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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 médecins prescripteurs
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 linstallation, 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 I'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

Configuwabon du Penphenqus PKIS11 et mbégrabon ces 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

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 Fapplication

Uidentifiant RPPS est obligatoire

SE CONNECTER AVEC E-CPS

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

votre ordinateur.

Vous arrivez sur votre profil :

asatume

-

Authentification

Virification de wotre identité en 2 dapes

fication ou cuvert Mappicstion o OFS, valder s domaada

Ppres BYGT BCCHPLE 13
’ Neldphane portsble. e réalisent les acticns savantes

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

DUt e icution

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

Indigquer que I’on a pris connaissance et que I'on accepte les conditions générales d’utilisation
Lors de la 1é connexion uniqguement, I'application s’ouvre directement sur votre profil. Tout en bas de I'écran :
e 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 P-01 Présentation d’e-saturne

("—‘C—a['[ ne [+ =] & Prescripteur DUPONT 3

sz en brovilen 0 Demandes en smems o validztion P 4 Je deis domneruns réporse 1 JFamtends une réponse de TANSM 0 Damzndss = i g AAZarenowsler 0 AAC & renouvsler (dats g i de validing dépaises) 0

leours ANSM 1 Toutes mes demandes &

Demande AAC
Total

Informations Générales Médicament Suivi Décision Patient Prescriptaur PUI

o+ Mumérode Etat Type Solution Date de transmission Datedela Date de fin de. Nom Prénom Date de naissance Hom Prénom Etablissement
dossier conversationnel  d"AAC thérapeutique FANSM décision walidité Fatient Fatient Fatient Prescripteur Prescripteur Prescripteur Nom PUI

(O PROFIL de la personne connectée
(@ Fiche utilisateur : permet de créer/modifier son profil.

Ligin* Bhariry RFFS

Himtd g

Fatrvss las sty (e Ut o emation;

T e Tl portatia ™

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

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

Demandes en brouillon 0 Demandes en attente de validation PUI 0 Je dois donner Une réponse 0 J'attends une réponse de ANSM 0 Demandes en cours de validité 1

AAC non octroyées 0 AAC drenouveler 0 AAC 3 renouveler (date de fin de validité dépassée) 1 AAC en cours ANSM 0 Toutes mes demandes 1

CAPSULE P-05 Banettes prescripteur

: Demandes en brouillon : a finaliser et a transmettre a la PUI ou a cléturer si abandonnée

T 9

: Demandes en attente de validation PUI : transmises a la PUI, en attente de transmission a ’ANSM

: Je dois donner une réponse : répondre a une demande d'informations de 'ANSM

o O

: 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 &
disposition)

g : AAC arenouveler : AAC en limite de validité

h : AAC arenouveler (date de fin de validité dépassée) : au dela de 3 mois apres 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 a 'ANSM
j : Toutes mes demandes : demandes d’AAC sur lesquelles mon nom est cité

10
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https://www.youtube.com/watch?v=nQG5jSF3Eh4&list=PLWW-ynCS_y0sVhTVGXYqHHWc4hLbd26Z4&index=1
https://www.youtube.com/watch?v=yLZHWdo8RGI&list=PLWW-ynCS_y0sVhTVGXYqHHWc4hLbd26Z4&index=6

(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 légales 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 PUL.

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 '’ANSM, dans le cas de
demandes d’informations complémentaires ou de la natification d'avis rendus. Le téléphone professionnel
permet a 'TANSM de joindre le prescripteur en cas de probléme 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 ou une PUI favorite donnés.

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, & gauche du bouton « ».
L’écran ci-dessous s'ouvre.

CAPSULE P-02 Mise a jour profil prescripteur

@ Prescripteur : CORINME PLANCHAIS Enregistrer & Fermer = Fermer

Login MHuméro RPFS

Hapital principal

Cvilité Nom Prénom Actif Date dinactivation

Recevair les emails Email Email {confirmation)

T buresu Tél portsble Fax

® Ecrangss S Demande A5C (Pha

5.6.2.Ajouter un lieu d’exercice et/ou une PUI favorite

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

Autres beux 4" exercice
® of

Eaptiiament ge sante Tesgnone randars) hiumisa #t voie Code postal Vine

Cliquez sur le bouton « Associer Hopital » (3) & droite de I'écran. La liste de tous les hopitaux apparait.

11
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https://www.youtube.com/watch?v=gFbf31_U4EI&list=PLWW-ynCS_y0sVhTVGXYqHHWc4hLbd26Z4&index=3

© Selectionner Hapital Eérmmet

Identifiant

2 Numdre Code Telephone Actif/ Date TH
Nom Digns ot voie postal Ville Pays Mail (standard) Fax Commentaire  inactif diinactivation  Contact o
X » x x X x X X x x v X X B X

H, & Pays ;
amn
CHE. dales emE el o00 D4SETRIZI  D4EETEIEAL
o
LGaubert
2plv
7 00
Pauche

Tapez quelques lettres du nom de I'hépital recherché dans le champ « Nom » (@). L'application vous propose
une liste restreinte. Cochez la case dans la colonne de gauche face au nom de I'hépital souhaité. La ligne se
colore en jaune-orangé.

CHU. .
. 2 pl victor
d'Amiens, T 80054 AMIENS 0322087140 0322087147 Qui
Hépital Nord

Cliquez enfin sur le bouton bleu « Sélectionner » (8). Le nouveau lieu d’exercice a été incrémenté.

