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1. DEFINITIONS ET ABREVIATIONS

AAC
AAP
DAAC
ANSM
ANS
CPS
CPF
CRPV

e-Saturne

PUI
AF

AD
ND

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

Demande d’AAC

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

Carte de Professionnel de Santé (médecins)

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

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

Pharmacie a usage intérieur

Avis Favorable

Avis Défavorable

AAC Non Délivrable

2. OBIJET DU DOCUMENT

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

3. CONTEXTE METIER

L’ANSM a développé '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 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 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 |'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 l'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 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" & 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'icbne « 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’icone 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 '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 I'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 »
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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— il
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.S3 tl fne - [ ] m Créer une demande AAC & MARIE-LAURE HOUDE
emandes en broullon prescripteur 103 Demandes 4 transmetire aTANSM 90 Je dois donner une réponsd Jatteng \ Demandes en cours de validits 4828 AAC non octroyées 15 AAC & renouveler 221
Demande AAC Etat: Autorization en cours Décision: Avis favorable [l Q =
Total 4328 Page 1/242
Informations Générales Médicament Suivi Décision Patient Prescripteur
i Numéro
Numéro i Date de Date de Date de . Date de
Etat § de dossier | Renouvellement _  Solution ° Nom Prénom . Nom F
o~ de N omel © TPRdRAC s (RCOsEL Eenond & +  wansmission + Etat & la s finde & 00 e DO o mmissance = 0T e o
conversationnel emande lemandé érapeutique atien atient rescripteur
dossier a0 L] a4 PANSM decision  validite Patient 2
initiale

(@ PROFIL de la personne connectée

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

& VIRGINIEMARTIN

asaturne am

PUI principale

PUICH dhgen Q

viité MNom Prénom At Date dinactivation
Titre

Recevoir les emails Email Email (confirmation)

Tél bureau Tél portable Fax

(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 « en attente validation
PUI » ou au statut « Brouillon » pour la finaliser et la transmettre a TANSM.

Demandes = cr 0 Demandesitnsmette3lANSM 8 Jedoisdomnerunerdponse 1 Jatiendsuneréponsede [ANSM 1 Demandesencoursdevalidité 13 ARCnonocrojfes 2 AACArenowkr 4 AACErenouveler (date de fin de validité dpassisl 6

Demande: & ma Pl emcinge 33 AAC &0 cours ANSM 10

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

b : Demandes a transmettre a ’ANSM : a vérifier/finaliser et a transmettre a TANSM ou a cloturer si
abandonnée

¢ : 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

10
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e : Demandes en cours de validité : AAC en cours de validité sur lesquelles ma PUI est citée, qu’il est
possible de renouveler

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

g : AAC arenouveler : AAC en limite de validité

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 (disponibles en AAC)

(&) Liste des indications

(@ Liste des médicaments disponibles en AAC

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

(9) Recherche rapide d’'une demande d’AAC : par N° de dossier et/ou par initiales patients

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

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

5.6.1.Modification du compte utilisateur

A NOTER : ll 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 notification d’avis rendus. Le téléphone professionnel
permet & '’ANSM de joindre la PUI en cas de probléeme ou de question complémentaire.

A tout moment, il est possible d’accéder a son compte utilisateur et d’ajouter, modifier, supprimer un lieu
d’exercice.

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

“““““““““““
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® Echa Demando ARG ® Aures i Genercice 19

. Echanges Qa

5.6.2.Paramétrer I’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
- 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 ou les cases concernées.

& notifications d'Avis défavorablos

tions d'Avis non délivrables

i mes notifications de la part des prescripteurs

® Echang: Dsmands AAC 6 @ Autres liowx doxercics 19

D oo a

L}

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

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

Mom 82 s PUA £ Tekphons (standa = Mmdes atvcis Coda postal

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

@ Sélectionner PUI -
- Fermer
. Identifiant Téléphone Actif/  Daw Feléphone.
Nom SIRET.DUNS  Muméroetvoie  Code postal ville: Fays Mail (standard) Fax Commemsire  inactf  dinactvation  Commmct contact Mail contact
x x x x x x x ® x x v X | x x x
PUI CH. dAgen EmE 47923 AGEN 0553697071 0553637897 Ou
Villensuve
LI CH s dA e ds 12090 0442330843 0402339021 O
ramaris
PUICHG. diAles 0486783333 0456783444 Ou
0322087140 0322087141 O
023850078 0238959167 Ou

Tapez quelques lettres du nom de la PUI recherchée dans le champ « Nom » (3). L’application vous propose
une liste restreinte. Cliquez sur I'établissement souhaité puis cochez la case dans la colonne de gauche face
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au nom de I'hdpital souhaité. La ligne se colore en jaune-orangé. Cliquez enfin sur le bouton bleu
« Sélectionner » (@). Le nouveau lieu d’exercice a été incrémenté.

Q @ asocerfUl =

Nom d 1 PUI Taéphone (standiars) Cose postal vile

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

5.6.4.Supprimer un lieu d’exercice

Pour supprimer un lieu d’exercice, cliquez sur « Autres lieux d’exercice » @ Dans la colonne de gauche,
cochez la case correspondant a I'établissement concerné. Cliquez sur le petit menu juste a la droite de la case
cochée et cliquez sur « Supprimer ».

