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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 '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 'ensemble des acteurs (médecin prescripteur, pharmacien, personnel de
'ANSM),

d’offrir une meilleure tragabilité 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 exécuté e-Saturne doit répondre
aux exigences suivantes :

Disposer d’un accés a internet

Navigateurs compatibles :

v
v
v
v

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

SAFARI

Pour l'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 I'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 I'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 ™ *

Chquez ici pour obtenir le statut,

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

a Gestionnaire de pénphériques - o IEN
Fichier Action Affichage 7
oo n D Hm S
o 2 Aws-porable -
@ Battenes
© Bluetoceh
Cartes & puce

By Cantes graphigues
& Cantes résesu
G Class for PdiPorts devices
= Claviers
& Contrdleurs audio, wdéo ot jeu
9 Contrdleurs de bus USE
& Contrdleurs de stockage
g Contréleurs IDE ATAVATAP
& Entrées et sonties audio
M Files & attente & I impressaon
- j Lectewrs de cartes & puce
3 SCR3%ex USH Smart Card Reader
¢ » Lecteurs de disque
& Moniteurs
& Ordinateur
5 Périphénque & acquisition dimages
05 Pénphénques dinterface utibsateur
o Penphengues logiciel
W Pérphéngues systéme
B Processeurs
- n Sours et sutres périphéngues de pointage
M AUK Tauwrhnad

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 l'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 ’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.

1T T VST R ETRT I WE SAT S AL IPOT @ 1 S T § UM U U AN BT
rekonque 0SPOSBOn du présant conial Dans celle hypose 18 SsBaton prey
Preaalie

En cas 0o sasdishon, quel gue ot lo motl, TUBISstour S0 procéaer & la compiide dénl

Cocher’ |s case pour accepter les termes du contrat .

(" Chany addguioes powr Mscooptaton

EnCochart | came |0 1aconnas Meod ki of prs connatisance du contenu du Cormut of
of de Mesvromnemest Chngue SoACBingua dans lesgueis doF dre rdaisde | procddun

L Tt 08 (OCNe 19 Case aquvadd & 18 Sansirs Oudl Conirat &f done & |'scoepdshion 08

SEUR laccapiation — @0 (OChant B CESe - Parme g DOUISUNMS W procscune nsiais
dnsialishon Sans U erVeOIMoment SOur Nqusl SuCune Win ke alon Ve & réalksee (o
accoplonon Aogane de touto responsabiidd TASIF Seri on cas do dysione bor terment
Lot ol la neture

@ 00CUMENTS ASSOCES

FICHIERS ATIACHE STam L E
2”1
14 i =

R

L ME

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

Voulkz-wous entcuter pu enregities cryplodibops- S04 ene (112 WMol 4 paite o esantegouetr !

B Cutppe e fichion peul emdermmage vetn ecinalios. Extcurter Areber

5.2.2.Installation du gestionnaire de cartes de ’ANS

Avant d'installer ce logiciel, nous vous conseillons de redémarrer votre ordinateur.

Recherchez sur votre ordinateur le fichier "cryptolib-5.0.43.msi" & I'endroit ou vous l'avez sauvegardé.
Double-cliquez dessus pour I'exécuter, puis suivez les instructions d’installation.

> P B

asipsant Frve tmucataron
| LR LTER— ot barea 8 gy el

asipsane
| S CLERR-" |

Vedar-wram axAder ca fichiee ? Taterhrrar o e < e o

L Kam - Chllmsregtale B Ords pprrmta b5 0025wl
Fefwr: SETHRCT RATIOMANT DS SPSTIM S RINIMRM...

L Pl ) e S R
- Sl sandord o aniolsian slavdird
Tzt Potage Winoomi Instabes A raka b o s oo Bass ﬂ o T AT e N
e o pn ey s
De: ChUssrstaleOeserpoypto iop-5 02516l - -e) v e Sy

= desbitan porsidan andabaien ol
[ = ] o im0 o adean st sl ﬂ e ¢ Mvant e mabe e st ob e (3o
Torgeesyest = A Sww® o8 Sy on T wccemee mev  Hmere

i e o wh i kS 3 0TS0 mis
[7] Toupourn derr ey et d covee cwficteer S o ot Vio wamernran,

o Laaboen adic argda thyas b o s de sblea maa o
# e e Nichier péssenie un danger poleniel Medoules gue ke
- \agiciele das dllzm 200 VAR [OF WDAN. s ol b e Y

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 ».

. Gestionnaire de certficat CPS
Auvcune carte CTFS presente

Personnaliser..

Cette icdne 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'icone « Gestionnaire de carte CPS », rafraichissez la liste des lecteurs :

r L 5 3
A propos de COM.
q Rafraichie

Lister I'état des becteurs...

Quitter

C

Ferscnnaliser.,

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'authentification d'accés avec les cartes
CP52ter, CPS2ter test,
CPS3 et CPS2 test

du Pénpheéngue PKCS11 et intégraton ces Cerbificats racine ASIP Sante CPS

Eite Wed "TEST S5L

ASLY Sarce

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/

c.ssturne

O s'identifier avec
PRO SANTE CONNECT
O Un service du ministére d»c—'gé de lo Sonté

5.5.1.Pour vous connecter avec une carte CPS :

o Branchez le lecteur de carte CPS au poste informatique, puis insérez la carte CPS dans le lecteur
o 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

Application e-CPS Carte CPS

Vous pouvez vous connecter a ce service en
utilisant votre carte CPS

Pour ce faire, placez votre carte CPS dans le
lecteur approprié et cliquez sur Se connecter
avec la carte CPS

'SE CONNECTER AVEC LA CARTE CPS

En savoir plus sur la gestion de vos données et vos droits

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.

B S

I

4
@ B
B e
Bl »

)

Personnaliser...

FREN D @ e 1507

L’écran suivant peut éventuellement s’afficher :

w@ Le certificat de sécurité de ce site Web présente un probléme.
~

Le certificat de sécurité présenté par ce site Web n‘a pas &té émis par une autorité de certification
approuvée.

Les problémes de certificat de sécurité peuvent indiguer une tentative de duperie ou diinterception des
données que vous envoyez sur le serveur.

Nous vous recommandons de fermer cette page Web et de quitter ce site.
'@ cliquez ici pour fermer cette page Web.
& Poursuivre avec ce site Web (non recommandé).

@ Informations

o Le cas échéant, cliquez sur « Poursuivre avec ce site Web (non recommandé) »

L’écran de Bienvenue s’affiche et invite a 'authentification de I'application via le bouton « Se connecter ».

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

o Allez sur I'onglet Application e-CPS

o Rentrez votre identifiant RPPS (Votre numéro RPPS précédé d’un 8) et cliquez sur « se connecter
avec eCPS »

APAC_AAC_DOCO001 V.04


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

Connectez-vous

Application e-CPS Carte CPS

le que certains dentre
s prochaines semaines.

ious pouvez vous connecter a ce service en utilisant Fapplication
mobile e-CPS.