® Echanges @ Autres lieux d'exercice 1 @ PUI favorites Demande AAC 1
Autres lieux d'exercice . L. _
. Q @ Associer Hépital =
ota
o- :
Etablissement de santé Téléphone (standard) Numéro et voie Code postal Ville
[ —— C.H.U. d'Amiens, Hapital Nord 0322087140 2 pl Victor Pauchet 80054 AMIENS

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

CAPSULE P-03 Ajouter / supprimer un lieu d’exercice

2- Pour ajouter une PUI favorite, cliquez sur le bouton « PUI favorites » (2). L’écran suivant apparait :

® cchangs: 3 Demande AAC {Pharmacien Id) @ Autres ligux davercice 2 @ PUI favorites Demande AAC (Prescripteur) 2
@ PUI favorites
0 Nom de la PUI Téléphone (standard) Numéro et voie Code postal

Cliquez sur le bouton « Associer PUI » (6) a droite de I'écran. La liste de toutes les PUI apparait.

@ s w -
Rotal 8 Fermar

Humére  Code Telephona Actif /  Date Tel
et voie postal Ville Pays Mail istandard)  Fax Commentaire inactif  dlinactivation Contact  cor
X x X X * - * @ x
foutk % I O
villene:
test
- avEnue
"'“_ ,_‘J des 13080 0442335840 O
ke Tamaris
&1
00 o (46473444
2054 o ETIA 0

Tapez quelques lettres du nom de la PUI recherchée, en ajoutant une « étoile* » dans le champ « Nom » @).
Ex. « Agen* » pour la PUI d’Agen. L’application vous propose une liste restreinte. Cochez la case dans la
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colonne de gauche face au nom de la PUI souhaitée. La ligne se colore en jaune-orangé. Cliquez enfin sur le
bouton bleu « Sélectionner » (8). La nouvelle PUI a été incrémentée.

® Echanges @ Autres heux denmoce 1 @ PUl fovontes 2 Demande A4C 1
PUI favarites
© e Q - Associer PUI =
(o e
= MNom de la PUI Téléphene (standard) Mumire et voie Code postal Villa

Cliquez sur « Enregistrer » en haut a droite de I'écran. Puis « Fermer ».
CAPSULE P-04 Ajouter / supprimer PUI favori

5.6.3.Supprimer un lieu d’exercice et/ou une PUI favorite

1- Pour supprimer un lieu d’exercice, cliquez sur « Autres lieux d’exercice » (O). 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

1 = Exporter

+santé
W Supprimer
— S— .11

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

2-  Pour supprimer une PUI favorite, cliquez sur « PUI favorites » (2). Dans la colonne de gauche, cochez la
case correspondant a la PUI concernée. Cliquez sur le petit menu juste a sa droite et cliquez sur
« Supprimer ». Un pop-up s’ouvre invitant a confirmer la suppression.

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.

Login * MNuméro RPPS

Hagital principal Sarvice

Civilite Nom Prénom Actif Date dinactivation

Ko eserpheus & A

Email Email (confirmation)
FRecevoir les emails. Tel. portable
& Ous

Tl, bureaw *

Cliquez sur la « petite fleche » a c6té du nom de I'établissement. L'écran suivant apparait :
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@ Hipital: £, 4 Agen d % R (i b femer @ =

vt Servicn ”
Thom ® estifartl MREE ERBGS At macst Dt o mactvaticn

wwwww ot v Cote ot e Pars

Comtact Téliphooe matact szt

Modifiez-la ou les donnée(s) souhaitée(s) puis cliquez sur le bouton « Enregistrer ». Puis « Fermer »
5.7. Paramétrer I'envoi de mails

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

- gque 'ANSM a besoin d'informations complémentaires

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

Civilité MNom

Vous pourrez retrouver :

- lademande d’information de 'ANSM dans la bannette : « Je dois donner une réponse »

- 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.

6. CREER UNE DEMANDE D’AAC

6.1. Faire une demande initiale d’AAC

Tout Prescripteur peut :

Créer une demande initiale d’AAC

Transmettre une demande d’AAC ala PUI

Répondre a une sollicitation de ’'ANSM ou de la PUI

Mettre a jour / finaliser une demande enregistrée en « Brouillon »
Créer une demande de renouvellement d’AAC

YV VVYVYY

Il est possible de sauvegarder au statut « Brouillon », avant de transmettre la demande a la PUI, les
informations saisies en cliquant sur le bouton « Enregistrer » 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, cliquez sur le bouton bleu « Enregistrer » en haut a droite de la page. Votre demande sera enregistrée a
I'état de « Brouillon ». Vous pourrez la retrouver dans la bannette « Demandes en brouillon », & partir de la
page d'accueil.
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Vous pourrez la reprendre, éventuellement la modifier ou la compléter, I'enregistrer a nouveau et la

« Transmettre a la PUI ».

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

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

))@

e-saturne

Demandes en brouillon 0

AAC non octroyées 0

Demande AAC

Total 0

Informations Générales

Numéro
- de Etat
(m] . q
dossier conversationnel

L'écran suivant s’ouvre.
Preseripteur s Crezr Damandz AAD

Créer Demande AAC

O Informations Gendralzs

3 Preseripter

o Ptz

o WEdicament

[ Demande

(O 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 la PUI dés que vous aurez enregistré les données patient.

Demandes en attente de validation PUI 0

AAC 3 renouveler 0

Q=

Etat: Brouillon

Médicament Suivi Décision
Datede Date de

Type Solution transmission a la
d'AAC  thérapeutique [I'ANSM décision

CAPSULE P-06 Créer DAAC Info générales

© Informations Générales

Numéro de dossier *

136434

Numéro de dossier demande initiale *

136434

(@ Prescripteur : Données concernant le prescripteur. Aucune action requise, sauf si nécessité de modifier

Date de la demande

07/11/2022

Renouvellement demandé *

Qui Non

AAC 3 renouveler (date de fin de validité dépassée) ©

Je dois donner une réponze 0

AAC en cours ANSM 0

Patient
Date de
finde Nom
validité Patient
B

Type d'AAC

Initial

Créer une demande AAC

réponsze de FANSM 0

Prénom
Patient

Prescripteur

Date de
naissance Nem
Patient

une ou plusieurs données. (Cf § 1.3 Modification du compte prescripteur).