® Echanges Demande AAC 6 @ Autres lieux dexercice 19

Autres lieux d'exercice
Tolal 15

@~ Nom de la PUI =

Clinique Mon Repas

Centre do dialyse AUB

<]

W Copier 1 du Cap Harm (IRCH) PUI
= Exporter

W Supprimer
ul

= CH Métropale Savoie-Chambéry PU

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

Confirmer

Etes-vous sir de vouloir supprimer cet élément ?

m Annuler

Cliquez sur « Enregistrer » en haut & 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. TRAITER UNE DEMANDE TRANSMISE PAR UN PRESCRIPTEUR DANS E-SATURNE

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

Si vous avez activé I'envoi de mails dans votre profil, vous recevrez I'information qu’une nouvelle demande est
parvenue dans votre PUI.
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Nouvelle demande AAC pour votre PUI
2 eSATURNE <noreply-esaturne@ansm.sante.fr=
(O mercredi 12 avril 2023 10:35:31

Bonjour,

Une nouvelle demande dAAC n®1000041 a été transmise a votre PUIL
Pour la consulter, rendez-vous sur votre application eSaturne -
https:/ficsaturne.ansm.sante fr/

Bien cordialement

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

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

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

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

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

c.saturne u u n n E n Créer une demande AAC & MARIELAURE HOUD

5 &n broullon prescriptsur 104

e dois donner una régonse 1 Jamands une réponsa ds TANSM 3 Damandes an cours da validig 4037 AAC non actroydss 25 AAC & rancuveler 210

unveler (date de fin de validté dépasseo) eetfles ma PUI es chée 12506 AAC en cowrs ANSM 18

Demande AAC Créer Q =
Tt s Fage 15
Informations Générales Dicision Patient Prescriptour
Numéra Humére Date de Date de Date de
e a, Em . iypedanc o Gedossier .  Renauwsllomont - o . opde . Wom  Penam  De% Nom . Prénom
" conversationnel ~ b - demande ~  demandsé - N - T Patient ~ Patient © Prescriptewr ~ Prescriy
dossier Initiale décision validite Patient
= 01 Pas de comersaton  Inita 1067701 Nan Avalider PUI TRE cH GUILLAUME  ADELIN
ce conversation  Inlia 1067702 Nan Avalidar PU GuY GH GUILLAUME  ADELIN
= 6772 Pasde comersation  Inila 1067672 Mon Avalider PUI tor b GULLAUME  ADELIN

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

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

Vous pouvez ouvrir chaque onglet afin de vérifier les informations saisies par le prescripteur en cliquant sur
les petites fléches en bout de chaque champ (2)ou sur toute la ligne.

Quel que soit le moyen de récupération de la demande, plusieurs possibilités sont proposées :

1  Transmettre la demande en I'état & TANSM (D).

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

3 Cloturer la demande (I'annuler) (3). q

Demande AAC: 133125 & Enregistrer & Fermer [RIEYSRCEETPANAT] = Fermer
@ Informations G v
&, Prsvipms v Bs FU v
iy Patient v
Do Médicament

& Pidces jointes Mtifications 1 Demands AAC 1 2 Journal des modifications

@ Pikces jintes Q5 Céerenlise =

Fichier ~ Type de piéca-jainte Visible uniquement par ANSM 2
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Lorsque vous cliquez sur « », un écran de confirmation apparait. Cliquez sur «

Confirmer

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

7. CREER UNE DEMANDE D’AAC

7.1. Faire une demande initiale d’AAC

Tout Pharmacien d’'une PUI peut :

VVVYYY

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

Modifier une demande d’AAC transmise par un prescripteur
Transmettre une demande d’AAC a ’ANSM

Répondre a une sollicitation de TANSM

».

A tout moment, en cours de création d’'une demande, si vous souhaitez vous arréter et reprendre la saisie plus
tard, cliqguez sur le bouton bleu « Enregistrer » (4) en haut a droite de la page. Votre demande sera enregistrée
en I'état. Vous pourrez la retrouver dans la bannette « Demandes a transmettre a ’ANSM», a partir de la page
d’accueil en état « A valider PUI ».

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

«

»

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

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

1.

o0k wnN

Le prescripteur

La PUI

Le patient

Le traitement

Les engagements a caractere légal

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

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

» @

Qm & VIRGINIE MARTIN

L’écran suivant s’ouvre :

APAC_AAC_DOCO002 V.04
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escripteur v Créer Demands AAC

Créer Demande AAC Enregistrer & Fermer  Fermer

0 Informations Géné

B Mdicament

[ Demandz

(O INFORMATIONS GENERALES : horodatage de la demande qui apparaitra dés que vous aurez enregistré
les 1léres données. Aucune action requise. Vous pourrez cependant noter le N° de la demande avant I'envoi
a ’ANSM 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 07/11/2022 Initial - Pas de conversation -
Numéro de dossier demande initiale * Rencuvellement demandé * Date de fin de conversation

136434 Oui Non

(@ Prescripteur : Données concernant le prescripteur.

Pour initier une demande et pouvoir I'enregistrer, il faut a minima enregistrer les informations concernant le
prescripteur, a savoir :

e L’identité
e |’établissement

Si le Prescripteur a déja activé son compte dans e-Saturne, il suffit de saisir quelques lettres de son nom dans
le champ « Nom Prescripteur », de choisir le Prescripteur dans la liste proposée en vérifiant son numéro RPPS
et toutes les informations le concernant se compléteront automatiquement.

