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Conclusions

• Acces dérogatoire : Accès précoce  
• Accès patients Réussite? : Réponse claire  OUI

• Innovation thérapeutique AD : soutenabilité ?
• point de vue ES ?

• Possible

• Point de vue de la collectivité?
• Possible

• Système stable
• Comme toujours non beaucoup d’incertitudes 
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