PDTAUT_DOCO028 V.03

2 Frewcopteur

Mom Prescripteur

Prénom Prescripteur

DUPONT Q Prescripteur
Tél. bureau ip Fax
0123856780

Murnére RPPS Preseripteur

Etablissement Preseripteur

C.H dgen

Civilité Prescripteur

Email Prescripteur

Toutes mes demandes 2

Prénom

Prescripteur  Prescripteur

ﬂ Prescripteur DUPONT

Demandes en cours de validité 2

PUI

Prescripteur PUI

Etat conversationnel *

Pas de conversation

Date de fin de conversation

Etablissement Nom

Enregistrer & Femner  Fermer


https://www.youtube.com/watch?v=gF5C31ToyXA&list=PLWW-ynCS_y0sVhTVGXYqHHWc4hLbd26Z4&index=7

(3 PUI : Données concernant la PUI. Choisir la PUI destinataire.
@s U

HNom PUI

Fax PUI

ndard) PUI

Cliquez sur la « loupe » (a). La liste des PUI s’ouvre en commencant par vos PUI favorites.

@ Sélectionner PUL

Identifiant
Nom SIRET, DUNS

PUICHEG. dales

BUICH. du Pays d'Aix

Numéro et voie

Code postal

route deVilenawve 47923

211 avenus du Dr
1.Goubert

avenue des Tamaris

2 pl Vicser Pauchat

ville

Téképhane
{standard)

0466733333

0447330542

0322087140

0238959078

0553637897

0456733444

0442330021

0322087141

0238859167

Actif / Date
Commentaire inactif

Téléphane
d'inactivation Contact contact

Cliquez sur la PUI souhaitée. Les données se remplissent automatiquement.
Cliquez sur le bouton bleu « Enregistrer » en haut a droite de la page.
CAPSULE P-07 Créer un DAAC Info PUI et Patient

(@) PATIENT : Saisir les informations concernant le patient.

| Patient

Nom Patient Prénom Patient Sexe Patient

fasculin

Date de naissance Patient Age Fatient Poids Patient

16/08/1936 86 ans &

Date de naissance inconnue Patient Age inconnu Patient Poids inconnu Patient

Indiquez les informations concernant le patient :
1- Le nom : Saisie des 3 premiers caractéres ; pour le prénom : saisie des 2 premiers caracteres
2- Le sexe

Q Fermer

Wil contact

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.

Cliguez 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 TANSM

(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 :

PDTAUT_DOCO028 V.03
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https://ansm.sante.fr/documents/reference/referentiel-des-specialites-en-acces-derogatoire

olution thérapeutique

Tai trouvé mon médicament mais pas avec la bonne indication

Je ai pas trouvé mon médicament

Spécialité Substance active Forme pharmaceutique

Dosage Unité dosage Conditions iption et de Déli

Critéres doctroi Aurres informations Solution thérapeutique

Lien vers le PUT

)

Domaine thérapeutique
Motif 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.

registrer & Fermer [RIELEGEHEERETLU] = Fermer

[} Demande

)

Posologie

Dﬁ:rii tion Association thérapeutique ~
Durée demandée Unjijdegyrée 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 I A~v&£ =

Il
il
111
m
<

m
<

Inl
il

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

Complétez tous les champs, puis cliquez 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 P-11 Créer DAAC Onglet Demande

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

A ce stade, votre demande est enregistrée a I'état de « Brouillon ». Si vous ne la transmettez pas a la PUI,
vous pourrez la retrouver dans la bannette « Demandes en brouillon », a partir de la page d’accueil.
Vous pourrez la reprendre, éventuellement la modifier ou la compléter, I'enregistrer a nouveau et la transmettre
ala PUI.
17
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Vous pouvez également choisir de I'annuler, en cliquant sur le bouton « Cléturer ».

n'est envisagée et que la demande est compléte, cliguez sur « Transmettre & la PUI » qui se
chargera de la transmission a I’TANSM.

[ Cemande
Enregistrer & Fermer Transmetire d la PUI | Cl6b rer [ Fermer
Fosalogie

2 fois/jour pendan 1 mois

Confirmer

Etes-vous sdr de vouloir exscuter cette action T Transmettre 3 la U

@

La demande est transmise a la PULI.

, cliquez sur « Créer »

L'écran suivant s’ouvre.

@ cwrrisione R oo e

—

Plumsina de durssier AAE Bl demarnie AL

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

@ Erder Pibces joietes @[n;; strer & Ze-

Ty o plice-jimin

ECat pemange AN

Cliquez sur « Enregistrer » et « Fermer ».

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

Vous pourrez la reprendre, éventuellement la modifier ou la compléter, I'enregistrer a nouveau et « Transmettre
a la PUI » qui se chargera de la transmission a ’ANSM.

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

6.2. Médicament répertorié dans la liste des médicaments disponibles en AAC (7)
6.2.1.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 P-08 Créer DAAC Conforme aux criteres

18
PDTAUT_DOCO028 V.03
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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 proposeé.

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

B Médicament

Solution thérapeutique
LEUKINE, sargramostim, 250 g/l poudre pour solution injectable / Proteinose ahvéolsire

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 derniére et déplacez la souris dans les colonnes vers la droite ou la gauche.