Créer Demande AAC

@ Informations Générales

2 Prescriptewr »
Mom Prescripteur Prénom Prescripteur Ciwilité Prescripteur
Tél. bureau Prescripteur Fax Prescripteur Email Prescripteur

123456780 123456780 CILBCIT

Muméra RPPS Prescripteur

Etablissement Prescripteur

Lim FPatien

Il est également possible de faire une recherche en cliquant sur la « loupe » a droite du champ « Nom
prescripteur ». L’écran avec la liste de tous les prescripteurs enregistrés apparait.
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@ Sélectionner Prescripteur @ Actt Act Q  Farme

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

Cliquez sur le prescripteur souhaité. Les données se remplissent automatiquement.
Cliquez sur le bouton bleu « Enregistrer » en haut a droite de la page.

(3 PUI : Données concernant la PUI.

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

B FU >
Mom PUI = Téléphane (standard) FUI
Fax FUI Mail FUI

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

© Sélectionner PUI Q  Fermer

Kdentifiant Tééphone Actif/  Date Téképhone
SRELDUNS  Numéroetvoie  Code postal ville Fays Mail {standar) Fax Commentaire  inactf  dinacvation  Contact conact Mail contact

v

0553607071 0zs36e7887 ou

uzmsess 300 ou

Vous pouvez aussi procéder a une recherche de PUI en saisissant quelques lettres de la PUI dans la colonne
« Nom » et sélectionner la PUI désirée dans la liste (b) proposée.

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

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

(® PATIENT : Saisir les informations concernant le patient.

| Patient

Nom Patient Prénom Patient Sexe Patient

Date de naissance Patient Age Patient Poids Patient

16/08/1936 2Gans a7

Date de naissance inconnue Patient Age inconnu Patient Poids inconnu Patient

Indiquez les informations concernant le patient :

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

2- Lesexe

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

4- Le poids.

Cliquez sur le bouton bleu « Enregistrer » en haut a droite de la page.
Ces informations sont indispensables pour P’'instruction du dossier par ’ANSM.
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(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 l'indication ou le
laboratoire) : 3 cas possibles :

Qe Médicament

Nouvesu médicament 7 Nouvelle indication ?

Solution thérapeutique

Spécialite Substance active Forme pharmaceutique
4 %
s
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 lndication / médicament

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 7.2.

(6) DEMANDE : Détails du traitement demandé.

D WYt o -
O Demande .
Posolagie
25 par jour
fssociation thérapeut™)
© ui ) Hon
Durée demandée O ‘ mnndee
Je mengage & étre conforme avec les critéres d'actroi du mlzren

Justification de la demande

AsMgiation thérapeutique

Modifier Insérer Format Tableau Outils

[
il
®

B I Av£Lv =

Commentaire sur la demande

1581 0u rencuveAement 6 4 demance N* 1054313

Tatteste avoir informé le Médecin prescripteur des modifications réalisées et avoir recueilli son accord pour ces modifica

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

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

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

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

n’est envisagée et que la demande est compléte, cliquez sur « »,
e-saturne Qs BERDna - AC & wRGIIE MARTIN
Demande AAC: 147036 & Enregists = Fermer
Confirmer

?: Tranzmettre 3 "ANEM

@

, cliquez sur « Créer »

@ o
- Fichier & Ty de phece joime. Visible uniquement par ANSM T ‘

L’écran suivant s’ouvre.

Etes-vous slr de vouloir exgcuter catte action

La demande est transmise a ’TANSM.

Y Type de pice jointe

Numéro de dossier AAC Etat demands AAC

136434 - Broilon

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

@ Créer Piéces jointes @En-egu--w & Fsl

Type de piéce-jointe

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

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

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

7.2. Médicament répertorié dans la liste des médicaments disponibles en AAC @
7.2.1.Demande conforme aux critéres d'octroi du Référentiel des AAC

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

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 propose.

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

B0 Médicament

Solution thérapeutique
LEUKINE, sargramostim, 250 pg/mi. poudre pour solution injectable / Protinase aivéale

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/ inactt. Act ceer R

Total 712 Page 1736

Solution thérapeutique

Unité de la Commentaire

Duré Unité de |
i X U Gurde de la durée Durée maximale nite de la Commentaire de  Description des Octroi
Actif/ _  Solution maximale : . durée maximale e e ) )
L . . v s maximale & d'une s renouvellement & %+ ladurée d'un % criteres d'octroi ¢ Autres informations % auto D
Inactif * thérapeutique demande renouvellement .
" demande  demande 5 renouvellement  * possib
initiale * N s -
initiale initiale
@ x x x vox x x vox x x x .
A-CQ 100 Traitement de
(chloroquine faccés simple de ~ Mise & disposition A-CQ 100 suite & Farét de commercialisation de Nivaquine
At phosphate), 100 3 jour(s) 3 jour(s) paludisme a Consulter le RCP de Nivaquine ainsi que la traduction anglaise du RCP dA-CQ 100 Oui
mg, comprimé / Plasmodium fournie par |e laborataire pour les excipients & effet notaire
Paludisme & vivax lorsque les
ADAGRASIB, Cancer Posolagie: 600mg 2x/Jour en continu
(Adagrasib), 200 bronchique non &
Acif mg. comprimé / 3 mois 3 mois petites callules Consulter le RCP US Oui
Cancer avancé ou hitps:/r fda. _docs/label/202212163400rig1000Core
bronchique non métastatique cted Il pof
DAGRASIE Patients adultes Posologie : 600mg 2x/Jour en continu en asseciation avec Cetuximab 500mgim*
e o atieints d'un J1,J15 CYCLE DE 28J
Actit s 1 mois 3 mois cancer coloractal Conslter la brachurs investigateur disponible auprés du laboratoire Oui
g‘g E‘"”"’I‘”‘: ‘ métastatique Consulter le RCP US
ancer colorecta avee mutation hittps /fenw. fda _docs/label/2022/2163400rig15000Com
ADAGRASIB Absence do ertare | CPEres requis avant iniiaton dadagrasio
(Adagrasib), 200 bsence de eritére £ ayee un intervalle QT < 480 msec
( . ) ) doctroi publiable o ot
Actif mg, comprimé / 3 mois 3 meis - kaliémie st magnésémie nomales Non

cejour. ustiierla -, ence de traitement concomitant connu bour d'allonaement du QT

