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1. DEFINITIONS ET ABREVIATIONS

AAC
AAP
DAAC
ANSM
ANS
CPS
CPF
CRPV

e-Saturne

PUI
AF

AD
ND

Autorisation d’Accés Compassionnel (ex-ATU nominative)
Autorisation d’Accés Précoce (ex-ATU de cohorte)

Demande d’AAC

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
Agence du Numérique en Santé (ex-ASIP Santé)

Carte de Professionnel de Santé (médecins)

Carte de Professionnel de santé en Formation (internes en médecine)
Centre Régional de PharmacoVigilance

Application web permettant le traitement et le suivi des Autorisations d’Acces
Compassionnel

Pharmacie a usage intérieur

Avis Favorable

Avis Défavorable

AAC Non Délivrable

2. OBIJET DU DOCUMENT

Ce document est un guide d'utilisation de I'application e-Saturne a destination des pharmaciens de PUI des
structures de santé.

3. CONTEXTE METIER

L’ANSM a développé I'application e-Saturne dans I'objectif :

de faciliter le processus de traitement des demandes (initiales ou de renouvellement) d’AAC,
d’améliorer le temps et la qualité du traitement des demandes,

de fluidifier les démarches de I'ensemble des acteurs (médecin prescripteur, pharmacien, personnel de
'ANSM),

d’offrir une meilleure tracabilité de la demande, ainsi qu'une meilleure interaction entre les différents
acteurs.

>
>
>

>

4. PRE-REQUIS TECHNIQUES DE FONCTIONNEMENT

e-Saturne est une application web. Le poste informatique depuis lequel est exécutée e-Saturne doit répondre
aux exigences suivantes :

Disposer d’'un acces a internet

Navigateurs compatibles :

v
v
v
v

Firefox v102.0.0 ou supérieur
Chrome v64.0.0 ou supérieur
Edge v112.0.0

SAFARI

Pour 'authentification :

v
v

v
v

Disposer d’un lecteur de carte CPS et d'une carte CPS fonction « Médecin » ou « Pharmacien »
Disposer d'un lecteur de carte CPS et d’'une carte CPF fonction « Médecin » ou « Pharmacien »
(interne en médecine ou en pharmacie)

Disposer d'une carte eCPS fonction « Médecin » ou « Pharmacien »

Disposer d’'une carte eCPF fonction « Médecin » ou « Pharmacien » (interne en médecine ou en
pharmacie)

Si le poste informatique client de l'utilisateur ne dispose d’aucune application utilisant la carte CPS, il sera
nécessaire de procéder a l'installation d'un lecteur de carte CPS, ainsi que du composant « CryptolibCPS »
développé par 'ANS.

Javascript doit étre activé sur le poste utilisateur

Autoriser I'ouverture de fenétres pop-up du portail e-Saturne
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e Le portail « e-Saturne » a été congu pour fonctionner de fagon optimisée avec une résolution d’écran
de 1024x768 au minimum.

5. DESCRIPTION

5.1. Connexion du lecteur de cartes CPS a I'ordinateur

Si votre lecteur de carte est déja connecté, vous pouvez passer directement a I'étape 2.

Lecteurs PC/SC (Personal Computer / Smart Card) : la plupart des lecteurs PC/SC (y compris les lecteurs
PC/SC sur port USB) sont supportés par e-saturne. Si vous utilisez actuellement un lecteur USB pour lire votre
carte CPS dans le cadre d'une autre application, il est probable que « e-saturne » supporte également ce
lecteur.

Si vous souhaitez utiliser un lecteur USB avec e-saturne, celui-ci doit étre installé sur votre poste préalablement
a la procédure qui suit. Si vous utiliser un autre type de lecteur, vous devez vous référer a la documentation du
fabriquant.

Lors de la connexion d'un lecteur de cartes USB, Windows lance automatiquement [linstallation du
périphérique :

j Installation du pilote de périphérique %X

Clques ici pour abtenir le statut.

Aprés l'installation, vous pouvez vérifier I'installation de votre lecteur de cartes dans le Gestionnaire de
périphériques :

= Gestionnaire de périphériques - 0 n
Fichier Action Affichage 7
S L
4 @ Asns-poriable -
H Battenes
) Blustocth
Cartes b puce

lﬁ Cartes graphigues
& Cartes rsesu
7 Class for PdiPerts devices
= Claviers
& Contrbleurt sudio, waso it jou
9 Contrdleurs de bas USE
& Conbrdleurs de stockeges
i Contrdleurs IDE ATA/ATAR
i Endrées ef soees sudio
M Friet d aftente & Dimphetiasn |
4| Lectewrs de cartes & puce
T SCRTho USE Smart Card Brader
o Lectewrs de disqgue
B Moniteurs
(R Ordinateur
-,j. Penpheingque & scguiahen dumaga
U5 Perphengues dimterdface utikssteur
i Pahphehgques legicaehy
| Péviphérigues systéme
O ereceen
o ﬂ Sourna ef sutres périphérigues de poinlage
M AR Trisrhnad >

En cas de probleme lors de l'installation, reportez-vous a la documentation du fabriquant.

5.2. Installation des logiciels

Avant de vous connecter a I'application, vous devez installer les programmes nécessaires au fonctionnement
du site. Pour Windows 7 et 10, vous devez étre "administrateur" de votre poste pour pouvoir installer les
logiciels. Si ce n'est pas le cas, veuillez faire appel a votre administrateur informatique.
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5.2.1.Téléchargement du gestionnaire de cartes de I’ANS

Allez sur la page : http://esante.gouv.fr/services/espace-produits-de-certification/telechargements-
libres/cryptolib-cps-windows

Cochez la case pour accepter le contrat « Cochez* la case pour accepter les termes du contrat : ». Un lien «
Installeur de cryptolib CPS » s’affiche alors.

11 EAR T WET IR I ST W MY E R AT [ § N SO T W 1 ISR WA LA LA
pueangus Geprsion du pidsedd ponral Dans celle wpolfese B daiaion prer
eEEhE

En cas o6 shidion, quid que S0d e ol TS ssen Soll poodces & @ commpiils o)
Cochal” |8 Cls pour socepber les lsrmes da conirst E
"7 Chaay siskiafoss pour Maccanbulog

En cortan |5 cas, j@ e
of 2lp Uamairnnndsesiel B0

e E0Ar ki 9f g Connaissand e du continu du Cores] of
1 S U dar lesoueis G0l Mre s 18 pendddun

L Tl o CoCiest b € Ases Savvand & |8 Signsire Sudl Coninal < done & |'soepdalion o8
Sanlls | actapialion — 60 (oChan & CESE - parmed de Doursines o protecae dansiais
drsialishon Saems un GrveEnnnimen pous il SUoune vtk Elon T 68 reaisis oo
BrCoplston dégag db bole responsabils FASIF Sarié on cis d dysione bon foesent
vanrsl el natern

I DOCURENTS BLSOCES:

FICHIFES ATIACHE STamLLE

% a1
2 §i

ME

Cliquez sur ce lien pour télécharger I'installeur. Une fenétre s’affiche vous proposant d’enregistrer le fichier
sur votre disque.

Woulkz-vous entcuter pu enregities cryplolibops- S04t ene (112 WMa) 4 paite de esantegouetr !

W Cutppe o fichior peul endermmaan vl srcinalias . Exécuter Anrer

5.2.2.Installation du gestionnaire de cartes de I'ANS

Avant d'installer ce logiciel, nous vous conseillons de redémarrer votre ordinateur.
Recherchez sur votre ordinateur le fichier "cryptolib-5.0.43.msi" a I'endroit ou vous l'avez sauvegardé.
Double-cliquez dessus pour I'exécuter, puis suivez les instructions d'installation.

Eppe el s
Vedar-wram axAder ca fichiee ? Fatmrtrar o w4 e

Fyma i mislanna.
e oy el

e ams mraves L e 2 TeAREin i o e 17 T < =N

Epe e———— P diek
Tzt Potage Winoomi Instabes ﬂ e, ¢ rrahn bk o [ o o g e, s ﬂ [ A TR R S S—— —
De: ChUssrstaleOeserpoypto iop-5 02516l i = e ) e

[ ! ] PR TR PR PO T 8 Pl Polanint s DAL vEvata il s ST
[ ] ey e

L Kam - Chllmsregtale B Ords pprrmta b5 0025wl
Fefwar: AETHRCT KATIOMANT RS SPSTIMIS RIMIMRK..

I =
e e L L T TR e T o R e T e e

[] Touosrs darrardher avat d zove o fichier s S Sp———,

e e mran

o Laaboen adic argda thyas b o s de sblea maa o
* e e Nichier péssenie un danger poleniel Medoules gue ke
=" lagiciele des tdiem 200R Ve [OF VDN, Lmle s bas e ¢

Fermez les applications utilisant les composants cryptographiques CPS (Navigateur / logiciels médicaux),
puis cliquez sur « Installer ».
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5.3. Vérification de l’installation

A la fin de l'installation, redémarrez votre poste de travail.
Vous devez maintenant voir dans votre barre des taches une icone « Gestionnaire de carte CPS ».

I Gestioninaire de certficat CPS
Auture carde CFS g

Cette icone rouge indique que les composants cryptographiques ont bien été installés, mais qu’aucune carte
n'a été détectée. Pour détecter votre carte CPS, insérez-la dans le lecteur et branchez votre lecteur, puis a
I'aide d'un clic droit sur I'icdbne « Gestionnaire de carte CPS », rafraichissez la liste des lecteurs :

A proges de COM_
ﬂ FRafraichir
Lister I'état des bectewrs..

Cluitter

Fersennaliser.,

L’icbne devient alors verte, indiquant que la carte a été reconnue. La connexion a e-saturne est maintenant
possible.
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5.4. Configuration de Firefox

Si vous souhaitez utiliser Firefox pour vous connecter a e-saturne, il est nécessaire d'installer le module CPS
en vous connectant a cette adresse : http://testssl.asipsante.fr/, puis en cliquant sur le lien « Installeur XPI de
I'extension CPS pour Firefox »

Tester l'asthentification d'acces avec les cartes
CP52ter, CPS2ter test,
CPS2 ek CPS3 best

nstal {2} "Extansion CFS pour Firefoy

ztion du Pénphengue PKCIS11 et ntegratan g5 Cerbificaks racing ASIP Sante CPS

Eire Wied "TEGRT S5L
ALLE Sarcs

Pour les autres navigateurs (Chrome, Edge), aucune autre action n'est nécessaire.

5.5. Acces et authentification

Dans votre navigateur, saisissez I'adresse URL de connexion suivante :
https://icsaturne.ansm.sante.fr/

e.ssturne

0 s‘identifier avec
PRO SANTE CONNECT
0 U servies du ministies chargs da lo Sanié

120

5.5.1.Pour vous connecter avec une carte CPS:

0 Branchez le lecteur de carte CPS au poste informatique, puis insérez la carte CPS dans le lecteur
0 Allez sur I'onglet Carte CPS et cliquez sur se connecter avec la carte CPS
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http://testssl.asipsante.fr/
https://icsaturne.ansm.sante.fr/

Connectez-vous

WOUS POUVEZ VOUS CONNECTer & ce service en
utilisant votre carte CPS.