@ Sélectionner Indication / Médicament [l Q  rermer

Médicament Indication Lien Indication / Mécicament

Hom Unitéds  Comm
Laborataire Durde ladude  delad
pharmaceutique Forme maximum  maxdmum  dune
Dénamination de s tinutaire Actif/  pharmaceutique Dossgedu  Etstdu Hom d I substance du Erat de Domaine Service Actif/ demsnde demande  eman
spécislité 2 i Inctif  dumé : : : Indication Findication thérspatious ANSM InscHf  Solution thérapsutiqus ~ initisle imitisle  initisle

| Q x ax v x Q x x v % Q x Q% v % Q x ax v x x X v X
ADAVOSERTIE (sdmveserdt) ADAVCSERTIS, (adsvosenib) Depen
‘ feomvoseribl  pctRazENECA | Me | gélue 7 Version amrizure  (adzussznia 7) Sarcome Version amirizure Oneclogiesside DM ozt e — 0 jourls) <=0
75 mg, geluls : 75 mg. géluls / Sarczme Justhcs

ALPELISIB, (aipalisit), 50 ot
eelisic). 50 mg, S cemEnE 50 Version valisse  (alpelisi d

s ; arc Versionwalidée  Dermawlogie  DMM2-3 Actit 3 Jourts)
comprimé pelliculé peliculé ;
dindi
ALPELISIS, alpalisibl. 50 mg
DELISE, (aipelisib), 5 . i ~ . § on gsi . i pelliculé / i
ALPELISIB, [slpelisib) S0mg. oo ActF s E Version validée  (alpelisib) e S Version validée  Dermatologie DMM2-3 e e 3 men
comprimé pelliculé peliculé fonction KRAS Mutation gain de fonction

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

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

B Madicament >
Mouveau médiczment 2 Mouvelle indication ?
Oui ® Hon
-
Jen'al pas trouvé mon médicament Jai trouvé mon médicament mais pas avec 1a bonne indication
Spécialit Substance active Forme phammaceutique
VITAMINE & o alpha toceghers (acstate - o

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).
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[ Demandz

Fosologie

Association thérapeutique Description Association thérapeutique *

Durée demandée Unité durée demandée

Justification de la demande
Editer Insérer Format Tableaw  Outils

B I &Av4&

Commentaire sur la demande

un drot d'scces &t de reciication aux nformEions Gui Je concement quil paut exercer en ¢ adressant 3 TANSM

Engagement CNIL *

Je m'engage a informer le patient désigné le mé et la portée exacte de l'autorisation

Je nvengage 3 fournir & I ANSM toute information relative 3 I'sfficacité et 3 la tolérance du médicament pour ce patient

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 les cases d'engagement « CNIL », «Information patient » et «informations ANSM lors des
renouvellements » sont cochées par défaut.

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

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

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

« Transmettre a la PUI ».

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

Deés transmission de la PUI a ’TANSM, la décision sera rendue et disponible dans e-saturne dans la bannette
« Demandes en cours de validité ».

6.2.2.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.

#Mfficn thérspeutique

on en récipient unidose | Kérato-conjonctiv g

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

Spécialité Substance active Forme pharmacautique

Ie n'Ai nAS froumd me — e

cilosporine collyre en solution en récipient unidose
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Dosage. Unité dosage Condi ipt

0 /i

indication / mé Commentaire Indication / Médicament

)

Damaine thérspeutiue

Motif d 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).

Sinnon o mtrn T

U s i

Cliquez sur « Enregistrer » puis « Fermer ».

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

Vous pourrez la reprendre, éventuellement la modifier ou la compléter, I'enregistrer a nouveau et « Transmettre
a la PUl » qui transmettra a I’ANSM.

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

Deés transmission de la PUI a TANSM, 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 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.

> Autreindication 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).
CAPSULE P-09 Créer DAAC Nouvelle indication

nmon s O

el s roud e mécicament Fai troxav mom medcicament mals pas avec s bomne ndication

ke Subrtanir e Farvur pharraratnger

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

a -

- X Retirer I

Cliquez sur « J'ai trouvé mon médicament mais pas avec la bonne indication » (c).

[t »

Fai troxav mom medcicament mals pas avec s bomne ndication
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https://www.youtube.com/watch?v=Uo8dQLGRNrU&list=PLWW-ynCS_y0sVhTVGXYqHHWc4hLbd26Z4&index=10

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

@ Créer Indication / Médicament Enregistrer & Fermer it
Médicament
énomination de |z spécialité pharmaceutique ~ HNom Labar 2 - Actif / Inactif
aQ +
Mom de la substance du médicament Forme pharmaceutique du médicament Dasage du médicament
ndication
Indication * Domaine thérapeutique *
a +

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

@ s isciman : [ R

b rrasam e

i

e Corstom
- p
] ban ey P
. ) e Ditads  vglismet Dinomeaton Riisrs  Sanitdn s Ao ey w
Cawcvies gameian O GO TAMM BT TAMN b A Pon S T [
e = - w - v

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 :

@ e i ; G i

sann
e o Der Pham

Date Al biacs  Tame e [y Dute Dinsmination, Risers  Swmingel  wan

Won  fpicinl  dlacosion imacel s phermacecsioe o ademinintrtion  KTC Codefi FAMM  fmplscomen BT Seras bonpirabies A P

- w E W v

Cliquez sur la solution proposée, I'application revient sur I'écran « Créer Indication / Médicament » en ayant
complété tous les champs du médicament.

(@) wiernsiction s isicament
Dumrormenation de la speuale pharmes eutagor Hoor Latrators pharma ey Utuene MesSamees At | Inactif
: : K
Horm e L scbvtance Su medament Forme pharmas nutegus s medamnt Dmagge the menbe armnt.
Domaing Traptutae

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 laliste

Choisissez I'indication souhaitée dans la liste proposée
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@ Shacticnsi leticition

Le domaine thérapeutique se compléte automatiquement.

@ Créer Indication / Médicament

Médicament

ion de la spécialité

- Laborateire pharmaceutique titulaire du médicament *

LEUKINE, sargramostim, 250 pig/ml, poudre p

Nom de la substance du médicament

sargramostim

Indication

Indication *

Cancer bronchiqus non 3 petites cellules

our solutioninjecs L 4+ GENZYMZE CORFORATION

Forme pharmaceutique du médicament

poudre pour solution injectable

Domaine thérapeutique *

Oncologie sofide

Actif / Inactif

At

Dosage du médicament

——

‘ Enregistrer & Fermer Iﬁ,

Puis cliquez sur « Enregistrer et fermer ».