Cancar du

ASTUCE : Pour vous déplacer plus rapidement dans les différentes colonnes, cliguez sur la molette de la
souris, restez appuyé sur cette dernieére 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.
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O Médicament
Nouveau médicament ? MNouvelle indication ?
O Non Oui Non

olution thérapeutique
P

Jai trouvé mon médicament mais pas avec la bonne indication

Spécialité Substance active Forme pharmacsutique

TAMINE £, (alpha-tocophérol (acéate

Je mal pas trouvé mon médicament

VITAMINE £ - sipha: toesghéral {acétate] ~ ension buval .

Dosage Unité dosage Conditions de Prescription et de Défivrance 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).

regssesreme: (T = e

Association thérapeutique Description Association thérapeurique *

Unité durée demandée

Commentaire sur la demande

Q V o ~ ‘

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 ».

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

Cliquez sur « Enregistrer » et joindre les éventuelles « Piéces jointes » (cf. supra).
A ce stade, votre demande est enregistrée en I'état. Si vous ne la transmettez pas a 'ANSM, vous pourrez la
retrouver dans la bannette « Demandes a transmettre a I’ANSM », a partir de la page d’accueil.
Vous pourrez la reprendre, éventuellement la modifier ou la compléter, 'enregistrer a nouveau et «
»,

Vous pouvez également choisir de I'annuler, en cliquant sur le bouton « Cléturer ».
Des transmission a 'TANSM, la décision sera rendue et disponible dans e-saturne dans la bannette « Demandes
en cours de validité ».

7.2.2.0Demande non conforme aux criteres 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.
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Spécisiné Substance active

Vosil Ginactivation du midicamant Mot Finacsivati

Complément dinformation

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

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

Bamcinion it Bescripon Ausodston thisapeciue

U e demaraie

Commenesee ur emance

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

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

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

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

* Le médicament est présent dans le référentiel de 'ANSM, et sélectionnable dans le champ « Solution
thérapeutique » (a), mais vous souhaitez le prescrire dans une autre indication que celle(s) disponible(s) (c).

Nouveau médicament ? Nouvell indication?

O

Je nai pas trouvé mon médicament.

Jai trouvé mon médlicament mais pas avec |a bonne indication

Spéciaité Substance sctive Forme phamaceutique.

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

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

Nourell indication?

i ifctable | Prtsic skesisire

Jeniai pas trouveé mon médicament

Spécialité Substance active

i trouve mon médicament mais pas avec I bonne indicaticn

L’écran « Créer Solution thérapeutique » s’ouvre :

© Créer Solution thérapeutique Enregistrer & Fermer Fermer

Médicament

Dénomination de la spécialité ique * Actif ! Inactif
Q 4  Nom Laboratoire *
s
Nom de la substance Dosage Units Forme pharmaceutique Voie d'administration
z s z

Indication

Indication * Domaine thérapeutique *

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

@®: e o

Informations mécicament

A
dans Conditions.
o &
MNomde oae plusieurs Prescipi
Date Aot/ Subsmance  Forme veie laclizze Date Emplacement Dénomination Résarve  damétdes aumes  Motif Dossge et e
Version ¥ Spécisié  msctvation Inscsf  acn pramsceutiue  damisaion AIC  CodeCS [AMM  RCP GeAMM  hospitire  AAC pays dinscvaton 2 Déirance e
x x 8 v Qx ax Qax x x xa x x v ® e v x vx v 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 :

@ oo e ———— B Ao
Informations médicament
Hom de — 1
A Version . Spéciatie < D0 . Actfl _ Subsance _  Forme . Vaie . . Code _ Daede _ Emphcement . Odnomination  pooiv !
- ®  dinectivation ©  Inactt ©  active P pharmaceutiue ©  d'sdminiswation | classe as T oramw ¢ Rep * geramm Sl =
ATC
v ox x x & x v % xQ xQ xQ x x Bx x x v ox
VITAMIN E. (sgha-
tocopnésal sigh
(acétate)). rsion valdés 1 VITAMINE E Actf Tocophérol  suspension buvable  orale Nen
s (cétate))
suspsnsion buvabe
ORPHAN VITAMINE alphs-
EUROPE, (sphs- | Version vakidie 2 ORPHAN  z2012019 Inachil | tocophiral wable  arale ATIHADY Han
tocaphérol EUROPE acetate])
(acétate)). 100

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

Norm de o substance

g sscsprara facitase

Enregrstrer & Fermer LY

ALLIANGE PHARMACEUTIEALS

Voie d'seminissration

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 I'indication souhaitée dans la liste proposée

© Sélectionner Indication

Le domaine thérapeutique se compléte automatiquement.