Votre identifiant RPPS

| O]

8 Wiémoriser mon identifiant sur ce poste

Lidentifiant RPPS est obligatoire

SE CONNECTER AVEC E-CPS

En savoir plus sur la gestion de vos données et vos droits

o 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

Vérification de votre identité en 2 étapes

Aprés avoir accepté a notification ou ouvert Fapplication e-CPS, validez la demande
dauthentification sur votre téléphone portable, en réalisant les actions suivantes

@ Saisie de votre mot de passe
€@ sélection du code affiché ci-dessous parmi les trois codes proposés

27

1 vous reste valider votre d

Quitter [authentification

Vous arrivez sur votre profil :

[}

csatumne am 2 sorune curLsvme

Prosenptaur : ADELINE GUILLAUME

© Prescripteur : ADELINE GUILLAUME Envegsirer [ e A
Lo [r— [
fe— P—
[—
a x
VEULLE LIRE ATTENTIVENENT LES PRESENTES CONOTIONS GENERALES DUTLSATIONET
N CONSERVER UNe CoPE
Chvieg: Nom Prénom
- e
ucces LA P CA LUTIUSATION DE LABPLICATION VALT ACEEFTATIGH DES
PRESENTES
i Actit Dote dmactiver o e
@ ®
et Tolbursen
e confmation Tol porabie
f— :
FRL Faccapta s conditons généraies

Notification

Merci de compiéter les informations de votre compte (email et hépital
principal)

Pour consulter les CGU (a), 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 1é connexion uniqguement, I'application s’ouvre directement sur votre profil.
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e Colonne de droite : Consultez les conditions générales d’utilisation.
e Cliquez sur le bouton

5.6. Présentation de I'application e-Saturne

-’-"C""rl fne aQm 3 Prescripteur DUPONT H
desenbrouilcn © | Damandes enamems devaiatonPUl 4 Jedoisdomneruneréporse 1 JamendsunsréponssdelANSM O Demande: e A 9 AAC & renouneler dats g fin O validné dépassie)
cous ANSM 1 Toutas mes demandes 8
Demande AAC
" : =
Informations Générales Médicament S Dédsion Fatient Prescripteur Ul
. Mumérode Eat Tope Solution Dste de transmission & Datedela Dste defin de Nom Frénom Dste de naissance Hom Frénom Etablissement
dossier conversationnel  d'AAC thérapeutique TANSM dcision walidité Fatient Patient Fatient Prescripteur  Prescripteur Prescripteur Nom PUI

(@ PROFIL de la personne connectée

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

@) s somine cuni s EvopsiFamec = Fom

Login Numéro REPS

0100058923 Hi010me02)

e st [

@ sae - e

Emad Tél, busmau

Tél postable

(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 a la PUI.

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

: Demandes en brouillon : a finaliser et a transmettre a la PUI ou a cléturer si abandonnée
: Demandes en attente de validation PUI : transmises a la PUI, en attente de transmission a ’TANSM

a
b
¢ : Je dois donner une réponse : répondre a une demande d’informations de TANSM
d : J'attends une réponse de ’ANSM : j’ai répondu a la demande de ' ANSM

e

: Demandes en cours de validité : AAC en cours de validité sur lesquelles mon nom est cité, 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)

10
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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. Ajouter des éléments

d’efficacité et de tolérance.

i : AAC en cours ANSM : demande en cours de traitement a TANSM

j : Toutes mes demandes : demandes d’AAC sur lesquelles mon nom est cité, quel que soit leur état (en

brouillon, en cours de validité, en AF, en AD, en ND,...)

(5 Liste des solutions thérapeutiques : 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 saturn

» en haut & 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 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.

@ Prascriptsur : ADELINE GUILLAUNE

Legin Numéro RPPS

APAC_AAC_DOCO001 V.04
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5.6.2.Paramétrer ’envoi de mails

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

- que 'ANSM a besoin d’informations complémentaires

- qu’'une décision a été rendue dans e-saturne, sauf pour les avis favorables automatiques
- 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 ou les cases concernées.

Noifications

Je veux recevoir mes notifications d'échange Je veux recevoir mes notifications d'Avis défavorables
© Oui ) Non ©0ui ) Nen

Je veux recevoir mes notifications d'Avis favorables Je veux recevoir mes notifications d'Avis non délivrables
©Oui () Non ©Oui () Non

Je veux recevoir mes ions de relance de
© Oui () Non

@ Echanges Demande AAC (Pharmacien Id) ® Autres lieux dexercice @ PUI favorites Demande AAC (Prescripteur) 6

Vous pourrez retrouver :
- lademande d’information de TANSM 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.

5.6.3.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.

® conanges 3 Demands AAC Phamnacien 18} | @ Aumes leuxcieiercice 2 @ PUIfavorites Demands AAC Prescriptaur) 2
Autres liewx d'exercice e _
ol @ AssocierHopital =

Etablissement de santé Téképhone (standard) Numéro et voie Code postal Ville

Cliguez sur le bouton « Associer Hopital » @ a droite de I'écran. La liste de tous les hépitaux apparait.

Sélecti Hopital i
@ v

Identifiant
3 Numéro  Code Téléphone Actif/  Date Tal
Nom s etvoie  postal  Ville Pays Mail (standard)  Fax G re inactif  dinactivation Contact  cor
[m] CH. d'Agen routede ;g0 AGEN 0553697071 0553697897 oui
villeneuve
0 CH.duPays d e AXEN 0442330848 0442339021 o
dAix ae 0 PROVENCE S G
Tamaris
811
O CHG. diAles avenuedy 5510, ALESEN 0466783333 0466783444 oui
Dr CEVENNES
J.Goubert
cny 2 pl Victor
0 d'Amiens, PICOT goosa AMIENS 0322087140 0322087141 oui
Pauchet
Hépital Nord h

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

CHU.
d'Amiens,
Hépital Nord

2 pl victor

80054 AMIENS 0322087140 0322087147 Qui
Pauchet
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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 Hopital =
ota
o- :
Etablissement de santé Téléphone (standard) Numeéro et voie Code postal Ville
o = C.H.U. d'Amiens, Hopital Nord 0322087140 2 pl Victor Pauchet 80054 AMIENS

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

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

HNom de la PUI Téképhone (standard) Numéro et voie Code postal

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

Sélecti PUI s

Identifiant

Numére  Code Teléphone Actif/  Date Tél
s etvoie  postal  Ville Pays Mail (standard)  Fax < ire inactif  dinactivation Contact  col
x x x x x x x x X vx x& x
PUI C.H. d"Agen [ERE 47923 AGEN 0553697071 0553697897 Oui
villeneuve
a testpui
o PUICH. du Zvemg 3090 AIXEN 0442339848 0442339021 o]
Pays d'Aix e 0% PROVENCE 39848 ut
Tamaris
B
JICHG.
FuIcA avenuedu 30150 AL EN 0466763333 0466783444 oui
diales or CEVENNES
J.Goubert
PUICH..
2 pl Victor
0 d'Amiens, Pacher | 80058 AMIENS 0322087140 0322087141 oui
Hépital Nord -

Tapez quelques lettres du nom de la PUI recherchée dans le champ « Nom » @ L’application vous propose
une liste restreinte. Cliquez sur I'établissement souhaité puis 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 » (8). La nouvelle PUI a été incrémentée.