Application e-CPS Carte €PS

arte CPS dans le
sur Se connecter
avec la carte CPS.

‘SE CONNECTER AVEC LA CARTE CPS

ionnées et vos droits

En savoir plus sur la gestion de v

ATTENTION : Toujours connecter la carte CPS dans le lecteur avant de cliquer sur carte CPS. Eviter de
créer un raccourci, privilégier un favori dans le navigateur.

Vérifiez que le gestionnaire de carte CPS est actif.

[
54
L
Vo

Personnaliser...

L’écran suivant peut éventuellement s’afficher :

0 Le cas échéant, cliquez sur « Poursuivre avec ce site Web (non recommandé) »
L’écran de Bienvenue s’affiche et invite a I'authentification de I'application via le bouton « Se connecter ».

Le code PIN de la carte CPS/CPF utilisée est nécessaire pour I'authentification. En cas d'oubli du code PIN,
contactez 'ANS au 01.58.45.32.50.

5.5.2.Pour vous connecter avec une carte eCPS :

Lien vers le site de I'ANS : https://esante.gouv.fr/produits-services/e-cps?position&keys=e-cps&pageNumber=1

0 Allez sur I'onglet Application e-CPS
0 Rentrez votre identifiant RPPS (Votre numéro RPPS précédé d’'un 8) et cliquez sur « se connecter

avec eCPS »
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https://esante.gouv.fr/produits-services/e-cps?position&keys=e-cps&pageNumber=1

Connectez-vous

Applization e-CPS Cane CPS

mabile e-CFS.

it lapplication

Uidentifiant RPPS est obligatoire

SE CONNECTER AVEC E-CPS

Vous allez recevoir une notification de votre application e-CPS sur votre téléphone, cliguez dessus et
entrez votre mot de passe e-CPS puis choisissez le numéro affiché sur la page de connexion sur

votre ordinateur.

Authentification

Virification de wotre identité en 2 dapes

fication ou cuvert Iappicstion o OFS, valder Is domaads
tééphane portable. en rénisant les actions saivantes

Aprés avar accepti i

D) saisie de voue ot de passe
) Selestion du code affiché ci-dessous pamiles trovs codes propasts

27

1vous reste 40 secondies pour valider votre demande dauthentification

DTl Lot

Vous arrivez sur votre profil :
asaturne aw SoDoBRE0non - P ——— 1
o se s s

[ Ee e

Pour consulter les CGU, positionnez la souri sur le champ, et faites rouler la molette.

Indiquer que I'on a pris connaissance et que I'on accepte les conditions générales d’utilisation
Lors de la 1 connexion uniquement, I'application s’ouvre directement sur votre profil. Tout en bas de I'écran :

Consultez les conditions générales d'utilisation en cliquant sur le lien hypertexte « Conditions
générales d'utilisation ».
e Cliquez sur le bouton
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5.6. Présentation de I'application e-Saturne

CAPSULE PUIO1 Présentation e-Saturne

c.saturne (9] n n n & VIRGINIE MARTIN i
Demandes &n brouillon preszipteur 0 Demandes & trans NSM 8 Jz dois donner une réponse 1 Jamands une réomnse de [ANSHM 1 :\errree &n cours de »a\R 11 AAC nonWroyer 2 ARCdrenouvelr 4 AACEranoueler (date de fin devalidng dépami) 6
Demands: d AT surlesquetes ma Sl e cinie 33 AAC an cours ANSM 10
Demands AAC P a =
Informatians Génrales Médicament Suivi Décision Fatient Prescripteur PUI
e Mumérode Eut Type Solution Date de transmission & Datzdela Date de fin de Hom Frénom Date de naissance Hom Prénom Erablissement Nom
dossier conversationnel  dAAC hérapeutique VANSM décision validité Fatient Fatient Patient Prescripteur Prescripteur Prescripteur PUI

(@ PROFIL de la personne connectée

(@ Fiche utilisateur : permet de créer/modifier son profil.

& vican MARTN

asatuine as (o lall~ )=

@) Fraemacen: v masnn i

Chnt [ Frenm Bant Dawe S rarmnanan

Racivint ot amists [ s e ontemation)

T e THL poriy L

(3) CREER UNE DEMANDE D’AAC : permet d’accéder au « formulaire de demande »

(@) SYSTEME DE « BANNETTES » : tri effectué & partir de toutes les demandes d’AAC. Permet de visualiser
les actions a mener rapidement, notamment reprendre une demande d’AAC au statut « en attente validation
PUI » ou au statut « Brouillon » pour la finaliser et la transmettre & 'ANSM.

Demandes itransmeto= 3IANSM 8 Jedosdonmeruneréponss 1 JatiendsunerdponsedeANSM 1 Demandesencoursdewalidid 13 AACnonocropfes 2 AACArenouveler 4 AACA remoueler date de fin de valiitd dépaside) 6

AAC 2n cours ANSM 10

CAPSULE PUIO5 Banettes Pharmacien

a: Demandes en brouillon prescripteur : permet de voir qu’un prescripteur a initié une demande sans la
transmettre a la PUI. Vous pouvez répondre au prescripteur s’il ne comprend pas pourquoi vous ne I'avez pas
encore recgue ou la finaliser le cas échéant.

b : Demandes a transmettre a I’ANSM : a vérifier/finaliser et a transmettre a '’ANSM ou a cléturer si
abandonnée

¢ : Je dois donner une réponse : répondre a une demande d’'informations de 'ANSM
d : J'attends une réponse de I’ANSM : j'ai répondu a la demande de 'ANSM
e : Demande en cours de validité : AAC en cours de validité qu'il est possible de renouveler

f: AAC non octroyées : avis défavorables et AAC non délivrables (ex. le laboratoire ne met pas le produit a
disposition)

g : AAC arenouveler : AAC en limite de validité

10
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https://www.youtube.com/watch?v=gC6bdUjO6sk&list=PLWW-ynCS_y0u2mtH5Z5WctDAB5-QSv4YE&index=2
https://www.youtube.com/watch?v=q5VWrXYCC7w&list=PLWW-ynCS_y0u2mtH5Z5WctDAB5-QSv4YE&index=5

h : AAC arenouveler (date de fin de validité dépassée) : au dela de 3 mois aprés la date de fin de validité il
n’est plus possible de les renouveler. Si besoin, refaire une demande d'initiation de traitement en précisant que
le patient a déja recu ce traitement, a quelle(s) date(s) et sous quel(s) N°(s) d’AAC.

i : AAC en cours ANSM : demande en cours de traitement & ’ANSM

j : Toutes mes demandes : demandes d’AAC sur lesquelles mon nom est cité

(5 Solution thérapeutique : Liste des indications par médicament (disponible en AAC)

(®) Liste des indications

(@ Liste des médicaments disponibles en AAC

Liste des documents : CGU, Mentions Iégales CNIL, Manuel utilisateur, FAQ,....

A tout moment, vous pouvez revenir sur la page d’accueil en cliquant sur « e saturne » en haut a gauche de

I'écran. La page d’accueil s'ouvre par défaut sur la bannette « Brouillon » afin de visualiser les demandes non
finalisées, en attente de transmission a la PUI.

5.6.1.Modification du compte utilisateur
A NOTER : Il est indispensable de disposer d’'un compte e-saturne pour demander une AAC. Les informations
complétées permettent de faciliter la saisie des demandes, de recevoir les mails de TANSM, dans le cas de
demandes d'informations complémentaires ou de la notification d’'avis rendus. Le téléphone professionnel
permet a '’ANSM de joindre la PUI en cas de probléeme ou de question complémentaire.
A tout moment, il est possible d'accéder a son compte utilisateur et d’ajouter, modifier, supprimer un lieu
d’'exercice.

Pour accéder a la modification de son compte, une fois connecté(e), cliquez sur le bouton vert
« Ouvrir ma fiche utilisateur » (2) en haut de I'écran, a gauche du bouton « »,
L’écran ci-dessous s'ouvre.

CAPSULE PUIO2 Mise a jour profil pharmacien

@ Pharmacien : VIRGINIE MARTIN Enregistrer & Fermer = Fermer

PUI principale

PUI CH, d'Agen

Civilité Nom Prénom Actif Date d'inactivation

Tél. portable

0 22
Fax
#® Echanges @ Autres lieux d'exercice 1
Echanges
» a

5.6.2.Ajouter un lieu d’exercice

Pour ajouter un lieu d’exercice, cliquez sur « Autres lieux d’exercice » (©). L’écran suivant s’ouvre.

11
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https://www.youtube.com/watch?v=XRppY_IQxzY&list=PLWW-ynCS_y0u2mtH5Z5WctDAB5-QSv4YE&index=3

L g inandtad Waamies o1 v Cose paral ils

Cliquez sur le bouton « Associer PUI » (2) & droite de I'écran. La liste de toutes les PUI apparait.

@ Sélectionner PUI

Fermer

Identifiant Téléphone Actif/  Dae Feléphone.
SIRET.DUNS  Muméroetvoie  Code postal ville: Fays Mail (standard) Fax Commentsire  inactif  dinacthvation  Comtact contact Mail contact

x X x x X x x x x X v X

[
x
x

x

routs de 47003 AGEN 0553697071 0253637807 Ou
Villznauve

avenue des

0442330848 0422339021 O

Tamaris

0456723333 0466783444 O

0322087140 0322087141 O

0238858078 0238059167 O

Tapez quelques lettres du nom de la PUI recherchée, en ajoutant une « étoile* » dans le champ « Nom » (3.
Ex. « Age* » pour la PUI d’Agen. L'application vous propose une liste restreinte. Cochez la case dans la colonne
de gauche face au nom de la PUI souhaitée. La ligne se colore en jaune-orangé. Cliquez enfin sur le bouton
bleu « Sélectionner » (@). Le nouveau lieu d’exercice a été incrémenté.

CAPSULE PUIO3 Ajouter / Supprimer un lieu d’exercice Pharmacien

@ e P

o ela U taphons (e W 1 e Coce pond i

Cliquez sur « Enregistrer » en haut a droite de I'écran. Puis « Fermer ».

5.6.3.Supprimer un lieu d’exercice

Pour supprimer un lieu d’exercice, cliquez sur « Autres lieux d’exercice » (@). Dans la colonne de gauche,
cochez la case correspondant a I'établissement concerné. Cliquez sur le petit menu juste a la droite de la case
cochée et cliquez sur « Supprimer ». Un pop-up s'ouvre invitant a confirmer la suppression.

@ Autres lieux d'exercice
S

7] 7 = Exporter R
rsanté

W Supprimer
v e e HGOpital Nord

Cliquez sur « Enregistrer » en haut a droite de I'écran. Puis « Fermer ».