> L’indication n’est pas présente dans laliste

CAPSULE P-09 Créer DAAC Nouvelle indication

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

@ Shacticnsi leticition

L'écran suivant apparait :

@ Créer Indication Enregistrer & Fermer [N

S 8

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

Domaine thérapeutique *

@ Créer Indication

Indication * Domaine thérspeutique *

Puis cliquez sur « Enregistrer et fermer » pour valider la nouvelle indication.
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https://www.youtube.com/watch?v=Uo8dQLGRNrU&list=PLWW-ynCS_y0sVhTVGXYqHHWc4hLbd26Z4&index=10

© Créer Indication / Médicament Envegistrer & Fermer [l2- 10

Médicament

Dénomination de Iz spécialité pharmaceutique ~ Nom L i ique i 3 i Actif / Inactif

- GENZYMIL CORPORATION Acsit

Hom de Ia substance du médicament Forme pharmaceutique du médicament Dasage du médicament

indicatian

Indication * Domaine thérapeutique *

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

. (&) e - -
Newresau i armet 7 Horgwolby irndication T

Je il pas trouné mon médicament Fis trouvé mon médicament mass pas Bvec 1 banne indication

pboaltd “uketance actr Forme pharmacschoe

Cottiren drcsees Ibarmatiora crmplémentires de Fisdhcation / médbeamant Cormmantsse Insicstion | Misheamant

Lise o b FUTT
Ueemisna Sivapatioe

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).

Sinnon o mtrn T

U s i

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

Cliquez sur « Enregistrer ».

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

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

« Transmettre a la PUI » qui transmettra a ’TANSM.

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

Deés transmission de la PUI a TANSM, 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 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.
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6.3. Médicament non répertorié dans le référentiel des accés dérogatoires de I’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 P-10 Créer DAAC Nouveau médicament

B Madicament Enregistrer = Enregistrer & Fermer  Fermer

Solution thérapeutique

o -

Je al pas trouvé mon médicament

Jrai trouvé mon médicament mais pas avec la bonne indication

Spécialité Substance active Forme pharmaceutique
Dosage Unité dosage Conditions de Prescription et de Délivrance du médicament

Critéres droctroi Autres informations Solution thérapeutique

Lien vers le PUT

Domaine thérapeutiue
Mot dinactivation du médicament Mot d'inactivation de Findication / médicament

Complément dinformation

L’écran « Créer Médicament » s’ouvre.

@ Créer Médicament Enregistrer & Fermer gl

Infiormations médicament

tion de la spécialité
Spécialitd *
Substance active Forme pharmacsutique Voie o administration
Q x Q x Q x
Dosage?* Dosage Unité dosage

® Oui O Nen
Titulaire (Labcratoire pharmaceutiqus)

h o

Numéra et voie

Code postal ville Pays
Tékphone {standard) Mail

Fax Etat -

Commentaire

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.
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https://www.youtube.com/watch?v=yDDNpHlexkg&list=PLWW-ynCS_y0sVhTVGXYqHHWc4hLbd26Z4&index=11

@ Créer Médicament Enregistrer & Fermer JTIGE

nformations médicament

Substance active

foie d'administration
orale

Pasage Unité dosage
4 mg

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

Commentaire

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 ph i &
© Selectionner Labarataire pharmaceutiaue créer [ORRRIENT

Identifiant
SIRET, Code Téiéphane. Actif/  Date Téléphone  Mail Datz de Datz de
Nom DUNS Numéro et voie postal Ville Fays Mail (standard)  Fax Commentaire inactif  dinactivation Contact  contact  contact  Etat Version ~  création  validation
x x x x x x x x x X v x x B x x x v % x x & =

EPFL Innovation Park,

digege En cours de validation 0 0501203

Building 8, 4th floor 400 6400
E: way,
Neble: AUSTRALE Versien valicte 1 o4osa0z2
POBOK 39 Noble Park.
o - 2 cLAaTon RALE Version valid 1 0572022
1408 centre road 2168 vooma | PUSTRALE Version validée 04052022
P — o — i 6128436 612501 [ P—
ASPEN AR Ground Roor NOW0BE o ens  AUSTRALE 0 S Varsion valisse 0405720
CUNUVEL
seCEUTICAS Level 11, 330 Collins . L . +5135680 4613 . .
EI::?F IACEUTICALS Sirest 3000 MELBOURNE  AUSTRALE 2900 0560 4330 Version validée 1 040572022
20 Rodborough Ad 22 SYDNEY AUsTRALE Versien valicte 1 o4osa0z2

> Le laboratoire est présent dans la liste

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

@ Créer Ménicament ‘ Frergquties & Fermer D

spdciuini
Sutatance slbe Fuovms pharmsmtigos Ve f ademiniviration

® x *
Commmetsire

Titulsire (Laborstoire pharmaceutique]

Nom *

Turning Point Tharapeutics Q +

Numéro et voie

& Science Center Drive

Code postal Ville Pays
cAs2121 San Diego ETATS UNIS
Téléphone (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 Laboratoirs pharmaceutique .
@ Selection ? " Créer Fermer
dentifisn:
SIRET. Code Téképhone Actif / Date Téiéphone  Mail Datede Date de
Nom DUNS Numeérg et vaie postal Ville Pays. Mail (standard)  Fax Commentaire  inactif dinactivation  Contact contact contact Etat Version ~  création validation
x x x x x x x x x X v x xe x x x v ox x P =
ABZ Bio Ltd LAUSANNE SUISSE dfgege En cours de validation 0 059017203
AUSTRAUE Version validée 1 0405202
cLaYToN S . . P
S ausTRE Vesion vaicie o520
. 128038 o
| 2085 Verson walicée 1 oos0n
2300
et I s3me <63 R
Srser 3000 MELBOURNE  AUSTRAL 300 o550 4550 Version validée
20 Rodborough Rd 2086 SYDNEY AUSTRALE Version validée 1 0405202

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 Envegistrer & Fermer Sty

Etat* Version *

Identifiant SIRET, DUNS At/ inactif Date d'inactivation
Code postal Ville Pays N
n ung
Téléphone istandard) Fax
Contact Tiéphane contact Mail contact

Commentaire

Ces informations sont indispensables pour l'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.