W tchanges @ Autres lieux dexercice 1 @ PUI favorites 2 Demande AAC 1
PUI favorites . _
S Q @ Associer PUI =
otal 2
o~ - . . -
Nom de la PUI Téléphone (standard) Numeéro et voie Code postal Ville
= PUICH. dAgen 0553697071 route de Villeneuve 47923 AGEN
m] = PUI C.H.U. d'Amiens, Hopital Nord 0322087140 2 pl Victor Pauchet 80054 AMIENS

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

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

1- 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 ».
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@ Echanges Demande AAC (Pharmacien Id) @ Autres lisux '

Autres lieux d'exercice
Total 1

Tl Etablissement de santé +
= CH.U. d'Amiens, Hopital Nord
i Supprimer

Total 1

Un pop-up s’ouvre invitant a confirmer la suppression.

Confirmer

Etes-vous sir de vouloir supprimer cet élément ?

ﬂ Annuler

Cliguez 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 & 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 ».

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

Il estimpossible de modifier la dénomination/adresse d’un lieu d’exercice. Contacter '’ANSM via le formulaire
de contact : https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si disponible sur le site de TANSM.

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 a la PUI

Répondre a une sollicitation de TANSM

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

VVVVYY

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.

Vous pourrez la reprendre, éventuellement la modifier ou la compléter, I'enregistrer & nouveau et la
« Transmettre & la PUI ».
Vous pourrez également choisir de 'annuler, en cliquant sur le bouton « Cloturer ».

Pour transmettre une demande d’AAC, il faut remplir les informations concernant :
1. LaPUI
2. Le patient
3. Le traitement
4. Les engagements a caractére légal
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5. Fournir tout complément d’information et piéces jointes nécessaires a une instruction rapide par
'ANSM.

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

» @

o.C= tl e Qm n u n ﬂ Créer une demande AAC & Prescripteur DUPONT H
|

Demandes en brouillon 0 Demandes en attente de validation PUI 0 Je dois donner une réponse 0 Jattends une réponse de 'ANSM 0 Demandes en cours de validité 2

AAC non octroyées 0 AAC 3 renouveler 0 AAC 3 renouveler (date de fin de validité dépassée) © AAC en cours ANSM 0 Toutes mes demandes 2

Demande AAC Etet: Brosillon Q =
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 fin de Nom Prénom  naissance Nem Prénom Etablissement Nom
dossier conversationnel d'AAC  thérapeutique I'ANSM décision validité Patient Patient  Patient Prescripteur  Prescripteur  Prescripteur PUI

L’écran suivant s’ouvre.

teur +- Créer Demande AAC

Créer Demande AAC Enregistrer & Fermer  Fermer

O Informations Générales

3 Pracripten v e P

B Madiczment

[ Demandz

(O INFORMATIONS GENERALES : horodatage de la demande qui apparaitra dés que vous aurez enregistré
les 1leres données. Aucune action requise. Vous pourrez cependant noter le N° de la demande avant I'envoi

a la PUI pour la retrouver plus facilement en cas d’interruption de la saisie.

© Informations Générales

Numére de dossier * Date de la demande Type d'AAC Etat conversationnel *
136434 071172022 Initial - Pas de conversation

Numéro de dossier demande initiale * Renouvellement demandé * Date de fin de conversation
136434 Oui Non

(2 Prescripteur : Données concernant le prescripteur. Aucune action requise, sauf si nécessité de modifier
une ou plusieurs données. (Cf § 1.3 Modification du compte prescripteur).

& Prascriptaur >
Nom Prescripteur Prénom Prescripteur Civilité Prescripteur
DUPONT Q Prescripteur Monsieur =
Tél. bureau i Fax i Email Prescripteur
0123456789 DUPONT@DUPONT.COM

Numéro RPPS Prescripteur

Etablissement Prescripteur

CH. d'Agen Q x

(3 PUI : Données concernant la PUI. Choisir la PUI destinataire.
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Be

Hom PUI

Fax FUI

ndard) PUL

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

@ Sélectionner PUL

Identifiant
Nom SIRET, DUNS

Numéro et voie

Code postal

route deVilenawve 47923

811 avenua du Dr
.Geubert

avenue des Tamaris

2 pl Vicser Pachat

658 e
Bourgain

Ville

Pays

Tétéphons
(standard)

0233050072

0442339021

0322087141

0238050167

Actif/  Date
Commentaire inactif

Tidphane
d'inactivation Contact contact

v

Qu

0y

Qui

Cliquez sur la PUI souhaitée. Les données se remplissent automatiquement.

Cliguez sur le bouton bleu « Enregistrer » en haut & droite de la page.

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

| Patient

Nom Patient

Date de naissance Patient

16/06/1936

Date de naissance inconnue Patient

Indiquez les informations concernant le patient :

Prénom Patient

Age Patient

Age inconnu Patient

Sexe Patient

Poids Patient

-

Paids inconnu Patient

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

2- Le sexe

Q Fermer

il contact

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

dans le champ « poids patient ».

4- Le poids.

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

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

APAC_AAC_DOCO001 V.04
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Qo Médicament v

Nouveau médicament ? Nouvelle indication 2

Solution thérapeutique

Substance active

Forme pharmaceutique

Spécialité

Dosage Unité dosage Conditions de Prescription et de Délivrance du médicament
Critéres d'octrol Autres informations Solution thérapeutique
Lien vers le PUT

Domaine thérapeutique

Motif d'inactivation du médicament Motif d'inactivation de 'indication  médicament

Cowbigweul quouLsoy

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

¢ : « 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 plus bas, en section 6.2.

(&) DEMANDE : Détails du traitement demandé.

registrer & Fermer [RIELENEEERERLV] = Fermer

[1 Demande

E

Demii tion Association thérapeutique *
Durée demandée Unjsédyrée 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-£- =

11}
Wl
1]
m
<
iii
<
i
i
KA
ta
~
o]

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

Si la demande est conforme aux critéres d’octroi, il est inutile de compléter le champ « Justification de la
demande ».

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

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

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

Enregistrer & Fermer Transmettre a la PUl | Cl6b rer = Fermer

[ Demande

Fosologie

2 fois/jour pendant 1 mais

Confirmer

Etes-wous slr de vouloir exdouter cetts action 7: Transmettres 3 I3 BU

@

La demande est transmise a la PULI.