5.6.4.Modifier des données liées a un lieu d’exercice (ex. I'adresse, le nom)

Il est possible de modifier la dénomination/adresse d’un lieu d’exercice.
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https://www.youtube.com/watch?v=ve5TPBM1fD0&list=PLWW-ynCS_y0u2mtH5Z5WctDAB5-QSv4YE&index=4

Cliquez sur la « petite fleche » a cété d

Modifiez la ou les donnée(s) souhaitée(s) puis cliquez sur le bouton « Enregistrer ». Puis « Fermer ».

Par défaut, e-saturne est paramétré pour envoyer un mail pour signaler :

@ Wapital: €. dihgen.0 i8)

vt

Commantsiny

5.7. Paramétrer I’envoi de mails

u nom de I'établissement.

estifartl MREE ERBGS

Cote ot e

gu’un prescripteur a fait une demande pour votre PUI
que 'ANSM a besoin d’'informations complémentaires

gu’une décision a été rendue dans e-saturne, méme pour les avis favorables automatiques.

L'écran suivant apparait :

szt

Date & matreation

Dt o mactvaticn

gu'un renouvellement d’AAC est a demander si vous avez programmé une alerte.

Si vous ne souhaitez pas recevoir de mails, vous devez cocher « NON » dans la case « Recevoir les mails ».

Vous pourrez retrouver :
la demande d’'un prescripteur dans la bannette : « Demandes a transmettre a I’ANSM »
la demande d’information de '’ANSM dans la bannette : « Je dois donner une réponse »

Civilité

la décision rendue dans la bannette « Demande en cours de validité » pour un avis favorable, ou dans

la bannette « AAC non octroyées » pour les avis défavorables et les AAC non délivrables.

PDTAUT_DOCO027 V.03
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6. TRAITER UNE DEMANDE TRANSMISE PAR UN PRESCRIPTEUR DANS E-SATURNE

En tant que Pharmacien d’une PUI, vous étes amené(e) a recevoir et traiter les demandes faites dans e-Saturne
par les prescripteurs.

Si vous avez activé I'envoi de mails dans votre profil, vous recevrez I'information gqu’une nouvelle demande est
parvenue dans votre PUI.

Nouvelle demande AAC pour votre PUI
2 eSATURNE <noreply-esaturne@ansm.sante.fr=
(O mercredi 12 avil 2023 10:35:31

Bonjour,

Une nouvelle demande d'AAC n®1000041 a été transmise a votre PUL
Pour |a consulter, rendez-vous sur votre application eSaturne -
https/ficsaturne.ansm.sante fif

Bien cordialement

Agence Mationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé - http://ansm.sante fr/

Ce message est automatique, merci de ne pas y répondre directement.

= Consulter les demandes d’AAC a transmettre a I’ANSM

A NOTER : a I'ouverture de I'application, I'écran s’ouvre par défaut sur la bannette « Demandes en brouillon
prescripteur».

Les AAC demandées par les prescripteurs arrivent dans la bannette « Demande a transmettre & I’ANSM »

c-saturne am (. Nl =« s = EE c|

Je dois donner une réponse 1 Jamends une répanse de FANSM 1 Demandes &n cours de validin 13 AAC nen caropées 2 ACErznouveler 4

& VIRGINIE MARTIN

Demandes an AAC & rznouveler (date de fn de validng dépaszésl €

Demandes &

Demande AAC .

Informations Générales Midicament Suivi Décision Patient Prescripteur PUI

- Numérode  Etat Datede wamsmission  Datedels  Dmedefinde  Nom Prénom  Datedenaissance  Nom Prénom Etablissement
dossier conversationnel  Type dRAC Solution thérapeutique ATANSM décision validité Fatiem  Patient Patient Prescripteur  Prescripteur  Prescripteur Nom PUI

50 mg. comprimé pelliculé / Mutztion gain

dhgen

oup w 18/08/1345 DUPONT

Pour prendre connaissance d’une demande, cliquez sur son « numéro de dossier ».

ASTUCE : Pour vous déplacer plus rapidement dans les différentes colonnes, cliguez sur la molette de la
souris, restez appuyé et déplacez la souris dans les colonnes vers la droite ou la gauche.

Vous pouvez ouvrir chaque onglet afin de vérifier les informations saisies par le prescripteur en cliquant sur
les petites fléches en bout de chaque champ ).

Quel que soit le moyen de récupération de la demande, plusieurs possibilités sont proposées :
1  Transmettre la demande en I'état & 'ANSM Q).

2 Modifier la « Demande » faite par le médecin prescripteur en cliquant sur les petites fleches en bout de
chaque champ () puis sur « Enregistrer » (4).
3 Cléturer la demande (I'annuler) (3.

14
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Demande AAC: 133125 &

Fermer

© Infermaticns Géndrales v

@ Piéces jointes

ifications 1 Demands AAC 1 1) Journal des modifications

o
B
o
i
n

Fichier ~ Type d piéce-joints Visible uniquement par ANSM 2

Lorsque vous cliquez sur « », un écran de confirmation apparait. Cliquez sur « »,

Confirmer

Etez-wous slr de vouloir exécuter cette action 7: Transmettre 3 I'AMNSM

L]

7. CREER UNE DEMANDE D’AAC

7.1. Faire une demande initiale d’AAC

Tout Pharmacien d’'une PUI peut :

VVVYVYY

Créer une demande initiale d’AAC au nom d’un médecin prescripteur
Créer une demande de renouvellement d’AAC

Modifier une demande d’AAC transmise par un prescripteur

Modifier / finaliser une demande a I'état de « Brouillon »

Transmettre une demande d’AAC a ’ANSM

Il est possible de sauvegarder au statut « Brouillon », avant de transmettre la demande a 'ANSM, les
informations saisies en cliquant sur le bouton bleu « Enregistrer » (4) situé en haut de page.

A tout moment, en cours de création d’'une demande, si vous souhaitez vous arréter et reprendre la saisie
plus tard, cliqguez sur le bouton bleu « Enregistrer » en haut a droite de la page. Votre demande sera
enregistrée en I'état. Vous pourrez la retrouver dans la bannette « Demandes a transmettre a ’ANSM», &
partir de la page d’accueil.

Vous pourrez la reprendre, éventuellement la modifier ou la compléter, I'enregistrer a nouveau et la

«

»

Vous pourrez également choisir de I'annuler, en cliquant sur le bouton « Cléturer ».

Pour transmettre une demande d’AAC, il faut remplir ou compléter les informations concernant :

1.

o gk wN

Le prescripteur

La PUI

Le patient

Le traitement

Les engagements a caractére légal

Fournir tout complément d’information et piéces jointes nécessaires a une instruction rapide par
'TANSM.

1- Depuis I'écran d’accuell, il est possible d’accéder au formulaire de demande d’AAC en cliquant sur «

» @

15
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esaturne ag & VIRGINGE MARTIN

Cries Dremasde RAC

L’écran suivant s’ouvre.

rescriptzur + Cresr Damands AAC

Creer Demande AAC Enregistrer & Femmer  Fermer

O Informations Gendrzlzs v
3, Prestripteur v m .} v
o e ¥
G0 MEdiczment v

A Cemande v

(@ INFORMATIONS GENERALES : horodatage de la demande. Aucune action requise. Vous pourrez
cependant noter le N° de la demande pour la retrouver plus facilement en cas d’interruption de la saisie avant
la I'envoi a ’ANSM deés que vous aurez enregistré les données patient.

CAPSULE PUIO6 Créer DAAC Informations générales

© Informations Générales >
Numéro de dossier * Date de la demande Type d'AAC Etat conversationnel *

136434 07/11/2022 Initial - Pas de conversation -
Numéro de dossier demande initiale * Renouvellement demandé * Date de fin de conversation

136434 Ou Non

(2 Prescripteur : Données concernant le prescripteur.
Pour initier une demande et pouvoir I'enregistrer, il faut & minima enregistrer les informations concernant le
prescripteur, a savoir :

e L'identité

e [L’établissement

Si le Prescripteur a déja activé son compte dans e-Saturne, il suffit de saisir quelques lettres de son nom dans
le champ « Nom Prescripteur », de choisir le Prescripteur dans la liste proposée en vérifiant son numéro RPPS
et toutes les informations le concernant se compléteront automatiquement.
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https://www.youtube.com/watch?v=gHGFdC7DDa0&list=PLWW-ynCS_y0u2mtH5Z5WctDAB5-QSv4YE&index=6

Créer Demande AAC

@ Informations Géndrales

o Prescriptewr >

Mom Prescripteur Prénom Prescripteur Ciwilité Prescripteur

Tél. bureau Prescripteur Fax Prescripteur Email Prescripteur

Muméra RPPS Prescripteur

Etablissement Prescripteur

Lm Patient

Il est également possible de faire une recherche en cliquant sur la «loupe » & droite du champ « Nom
prescripteur ». L’écran avec la liste de tous les prescripteurs enregistrés apparait.

Selectionnes Prescripteus
@® a

Faites défiler la liste ou saisissez quelques lettres du nom du prescripteur dans le champ correspondant de la
colonne.

Cliquez sur le prescripteur souhaité. Les données se remplissent automatiquement.

Cliquez sur le bouton bleu « Enregistrer » en haut a droite de la page.

CAPSULE PUIO7 Créer DAAC Informations Prescripteur et Patient

(3 PUI : Données concernant la PUI.

Par défaut, c’est la PUI (3) de rattachement du Pharmacien connecté qui s'affiche. Sile Pharmacien connecté
dispose de plusieurs lieux d’exercice, choisir le lieu approprié.

s £U >
Mom PUI * Teléphone (standard) PUI
Fax PUI Pelail FUI

Pour se faire, cliquez sur la « loupe » (a) et sélectionnez la PUI directement dans la liste (b). Si plusieurs PUI
ont été enregistrées dans la fiche utilisateur (les lieux d’exercice du pharmacien connecté sont proposés dans
la liste déroulante), choisir la plus appropriée.

Sélectionner PUI
@ o e

Wentifant Tétéphane Acit/  Date Téiéphone
SIRET, DUNS Numéro stvoie  Code postal Ville Fays Wil (standard) Fax Commentaire inactif  diinactivation Contact contact. Mail contact

PUICH. dAgen 793 acEn

route de.

PUICH.du Fays avsnue des

[EEPEEREY

Vous pouvez aussi procéder a une recherche de PUI en saisissant quelques lettres de la PUI dans la colonne
« Nom » et sélectionner la PUI désirée dans la liste (b) proposée.
Cliquez sur la PUI souhaitée. Les données se remplissent automatiquement.
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https://www.youtube.com/watch?v=CZQzOw-gv3g&list=PLWW-ynCS_y0u2mtH5Z5WctDAB5-QSv4YE&index=8

Cliquez sur le bouton bleu « Enregistrer » en haut a droite de la page.
(@) PATIENT : Saisir les informations concernant le patient.

| Patient

Nom Patient Prénom Patient Sexe Patient

A Masculin

Date de naissance Patient Age Patient Faids Patient

85 ans 7] &7 (2]

16/08/1936

Date de naissance inconnue Patient [] Age inconnu Patient Paids inconnu Patient [

Indiquez les informations concernant le patient :

1- Le nom : Saisie des 3 premiers caractéres ; pour le prénom : saisie des 2 premiers caractéres

2- Lesexe

3- Ladate de naissance (I'age est alors calculé automatiquement) sinon indiquer I'age (en jour(s) : 3 jours ou
en mois : 3 mois ou en « an(s) » : 3 ans, si la date de naissance est inconnue.