Cliquez 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 231

Médicamant
Dénomination de Iz spécialité - Laboratoire pharmaceutique titulaire du médicament = Actif / Inactif
ECTINIE, . 40 mg. gélule Q + Tuming Point Therapeutics Actif 2
Nom de la substance du médicament Forme pharmaceutique du médicament Dosage du médicament
gélis 0

indication

—

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

Sélectionner Indication
@

o
+

ntcation Domiins idiapectious en Vessian ~
) - o
R S LA E ) cornpats Cork 8 accuiscions spamioge e ks
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Cliquez sur I'indication souhaitée si elle est présente dans la liste ou cliquez sur le bouton « Créer » (cf. §
6.2.2 Autre indication que celle(s) présentes dans les critéres d’octroi).

Cliguez sur « Enregistrer et fermer ».

@ Créer Indication / Médicament Enregistrer & Fermer JEhints
Médicament
Dé Iz spécizlité ique * Nom Labor titulaire Mé - Actif / Inactif
TAZVERIK, , 200 mg, comprimé Q + Epizyme. Inc Acif -
Nom de |a substance du médicament Forme pharmaceutique du médicament Dosage du médicament

Domaine therapeutique *

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

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

Piouneay meticament * Houwshe indication !
Snlusian mdeapetis
T E—p————
Sprualie Sulrvlanue st Frrrme phar e ruliver
Dhrage Urele dinaye
Cribimes ot Infurmatives vempbrmerision de §indnalen £ medn et Cwmemrerdaine iradn sten | Mednare|
i wmrs e PUT
e o
PR PR

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 lI'onglet « Demande ».

[ Cemande ~
Enreljistrer & Fermer [ Il Transmettre a la PUI A6turer =i Fermer
Fosalogie

2 fois/jour pandant 1 mois

[ Demande

Posologie
2 foig/jour pandant 1 mois

Association thérapeutiqu®

®oui O Non

Description Association thérapeutiqlly *
Daracétamol

Durée demandée

on de la demande

thérapeutious

Commentaire sur la demande

Des publications existent

PDTAUT_DOCO028 V.03
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Ces informations sont indispensables pour I'instruction du dossier par I’ANSM.

Je m'engage 3 informer le patient qus

ent 3 Ia loi infarmatique et |

£ du 05 janvier 1978 modifide en 2004, il bénéficie d'un droit d'aceés et de rectification aux informations qui le concernent quil peut sxercer en s'adressant 3 TANSM

\es S'opposer au traitement des données le concernant
on

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

Vous pourrez la reprendre, éventuellement la modifier ou la compléter, I'enregistrer a nouveau et « Transmettre
a la PUl » qui transmettra a I’ANSM.

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

nt pour des moti
» cane application est déclarée & Is CNIL

Engagement CNIL *

Je m'engage & informer le patient désigné dans cette demande sur le médicament et Ia portée exacte de I'autoris:

Je m*engage 3 fournir 3 FANSM toute information relative 3 I'efficacité et 3 la tolérance du médicament pour ce pa

Cliquez sur « Enregistrer ».

Des transmission de la PUI a TANSM, la demande sera évaluée par 'ANSM et une décision sera rendue des
gue 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.

7. FAIRE UNE DEMANDE DE RENOUVELLEMENT D’AAC

Il n'est possible de renouveler une demande d’AAC que pour les demandes :
- au statut « 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 P-14 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.

O.C.—ll—l nme Oi m u n n ‘ Créer une demande AAC & Prescripteur DUPONT H
T atigg - T Saggc emandes en cours de validité 2

AAC en cours ANSM 0 Toutes mes demandes 2

- o

J'attends une répanse de I'ANSM 0

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 & la fin de Nom Prénom naissance Nom Prénom Etablissement Nom
dossier conversationnel d'AAC  thérapeutique I'ANSM décision validité Patient Patient  Patient Prescripteur  Prescripteur  Prescripteur PUI
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https://www.youtube.com/watch?v=I2K6gltzJ3E&list=PLWW-ynCS_y0sVhTVGXYqHHWc4hLbd26Z4&index=15

7.1. 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 () ainsi qu'un nouveau bouton « Renouveler » (3).

Vous pouvez vérifier le contenu de la demande.

‘ & CORINNE FLANCHAIS

e-saturne anasss am (el =1

(O 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 recu 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

Q

(2 Notification de relance : créer une alerte de renouvellement (cf. § 9.).

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.
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Blonsm sonte.Ir>
(Dyvendredi 17 fémer 2023 010124

Bonyour,

Premidre relance pour |3 DAAC n"200321

&-satum

DMc :
2 esATURNE R Blansm sante.fr>

(Ovendredi 17 féier 2023 07:01.24
Bonjour,

Beconde relance pour ka DAAC n"200321

e-satume

~ o BE @ 0O

Transtéme | M

Imprmer  Supprmer

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 dés I'obtention du 1°" AF.

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

Cliquez sur «

Confirmer

Etes-vous slr de vouloir exécuter cette action 7: Renouvelsr

@

», 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

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

Daw 00 4 demande

Berusalumant damani *

« Demandes en brouillon ».

Trpe AN

‘ e

131 commranaens

D de i o comverLanen

= Cliquez sur l'onglet « Demande », complétez toutes les informations, puis cliguez sur le bouton
« Enregistrer »

Basociation thérapenties

Juptifcatiom e la deeande

Commantsire wsr Is demands

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

Dormespatinn Sasen st U spwuticren

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

Date de début du traitement Données relatives & I'efficacité du traitement
Diminution des symptémes
Traitement efficace ite
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 ».