, cliquez sur « Créer »

-
" Fichar & Type e piice jome \isbie uniquemen gt ANSM ? .

L’écran suivant s’ouvre.

@ Créer Piices jointes m Enregistrer & Fermer  Fermer

Type de pidce-jointe

Numéro de dassier AAC Etat demande AAC

136434 Q -~ Broulon

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

@ Créer Piéces jointes @En'ﬁgi;ue' & Fsl

Fichier * Type de pidce-jointe

Numéro de dossier AAC Etat demande AAC
Srouilan

Jel
.

136420

Cliquez sur « Enregistrer » et « Fermer » I'onglet « Piéce jointe ». « Enregistrer » a nouveau la demande
d’AAC.

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 TANSM.

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
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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.

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

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

B0 Médcament

Solution thérapeutique
LELIIN, sargramostim, 250 pg/m, poudrs pour solution injecteble / Proteinose aivéola

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.

@ Sélectionner Solution thérapeutique @ Actt/Insctt Acit cieer R
Total 712 Page 1136

Solution thérapeutique

Unité de la Commentaire

Dure Unite de |
i X UTEE ree de la durée Durée maximale nite de la Commentaire de  Description des. Octroi
Actifl ,  Solution maximale ; : durée maximale e ecription ces . :
1y Somtlon L 4 maximale ¢ dune +  renouvellement & 4 laduréedun %+ critres dloctroi % Autres informations ¢ auto D
Inactif ©  thérapeutique demande renouvellement b
me demande  demande s renouvellement  * possib
initiale * . . o *
initiale = initiale
x x vox x x v ox x x x N
A-GQ 100 Traitement de
(chloroquine Iaccés simple de  Mise & disposition JA-CQ 100 suite & Farrét de commercialisation de Nivaquine
Actif phosphate), 100 3 jour(s) 3 jourts) paludisme & Consulter le RCP de Nivaquine ainsi que la traduction anglaise duRCP dA-CQ 100 Oui
mg, comprimé / Plasmodium fournie parle laboratoire pour les excipients & efet notoire
Baludieme & vivax lorsque les
ADAGRASIB Cancer Posologie: 600mg 2x/Jour en continu
(Adagrasib), 200 bronchique non &
Actif mg, comprimé / 3 mois 3 mois peites cellules Consuter le RCP US oui
Cancer avancs ou hitps://www. accessdata ida govidrugsatida_docs/label/2022/216340rig1s000Corre
bronchique non métastatique cted_lbLpdf
ey Patients adultes Posologie - 600mg 2x/Jour en continu en association avec Celuximab 500mg/m?
’ ! atteints dun J1,J15 CYCLE DE 281
. (Adagrasib), 200 ) ) .
Actif iy 1 mois 3 mois cancer colorectal  Consulter a brochure investigateur disponible auprés du laboratoire oui
gg Wm"’“”’z , métastatique Consulter le RCP US
ancer colorectal avec mutation hitps-/lwww accessdata fda govidrugsatida_docs/label/2022/216340 Orig1s000Corre
ADAGRASIB R Critéres requis avant linitation dadagrasib
(Adagrasib), 200 \bsence ds critére £ o avec un intervalle QT = 480 msec
) ( 2 ) doctroi publiable & e e
Actif mg, comprimé / 3 mois 3 mois - kaliémie et magnésémie nomales Non

cejour Justferla oo de traitement cancamitant coni noue dallanaement di 0T

Cancer din

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.

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 Médicament >
Mouveau médicament ? Mouvelle indication?
Oui ® Non Oui ® Mon

Solution thérapeutique

VITAMINE E, slpnatocophéeol (scitatel. 00 e, susperion bussbl | D&fciten vitarin £ iy compri dar I muccniseicass -

Je nai pas trouvé men médicament Jai trouvé mon médicament mais pas avec la bonne indication

Spécialité Substance active Forme pharmaceutique

VITAMINE £ o - =
Dosage Unité dosage Canditions de Prescription et de Délivrance du médicament
Critéres doctroi Autresinformations Solution thérapeutique

Lien vers le PUT

B

Domsine 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 &v2£

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 critéres d’octroi, il est inutile de justifier la demande. Cochez la case « Je
m’engage a étre conforme aux critéres d’octroi ».

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 ».
Des transmission de la PUl 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 critéeres d'octroi des AAC du référentiel des acces
dérogatoires

> Absence de critére d’octroi

» Le médicament que vous souhaitez prescrire est présent dans la bonne indication mais sans critére d’octroi
défini, le sélectionner. Tous les champs du médicament sont automatiquement complétés.

Complement d informaticn

ANOTER : pour prendre connaissance de toutes les informations disponibles dans les champs, cliquez sur « Enregistrer ».
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Cliquez sur « Enregistrer ».

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

o wirgesnae Descnpan Acoaman pérspemE

e e cemanaie

Commenesee ur emance

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 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 TANSM et une décision sera rendue deés
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.

» 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).

Nouvell indication 7

Sohton térapeutinue O

Jai trouvé mon médicament mais pas avec a bonne indication

Je niai pas trouvé mon médicament:

Spéciaité Substance active Forme phamaceutique

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

Nouvell indication 7

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

spéciaité Substance active

L’écran « Créer Solution thérapeutique » s’ouvre :
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@ Créer Solution thérapeutique Enregistrer & Fermer JEZ=lnllg

Médicament
Dénomination de la spécialité ique * Actif [ Inactif
Q 4+  Nom Laboratoire *
%

Nom de la substance Dosage Unité Forme pharmaceutique Voie d'administration

iz “ #

Indication

Indication * Domaine thérapeutique *

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

® : : a e

Informations médicament

Nomde
Da At/ Substance  Forme Veie lachsze Datede  Emplacement  Dénomination R
Version ¥ Spécisié  msctvation Inacif  acive pramsceutiue  damisaion AIC  CodeCS [AMM  RCP deramm

x x Xz v ax ax ax x x xa x x

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

@ Salectonner Mdicament R T —— B a  remer

Informations médicament

Hom d
..... 1
Soicioig = Do . il _  Subsiance . Forme . Voo .l _ Code _ Daede _ Emplacoment . Dénominadon o
- ° dinectivation ©  Inactl active ° pharmaceutiue ©  dadministration ©  classe as  ° ramw  © R * deramm ° 5
ATC
x x &x v x x Q xqQ x x x & x x x v x
iohs
1 VITAMINEE Actf Tocophérol  suspension buvable  orale Nan
s
sha
Z0201 Inachil | tocophiral pensicn burabl i 11H L
EURCPE (acétats])

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

@ Créer Solution thérapeutiout Enregrstrer & Fermer SRS

Voie dPadministration

Cliquez dans le champ « Indication » (2). La liste des indications s’ouvre sur I'écran « Sélectionner
Indication » (attention plusieurs pages). Saisissez quelques lettres de l'indication souhaitée, encadrées de la
touche « étoile » ex. « *Adéno* » dans le champ correspondant (a), puis cliquez sur la touche « Entrée » de
votre clavier.