4- Le poids.

Cliquez sur le bouton bleu « Enregistrer » en haut a droite de la page.

Ces informations sont indispensables pour l'instruction du dossier par I’ANSM.

(5) MEDICAMENT : écran concernant les informations sur le médicament demandé : 3 cas possibles.

A NOTER : La liste des médicaments disponibles en AAC est consultable sur le site internet de 'ANSM
(https://ansm.sante.fr/documents/reference/referentiel-des-specialites-en-acces-derogatoire).

Saisir les informations concernant le médicament demandé (le nom de la spécialité ou I'indication ou le
laboratoire) : 3 cas possibles :

olution thérspeutique

Jai trouvé mon médicament mais pas avec la bonne indication

Je n'ai pas trouvé mon médicament

Spécialité Substance active Forme pharmaceutique

Dasage Unite dosage ‘Conditions de Prescription et de Délivrance du médicament

Critéres doctroi Autres informations Solution thérapeutique

Lien vers le PUT

o

Domaine thérapeutique
Motit o inactivation du médicament Motif d'inactivation de Findication / médicament

Complément diinformation

a : « Solution thérapeutique » : Liste de tous les médicaments disponibles en AAC, avec notamment (toutes)
leur(s) indication(s) correspondante(s).

Vous pouvez rechercher un médicament par son nom commercial, sa DCI, sa dénomination provisoire (nom
de code donné par le laboratoire exploitant), par son indication ou par le nom du laboratoire.

b : «Je n’ai pas trouvé mon médicament » : Le médicament n’est pas présent sur le référentiel

c : « J'ai trouvé mon médicament mais pas avec la bonne indication » : Le médicament est disponible en
tant que « Solution thérapeutique » mais dans d’autres indications que celle souhaitée.

Ces 3 options sont détaillées ci-dessous.

(6) DEMANDE : Détails du traitement demandé.
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https://ansm.sante.fr/documents/reference/referentiel-des-specialites-en-acces-derogatoire

[1 Demande

registrer & Fermer [RIELENEEERERLV] = Fermer

Demii tion Association thérapeutique *
Durée demandée Unjideglyrée demandée
‘ e o

Je m'engage a étre conforme avec les critéres d'octroi du référentiel =

Justification de la demande
Editer Insérer Format Tableau Outils

B 1T AL = F =

(11
iii
<
il
<
i
i

Ces informations sont indispensables pour 'instruction du dossier par I’ANSM.

Complétez tous les champs, puis cliqguez sur « Enregistrer ». Le fait d’enregistrer ouvre un nouvel onglet en
bas de la demande d’AAC permettant de joindre des fichiers complémentaires en cliquant sur « Créer ».
CAPSULE PUI11 Créer DAAC Demande

Joignez toutes piéces utiles et le motif de refus de I'intégration du patient dans I'AAP, le cas échéant.
ATTENTION : seules pieces jointes au format PDF, JPEG, PNG et TIF(F) sont autorisées.

A ce stade, votre demande est enregistrée en I'état. Si vous ne la transmettez pas a '’ANSM, vous pourrez la
retrouver dans la bannette « Demandes a transmettre a I’ANSM », a partir de la page d'accueil.

Vous pourrez la reprendre, éventuellement la modifier ou la compléter, I'enregistrer a nouveau et la transmettre
a ’ANSM.

Vous pouvez également choisir de I'annuler, en cliquant sur le bouton « Cloturer ».

n'est envisagée et que la demande est compléte, cliquez sur « »,
a-saturne as [N l=1s =B Y —
ot 5 8 -
Confirmer

Etes-vous slr de vouloir exdcuter catte action *: Transmettre 3 'ANSM

()

, cliquez sur « Créer »

L'écran suivant s’ouvre.

La demande est transmise a 'TANSM.
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https://www.youtube.com/watch?v=3x2XSyfOxuE&list=PLWW-ynCS_y0u2mtH5Z5WctDAB5-QSv4YE&index=11

@ oo [ treegreee - [T

E———

Plumsina de durssier AAE Bl demarnie AL

Cliquez sur « Choisir un fichier » et sélectionnez le fichier souhaité. Le fichier apparait ainsi :

Ty o plice-jimin

Humien de dosier AAC ECat pemange AN

Cliquez sur « Enregistrer » et « Fermer ».
A ce stade, votre demande est enregistrée en I'état. Si vous ne la transmettez pas a ’ANSM, vous pourrez la
retrouver dans la bannette « Demandes a transmettre a ’ANSM », & partir de la page d’accueil.
Vous pourrez la reprendre, éventuellement la modifier ou la compléter, I'enregistrer a nouveau et «
»,
Vous pouvez également choisir de I'annuler, en cliquant sur le bouton « Cléturer ».

7.2. Médicament répertorié dans la liste des médicaments disponibles en AAC @

7.2.1.Demande conforme aux critéres d'octroi du Référentiel des AAC

Dans le champ « Solution thérapeutique » (a), vous pouvez rechercher un médicament par son nom
commercial, sa DCI, sa dénomination provisoire (nom de code donné par le laboratoire exploitant), par son
indication ou par le laboratoire.

CAPSULE PUIO8 Créer DAAC Conforme aux criteres

Faites une recherche de médicaments en saisissant du texte dans le champ correspondant (a), puis
sélectionnez le médicament dans l'indication voulue telle qu'indiquée en cliquant sur la ligne concernée par la
solution thérapeutique dans le menu proposé.

Les champs de 'onglet « Médicament » se complétent automatiquement.

fo Médicamen:

Solution thérapeutique
LEUIKINE, sargramostim, 250 g/, poudre pour solution injectable / Protinose aivécle

Vous pouvez également cliquer sur la « loupe » a droite du champ en bout de ligne a droite de I'écran. La
fenétre suivante s’ouvre et une ligne de champs de recherche apparait.

ASTUCE : Pour vous déplacer plus rapidement dans les différentes colonnes, cliguez sur la molette de la
souris, restez appuyé sur cette derniere et déplacez la souris dans les colonnes vers la droite ou la gauche.

Sélectionner Indication / Médicament B -
@ = a
Médicament Indication Lien Indication / Médicament
Hom Unitéde  Comm
Laborataire Durée ladurde  delad
pharmaceutique Forme maximum  madimum  d'une
Dénomination de la titulaire Actif / pharmaceutique  Dosage du Etat du Nom de la substance du Etat de Domaine Service Actif / demande demande  deman
spécialité - &di Inactif  du mé o : édi Indication Tindication thérapeutique  ANSM Inactif  Solution thérapeutique initisle initisle  initiale
| Q x Q x v X Q x x v X Q x Q x v X Q x Q x v X x x v X

ADAVOSERTI

Dépanc

justificz

ASTRAZENECA | Actif géuls 75 Version antdnisure  (adavosertin 73) Sarcome Version antérieure  Oncologiesolide  DMM1-1 Inactit

75 my, gélulz /S

50 Version validss (alpelisib} Version validse Dermatologie DMM2-3

dindication

ALPELISIB, (apsisib). 50 my - ; comprimé . P——
S NOuARTIS Acif 2 ) Version validée  (alpelicib)
comprimé pelliculé peliculé

Mutstion gain de

e Versionalidée  Dermawiogie DMM2-3
fanction KRAS

Mutation gain d fonction
KRAS
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https://www.youtube.com/watch?v=Fm-P8NpF2Ic&list=PLWW-ynCS_y0u2mtH5Z5WctDAB5-QSv4YE&index=8

Vous pouvez ainsi effectuer une recherche en fonction de I'un des criteres en haut de chaque colonne.
Saisissez quelques lettres et appuyez sur la touche « Entrée ».

Sélectionnez le médicament dans l'indication voulue telle qu'indiquée en cliquant sur la ligne concernée par la
solution thérapeutique. Les champs de I'onglet « Médicament » se complétent automatiquement.

Qo Médicsment >

Nouvesu médicament 7 MNowvelle indication ?

Je n'ai pas trouvé mon médicament Jai trouvé mon médicament mais pas avec la bonne indication

Spécialité Substance active Forme pharmzcsutique

Dosage Unité dosage Conditions de Prescription et de Délivrance du médicament

Critéres d'octroi Autres informations Solution thérapeutique

Lien vers le PUT

Domaine thérapeutique

Cliquez sur « Enregistrer ».
Complétez ensuite tous les champs de I'onglet « Demande » (cf. supra).

AOun T CorgEIn Ao e

Uit thor i i

8 I A-£L F¥3INB £ 3 %

< S

Si votre demande est conforme aux criteres d’octroi, il est inutile de justifier la demande. La case « Je m’engage
a étre conforme aux critéres d’octroi » est cochée par défaut.

De méme la case « J'atteste avoir informé le Médecin prescripteur des modifications réalisées et avoir recueilli
son accord pour ces modifications » est cochée par défaut.

Cliquez sur « Enregistrer » et joindre les éventuelles « Pieces jointes » (cf. supra).

A ce stade, votre demande est enregistrée en I'état. Si vous ne la transmettez pas a 'ANSM, vous pourrez la
retrouver dans la bannette « Demandes a transmettre a I’ANSM », a partir de la page d'accueil.
Vous pourrez la reprendre, éventuellement la modifier ou la compléter, I'enregistrer a nouveau et «

»,

Vous pouvez également choisir de I'annuler, en cliquant sur le bouton « Cléturer ».

Des transmission a '’ANSM, la décision sera rendue et disponible dans e-saturne dans la bannette « Demandes
en cours de validité ».

21
PDTAUT_DOCO027 V.03



7.2.2.Demande non conforme aux criteres d'octroi des AAC du référentiel des acces
dérogatoires

» Absence de critere d’octroi

 Le médicament que vous souhaitez prescrire est présent mais sans critere d’octroi, le sélectionner. Tous les
champs du médicament sont automatiquement complétés.

Mlition thérapeutique
-

J'ai trouvé mon médicament mais pas avec la bonne indication

Spécialité Substance active Forme pharmaceutique

CICLOGRAFT, ciclosporing. 20 mg/mi callyre an solution en récipient unidse / Kérato-conjonctivites atopiques

e

CICLOGRAFT ciclosporing collyre n solution en récipient unidose

Infarmations complémentaires de Findication / médicament Commentaire Indication / Médicament

Damaine thérapeutique

Motit o inactivation du médicament Motif dinactivation de Indication / médicament

Complément dinformation

Cliquez sur « Enregistrer ».