© Créer Solution thérapeutique

Médicament

D ion de la spécialité

VITAMINE €, (alpha-{ocopnérol (acétate)), 100mgimi, suspension buvabie

Nom dé la substance Dosage Unité Forme pharmaceutique

sipha-tocopnérol (actate) 100 mgiml suspansion buvable

7

Indication

Indication Domaine thérapeutique

Agénocarcinome branchique métastatique - Oncolagie solide

Puis cliquez sur « Enregistrer et fermer ».

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

Créer Farme:

Q

x
£
<
x
- e

Enregistrer & Fermer Fegher

Actif | Inactif

Actf

Q +

Nom Laboratoire *

ALLANCE PHARMACEUTICALS

Voie d'administration

orae
z ¥V

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

@ Sélectionner Indication

Indication

Domaine thérspeutique

L’écran suivant apparait :

APAC_AAC_DOCO002 V.04

Créer Fermer

Version
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@ Créer Indication Enregistrer & Fermer EEIAE

— °

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 S

Indication * Domaine thérapeutique ~

Antaigie qQ

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

© Creéer Solution thérapeutique Enregistrer & Fermer 3 s
Médicament
Dénomination de la spécialité pharmaceutique * Actif / Inactif

VITAMINE E, (alpha-tocophérol (acétate)), 100mg/ml, suspension buvable Actif -

Q 4+  Nom Laberatoire *
ALLIANCE PHARMAGEUTICALS

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

(alpha-tocophérol (acétate)) P 100 mg/mi suspension buvable orale

7 “

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.

Wt Finaciivaion de Neficason | midicamesn

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

25
APAC_AAC_DOCO002 V.04



Aaaciaion itz Dcripon Arsocsmon thérapevue-

Dorse demanen U e cemeae

rt remeacni cans caste ngater]

Commencart s demands

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

Cliquez sur « Enregistrer ».

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

»,

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

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

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

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

Solution thérapeutique

Q -
b Je n'ai pas trouvé mon médicament. Jai trouvé mon médicament mais pas avec la bonne indication
N e —

Spécialité

Dosage Unité dosage Contitions de Prescriptian et de Défivrance du médicament

Critéres doctroi Autres informations Solution thérapeutique

Lien vers le PUT

&

Domaine thérspeutique
Motif d'inactivation du meédicament Motif d'inactivation de I'indication / médicament

Complément dinformation

L’écran « Créer Médicament » s’ouvre.

@ oot i s [RO

Spécialnd
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Nom
Numéro ot voie O

Code postal ville Py
Téléghons (standard) wail
Fax Eat”

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 ».

@ Créer Médicament Enregistrer & Fermer [N

Substance active Voie d'administration

‘ |

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 pharmaceutique . B
@ s
Identifiant
SIRET, Code Téléphone Actif / Date Téléphone  Mail Date de Date de
DUNS Numéro et voie postal  Ville Pays Wil Gandard)  Fax Commenaire mactf  dinactivation Comact  comam  comac Bt Version ~ créstion  validstion
a x x x x x x x x X v x & x x x v % x x & )
Sk oo P qEz o .
? 1015 LAUSANME E @ digsze 05017208
Suilding & 4tn floar - 400 o
AUSTRALEE Version validse 1 04052022
s BUSTRALE Versicn valicée 1 o40s5202
I P . 6128435 6120001 Version vakicle © sz
Ground Foor NSWV 2065 AL 2300 ) Version validée 04/05/20:
Lo 11,230 Celins
i ° 3000 MELEOURNE  AUSTRALE Varsicn valicée 1 0405202
St
PHARMAXIS LTD. 20 Rodborough Rd 2086 SYDNEY AUSTRALEE Version validse 1 04052022

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.
Cliguez sur « Fermer », I'application revient sur l'onglet « Créer Médicament » laissant apparaitre les

informations saisies.
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@ cemiscin

ok
Substance active [ — Vo S acmintiston
Commantaire

Dasage 1+ Dosage. unité dosage

Cade postal ville Pays
saz0 GENTILLY Catax FRANCE
Teléphone (standard) Mail

Commentaire

Veérifiez si les informations saisies sont correctes puis cliquez a nouveau sur « Enregistrer et fermer » de
I'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 xe =
. L motonfatk, . , S0 .
B2 Bio Lt H-1015 AUSAN UISSE totoBtoto.co o ge n cours de valic: 0 1501/
A o Ltd Building B 4 loor CH-101 LAUSANNE SUISSE M o5a00 dfgegs Encours de: Saticn 030172023
AUSTRAUE Version validée 1 0405202
02 . 31 caTon RALE " e 1 05,2022
1408 centr road 3168 S ausTRE Vesion vaicie oes0z2
SPEN BHARMA Ground Ficar NSW 2065 sr2eas 6125501 Versicn valid 1 oyeszz
ASPEN BHAR Ground e T A 5 esion valicie otsan
CUNUVEL
MACEUTICALS Leva 1,330 Colns  ermas 6139660 +613 o
F}j:j;.\k_..“‘ﬁ_\ Srser 3000 MELBOURNE  AUSTRALE 2500 o550 4550 Version validée: 1 0405202
PHARMAXS LD 20 Rodborough 2056 SINEY  AuSTRALE Verson walicée 1 oyesaoz

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 et/ inactif Date d'inactivation
Numéso et vaie Code pastal Ville Pays ‘
8 ung
Téléphone istandard) Fax
Contact Téphane 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 '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 Solution thérapeutique ».
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@ Créer Solution thérapeutique. Enregistrer & Fermer [SS0S

Médicament
Dénomination de la spécialité pharmaceutique Actf 1 Inactif
Moustacne, , 50 mg, capsuls mode At
Q 4+  Nom Laboratoire
MO Imiea
“
Wom de la substance Dosage Unité Forme phamaceutique Vole d'administration
o — capsue mote ore
s @ mg z 4 v

Domaine thirapeutique

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

e— N — ene Vession =

| . o

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

Cliguez sur « Enregistrer et fermer ».