> L’indication est présente dans la liste

Choisissez l'indication souhaitée dans la liste proposée
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© -Sn\mwnmr\ndlnzlon @ mdcaton asina coor I

Domaine thérapeutique Eu 2 Version ~

sl

Omcalogha solkde
Adéancarcinome Lisbeskirien du sigmaids avee des métasiases hépaliques Thérapie Génique

Infecti Maladh

B . Y .

Ophaaimologie

Le domaine thérapeutique se compléte automatiquement.

@ Créer Solution thérapeutique Enregistrer & Fermer Fegher

Médicament
D ion de la spécialit Actif i Inactif
VITAMINE E, (alphs-tocophéral (acétate)), 100mQimi, susgension buvabie At
Q 4+  NomLaboratoire *
ALUANCE PHARMACEUTICALS
:
Nom de la substance Dosage Unité Forme pharmaceutique Voie d'administration
(alpha-tocophérol (acétate)) mas suspension buvable orae
ipha-tocop . | mgim o 4 4
Indication
Indication * Domaine thérapeutique
Asénocarcinome bronchiqus métactatigua a + Oncologia solide

Puis cliquez sur « Enregistrer et fermer ».

» L’indication n’est pas présente dans la liste

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

Sélectionner Indication g
@ o Créer Fermer
Indication ~ Domaine thérapeutique et Version ¥
x Qx v % x

L’écran suivant apparait :

@ Créer Indication Enregistrer & Fermer [N

—— e

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

© Créer Indication Enregistrer & Fermer sy, g

Indication * Domaine thérspeutique

s Q

Puis cliquez sur « Enregistrer et fermer » pour valider la nouvelle indication.
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@ Créer Solution thérapeuticue Enregistrer & Fermer 3 pils

Médicament

Dénomination de la spécialité pharmaceutique * Actif / Inactif
VITAMINE E, (alpha-tocophérol (acétate)), 100mg/mi, suspension buvable Actit

Q + Nom Laboratoire *

ALLIANGE PHARMACEUTICALS

Nom de la substance Dosage Unité Forme pharmaceutique Voie d'administration

alpha-tocophérol (acétate T suspension buvable orale
(aip! D ) P 100 mgimi e ~ P

Indication

Indication * Domaine thérapeutique *

maux de tete Q + Antalgie

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

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

Cliquez sur « Enregistrer ».

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

o wirgesnae Descnpan Acoaman pérspemE

U i camannie

Commencart s demands

Ces informations sont indispensables pour I'instruction du dossier par ’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 « Cléturer ».

Dés transmission de la PUl a TANSM, la demande sera évaluée par TANSM 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 acceés 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).

Solution thérapeutique

o -

Je n'ai pas trouvé mon médicament

Jai trouvé mon médicament mais pas avec |a bonne indication

Specialité Substance active Forme pharmaceutique

Dosage Unité dosage Conditions de Prescription et de Défivrance du médicament
Critéres d'actroi Autres informations Selution thérapeutique.
Lien vers le PUT

Domaine thérapeutique
WMotit d'inactivation du médicament Motif d inactivation de Findication / médicament

Complément dinformation

L’écran « Créer Médicament » s’ouvre.

© Créer Médicament Enregistrer & Fermer Fermer

Informations médicament

Dénomination de la spécialité pharmaceutique

Spécialité *

Substance active Forme pharmaceutique Voie d'administration

Dosage 2* Dosage * Unité dosage *

©0u O Non

Tituiairg (Laboratairs pharmace taue)

Nom -
Numéro et voie

Code postal Ville Pays
Téléphona (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. Puis complétez le champ
« Dosage » et son « Unité ».
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© Créer Médicament Enregistrer & Fermer [y

nformations médicament

ion de la spéelalité pharmaceutique

Moustache. , 50 mg, capsule molle

Substance active Voie d'administration

‘ A.A

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

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 Laboratoire pharmsceutique e
Identifiant
SIRET. Code Téiéphone Actif/  Date Téképhone  Mail Datede  Datede
DUNS Numéro et voie postal  Ville Fays Mail Gtandard)  Fax Commentsire inactif  dinactivation Contact  contact  contact  Etat Version A aréation  validation
a x x x x x x x x x v X x B x x x v % x [ [ ]
R ImnovstonPark . . apzr s .
H-1015 LAUSANNE SUISSE toto@toto.co - - dfgege En cours de validati 0 05012023
Building B, 4th fioor = ™ G400 50400 E S sevaisEmon

AUSTRALE Version validée 1 0405/202
- - B CLanTon STRALE Version valid 1 052022
1408 centre road 3168 vooma | PUSTRALE Version valicée. 020572022
I ) i 6128438 6120001 I P—
Ground Floar WS L one MUSTRALE 0 i Version valicée: 0405720
Level 11, 330 Collins e - +6139660  +613 e PR,
= 3000 MELBCURNE  AUSTRALE e oo Version validge. 040572022
PHARMAXS LTD. 20 Rodborough Ad 208 SYDNEY AUSTRALE Version validée 1 0405/202

Rechercher le laboratoire en saisissant quelques lettres du laboratoire encadrées de la touche « étoile » ex.
« *Sanof* » dans le champ correspondant (a), puis cliquez sur la touche « Entrée » de votre clavier.
L’application vous propose la liste des laboratoires contenant les lettres suggérées.

» Le laboratoire est présent dans la liste

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

@ Créer Médicament Enregistrer & Fermer [IIZ201

Forme pharmaceutique Voie d administration
Q x gélule Q x orale Q x
Commentaire
Dosage? Dosage Unité dosage
@ou OMon ® mg

Titulzire (Laboratoire pharmaceutique)

= ot

jenue Raspail

Code postal Ville Pays
22250 GENTILLY Céex FRANCE
Téléphone (standard) Mail
0300 500 145 =
Fax Etat ~
slidée
Commentaire
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Vérifiez si les informations saisies sont correctes puis cliquez a nouveau sur « Enregistrer et fermer » de
'onglet « Créer Médicament ».

» 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 vx 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 N . . . SR,
S ausTRE Vesion vaicie o520
. . 128038 o
| 2085 aus Verson walicée 1 oos0n
2300
et I s3me <63 R
Srser 3000 MELBOURNE  AUSTRAL 300 o550 4550 Version validée

Version validze 1 04052022

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

@ Créer Laboratoire pharmaceutique Enregistrer & Fermer ECINES

Etat” Version *

Identifiant SIRET. DUNS Actif / inactif Date d'inactivation
Numéro et vaie Code postal Ville Pays .
ung
Téléphane (standard) Fax
Contact Téléphone contact Mail contact

Commentaire

Ces informations sont indispensables pour I'instruction du dossier par ’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
automatiqguement sur la fenétre « Créer Solution thérapeutique ».