Dans 'onglet « Demande », justifiez la demande. Complétez tous les champs de I'onglet « Demande » et
joindre les éventuelles « Pieces jointes » (cf. supra).

P o s e o e

U s i

Cliquez sur « Enregistrer » puis « Fermer ».
A ce stade, votre demande est enregistrée en I'état. Si vous ne la transmettez pas a 'ANSM, vous pourrez la
retrouver dans la bannette « Demandes a transmettre a ’ANSM », & partir de la page d’accueil.
Vous pourrez la reprendre, éventuellement la modifier ou la compléter, I'enregistrer a nouveau et «
»,

Vous pouvez également choisir de I'annuler, en cliquant sur le bouton « Cloturer ».
Dés transmission a '’ANSM, la demande sera évaluée et une décision sera rendue des que possible. Un malil
d’information vous sera envoyé vous invitant a vous connecter a e-saturne pour prendre connaissance de la

décision disponible dans la bannette « Demande en cours de validité » pour un avis favorable, ou dans la
bannette « AAC non octroyées » pour les avis défavorables et les AAC non délivrables.

» Autre indication que celle(s) présentes dans les critéres d’octroi

« Le médicament est présent dans le référentiel de 'ANSM, et sélectionnable dans le champ « Solution
thérapeutique » (a), mais vous souhaitez le prescrire dans une autre indication que celle(s) disponible(s) (c).
CAPSULE PUIO9 Créer DAAC Nouvelle indication
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https://www.youtube.com/watch?v=p1xZZ_mH8Tc&list=PLWW-ynCS_y0u2mtH5Z5WctDAB5-QSv4YE&index=9

Phves romdarrrrs Phevelte wubution!
- O
e p rouvd o mécicament Fi troxavé mom méeicament mals pas #ve Ia bomne Indication
ke Subrtanir e

Farrse pharrascatngen

Cliquez sur la petite fleche au bout a droite du champ. Puis, cliquez sur « Retirer ».

Fi troxavé mom méeicament mals pas #ve Ia bomne Indication

L’écran « Créer indication / Médicament » s’ouvre :

@ Créer Indication / Médicament Enregistrer & Fermer it

Médicament

énomination de Ia spécialité pharmaceutique * Nom Labo

Actif / Inactif

Nom de la substance du médicament Forme pharmaceutique du médicament Dosage du médicament

Indication

Indication * Domaine thérapeutique *

Cliquez dans le champ « Dénomination de la spécialité pharmaceutique » (@) I'écran « Sélectionner
Médicament » s’ouvre :

@ Sébecticnser Midesnet

- -
m—
"
= —
:
PRT = o o
e R e I i Data da. Lrglacamant  Oinomination  Riserv Eanitde stk ot "toe w
e e s e
v ® x i vix o % ax ax x x x w sE v X v v x

Saisissez quelques lettres du médicament suivis de la touche « étoile » ex. « vit* » dans le champ
correspondant (a), puis cliquez sur la touche « Entrée » de votre clavier. L'application vous propose :

Sélacticnnes Wddicament
@ o
Il errrartem ey
-
pret
Demcrramation. Mo e Dy -
ot~ T Pyl owrs Olmistin Noww  orion o
R T pharmaetiqm & adminirmion  ATC Coce(fi (MM (mplecsme B

SarAM bonpirabdes  RAC P
= v X * a s v o o

a Q% ax ® o "e ® . v " v
S i AR -
ez wzen Ay R wowrew o e o4 an ou

Cliguez sur la solution proposée, I'application revient sur I'écran « Créer Indication / Médicament » en ayant
complété tous les champs du médicament.
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Pl o st v amvert. Forme pharma mtiqus ths e st Donage dhe mtcbc st

Domaing hérasutiou

Cliquez dans le champ « Indication » (2). La liste des indications s’ouvre sur I'écran « Sélectionner
Indication » (attention plusieurs pages).

> L’indication est présente dans la liste

Choisissez I'indication souhaitée dans la liste proposée

@) s [ [

Le domaine thérapeutique se compléte automatiquement.

pE——
@ Créer Indication / Médicament ‘ Enregistrer 8 Fermer Iiii’

Médicament
Dénomination de Ia spécialité . Laboratoire pharmaceutique titulaire du médicament * Actif / Inactif
LEUKINE, sargramostim, 250 pg/ml, poudre pour solutioninjecs O, 4+ GENZYMZE CORPORATION Actif -
Nom de la substance du médicament Forme pharmaceutique du médicament Dosage du médicament
sargramostim poudre pour sclution injecable 250
indication
Indication * Domaine thérapeutique *
Cancer bronchiqus non & petites cellules Q + Oncologie solide

Puis cliquez sur « Enregistrer et fermer ».

> L’indication n’est pas présente dans laliste

CAPSULE PUIO9 Créer DAAC Nouvelle indication

Si l'indication souhaitée ne figure pas dans la liste, cliquez sur le bouton « Créer ».

@ s nscen .
= o =

L'écran suivant apparait :
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@ Créer Indication Enregistrer & Fermer EEIRE

== °

Saisissez '« indication » en texte libre, puis choisissez un « Domaine thérapeutique » parmi la liste
proposée (attention plusieurs pages) en cliquant sur la « Ioupe@».

© Créer Indication Enregistrer & Fermer SR

Indication * Domaine thérapeutique *
Fr— Avisige Q

Puis cliquez sur « Enregistrer et fermer » pour valider la nouvelle indication.

@ Caine beufin atioon | Miicarment Ervegener & Fermer ISR

Dinuarmination d s ipdrialti pharmansctios * Pl Lafisritoure pRarmacssnious Sty Miaments * At et

Pl I s S i st Porma pharma suficpus de micamint O
Incation* Do thee st *

Puis cliquez a nouveau sur « Enregistrer et fermer » pour valider la nouvelle indication pour ce médicament.
La nouvelle indication a été prise en compte.

T P

3¢ sl i trouvd mon mddicament T tronavd mon médicament malt DS e s Bonne indicabion

Sphcaind Subitanos sty Forma pharmacsau
Burege Ut g Carafivarm de Fresurmption vt de vl s redarment
Crinbren docesd Informmations cormplimantaines S Fieckcasion / rdcicamant Commamsars ickcacion / Miicarant

Line e b T

Ces informations sont indispensables pour l'instruction du dossier par I’ANSM.

Cliquez sur « Enregistrer ».

Poursuivre la demande en complétant tous les champs de I'onglet « Demande » et en justifiant le besoin de
ce traitement dans cette indication et joindre les éventuelles « Piéces jointes » (cf. supra).

P e

Ces informations sont indispensables pour l'instruction du dossier par I’ANSM.

Cliquez sur « Enregistrer ».
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A ce stade, votre demande est enregistrée en I'état. Si vous ne la transmettez pas a '’ANSM, vous pourrez la
retrouver dans la bannette « Demandes a transmettre a I’ANSM », a partir de la page d'accueil.

Vous pourrez la reprendre, éventuellement la modifier ou la compléter, I'enregistrer a nouveau et «
»,

Vous pouvez également choisir de I'annuler, en cliquant sur le bouton « Cloturer ».

Deés transmission a 'ANSM, la demande sera évaluée et une décision sera rendue dés que possible. Un malil
d’'information vous sera envoyé vous invitant a vous connecter a e-saturne pour prendre connaissance de la
décision disponible dans la bannette « Demande en cours de validité » pour un avis favorable, ou dans la
bannette « AAC non octroyées » pour les avis défavorables et les AAC non délivrables.

7.3. Médicament non répertorié dans le référentiel des accés dérogatoires de 'ANSM

 Le médicament que vous souhaitez prescrire n’est pas présent dans la liste des AAC. Cliquez sur le bouton
« Je n'ai pas trouvé mon médicament » (b).
CAPSULE PUI10 Créer DAAC Nouveau Médicament

G Médicament Enregistrer & Fermer  Fermer
Solution thérapeutique
al-
b Je n'ai pas trouvé mon médicament Jai trouvé mon médicament mais pas avec la bonne indication
v Substance active Forme pharmaceutique
Dosage Unité dosage Conditions de Prescription et de Déliviance du médicament
(Critéres d'octroi Autres informations Solution thérapeutique
Lien vers le PUT
=
Domaine thérapeutique
Motif dinactivation du meédicament Motif d'inactivation de l'indication / médicament
Complément d'information.
L’écran « Créer Médicament » s’ouvre.
@ Créer Médicament Enregistrer & Fermer [0S
Informations médicament
Dénomination de la spéciafité pharmaceutique
Spécialité
Substance active Forme pharmaceutique Voie d' administration
Q x Q x Q x
Dosage? * Dosage Unité dosage
Titulaire (Laboratoire pharmaceutique)
3 @
Numéro et voie
Code postal Ville Pays
Téléphone (standard) Mail
Fax Etat
Commentaire
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Complétez les éléments demandés concernant le médicament (1). Dans le champ « Spécialité » indiquez le
nom de spécialité et/ou de la substance active et/ou le code laboratoire. Choisissez la « Forme
pharmaceutique » et la « Voie d’administration » dans les menus déroulants si connus. Puis complétez le
champ « Dosage » et son « Unité » si connus.

@ Créer Médicament Enregistrer & Fermer JCuETy

nformations médicament

Substance active

fel
X

fel
x

Voie d'administration
orale

Unité dosage

Commentaire

mg

Ces informations sont indispensables pour l'instruction du dossier par I’ANSM.

Recherchez le Laboratoire pharmaceutique (2) dans la liste accessible via la loupe en bout de ligne du
« Nom » du titulaire. L’écran suivant apparait :

Sélectionner Laboratoire pharmaceutique .
@ Selection b . P Q. Fermer
Identifiant
SIRET, Code Téléphone Actif / Date Téléphone  Mail Date de Date de
Nom DUNS Numéro et voie postal Ville Pays Mail (standard) Fax Commentaire  imactif d'inactivation  Contact contact contact Etat Version ~  création walidation
x x x x x x x x x X v xeg x x x v % x x 8 e

ER7L Inncvation Park. = 1 021 . y -
AUSAN 551 foege n cours de valid 0 05012
g2 8io Lt Buling B, dth foor 1015 LAUSANME  SUISSE T digeg En cours de validztion 05/01/2023
AUSTRALE Version validde 1 0405202
1408 centre rosd 3168 AUSTRALE Version validse 1 040572022
S O . 6128436 6129901 \ersion valide P
Ground Foor NSW 2065 AUS pte) o, Version validée: 0440572022
Level 11, 330 Collins +6139660 4613
300 BOURNE  AUSTRALE Version valid 1 040572022
— 0 MELEOURNE  AUST: b ) srsicn valicse. 04/05/20:
20 Rodborough Rd 2085 SYDNEY AUSTRALE Version validde

> Le laboratoire est présent dans la liste

Sélectionnez le laboratoire s'il est présent dans la liste.
Cliqguez sur « Enregistrer et fermer » de l'onglet « Titulaire », I'application revient sur I'onglet « Créer
Médicament » laissant apparaitre les informations saisies.