Norm de I substance Dossge Ui Foeme ph

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

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

11 s o mon medcament

spariane pre—

Dossge [rieep— Candions de Prescriptie 4 de Délhrance du mésicamars

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

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

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

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

Durée demandée *

Justification de Iz demands

Commentaire sur la demande

Description Association thérapeutique

i infarmé le Médeci i ons réalisé pour ces modificad

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

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

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

Cliquez sur « Enregistrer ».

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

»,

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

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

8. FAIRE UNE DEMANDE DE RENOUVELLEMENT D’AAC

Il n’est possible de renouveler une demande d’AAC que pour les demandes :
- 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.

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 derniére autorisation, vous pouvez la rechercher dans le champ (d) de la
barre d’outils supérieure.
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Oc—tl me = m u n n Créer une demande AAC & Prescripteur DUPONT H
emandes en cours de validité 2

BAC & renouveler (date de fin de validité dépassés) 0 AAC en cours ANSM 0 Toutes mes demandes 2

Etat: Brovillon Créer [eN

Informations Générales Médicament Suivi Décision Patient Prescripteur PUI

Demandes en brouillon 0 migggte de validation PUL O Je dois donner une réponse 0 Jrattends une répanse de 'ANSM 0

AAC non octroyées 0 AAC & renouveler 0

Demande AAC

Total

Numéro Date de Date de Date de Date de
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

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

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

Vous pouvez vérifier le contenu de la demande.

& CORINNE PLANCHAIS

= Renouveler

c.saturne 204484 am

T——— S

(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—

Auis favorable particulier

Durée accoraée * Unité durée accordée -

9% G in ce valicité Bte de rapps! d renouvellament G fin de renouveliement

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

Seconde relonce effectude

O

Cette fonctionnalité vous permet de choisir quand vous souhaitez étre averti du renouvellement a demander,

Premiére ralance effectuée

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.

« o BAEH & 0O

Transfirer | Himi Imprmer  Supprimer

: Premiére relance

ME <noreply-esatyggs@ansm.sante.fr>

(Qvendredi 17 février 2023 07-01:24
Bonjour.

Premiére relance pour la DAAC n200321

e-saturne

DAAC :§econde relance & 5 @BE & [u]
S, eSATURN® aply 2sa @ansm.sante fr> Trarsficer | Himl Impimer  Supprimer

(Qvendredi 17 février 2023 07-01:24

Bonjour,

Seconde relance pour la DAAC n°200321.

e-saturmne
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 » @ un écran de confirmation apparait

Confirmer

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

@

Cliquez sur « », la fenétre s’ouvre sur la demande de renouvellement de 'AAC 204484. Elle porte le N°

205188, que vous trouvez dans I'onglet « Informations Générales ». Un nouvel onglet « Renouvellement »

apparait sous I'onglet « Demande ».

Anmznrion, une ou plusieurs demands sembiables 24

© in

Date de  demande Type dRAC Etat conversationnel

Renouvellement demandé * Date de fin de conversation

Cliquez sur le bouton « Enregistrer » pour conserver ce N° d’AAC et pouvoir le retrouver dans la bannette
« Demandes a valider PUI ».
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= Cliquez sur l'onglet « Demande », complétez toutes les informations, puis cliguez sur le bouton
« Enregistrer »

[) Demande >

Association thérapeutique Description Association thérapeutique *

Durée demandés Unité durée demandée

Commentaire sur la demande

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

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

Données relatives & I'efficacité du traitement
Diminution des symptimes
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 ».

7 Rencuvellzment

Date de début du traitement

Traitement efficace

® Oui O Mon

Effet indésirable * Précisez les effets indésirables

®0ui O Non

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

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

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

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

»,

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

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

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

Ouvrez la bannette « Demandes en cours de validité ». La liste de toutes les AAC limitée a celles ou ma
PUI est citée apparait.
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csaturne 128719 as o- B o B & Prescripteur DUPONT

[ — S T @ Coonocroézs 0 AAC Arenomesr 0 AAC 3 renouveler (date de fin de validhs dépassée) 0

Demandss en brouillon 0 Deman

Demande AAC

Informations Générales Médicament Suivi Décision Patient Prescripteur PUI
- Numéro de Type i Datedela Nom Prénom Date de naissance Nom Prénom Etablissement
dossier Etat d'AAC FANSM dédision validité. Patient Patient Patient Prescripteur  Prescripteur Prescripteur
- 129587 Conversation terminde  Initial = 05/01/2023 05/01/2023 05/07/2023 oli ol 30/01/2013 DUPONT Prescripteur
Conversation terminge  Inital 04/01/2023 04/01/2023 04/04/2023 MAR Pl 08/05/1980 DUPONT Prescripteur

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 siir de vouloir exécuter cette action % Renouvelsr

' -

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

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

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

- _ J—
A [— [P—
a e v
- .
w

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 a transmettre a ’ANSM ». Deux nouveaux boutons apparaissent : « »
et « Cloturer ».

