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Bienvenue sur la plateforme dématérialisée de dépôt Sésame : https://sesame.has-sante.fr/portail  

Sur votre page d’accueil, en mode connecté, vous avez désormais la possibilité de : 

• Solliciter un rendez-vous pré-dépôt pour un accès précoce pré-AMM, 
• Déposer une demande ou faire évoluer une décision d'accès précoce 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

https://sesame.has-sante.fr/
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Pour solliciter un rendez-vous pré-dépôt accès précoce pré-AMM 

 

  

Lien vers la page internet HAS dédiée  
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Partie informations organisme déposant : 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Les champs obligatoires sont marqués par des astérisques, vous 
ne pourrez pas passer à l’étape suivante sans les compléter ! 

Le clic sur ce bouton enregistre automatiquement 
votre saisie en brouillon. Vous pourrez donc saisir  
votre formulaire en plusieurs fois. 

1 / 2 

Certains champs sont conditionnés par les choix effectués. Ex. Si un 
consultant représente le laboratoire dans ses démarches, alors vous devrez 
renseigner son Nom/Prénom, ses coordonnées et fournir la lettre de mandat. 

Idem si le laboratoire déposant et l’exploitant sont différents ! 
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Description de votre demande : 

2 / 2 
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Votre saisie est maintenant finalisée. Un rappel des informations saisies vous est proposé, avec bien 

entendu la possibilité de correction , avant envoi de votre demande à la HAS/ANSM : 
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Après concertation entre les deux agences concernées (ANSM et HAS), une réponse vous sera adressée 
concernant la recevabilité de votre demande.  

Si votre demande est acceptée, vous serez invités à réserver un créneau selon le calendrier préétabli via 
le bouton vert qui apparaîtra sur votre dossier : 

 

 

Votre présentation ainsi que la liste des participants devront nous parvenir via SESAME au plus tard sept 
jours avant la date du rendez-vous.   
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Pour déposer une demande ou faire évoluer une décision d’accès précoce 

 

Partie informations organisme déposant : 

 

Les champs obligatoires sont marqués par des astérisques, vous 
ne pourrez pas passer à l’étape suivante sans les compléter ! 

1 / 9 

Certains champs sont conditionnés par les choix effectués. Ex. Si un 
consultant représente le laboratoire dans ses démarches, alors vous devrez 
renseigner son Nom/Prénom, ses coordonnées et fournir la lettre de mandat. 

Idem si le laboratoire déposant et l’exploitant sont différents ! 
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Description de votre demande : périmètre et type de la demande 

Attention, la suite du formulaire de saisie ainsi que les pièces justificatives à fournir sont conditionnées 
par votre choix : veillez à bien sélectionner le périmètre et la typologie de votre demande ! 

 

 

  

3 / 9 

2 / 9 
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Informations concernant votre dossier (selon votre typologie de demande) : description de la demande  

 

Vous pouvez revenir sur la saisie d’une 
partie de votre formulaire en cliquant sur 
l’étape que vous souhaitez modifier 

4 / 9 
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Des messages d’aides ou encore des exemples sont 
disponibles tout le long du formulaire pour expliciter 
des points de la procédure.  
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Pièces à joindre obligatoirement à votre dossier : 

Attention à nos recommandations relatives aux : 
• formats des documents  
• règles de nommage 
• usage des zips… 

5 / 9 



Formulaire de dépôt électronique de dossiers Accès précoce en vue de leur évaluation HAS/ANSM 

Juillet 2021                                                                                                                                           Page 12 sur 17 
 

 

 Nous attirons votre attention sur l’importance de suivre les recommandations relatives aux pièces 
à joindre à votre dossier, en ce qui concerne les différents formats attendus, tailles maximales, ainsi que 
les règles de nommage des fichiers. En effet, le respect de ces aspects nous fera gagner du temps dans le 
traitement de votre demande.  

Eviter les caractères spéciaux dans le nommage de vos fichiers déposés. 

Si plusieurs fichiers de la même typologie, vous pouvez les regouper dans un zip. Par contre, nous vous 
prions d’éviter de zipper un seul fichier, ou d’inclure des fichiers zippés dans une archive zip ! 

 

 

 

 

 

 

  

Le format attendu ainsi que la taille maximale  
autorisée pour une pièce déposée sont indiqués 
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Pièces à joindre à votre dossier pour une demande d’accès précoce pré-AMM : 

 

  

6 / 9 
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Pièces à joindre à votre dossier pour une première demande ou un renouvellement d’accès précoce 
pré-AMM : 

 

Autres pièces à joindre à votre dossier selon votre typologie de demande d’accès précoce : 

 

  

7 / 9 

8 / 9 
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Autres pièces complémentaires à joindre à votre dossier : 

 

Formulaire simplifié 

A titre d’exemple, le formulaire à remplir pour un retrait d’une autorisation d’accès précoce ainsi que les 
pièces justificatives à fournir sont fortement allégés :

 

Si vous souhaitez déposer plusieurs pièces 
complémentaires, cocher « oui » pour répéter cette 
étape du formulaire. 

9 / 9 
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Votre saisie est maintenant finalisée. Un rappel des informations saisies vous est proposé, avec bien 

entendu la possibilité de correction ou rajout , avant envoi de votre demande à la HAS : 

 

Une fois votre demande validée et envoyée, vous allez recevoir un accusé de réception instantané 
contenant également un récapitulatif de celle-ci.  
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Plusieurs blocs sont accessibles sur votre page d’accueil SESAME :  

A chaque changement de statut (dossier en cours 
d’instruction, demandes de pièces complémentaires, envoi de la décision définitive, etc.), vous allez 
recevoir une notification vous invitant à vous connecter à votre espace SESAME pour prendre 
connaissance des informations/documents mis à votre disposition par les services HAS-ANSM.  

Via ce menu vous aurez accès à vos demandes en 
brouillon (pas encore soumises auprès de la HAS/ANSM), pour les compléter/modifier selon vos besoins. 

Ce menu vous donne accès à l’ensemble des demandes 
réalisées auprès des services HAS/ANSM. Vous pouvez ainsi prévisualiser vos demandes en cours, prendre 
connaissance des messages/documents mis à votre disposition. 

Vous pourrez également échanger avec les services HAS/ANSM sur le dossier en question : 

• répondre aux messages des services, 
• ajouter des pièces complémentaires, 

Pour tous ces échanges, veuillez utiliser le lien  présent sur la page de votre demande : 

 