@ oo e
e

e e s

v

Titulsire (Laboratoire pharmaceutique)

fel
+

Pays
casnz San Disgo BT
Téléphane (standard) Mail
Fax Etat
Brouillon

= >
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Vérifiez si les informations saisies sont correctes puis cliquez a nouveau sur « Enregistrer et fermer » de
'onglet « Créer Médicament » cette fois.

> Le laboratoire n’est pas présent dans la liste

Sélectionner Laboratoire pharmaceutique "
@ o e S Q)
Idengfiant
SIRET, Code Tétiphone At/ Date Tékiphone Ml Daede  Datede
Nom DUNS Numéro et voie postal  Ville Pays Mail (standard)  Fax Commentaire inactif  dlinactivation Contact  contact  comtact  Etat Version ~  aréation  validstion
x x x x x x x x X v x 8 x x x v X x s B
SR omsonfak . o0 . .
1015 LASANNE  SUISSE crgege 0501205
Gulding 3 4t finar 2
A ion val 04052022
. . & caTen i e 4 o
1408 cenre read 16 oo AusTRAE ersion validie og0s2022
Grouna Fioar Nowaoss T oo AusTRALE o Version alise 1 ogose0n
Level 11. 330 Collins 6135680  +613
E OURNE  AUSTRALE Version valic 1 oes20n
o 0 MELEOURNE  AUST: = T esion aligée 04105720
20 fodborough A 2086 SONEY  AUSTRALE Versicn validie 1 oymmz

Cliquez sur le bouton « Créer ». Remplissez les champs du formulaire de saisie qui s’est ouvert, a minima le
nom et I'adresse.

© Créer Laboratoire pharmaceutique Enregistrer & Fermer IEiuEY

Etat* Version *

Identifiant SIRET, DUNS Actif /inactif Date d'inactivation
Code postal Ville Pays N
a ung
Téléphane (standard) Fax
Contact Téléphone contact Mail contact

Commentaire

Ces informations sont indispensables pour 'instruction du dossier par I’ANSM.

Cliquez sur « Enregistrer et fermer » de I'onglet « Créer Laboratoire pharmaceutique», I'application
revient sur I'onglet « Créer Médicament » laissant apparaitre les informations saisies.

Cliguez a nouveau sur « Enregistrer et fermer » de I'onglet « Créer Médicament». L'application s’ouvre
automatiquement sur la fenétre « Créer Indication / Médicament ».

@ Créer Indication / Médicament Enregistrer & Fermer [Z3UEY

Médieament
Dénomination de |z spécialité ique Laboratoire pharmaceutique titulaire du médicament = Actif / Inactif
INIB, . 40 mg. gélule Q + Turning Point Therapeutics Actif =
Naom de la substance du médicament Forme pharmaceutique du médicament Dosage du médicament
géluis 0

Indication

—

o
+

Cliquez dans le champ « Indication », une fenétre s’ouvre sur la liste des indications déja référencées dans
e-saturne (attention : plusieurs pages).
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Selectionner Indication
@

Intcanion ~ Domiing ibiapectious ent Vession ~

Cliquez sur I'indication souhaitée si elle est présente dans la liste ou cliquez sur le bouton « Créer » (cf. §
7.2.2 Autre indication que celle(s) présentes dans les criteres d’octroi).

Cliquez sur « Enregistrer et fermer ».

@ Créer Indication / Médicament Enregistrer & Fermer [ZSIEY

Hedicament

Dénomination de |2 spécialité pharmaceutique * Nom Laborataire pharmaceutique titulaire Meédi . Actif / Inactif

TAZVERIK. , 200 mg. comprimé Q + Epizyme. In Actif -

Nom de |2 substance du médicament Forme pharmaceutique du médicament Dosage du medicament

s Domaine thérapeutique *
Q + Oncolagie salide

Ces informations sont indispensables pour l'instruction du dossier par I’ANSM.

Cliquez a nouveau sur « Enregistrer et fermer » de cette fenétre cette fois. L'application revient sur I'onglet
« Médicament » du formulaire de demande d’AAC.

Plousvas madicamant Facneete inctication !

e i pas Wrowvd mon médicament Tl trenavé mon médicament mas pas avec s banne indication
Syruiulité Subralarne witive Frrre phar e rutiesss
D Urétié desage. Cursiliorns de Presorigtion ol de Défvrane da ssbuamen]

Cribdes et Infurmations vwspbtmeniaines de Findalion / s Carmemreraine irsiiatien  Mbdharerl

s e PUT

Mot dinkctivation S midisment BRI 8 inadbticn g Tindication [ subdicemant

Cumspbirnl o inderesatine

Il est recommandé d’enregistrer régulierement les différentes phases de la saisie du formulaire de demande
afin de conserver les données saisies.

Il est préférable de garder cet onglet « Médicament » ouvert avant de cliquer sur la fenétre « Demande » afin
d’éviter les redondances d’informations de saisie.

Complétez tous les champs de I'onglet « Demande ».
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c.saturne 120280 Qs

AAC | & VIRGINIE MARTIN H
Fermer Transmettre & FANSM | Ciéturr = Fermer
3

Durée demandée *

Justification de Iz demands

Commentaire sur la demande

ir informé le Médeci i sions réalisé pour ces i

Ces informations sont indispensables pour l'instruction du dossier par I’ANSM.

e Pour transmettre la demande d’AAC a 'ANSM, il faut au préalable « Attester avoir informé le Médecin
prescripteur des modifications réalisées et avoir recueilli son accord pour ces maodifications » en cochant
la case adéquate.

A NOTER : dans cette démarche vous engagez la responsabilité du prescripteur en termes de respect de ses
engagements a caractere légal. 1l vous appartient de vérifier que vous disposez bien d’'une demande écrite du
prescripteur, quel qu’en soit le support, pour pouvoir faire la demande d’AAC a sa place.

Cliquez sur « Enregistrer ».

A ce stade, votre demande est enregistrée en I'état. Si vous ne la transmettez pas a I’ANSM, vous pourrez la
retrouver dans la bannette « Demandes a transmettre a I’ANSM », a partir de la page d'accueil.
Vous pourrez la reprendre, éventuellement la modifier ou la compléter, I'enregistrer a nouveau et «

»,

Vous pouvez également choisir de I'annuler, en cliquant sur le bouton « Cléturer ».

Deés transmission a 'ANSM, la demande sera évaluée et une décision sera rendue dés que possible. Un mail
d’'information vous sera envoyé vous invitant a vous connecter a e-saturne pour prendre connaissance de la
décision disponible dans la bannette « Demande en cours de validité » pour un avis favorable, ou dans la
bannette « AAC non octroyées » pour les avis défavorables et les AAC non délivrables.

8. FAIRE UNE DEMANDE DE RENOUVELLEMENT D’AAC

Il n'est possible de renouveler une demande d’AAC que pour les demandes :
- austatut « Avis favorable »
- pour lesquelles il n'existe pas déja une demande de renouvellement active.

A NOTER : Dans le cas de renouvellements successifs, la demande de renouvellement doit se faire a partir
du dernier renouvellement octroyé. Les autorisations précédentes sont bloquées.
CAPSULE PUI14 Renouveler AAC

Pour demander un renouvellement de traitement, il convient de rechercher la derniére autorisation octroyée
présente dans les bannettes « Demandes en cours de validité » (a), « AAC a renouveler » (b), « AAC a
renouveler (date de validité dépassée) » (c), ou, si vous connaissez le numéro de la derniére autorisation,
vous pouvez la rechercher dans le champ (d) de la barre d’'outils supérieure.
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https://www.youtube.com/watch?v=5eKHEcnqMMM&list=PLWW-ynCS_y0u2mtH5Z5WctDAB5-QSv4YE&index=14

Oc—tl me Oi m u Créer une demande AAC & Prescripteur DUPONT H
Demandes en brouillon 0 andes emmigote de validatico - — _ e J'attends une répanse de I'ANSM - 0 emandes en cours de validité 2
AAC non octroyées 0 :

AAC en cours ANSM 0 Toutes mes demandes 2
Demande AAC

Total 0

Informations Générales Médicament Suivi Décision Patient Prescripteur PUI
Numéro Date de Date de Date de Date de

o= de Etat Type Solution transmission a la finde Nom Prénom naissance Nom Prénom Etablissement Nom
dossier conversationnel d'AAC  thérapeutique I'ANSM décision validité Patient Patient Patient Prescripteur  Prescripteur  Prescripteur PUI

8.1. Renouveler a partir d’une recherche par numéro d’AAC (d)

Exemple : Saisie du N° 204484 dans le champ de recherche (d). L’application propose un pop-up correspondant
a la demande sur laquelle il faut cliquer. L’écran de la demande s’ouvre et 2 nouveaux modules sont apparus
@ et (2) ainsi qu’un nouveau bouton « Renouveler » (3.

Vous pouvez vérifier le contenu de la demande.

e-saturne 204484 am

& CORINNE PLANCHAIS

= Renouveler

emande AAC: 204484

T—— S——

(@ Décision : indique les détails de la décision, notamment la « Date de fin de validité » de 'AAC, et si vous
les avez programmées, les dates de rappel pour effectuer les renouvellements ultérieurs (cf. 2) ci-dessous).

La « Date de fin de renouvellement » (c) correspond la « Date de fin de validité » (a) + 3 mois. C'est
également la date au-dela de laquelle, il ne sera plus possible de renouveler cette demande pour ce patient. Si
besoin, il conviendra de faire une nouvelle demande initiale en précisant que le patient a déja regu ce traitement
et en fournissant les données d'efficacité et de tolérance, ainsi que les motifs ayant conduit a I'arrét du
traitement.

La « Date de rappel de renouvellement » (b) correspond la « Date de fin de validité » (a) - 1 mois. C'est la
date proposée par I'application pour vous envoyer un mail de rappel pour penser a renouveler la demande

d’AAC. Pour modifier cette date, programmez vos propres dates dans le module « Notification de relance »
) ci-dessous.

Dicion Dats s siciian

Cumie sermesin [T ap——

(2 Notification de relance : créer une alerte de renouvellement (cf. § 10.).
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“

Seconde relonce effectude

Premiére ralance effectuée

O

Cette fonctionnalité vous permet de choisir quand vous souhaitez étre averti du renouvellement a demander,
en nombre de jours avant la fin de ’AAC. Vous pouvez entrer 2 alertes, par exemple une a 30 jours et une a
15 jours avant I'échéance. Vous recevrez un mail de rappel a ces 2 dates.

Ou o

Qui

(Dyvendredi 17 fémer 2023 010124
Bonjour

Premiére relance pour la DAAC n"200321

&-satum

DAAC : ~ o BE & 0
2 esATURNE v Elansm sante. > Transtlone. | Fred Imprimer- - Saprimer

(Qvendredi 17 féumier 2023 070124
Bonjour,

Beconde relance pour ka DAAC n"200321

e-satume

ATTENTION : si vous avez décoché I'envoi de mail, vous ne recevrez pas vos alertes.