1 Demande AAC : 1067708 & Enrecstrer & Ferm Transmettra & FANSM = Fermer

@ Informations Gencran

Numéro de dossier Date de la demande Type dAAC Etat conversationnel
1057708 2052024 Rencuveliement - Pas o conversation

2 Numéro de dossier demande initiale Renouvellement demandé Date de fin de conversation
057704

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

Demande AAC
o a

Informations Générales Suivi Décision Patient Prescripteur Médicament
Motit
dinactivation
Numéro Datede Datede Date de rappel Date de de
T de Etat transmission transmission Datedela  Datedefin de Datedefinde  Nom  Prénom naissance  Nom Prénom Etablissement  Solution Vindication/ |
dossier  conversationnel  Typed’AAC  AlaPUl SYANSM  décision  devaliditi  renouvellement renouvellement Patient Patient  Patient Prescripteur  Prescripteur  Prescripteur  thérapeutique médicament ¢
O = 5819 Pasceconversation Renouvellement 21 21 FER u DUPONT Prescripteur  CH.d'Agen |
poudre pour
solution
O = 1817 Pasceconversation Renowsllement 21/ ez 2 21 FER u DUPONT  Prascripteur  CH.d'Agen |
poudre pour
salution
O = 136358 Pasdeconversation Initial 2022 14202 WAL 1971 20 R W 25/11/1949  DUPONT CH. dAgen 1

solution

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

Lorsque TANSM 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.

c.sslurne O m “ n n Créer une demande AAC & MARIE-LAURE HOUDE

Demandes en brouillon prescripteur 104 Demandes & transmetire 4 TANSM 94 Je dois donner une réponse 1 Jattends une réponse de FANSM 3 Demandes en cours de validité 4843 AAC non octroyées 25 AAC & renouveler 212
AAC & renouveler (date de fin de validité dépassée) 550 Demandes dAAC sur lesquelles ma PUI est citée 12601 AAC en cours ANSM 17
Demande AAC Renouvellement demandé: Non Etat: Autorisation en cours =

Total 212 Page 111

Informations Générales Medicament Suivi Décision Patient Prescripteur
Numéro Numéro Date de Date de Date de Date de
Etat . dedossier | Renouvellement _  Solution . Nom Prénom ) Nom Preé
o~ de s . +  TypedAAC = s > + @ i = transmission = Etat + la + finde = m . ! + naissance = . s
) conversationnel demande ©  demandé thérapeutique © o 7 Patient *  Patient ° Prescripteur ©  Pre
dossier - arANSM decision  validité Patient
initiale
MITOSOL,
(mitomycine),
Renowvellement 1067704 Non 0,2 mgimi, 0210512024 Autorisation en cours 021052024 03/052024 ERT v GULLAUME  AD
poudre et
solvant pour
CRIZOTINIB
PFIZER
0 = © 1067675  Conversationterminée Initial 1067675 Non NOURRISSONS | 29/04/2024 Autorisation en cours 201042024 31/05/2024 e GULLAUME  AD
ETENFANTS,
(crizoinib)
c.saturne & WARIE-LAURE HOUDE
Phasmackn » Demande AAG : 1067703
Oxman 0 s o R e @) A
© womaon
» Edunges >
& Proscripteur > B2 Ul >
5 Pasent >
80 Medicament >
© Osmende >
R Oidsion >
b Noshcasonda s >

W e Mo

& Pidces joies Damange A 1

Cliquez sur le petit menu (a) en haut a droite de I'écran, la liste suivante apparait.
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Choisissez « Générer I’avis xxx ». La décision s’ouvre. Vous pouvez I'enregistrer (houveau nommage de
fichier : exemple MITOSOL-1067703-ygv-rd-Avis_favorable-30-04-2024) et/ou I'imprimer.

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

Bonjour,

Enregistrer & Fermer = Fermer

© Recharger
o Préférences >
B Copier

Exporter N

la demande

an m REFUBLIQUE FRANCAISE

Agence naticeae de sécurité gy médicament
o des produits de sanié

APAC_FOR009 v.3.0

Direction Europe et Innovation

Péle accés précaces et compassionnels

Contact : Contacter 'ANSM
CHU. d'Amiens, Hopital Nord
2 pl Victor Pauchet CEDEX 01
D054 AMIENS

Saint-Denis, le 30/04/2024

N° AAC : 1067703

AUTORISATION D'ACCES COMPASSIONNEL

En application des dispositions de l'article L5121-12-1 Il et de l'article R.5121-74-3 du Code de |a santé publique
(CSP), I'autorisation d'accés compassionnel (AAC) est accordée au médicament dénommé :

MITOSOL, {mitomycine}, 0,2 ma/mi, poudre et solvant pour solution 3 usage ophtalmigue
du laboratoire : MOBIUS THERAPEUTICS, LLC,
1000 Executive Parkway MO 63141 ST. LOUIS.

s0us la responsabilité du - Madame GUILLAUME
C.H. Métropole Savoie-Chambéry
Place Lucien Biset
73000 CHAMBERY

pour la durée du traitement : 1 jour(s)

dans llindication : Chirurgie du glaucome

en vue de la prescription de ce médicament & : ygv. rd.
posologie : &

Conditions de Prescription et de Délivrance : Prescription réservée aux spécialistes en OPHTALMOLOGIE

Le prescripteur doit informer le patient sur le médicament par lequel il sera traité et sur la portée
exacte de l'autorisation dont ce médicament fait I'objet.