@ Créer Solution thérapeutique Enregistrer & Fermer IS

Médicamnt
Dénomination de la spécialité pharmaceutique Actf 1 Inactif

Maustache, , 50 mg, capsule moll A
Q 4+  MNomLaboratoire

GMO Imited

Nom de la substance Dosage Unité Forme pharmaceutique Voie d'administration

0 mg capsule ol =
P 50 mg apsus molle PR y

ndication

Domaine thisapeutiqus

Cliguez 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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Sélectionner Indication !
@ o

ecatin ~

Cliguez 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).

Cliquez sur « Enregistrer et fermer ».

O P —— = o

Medcamant
At it
sezt
o NomLabomaie
Maimisd
4
o d o substance Dosage Unive Fomme pharmaceutiue Vol asiisttion
n o s e

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

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

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 ».

[f] Demande ~
Enrglfistrer & Fermer { @ REREICEIER TN EBITEE = Fermer
Fosalogie

2 foisfjour pendant 1 mois

() Demande

Fosalogie
2 fois/jour pandant 1 mois

Association thérapeutiqu®

®oui O Non

Description Association thérapeutiqlly *
Oaracétamol

Durée demandée

ion de la demande

thérapeutique

Commentaire sur la demande

Des publications existant
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Ces informations sont indispensables pour I'instruction du dossier par ’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 PUI » qui transmettra a TANSM.

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

nt pour des moti
» cente application est déclarée 3 Ia 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

Cliguez sur « Enregistrer ».

Deés transmission de la PUI a TANSM, la demande sera évaluée par TANSM et une décision sera rendue des
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.

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 & partir
du dernier renouvellement octroyé. Les autorisations précédentes sont bloquées.

Pour demander un renouvellement de traitement, il convient de rechercher la derniére autorisation octroyée
présente dans les bannettes « Demandes en cours de validité » (a) et/ou « AAC a renouveler » (b), ou, si
vous connaissez le numéro de la derniere autorisation, vous pouvez la rechercher dans le champ (d) de la
barre d’outils supérieure.

OC.—-tl nme OE m n n ‘ Créer une demande AAC & Prescripteur DUPONT H
AT emandes en cours de validité 2

Demandes en brouillon 0 gie de validation PUI O Je dois donner une réponse 0 J'attends une réponse de I'ANSM 0

AAC non octroyées 0 AAC & renouveler 0 AAC & renouveler (date de fin de validité dépassée) 0 AAC en cours ANSM 0 Toutes mes demandes 2
Demande AAC Etat: Erouillon Q =
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
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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.

o-salt me 204484 [=9-] u E B n E ‘ Créer une demande AAC ‘ & CORINNE PLANCHAIS

v @ v

(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 regu ce traitement
et en fournissant les données d’efficacité et de tolérance, ainsi que les motifs ayant conduit a l'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 l'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.

Dédision Date de la dédsion

s favorable particulier

Unité durée accordée -

e st ° Cerm—

(@ 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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: Premiére relance
Wy paansm.sante.fr>
(Qvendredi 17 féwier 2023 07-01:24
Bonjour,

Premiére relance pour la DAAC n200321

e-satume

DAAC :§econde relance
B, eSATURNE aalee @ansm.sante.fr>

(Qvendredi 17 février 2023 07-01:24

Boenjour,

Seconde relance pour la DAAC n°200321.

e-saturmne

« o BEH & 0

Transtérer | Himi

Transtérer | Himl

A¢E!I|-=|@sﬁ

Imprmer  Supprimer

Imprimer  Supprimer

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 dés I'obtention du 1¢" AF.

Cliquez sur « Renouveler » @ 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 ».

Créer Demande AAC

Anzntion, une ou plu

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

Date de 2 demande

Renouvellement demandé *

« Demandes en brouillon ».

Type dRAC

Exat conversationnel

Date de fin de conversation

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

[ Demande

Posalogie

Durée demandée

Justification de la demande

Description Association thérapautique *

Unité durée demandée

Ces informations sont indispensables pour I’instruction du dossier par ’ANSM.
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= Cliquez sur '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 l’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 ’TANSM.

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 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 « Cléturer ».

Deés transmission de la PUI a TANSM, la demande sera évaluée par TANSM et une décision sera rendue des
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.

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.

& Frescipteur BUPONT

c.saturne 128719 am

(= 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 é TAMSM décision validité Fatient  Patient Fatient Prescripteur  Frescripteur  Frescripteur Nom PUI

~ 120587 Comversation terminde  Initial 03/01/2023 0501202 05072023 oli o 30/01/2013 DUPONT Prescripteur

4042053 R &l

Converzation temins  Inita

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 sir 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 ’ANSM.

e se1a samanse Tipe

Cliquez sur « Enregistrer », la demande prend un nouveau numéro d’AAC (1) que vous retrouvez dans l'onglet
« Informations Générales ». La demande de renouvellement se trouve a présent dans la bannette

« Demandes en brouillons ». Deux nouveaux boutons apparaissent: « Transmettre a la PUl » et

« Cloturer ».
H&Féms' iturer = Fermer

>
Date de I demande Type d'AAC

21m202 Renouellement
Renouvellement demands * Date de fin de conversation

ou uon

A NOTER :
- Dans l'onglet « Informations générales » vous retrouvez le N° de ’AAC initiale (2).
- Dans le bas du formulaire, & droite de I'onglet « Notifications », dans I'onglet « Demande AAC » (3),
Vvous pouvez suivre toutes les demandes liées a ce patient pour ce traitement.

4 Notctions @ cicasons 1

Piéces jointes
Demande AAC -
g a =
Informations Générales Suivi Décision Fatient Prescripteur Wédicament
Motif
dinactivation
Numéro Datede Datede Date de rappel Datede de
T de Etat transmission transmission Datedela Datedefin de Datedefinde  Nom  Prénom naissance  Nom Prénom  Etablissement  Solution lindication / |
dossier  conversationnel Type d'AAC alsPUl 3TANSM décision devalidité  renouvellement renouvellement Patient Patient Patient Prescripteur  Prescripteur  Prescripteur  thérapeutique  médicament

[0 = 145819  Pasdeconversssion  Renouvellemen: 2011/2022  21/122022  21/11/2022 21/03/2023 FER W 25/11/1949  DUPONT Prescripteur  CH. dAgen

O = 14817 Pascecowenston Remowellement 21112022 21V U122 21122022 211172022

FER w 25/11/1349  DUPONT Preseripteur  CH. gAgen

O = 136858  Pasoeconversation  Inital 2022 181202 1AMIR02 1911202 20/10/2022 1710272023 R W 25111989 DUPONT  Prescripteur  CH. dAgen

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

Lorsque 'ANSM a émis une décision suite a une demande initiale 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.