Des dates sont pré-saisies par défaut. Il convient de les corriger pour les adapter & vos besoins. Aidez-vous
des petits calendriers a droite des champs.

Ces informations peuvent étre saisies des I'obtention du 1°" AF.

Cliquez sur « Renouveler » 3), un écran de confirmation apparait

Confirmer

Etes-vous slr de vouloir exécuter cette action 2: Renouvelsr

@

Cliquez sur « », la fenétre s’ouvre sur la demande de renouvellement de 'AAC 204484. Elle porte le N°
205188, que vous trouvez dans l'onglet « Informations Générales ». Un nouvel onglet « Renouvellement »
apparait sous I'onglet « Demande ».

Erder Comands ASC

@ D 0t demance Type SAK T soaananns
o P ——

D de i o comverLanen

Cliquez sur le bouton « Enregistrer » pour conserver ce N° d’AAC et pouvoir le retrouver dans la bannette
« Demandes a valider PUI ».

= Cliquez sur l'onglet « Demande », complétez toutes les informations, puis cliguez sur le bouton
« Enregistrer »
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Basohatien e aputicrer Destsmatiom Basastion (e spomutionss *

Ourias demandis Ui s demandie
Juptifcatiom e la deeande

Commantsire wsr Is demands

Ces informations sont indispensables pour I'instruction du dossier par I’ANSM.

= Cliquez sur I'onglet « Renouvellement », la fenétre suivante s’ouvre.

Données relatives & I'efficacité du traitement
Diminution des symptémes
. -
Niveau de tolérance

Complétez toutes les informations.

Les données relatives a I'efficacité du traitement doivent étre cotées de 0 a 5 (5 = tres efficace).
Le niveau de tolérance doit également étre coté de 0 a 5 (5 = trés bien toléré).

Puis cliquez sur le bouton « Enregistrer ».

£ Renouvellement

Date de début du traitement

Traitement efficace

@ Oui O Mon

Effet indésirable * Précisez les effets indésirables

®0oui O Non

Les effets indésirables doivent étre déclarés soit au CRPV soit au laboratoire si un PUT-SP est lié au produit.

Ces informations sont indispensables pour l'instruction du dossier par I’ANSM.

Le module d’'ajout de piéces jointes est libéré pour que vous puissiez joindre des fichiers le cas échéant.

A ce stade, votre demande est enregistrée en I'état. Si vous ne la transmettez pas a I’ANSM, vous pourrez la
retrouver dans la bannette « Demandes a transmettre a ’ANSM », & partir de la page d’accueil.
Vous pourrez la reprendre, éventuellement la modifier ou la compléter, I'enregistrer a nouveau et «

»,

Vous pouvez également choisir de I'annuler, en cliquant sur le bouton « Cléturer ».

Des transmission a 'ANSM, la demande sera évaluée par 'ANSM et une décision sera rendue dés que
possible. Un mail d'information vous sera envoyé vous invitant a vous connecter a I'application e-saturne pour
prendre connaissance de la décision disponible dans la bannette « Demande en cours de validité » pour un
avis favorable, ou dans la bannette « AAC non octroyées » pour les avis défavorables et les AAC non
délivrables.

8.2. Renouveler a partir de la bannette « Demandes en cours de validité »

Ouvrez la bannette « Demandes en cours de validité ». La liste de toutes les AAC limitée a celles ou ma
PUI est citée apparait.
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(‘u(‘--[‘\ me 128719 aE Ba a Be & Prescripteur DUPONT i

brouilon @ D stents g 4 Je dois donner une réponse 1 Jattends une réponse da FANSM @ C ron octroyéss 0 AMCArenoweler 0 AAC & renouveler (date de fin de validins dépassée) 0

AAC En cours ANSM 1 Toutss mes demandss 7

Demande AAC n
Informations Générales Médicament Suivi Décision Patient Frescripteur FUl
- Numéro de Type ision 3 Datedela Nom  Prénom  Datedenaissance  Nom Frénom Etablissement
Gossier Etat SRAC FANSM décision valicité. Paient  Patient  FPatient Prescripteur  Prescripteur  Prescripteur Nom PUI
~ 120587 Comversation terminde  Initial ER.DOI125 T, 45 mg, comprimé oy oy 0S0120E 0507203 oli al 200172013 DUPONT Prescripteur s ;“Agﬁ'
Comersation terminde  Inidal 401/2023 0401203 04042023 MR 02/05/1960 DUPONT Presaipeur e

Le symbole (a) indique que la demande peut étre renouvelée. Vous pouvez renouvelez la demande en cliquant
sur ce symbole (a). Un écran de confirmation apparait.

Confirmer
Etes-vous slr de vouloir exécuter cette action ¥ Renouvelsr

@

Cliquez sur « », la demande s’ouvre pour que vous puissiez saisir les informations sur le renouvellement.
Procédez comme au paragraphe ci-dessus.

= Compléter le module « Demande » et le module « Renouvellement »

Ces informations sont indispensables pour I'instruction du dossier par I’ANSM.

m—— P

e s P 2t oo
[P— Do s comvrnen.
2 B

Cliquez sur « Enregistrer », lademande prend un nouveau numéro d’AAC (D) que vous retrouvez dans l'onglet
« Informations Générales ». La demande de renouvellement se trouve a présent dans la bannette
« Demandes atransmettre a I’ANSM ».

[BEEl  Crcecgler & Fermer Transmettre i la P | O awrer IEEEENELY

Date e s emande Trpw & AAC Eial o satiret ©

Bancasmsllamant demandé * Date g fin oF comveriation

Ouvrez cette bannette et cliguez sur la demande concernée. Deux nouveaux boutons apparaissent :
« » et « Cloturer ».
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ANOTER :
- Dans l'onglet « Informations générales » vous retrouvez le N° de I’AAC initiale @
- Dans le bas du formulaire, & droite de I'onglet « Notifications », dans I'onglet « Demande AAC » 3),
vous pouvez suivre toutes les demandes liées a ce patient pour ce traitement.

Pieces jointes

Demande AAC

Intermaticen {éndrales Sui Dicisicn Vatient Fewscriptour
Numéea Ot de Tt 24 Elate da rapped thate 2
= de Etat fransmission  iransmision  Datedels  Datedefin e Datesefinde  Nom  Prénom malmance  Hom Frinam '
dowier  convensalivoosd T CAAC  dlaFUl GTANSM  diision  deweldith  reouvelemed  rerceveliemenl  Patint  Patient  Patiwerl Frocripless  Prmcripben .
= ] - covla 22 32023 B
= s e 2021 = 32001
= e Pas oe conversation i ATNNED WATUHA AN ? a2 £} 4

9. PRENDRE CONNAISSANCE DE LA DECISION ANSM SUITE A UNE DEMANDE D’AAC

Lorsque 'ANSM a émis une décision suite a une demande initiale d’AAC ou a une demande de renouvellement
d’AAC, vous pourrez télécharger la décision a partir de la bannette « Demande en cours de validité » pour
les Avis favorables et de la bannette « AAC non octroyées » pour les Avis défavorables et les AAC non
délivrables.

CAPSULE PUI12 Décision Récapitulatif de la demande

Rechercher le N° d’AAC.

e-saturne uuuun & COmNNEPLANCHAS

Al en AN 1 e met semunder 15

——

- @ -
— e — — - — -

Dute de Dt de.

Pamars Banuron & Dute du la Duate de S0 Mam Frimom  nasisnce o Frénam I tabinerant ocamy
3 o B . meoms . mope D oe e e

= 100006 a5 De e ~nn o we ot WLIRL Ao fpanmie THE

g : ; e

= T a8 4 WO E SANEGT DG AT 43 Aasramee e o 130300 Pt Tt At e CEM WA e

Ouvrez la demande.
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a-saturne o= u u u u n Crber Uine ceriance Ak & commmErancams T

Demande AR : 1000008 & Fromg tirar L Far—ar oo mier e a

™ Renouveler = Fermer

Choisissez « Générer I'avis xxx ». La décision s’ouvre. Vous pouvez |'enregistrer et/ou I'imprimer.

Denis, le

N* AAC : 207021

AUTORISATION

L praseripteur dait inkarmar be patient sur In médicamant par bequal il sara traité ot sur la portée
axacta de lautarisation dont co médicamest fait Fabjet.

Par ailleurs, un mail de notification avec le N° de 'AAC est envoyé dés que la décision est délivrée par
I’ANSM dans e-Saturne (si vous avez paramétré I'envoi de mails dans votre profil).

[ANSM] - Vous avez une nouvelle DAAC dans vos bannettes danseSATURNE
B &SATURNE ply sante.fr

(Omardi 28 février 2023 151311

Bonjour,

Une décision a été prise concemant le patient DUR. PH. et la demande d'AAC n® 207021

Vous pouvez vous rendre dans votre application de télédéclaration des AAC eSATURNE pour consulter la demande et connaitre la décision.
https-//nam-esaturne-admin_ansm-intra fr/ui

Bonne continuation,

Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé - http://ansm.sante.fi/

Ce message est automatique, merci de ne pas y répondre directement.
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10. PROGRAMMER UNE ALERTE DE RENOUVELLEMENT

Lorsque ’ANSM a émis une décision suite a une demande initiale d’AAC ou a une demande de renouvellement,
il est possible de se programmer une alerte de renouvellement dés I'obtention du 1°" AF.
CAPSULE PUI15 Paramétrage des relances

Ouvrez le dernier avis favorable obtenu en recherchant 'AAC (cf. supra).

e-satumne ooon 7 e

Demande AAC 1454901 & [BEEEEE  Crvegutrer & Farmer @

Ouvrez I'onglet « Notification de relance ». Cette fonctionnalité vous permet de choisir quand vous souhaitez
étre averti du renouvellement & demander, en nombre de jours avant la fin de I'AAC. Vous pouvez entrer 2
alertes, par exemple une a 30 jours et une a 15 jours avant I'échéance. Vous recevrez un mail de rappel a ces
2 dates.

ATTENTION : si vous avez décoché I'envoi de mail, vous ne recevrez pas vos alertes.

Des dates sont pré-saisies par défaut. Il convient de les corriger pour les adapter a vos besoins. Aidez-vous
des petits calendriers a droite des champs.
Ces informations peuvent étre saisies des I'obtention du 1°" AF.