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

® Oui O Nen

Effet indésirable * Précisez les effets indésirables

®0ui O Nen

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

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

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

Vous pourrez la reprendre, éventuellement la modifier ou la compléter, I'enregistrer a nouveau et « Transmettre
a la PUl » qui transmettra a I’ANSM.

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

Des transmission de la PUI a TANSM, la demande sera évaluée par 'ANSM et une décision sera rendue des
gue 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.

7.2. 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 sur
lesquelles je suis cité(e) apparait.

c.saturne 128719 am

& Frescipteur BUPONT

(= JE

C o octropées ©

L

enbroilen 0 Damandes en smenia e validation FUL 4 Je deis donner une répanze 1 Jamends une réponzs AC drenauvesr 0 AAC & renouveler (dme de fin de valignd dépaisée) ©

NSM 1 Toutes mes demandss 7

Demande AAC

Informations Générales Médicament Suivi Décision Fatient Frescripteur FUI

- Numéro de Type Datedetransmission 3 Datedela Datedefinde  Nom Prénom  Datedenaissance  Nom Prénom Etablissement
dossier Etat FAAC TAMSM décision validité Fatient  Patient Fatient Prescripteur  Frescripteur  Frescripteur Nom PUI

~ 120587 Comversation terminde  Initial 03/01/2023 0501202 05/072023 oli o 30/01/2013 DUPONT Prescripteur

Converzation temins  Inita 4205 R &l

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

@
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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.

== =

[P— Do s comvrnen.

Cliquez sur « Enregistrer », lademande prend un nouveau numéro d’AAC (1) que vous retrouvez dans l'onglet

« Informations Générales » et deux nouveaux boutons apparaissent: « Transmettre a la PUl» et
« Cloturer ».

Erverener [ENND TN T - e

Date e s demande Trpw & AAC Eial o satiret ©

Banconlismant damandd * Date g fin oF comveriation

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.

3
@ Piéces jointes E a Wi uh it

Demande AAC
o a =

Intermaticen {éndrales Sui Dicisicn Vatient Fewscriptour Médcamens

Numére, Dt e Tate e e e ruppd thate e
e Etat transmission  transmission  Datesela  Oatedefin e Dategefinde  Nom  Prénom  malsmnce  Mom Frimam Etabiimement  Sobtion
dowier  converalionnel  Troe CAAC TR ATANSM  deision  deweidile  reouvelmnesl  seocvllemenl  Patient  Pabient  Palienl Prevcriphess  Proscripbour  Prscripbour

8. 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 P-12 Décision récapitulatif de la demande

Rechercher le N° d’AAC.
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& commwEPLNCHAS

.

Cemanant wn ymiene ge aman R ) W oSt mrne cranigEn | Jumeedt e nigmen g TANGM MACImesww 1 AACH Mescwer o fe 0oy iEmie 18
o e semarder 45
Damands AAC
B -
Infemuiass Gndrales reee (= Oudriin Fasienn Frecnprns ma
Date e [
Pl e—Y Docels  Detedesn Mom  Pemem  nesiscs  Bem Frinim Usthabrant P
e i Ty A TAGM e disiin  dewbn  Diden e Pame  Pae Pretipes  Precrpees Freupes PO
= WO Fudemewtmen e WEN  Ademe T
= 12000 = B4 % Bt sy
= oo 0N fwsemewnase e AVNL Amtwens DEV . 0011

Ouvrez la demande.

a.saturne ; am (e Nall=lnlom] i cerisoce aaC | & comve s

“ g -
Bo taisiiaman "
Cemanan -

Cliquez sur le petit menu (a) en haut a droite de I'écran, la liste suivante apparait.

=2l Enregistrer & Fermer % Renouveler = Fermer

< b
B Copier
v
v
v
~

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

POTAUT_FORO30 05
Biraction Eursps #t Innovation
Eaibul AKE

D sue pas - Ghisaion MOMTEL
Eonail- Qg Ducien sarg &

LI £ H, G P s
avrus ces Tasaris
15000 i EN PROVENCE

‘Saint.Denis, be 28/02/2023

N* AAC : 207021

Sins 1 rpenGaIRG & : Doxting PLANCHAS
CH. & Paygs £aix

Eonsitions & Prescripion ot ds Diliviaece ;

Lu prascripteur dait inkarmar be patient sur n médicamant par bequal | sara traité ot sur L porta
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).
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[ANSM] - Vous avez une nouvelle DAAC dans vos bannettes danseSATURNE

8 eSATURNE <noreply-esaturmne@ansm.sante.fr>
(O mardi 28 féier 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.

9. 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 P-15 Paramétrage des relances

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

e-saturne n n n n 4 & Prescriptens DUPONT

Demande ARG § 145901 & Ervegirer & Femer

Ouvrez I'onglet « Notification de relance ». 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.

& Merification de relance >

Premiére ralance effectuée

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 dés I'obtention du 1°" AF.

10. 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 P-12 Décision récapitulatif de la demande

Ouvrez la demande d’AAC concernée en la recherchant comme indiqué ci-dessus.
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osatuine G e D ooooo

» L -
- B -
Eevain -

Cliquez sur le petit menu (a) et cliquez sur « Exporter ».