Rechercher ’'AAC par son N° ou dans la liste affichée.
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ac.saturne (e Jall=Qs S ] & ADELINE GUILLAUME

Demandss enbrouilon 3 Demandss on attente do validaon PUI 4 Je dois donner une répanse 0 Jattends une répanse da [ANSI nocraydes 10 AAC a renouveler 10
AAC & renouvelar (date de fin do valia dépassés) T RAG on cours ANSM 13 Toutss mos domandes 58
Demande AAC Elat Autorisaion en cours Décision’ Awis favoratle Pk Q =
Toai 21 Pago 12
Wdicament Informations Générales Suivi Décision
Mot Numéra Date d Date d Dato c Datds  Date de rappsl
Solution . dinactivation _ . Unié 7 Em N L e . ede . el e BORTPP  Datedefinge
o~ thénpeique  ° defindication © DPNT P gpen, * W e earmaticame W AR SRARL UG o ik 6 ik 0 1 = oo UG F renouvellement ©
e I médicoment * B ataPUI STANSH dacision  validita  renouvelloment

o= 02 iml Pas dfonvsrsation Renouvallement  02/05/2024 02052024 Autorisation en cours 0200572024 03052024 03/04/2024 01082024
= C 02 mgmi 1067703 Pas de conversation Initial 300412024 300412024 Autorisation en cours 300472024 01/05/2024 300712024
JE— —— 0 -
& Prescriptaur > e Ful >
S— . =

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

Enregistrer & Fermer = Renouveler = Fermer

~

Choisissez « Générer I'avis xxx ». La décision s’ouvre. Vous pouvez I'enregistrer (nouveau hommage de
fichier : exemple MITOSOL-1067703-ygv-rd-Avis_favorable-30-04-2024) et/ou I'imprimer.

an m REPURLIQUE FRANCAISE

by

APAC_FOR00S v.3.0

Contact : Contacter PANSI
CHU. dAmiens, Hépital Nord
2 pi Victor Pauchet CEDEX 01
80054 AMEENS.
Saint Denis, le 30/0412024
N AAC : 1067703
"AUTORISATION D'ACCES COMPASSIONNEL

En spplication des dispositions de Varticle LS121-12-1 Il et de Farticle RS121-74-3 du Code de la santé publiaue
(s r

MITOSOL, (mitomycine). 0.2 majmi, poudre et solvant pour salution 4 usage sphtalmiaue
du Iaboratoire : MOBIUS THERAPEUTICS, LLC,
1000 Executive Parkway MO 63141 ST. LOUS.

S0us a responsabilité du : Madame GUILLAUME
CH. Métropale Savoie Chambéry
Place Lucien Biset
73000 CHAMBERY

pourfa durée du traitement : 1 jour(s)
dans lindication : Chirurgle du glaucome

vue de la prescription de ce médicament 3 ygv. rd
posologie :

Conditiens de

Le prescripteur doit informer le patient sur le médicament par lequel il sera traité et sur Ia portde
‘exacte de Fautorisation dont ce médicament fait I'objet.

Le prescripteur doit prendre connaissance du référentiel AAC disponible ur le ste Internet de PANSM

w.ansm.sante.f) et mettre en Geuvre un Suivi du patient conformément a celui préconisé au sein de ce
référentiel et du Protocale d'Utiisation Thérapeutique et de Suivi des Patients le cas échdant ainsi quun recusil
prospectif des Ia tolérance ces Verser 3
mes services au terme du traitement et en cas de renouvellement de I'AAC, en joignant le cas échéant les fiches de
Suivi correspandantes disponibles dans le protocole.

Conformément aux dispositions du CSP, les effets indésirables dus aux médicaments faisant Fabjet d'une AAC
doivent étre immédiatement déctarés. Les professionnels de santé déclarent tout effet indésirable suspects sur e

a 2.g0uif (ou de leur Centre Régional de selon
les modalités du Protocole d'Utiisation Thérapeutique et de Suivi des Patients le cas échéant.

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

& Une décision a €té prise concernant le patient mlk. jh pour la demande d’AAC n° 1067738.
De  eSATURNE Date  Jeu 15:50

Bonjour,

Une décision a été prise concernant e patient mlk. jh. et la demande d'AAC n° 1067738

Décision : Avis favorable

Wous pouvez vous rendre dans votre application de télédeclaration des AAC e-saturne pour consulter la demande et connaitre la décision.

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.

9. PROGRAMMER UNE ALERTE DE RENOUVELLEMENT

Lorsque TANSM 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.

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

csatume ooono -

emandie AAC: 145401

Demande AAC : 145401 & Enregistrer & Fermer @ = Fermer

& Prescripteur DUPONT

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 '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.

Seconde relance

Premiére relance effectuée Seconde relonce effectude

ATTENTION : si vous avez décoché '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 ’TANSM ou aprés avoir obtenu une décision de ’ANSM, il est toujours possible
d’'imprimer la demande.

Ouvrez 'AAC concernée en la recherchant comme indiqué ci-dessus.
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- =

© inismatons Géndraies >
® Echanges >
& Fresciptour > 2 Ful >
Pt >
o Mascament »
G Dsmanda >
& Décion >
T — »

EE R

# Pibcas ointas Demande A2C 1

@ Pikces jiries a

Cliquez sur le petit menu (a) et cliquez sur « Apercu du récapitulatif de la demande ».

(=eli=a= gl Enregistrer & Fermer ¢ Renouveler = Fermer

aa Copier e lien

Le récapitulatif de la demande apparait :

ansm_

et

Récapitulatif du la demands n* 1000069
Preteriptans

Ideetied - Ductour PLANCHALS
Erabbssemmant : . du Pays d8ix
Tspnses : 0442339048

i | CHAL @SRl com

put
Mo phacacian : Aets

Prdaoen u pharmacien - uraed

Emat du pearmacien : phasmes murmarg ogail com
Pl dispencabics : FUIC.H.ch Paps Ain

Tesdghiea : 0882339048

Fas | D44ZEI021

Gamangs N° 1000008
Statut o I compprsation : P de convescation
Etat o s DAAE - Aukorsation en cours

Data o banamigsicn & s P 20032023
Dato s tarmicsion & FANSM : 2603015
Dato s docicion : 232025

Tywa : itial

Patiant
e : TES

Prdnom - MA

Date o naissancs - 22N
o 91 30

o 00

Sexa : Féminia

Traitwmant

Midicanmies - VITAMBIE €, acitatall, 100 Mg,

Ferme ¢ Sesage - SuspaEon burrabe 100 Mgl
Pessiugie : 1

Doemaina thieapeutiqua | Hépaisiegia

Aasaciation thirspectiga.