11. IMPRIMER UNE DEMANDE INITIALE OU DE RENOUVELLEMENT D’AAC

Une fois la demande transmise a I’”ANSM ou aprés avoir obtenu une décision de 'ANSM, il est toujours possible
d'imprimer la demande.
CAPSULE PUI12 Décision Récapitulatif de la demande

Ouvrez la demande d’AAC concernée en la recherchant comme indiqué ci-dessus.

o.satuine ooooo T

Cliguez sur le petit menu (a) et cliquez sur « Exporter ».
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https://www.youtube.com/watch?v=eS8NDPl1HMw&list=PLWW-ynCS_y0u2mtH5Z5WctDAB5-QSv4YE&index=15
https://www.youtube.com/watch?v=4mJ_1w7cA1g&list=PLWW-ynCS_y0u2mtH5Z5WctDAB5-QSv4YE&index=12

(=eap=gll Cnregisirer & Fermer % Renouveler =

& Racharger
& Fréférznces
17

Copier

2 Iz demande

aa Copier e fien

Le récapitulatif de la demande apparait :

ansm

o e d g ik

Récapituiarit da s demands o' 1000068
[e——

Idaeti - Ductanr FANEHAS
Clabiasemnt : CH, du Fays ain
Tidphora - 0442335848

Email : CHAixgryopmail com

put
W 0 phacmacien | Muc

Prdom  pharmacien : Buraed

Emnal du searmnacisn : phaemissturra osenail o
Pl digsensatics : FUIC.HL i Pas Ain

Titdphora : 0442339848

Faz | 0442339021

Bamands N° 1000008
Statut o o cameiesation : Pas o convaesation
Etat o ba DAAE : Ausarisation sn cours

Dato s taremissin 3 1a A 20372023
st o4 Lanamidsicn & PAMSM : 203
Dato 84 docicion : JIR02E

Typa - itial

Patiant
Wer : TES

Prdasen - MA

Dato s naiesance - IWIIT2
e 81 anc

P 00

S : Féminis

Traitamant

Madicamant - VITAMBE E, (ncdeatal, 100 g,

Ferma ot dosaga - suspaesion turabie 100 mgml
Ressioge: 14

Doonaing thicapeutiaus : Higatokgis

e

InSCation | DUSCE uh AT § [y COMISE 036 13 MUEiGeisice]
Do demandée : 3 mis

Jutfication de 1 dermane :

Commensars &% 1a demands -

Informatiors renpsveiument
Dt S0 et A ¢
Commessaien Fancses barneet

EMcacité

et olstias 3 MaEAGLé oy tratesmint -
Nevmau Totdraces :

Effas indisiaties : o

EMNats indisiatiss absarvis :

Echamaes

Pas achangss.

Dicisian fite

Date o4 dbcision : V2023

s Ao Favaratin

12. MODULE D’ECHANGES

Demandes en brouillon 4

AAC 3 renouveler (date de fin de validité dépassés) 4

Demandes en attente de validation PUI 14

% dois donner une répanse

AAC en cours ANSM 5

CAPSULE PUI13 Module échanges

PDTAUT_DOCO027 V.03

‘sttends une réponse de I'AMSM O

Fermer

Demandes en cours de validité

17

AAZ non ootroyéss

1

AAC 3 renouveler

g
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https://www.youtube.com/watch?v=hT3rNsu3P4U&list=PLWW-ynCS_y0u2mtH5Z5WctDAB5-QSv4YE&index=13

e-Saturne dispose des la page d'accueil de 2 bannettes permettant :
- a ’ANSM d'interagir avec les prescripteurs et les PUI.
- aux prescripteurs et PUI d'interagir avec I'ANSM sur chacune des demandes d’AAC
- de visualiser les demandes d’AAC nécessitant une réponse de ma part (1)
- de visualiser les questions sur mes demandes d’AAC transmises a 'ANSM en attente de réponse
de ’ANSM 2.

= Demandes d’AAC dont je dois donner une réponse

Hormis un « mail de notification » (3) qui vous signale la réception d’un nouveau message, dés la page
d’accueil d’e-Saturne, il est possible de savoir si des messages ont été recus dans la rubrique « Je dois
donner une réponse » (1) située au-dessus de la file active.

[eSaturne] - Une conversation attend une réponse de vote part.
O eSATURNE <noreply-esaturne@ansm.sante.fr>

(Ojeudi 2 mars 2023 14:49:51

Bonjour,
La DAAC n°185517 attend une réponse de votre part (échanges).

Mail automatique envoyé par e-saturne.

En cliquant sur la bannette « Je dois donner une réponse » (1), I'écran suivant apparait avec la liste de
toutes les demandes qui attendent une réponse :

Demande AAL

Iefunmatior Gere sl Suivi Diinion Pationt

Dt

fumern Date se Dte e Daede defim  Datede rappel
e \ I e e Datedufonde  Hom

dasher  Ltat comvertionnel SRR At A Sdcincn  vRSM  rencuveBemant rnouveBement Ptant  Patant Py

Pour prendre connaissance de la question, cliquez sur le « N° d’AAC ». L’écran ci-dessous apparait, avec
un nouveau module « Echanges » (4)

Demande AAT : 1350%)

En cliquant sur le module (4) I'écran suivant apparait :

. Echanges

Message

Civilite Préncm MNom Date et heure

= Madame Evaluateur CECILE

Cliquez sur le bouton « Créer » (5), et saisissez votre réponse :
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e
‘ Enregistrer =

Civilité Prénom Nom Date et heure *

Enregistrer & Fermer  Fermer

. Créer Echanges

= = e DUPONT 16/06/2022 16:05:07

Cliquez sur le bouton « Enregistrer » (6), pour répondre a '’ANSM. La demande d’AAC disparait de la
bannette « Je dois donner une réponse » et se trouve a présent dans la bannette « J'attends une
réponse de I’ANSM »,

Damanas AL

i
. |

I Ey

4 1

A NOTER : En cas de connexion prolongée sur e-Saturne avec l'affichage a I'écran de la liste des demandes
d’AAC, pensez a cliquer sur « e saturne » pour rafraichir les informations (notamment pour consulter les
changements de statut des demandes et I'arrivée des demandes de compléments d’information.

13. SUIVI DE L’EVOLUTION D’UNE DEMANDE D’AAC

Pour suivre une demande d’AAC, il suffit de se référer aux bannettes. A chaque changement de statut, la
demande d’AAC change de bannette. (cf. § 5.6)

14. MOTEUR DE RECHERCHE

Rafraichir la page d'accueil en cliquant sur « e saturne » @ en haut & gauche de I'écran,
CAPSULE PUI16 Moteur de recherche PUI

= Unerecherche limitée a votre seul établissement est possible. Cliquez sur le bouton « Demandes
en cours de validité » 2). Une file active apparait avec toutes les AAC octroyées & votre PUI, datant
de moins de 2 ans (entre la date de création d’'une demande et la date du jour). Recherchez alors 'AAC
concernée (a renouveler par exemple), en faisant défiler la file active ou en cliquant sur la « Loupe »
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https://www.youtube.com/watch?v=5S_nEjkDb1E&list=PLWW-ynCS_y0u2mtH5Z5WctDAB5-QSv4YE&index=16

(® en haut a droite de I'écran, ce qui ouvre des champs de recherche par colonne dans le bandeau
supérieur de la file active.

Demande AAC

Informations Générales Suivi Décision Patient Prescripteur Miédicament

Numéro Datede Datede Date de rappel Date de
de transmission  transmission Datedela  Datedefin  de Datedefinde  Nom Prénom  naissance Nom Prénom Etablissement  Solution
dossier  Etat conversationnel  Type d'AAC alaPul aFANSM décision devalidité  renouvellement renouvellement Fatient  Patient  Patient Prescripteur  Prescripteur  Prescripteur  thérapeutique

| x v X v X% x 8 x g x g x @ x g x @ X X x g Q x X Q x Q x

O = ¢ 145409  Pasde conversation Initial 22172022 22112022 2/11/2022  22/01/2023  23/12/2022 22/04/2023 us a DURONT Prescripteur  CH. dAger

O = [ 146466  Pasde conversstion initis A0 21022 2112022 2312/2022 231172022 22/03/2023 T a DURONT Prescripteur  CH. d'Age

Saisissez dans le ou les champ(s) concerné(s) vos informations de recherche (n° AAC, initiales patient et sa
date de naissance,...).

ASTUCE : Pour vous déplacer plus rapidement dans les différentes colonnes, cliguez sur la molette de la
souri, restez appuyé et déplacez la souris dans les colonnes vers la droite ou la gauche.

= Unerecherche limitée aux demandes concernant votre PUI est possible. Cliquez sur le bouton
« Demandes d’AAC sur lesquelles ma PUI est citée » (@). Une file active apparait avec toutes
les AAC octroyées, datant de moins de 2 ans (entre la date de création d’'une demande et la date du
jour). Recherchez alors 'AAC concernée (cf. ci-dessus, § précédent).

= Une recherche multi-établissements est possible, si vous avez au préalable obtenu le N° d’AAC soit
par l'intermédiaire du patient, soit par I'intermédiaire du prescripteur ou de la PUI a l'origine de la
demande d’AAC. Saisissez dans le champ de recherche (3) le numéro de 'AAC choisie puis cliquez
sur la « loupe » a c6té du N° saisi.

a-s=burnes]

L’AAC recherchée s’affiche. Un bouton « Renouveler » apparait. Pour renouveler la demande en relais de
I'ancien prescripteur, reportez-vous au § 8.

15. EXPORTER LES DOSSIERS SOUS EXCEL

A partir d'une bannette, vous pouvez exporter au format Excel toutes ou parties des données de cette bannette.
CAPSULE PUI17 Exporter des données

Positionnez-vous sur la bannette choisie. Cliquez sur le « menu » (&) puis sur « Exporter »

asatuine am - u P S—_—
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Exporter Demande AAC x

Que voulez-vous exporter 7

@ La totalité des

Uniguem:

Appligue:

Vers quel format ?

Exporter

Choisissez le format de données qui vous convient puis cliquez sur « Exporter »

16. DOCUMENTATION DISPONIBLE

Nous vous recommandons de lire sur le site institutionnel de ’TANSM_ansm.sante.fr, dés la page d'accueil,
dans la rubrique :

- « Acceés rapide »: Faire une demande d’acces dérogatoire

- ou « Vos démarches / Professionnels de santé » : Demande d’autorisation d’acceés compassionnel.

Différents documents d'aide sont disponibles :
- Tutoriel sous forme de vidéo en ligne qui vous permettra d'avoir un apergu général des grandes
fonctionnalités d’e-saturne
- Différentes capsules vidéo pour chaque point crucial d'une demande d’AAC
- Manuel utilisateur d’e-saturne
- Guide d’aide a la connexion.
- FAQ

En cas de probléme sur votre Carte Professionnel de Santé (mot de passe oublié, perte ou obtention de
carte...), rapprochez-vous de I'Agence du Numérique en Santé (ANS) que vous pouvez joindre :

e par téléphone en composant le 01.58.45.32.50
e par messagerie en écrivant a monserviceclient.cartes@asipsante.fr
e vial'espace assistance depuis leur site internet via le site esante.gouv.fr > espace CPS > assistance

Si malgré tous les documents mis a disposition subsistent encore quelques questions, vous pouvez vous
rendre sur le site de TANSM_ansm.sante.fr, rubriqgue « Contactez-nous », formulaire « Votre demande
concerne une application informatique ».
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mailto:monserviceclient.cartes@asipsante.fr
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143/147, boulevard Anatole France
F-93285 Saint-Denis Cedex

Tel.: +33(0) 15587 3000

(in) W @ansm
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