=@ Enregistrer & Fermer  » Renouveler = Fermer

oo Copier le lien

Le récapitulatif de la demande apparait :

s et 4 mihar
ity

Rbcapitulstil da la domands n* 1000008
prescripteus

dsatind - Doctane MANEHAES
Elabssaenant: CH. du Pays d'ix
Titdphar : 0442134848

Email : CHAingryopmail com

put
W 0 phacmacien | Muc

Pedaaen 4 pharmacion : Buraed

Eonal da pha i : phasrhas stureaopanai oon
Pl disgsensatics : PUIC.H. b Pas dAin

Tétdphaea : 0862339848

Fan | D442339021

Dermanda N’ 1060008
Sttt da s commarsation - Pas s comvarsation
1 0w 15 DANE : Autocaton en esurs

Date e trrsmission & 5 P : 0032023
Date o rnamissicn & ANS : JEANI8TS
Dt e dbcsion: 20032025

Tywa s itial

Patiant
Wem : TES

Prdagen - MA

Gato G naiesance : 1WA
e 81 ans

Peics 00

S : Féminis

Traitwmant

Midicamant : VTAMBE E, (nescatal, 100 g,

Farma st dssage : suspession rrable 100 mgim
Pessluge 1

Boanaing thicapeutique - Hipatoisgis

e

InScation | DISGE w Ao E [y Comfeis. 036 1 muciniceisice]
Do demandée : 3 mis

Jutfication de 1 demane :

Commeatsion Sa Ia Samands

e —
Date e it d it

T ——

Emcacts

Dsenios alsths  WMNCIGLE s Wsteenint
Novaas Todrance :

Effts ndisicatées : Nom

Effuts indisiables absarvis

Echamaes
Pz ddchangus

Bcladon sl

Dt s dbcision - 1037202

A+ s Favarati
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11. MODULE D’ECHANGES

Demandes en brouillon 4

AAC 3 renouvelsr (date de fin de validind dépassée) 4

Demandes en attents de validation PUI 14

J& dois donner une réponse

AAC en cours ANSM 5

CAPSULE P-13 Modules échanges

Tattends une réponse de 'ANEM

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 I’ANSM en attente de réponse

de ’ANSM 2.

= Demandes d’AAC dont je dois donner une réponse

Demandes en cours de validité 17

yées 1 AAT 3 renouvelsr B

Hormis un « mail de notification » ) 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 regus 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=

(Oleudi 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

Date
de fim
Uransmission tranering jon s e
absti

Pationt

Date de rappet
e

Datedufnde  Mom  Prinom  nausancs
FnouveBamant  ranouveBsmant st Patant P

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

Drmand de AAC : 135090

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

PDTAUT_DOCO028 V.03

sait
inacthvation

Findication ) Uniti
midicament  dous

apparait, avec
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i oo

Message
-~ Civilite Préncm MNom Date et heure Message
= Madame Evalusteur CECILE 16062022 154021 vous me trangeetine les résubats biologiques du patients T

Cordalemant,

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

—

. Créer Echanges ‘ Enregistrer ¥ Enregistrer & Fermer  Fermer
B Message
Civilité Prénom Nom Date et heure *
Dr. = Prescripteur DUPONT 16/06/: 05:07
Message *
Bonjour,

Je vous fes transmets dans 2 jours.
Cordialemert]

Cliquez sur le bouton « Enregistrer » (), 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 ».

Infarmatitnd Cinbesta Sud Do Fatisst [Lre— r—

Tammi Oate e Date de Butde defn  Cubedeappel b oe
- a Tre Wesiien e - - Bitrdefede  Men  Pries - P Db
e - T SPANEM e  WEAA  reveehenesl sssvelenasd Pollel Pkl Pl Popiiriph Prasidples  Prasiriphes 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.

12. 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)

13. MOTEUR DE RECHERCHE

Rafraichir la page d’accueil en cliquant sur « e saturne » (@) en haut a gauche de I'écran,
CAPSULE P-16 Moteur de recherche Prescripteur

& Prescripteur DUPONT

Moonse 1 Jazends uneréponse s TANSM g AACHrencuveler ©  AAC renoueler date de fin d validnd dépassée) 0

Demande AAC .
ot Créer
Informations Générales Médicament Suivi Décision Patient Prescripteur Ul
- Huméro de Type ission 3 Datedela Nom  Prénom  Dawedenaissance  Mom Frénom Exablissement
dossier SAAC on thés FANSM décision validité Patient  Patient  Patient Prescripteur  Prescripteur  Prescripteur Nom PUI
= o s Conversation terminée  itia * osea08 0501208 050772023 oli a 30012013 DURONT Frescripteur
= o e Conversation terminde  Inital 049172023 04012053 04042023 nAR ] 08/05/1980 DUPONT Prescripreur
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= Une recherche limitée aux seules demandes sur lesquelles votre nom est cité est possible.
Cliquez sur le bouton « Demandes en cours de validité » (2). Une file active apparait avec toutes les
AAC qui vous ont été octroyées, datant de moins de 2 ans (entre la date de création d’'une demande et
la date du jour). Recherchez alors I’'AAC concernée (a renouveler par exemple), en faisant défiler la file
active ou en cliquant sur la « Loupe » (5) en haut & 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 Médicament

Huméro Datede Datade 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 ATANSM décision devalidité  renouvellement rencuvellement FPatient  Patient  Patient Prescripteur  Prescripteur  Prescripteur  thérapeutique

| v ~

T 148400 Pasds conwersation Iniial 2212022 22A1/2022  2/11/2022  2201/2023 231272022 22/04/2023 s oL DURONT Prescripteur  CH. d'Agen

% 148466 Pss de conwersation Initial 22A1/2022  23A1/2002  2/11/2022 2271272022 2271172022 22/03/2023 TES = DUPONT Prescripteur  CH. d'Agen

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 a mes propres demandes est possible. Cliquez sur le bouton « Toutes mes
demandes » (). Une file active apparait avec toutes mes AAC octroyées, datant de moins de 2 ans
(entre la date de création d’'une demande et la date du jour). Recherchez alors I'AAC concernée (cf. ci-
dessus, § précédent).

= Unerecherche multi-établissements est possible, si vous avez au préalable obtenu le N° d’AAC soit
par I'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.

asatuing ooooo e

L’AAC recherchée s’affiche. Un bouton « Renouveler » apparait. Pour renouveler la demande en relais de
I'ancien prescripteur, reportez-vous au § 7.

14. 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 P-17 Exporter des données

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

Exporter Demande AAC x

Que voulez-vous exporter ?

Vers quel format ?

Exporter

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

15. 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 apercu 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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