Inscation Dkt s vitamion E [y compuis dan 1 mconiseissse]
Duric sermandi : 3 s

Jutication s 1a Semangs :

Commessaira se la demande

[ —
Dot e dotnst du traitomane :

Commensaa rnaseolumens

Effcactd

Bocndos alstss & Paficacitd du ratessant
Novuaa Todeascs

Mt indisicaties  Now

Effots. indisivabies. nbsarvs :

Echanges

Pas dachanges.
Diciaian finate

Dt se docision : /0372023

i - s Pawrsbi
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11. MODULE D’ECHANGES

Demandes en cours de validité 17 AAC non octroyédes 1 AAC 3rznouveler B

Demandes en brouillon 4 Demandes en attents de validation PUI 14 Tattends une réponse de 'ANEM

AAC 3 renouvelsr (date de fin de validind dépassée) 4 AAC =n cours ANSM 5

e-Saturne dispose dés la page d’accueil de 2 bannettes permettant :
- a ’ANSM d’interagir avec les prescripteurs et les PUL.
- aux prescripteurs et PUI d’interagir avec '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 TANSM en attente de réponse

de TANSM Q).

=> 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 AAC ERPp— o =

Wedicament

S st | o G . : Dode D i
= o . TR T e -

Pour prendre connaissance de la question, cliquez sur le « N° d’AAC ». L’écran ci-dessous apparait, avec

un nouveau module « Echanges » (4)

Demande AAC: 135090 ® = Femer

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

Echanges _
. el 9 Créer  Q S Créeren liste =
Message
o Civilité Prénom Nom Date et heure Message
Bonjour,
0 = Madame Evaluateur CECILE 16/06/2022 15:40:21 Pourriez-vous me transmettre les résultats biolegiques du patients ?
Cordialement,

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

APAC_AAC_DOCO001 V.04
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—

. Créer Echanges ‘ [INVSUTAN  rrcgistrer & Fermer  Fermer
B Message
Civilité Prénom Nom Date et heure *
Dr. - Prescripteur DUPONT 16/06/2022 16:05:07

Message *

Bonjour,

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 ’ANSM ».

Demande AAC Etal comversatonnet. En atanta de TANSM créer NN
Ttz

Medicament Informations Générales Suivi Décision Patient
Motf
. . Numara Date de Dato do Dateds  Datwda  Datode rappel
Solution dinactivation Unité Etat. - Date de fin de Nom
o- thimpestave. © delmikcaion? Tt e Ve O WROEEC e e ) R - 2 0L 00 *  renouvellement ©  Patient
peu ; T dossier a1 PUI & TANSM décision  volidRé  ranouvallemant
 médicament
= mgml 1067652 Iniisl 29042024 28042024 Recevabilts riveau 1 B8R0

A NOTER : En cas de connexion prolongée sur e-Saturne avec I'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 & gauche de I'écran,

Créer une demande AAC & ADELINE GUILLAUME

B Gonner une réponse 0 Jatiands une réponse de [ANSM 2 Demandes en cours de validité 29 AAC non actroyées 10 AAC & renouveler 10

Do _—s Demandes en antente de validation PUI

AAC & renouveler (date de fin de valldis dépassée) 7 AAC en cours ANSM 13 Toutzs mes demandes 58

Demande AAC

Etat Autorsation en caurs Décisian: Avs favorabie créor oY =
Total 21 Page 12

Médicament Informations Générales Suivi Décision
Motit
" ) Numéro Date de Date de Datede  Dotede  Dte de rappel
Solution . dinactivation . U . Ewm X i X i X X . Daedefinds
o- e anredoton © Dosage s M ode oz BN c TypedAAC: wansmission ¢ mnsmission : Euwt ¢ a s finde : d e OO o
{ médicament T3 dlaPuUl TANSM décision  velidité  renouvellement

2 el 1067708 Pasd

nt 020052024 020572024 Autorisa

4 03052024 03042024 011082024

1067703 Pas do conversaion  Initial 3000412024 300412024 Autorisaion en cours 3000472024 0100572024 01042024 30007/2024

Différents types de recherche peuvent étre effectués.

= Unerecherche sur toutes les demandes concernant votre établissement est possible :

Ouvrir votre fiche utilisateur ).
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@ Prescripteur : ADELINE GUILLAUME Enregistrer & Fermer = Fermer

Login * Numéro RPPS

210100068923 210100958923

Hapital principal
C.H. Métropole Savoie-Chambéry

A droite du champ de votre « Hbpital principal », cliquez sur la « fleche » pour ouvrir. L’écran suivant
apparait :

Nom Identifiant SIRET, DUNS. Actit 7 Date d'inactivation armer

C.H. Métopnis Savoe-Crambéry

FRANCE

Mail Téléphane (standard) Fax

= 047996 5050
Contact Téléphane contact Mail contact
Commentaire
Demanda AAC 58 ® Proscripteurs (hopital principal) 19 @ Prescriptours (hapital dappartenance) 1 oumal des madifcations 1
Demande AAC ceer O
ekl 38 Page 13

Médicament Informations Générales Suivi Décision Patient

o (@) =les demandes ou mon nom est cité

o (b) = les noms des prescripteurs de mon établissement de santé principal ayant réalisé des
DAAC

o (c) = les noms des prescripteurs des autres établissements de santé ou jexerce également
ayant réalisé des DAAC

Vous pouvez réaliser cette méme recherche pour tous vos lieux d’exercice.

= Unerecherche 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.

ooBoo Py —

U R
L4

L’AAC recherchée s’affiche.
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c.saturne 1054454

Rechercher

Racherche globals Activités récentes Rachercha par domaine Recherche avac document

14456 Q Rechercher

Demande AAC
1034456

* Renouveler

= Unerecherche limitée a mes propres demandes est possible. Cliquez sur la bannette « Toutes mes
demandes ». Une file active apparait avec toutes vos 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 en cliquant
sur la « loupe » en haut a droite de I'’écran et en complétant les champs des colonnes dont vous
disposez des données : médicament et/ou initiales patients,...

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.

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

a-saturne aE - DI — & Frescipien DuRCHT

Demanas AAC

[ — Wiicamenn

Homiro e e
amee b comranoenet GAN  Sabeson et

L’écran suivant apparait :
Exporter Demande AAC X

Que voulez-vous exporter ?

Otalite des donnees
@ O Uniguement les données en liste
e nes visibles

Vers quel format ?

v
© Microsoft Excel
ive ZIP
Adobe PDF

Choisissez ce que vous souhaitez exporter mais sélectionnez le format « Excel » puis cliquez sur « Exporter ».
Vous pourrez ouvrir le fichier généré affiché a I'écran ou le retrouver dans vos téléchargements.
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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’accés compassionnel.
- et« Documents de référence » : Le référentiel des spécialités en accés dérogatoire.

Différents documents d’aide sont disponibles :
- 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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https://esante.gouv.fr/assistance

143/147, boulevard Anatole France
F-93285 Saint-Denis Cedex
Tél.: +33 (0) 155 87 30 00

(in) W @ansm

ansm.sante.fr