Le prescripteur doit prendre connaissance du référentiel AAC disponible sur le site Internet de I'ANSM
(www ansm sante fr) et mettre en ceuvre un suivi du patient conformément a celui préconisé au sein de ce
référentiel et du Protocole d'Utilisation Thérapeutique et de Suivi des Patients le cas &chéant ainsi qu'un recueil
prospectif des informations portant notamment sur la tolérance de ce traitement. Ces informatians seront & verser &
fmes services au terme du traitement et en cas de renouvellement de I'AAC, en joignant le cas échéant les fiches de
suivi correspondantes disponibles dans le protacole.

Conformément aux dispositions du CSP, les effets indésirables dus aux médicaments faisant Pobjet d'une AAC
doivent &tre i ment déclarés, Les de santé déclarent tout effet indésirable suspecté sur le
site : (ou directement auprés de leur Centre Régional de Pharmacovigilance) ou selon
les modalités du Protocale d'Utilisation Thérapeutique et de Suivi des Patients le cas échéant.

Valérie DENUX
Directrice
Direction Europe et Innovation

Une décision a été prise concernant le patient mlk. jh pour la demande d’"AAC n°® 1067738.
eSATURNE Date Jeu 15:50

Une décision a &té prise concernant le patient mlk. jh. et la demande d'AAC n® 1067738

Décision

Vous pouvez vous rendre dans votre application de télédéclaration des AAC e-saturne pour consulter |a demande et connaitre la décision.

: Avis favorable

Bien cordialement,

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

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

10. PROGRAMMER UNE ALERTE DE RENOUVELLEMENT

Lorsque 'ANSM a émis une décision suite a une demande initiale d’AAC ou a une demande de renouvellement,

il est possible de se programmer une alerte de renouvellement dés I’obtention du 1¢" AF.

Ouvrez le dernier avis favorable obtenu en recherchant 'AAC (cf. supra).
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esatume ] e | - | = JE—y PR e—

emande AAC: 145401

Demande AAC: 145401 & Enregistrer & Fermer @ = Fermer

Oo Médicament v

[ Demands M

) Renouvellement M

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.

e

Seconde relonce effectude

Premiére relance effectuée

Ou on oui ® Non

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.

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

Une fois la demande transmise a ’ANSM 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.

e-saturne o ooQooE P—

umande A 1070 3 S me a

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

12. MODULE D’ECHANGES

Demandes en brouillon 4 Demandes en attente de validation PUI

AAC 3 renouveler {date de fin de validiné dépassée) 4

& dois donner une réponse

=11

Ricapitulatst da 12 domande o' 1000068
Prescripteur
et 2 - Ductiour PLANCHAIS

Erankes

OO, 8 PagE B

Tidphoes : 0442139848

Email : CHAixgryopmail com

Emisl Qu prarmacien : phiT st RaGyopenl

Pl dgancaica ; PUIC.K. & Pays Shin
Tidphoes : 0442139848

Faz | 0442339021

Darsands N* 1000008

SIAE o8 14 comearsation : Pas S convirsation

Dt s o Pus - 280372023

Dati o4 Lanamisin & FANSM : 2132023

Dats s docision : 2822023

Tyva i

Patient
Wern : TES

Pedaoe : MA

Dato s naiesance - IWIIT2
e 81 anc

P 00

S : Féminis

Efats indisivables : Nos

EMTuts indisivatiss. abrarves :

Eehanges

Pas gachangse.

Dacissan i

Date o4 dbcision : V2023

s Ao Favaratin

Copier le lien

Tattends une réponse de I'ANSM

[=v[a Sl Enregistrer & Fermer ¢ Renouveler = Fermer

Lean

Demandes en cours de validité 17 AAC non octroyées 1 AAC 3renouveler B

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 (0
- de visualiser les questions sur mes demandes d’AAC transmises a 'TANSM en attente de réponse

de FANSM (2.
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=> 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.
9 eSATURNE <noreply-esaturne@ansm.sante.fr>
(©jeudi 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 Etat comversationnal En aftens du prascrgteurPLI créer s
Tota 1

Medicament Informations Générales Suivi Décision

Motif
. —_— . Muméro Date de Date do Data de Datede  Date de rappel .
Solution dinactivation Unité Type L . Date de fin de
o- = ’ e Dosage ¢ de Etat conversationnel = ghac & lensmission & tonsmission & Est & la finde & de ——
e S OB dossier &la PUI 4 PANSM décision  validité  renowvellement T oor

I médicament

RIZOTINIE
HOURRISSONS. 1067652 - niial 280412024 280042024 Recevabilité niveau 1
izotinib

Patient

Nom
Patient

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

un nouveau module « Echanges » (@) :

Demande AAC : 135090 [ ] = Fermer
.
v s o ~
En cliquant sur le module (4) I'écran suivant apparait :
_?:f"ges creer Q| 5 Creerenliste =
Message
o~ Civilité Prénom Nom Date et heure Message
Bonjour,
(m] = Madame Evaluateur CECILE 16/06/2022 15:40:21 Pourriez-vous me transmettre les résultats bi du patients ?
Cordialement,

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

e

‘ Enregistrer

Date et heure *

Enregistrer & Fermer

. Créer Echanges

B Message

Civilité

16/06/2022 16:05:07

DUPONT
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’ANSM. La demande d’AAC disparait de la
présent dans la bannette « J’attends une

Cliquez sur le bouton « Enregistrer » (6), pour répondre
bannette « Je dois donner une réponse » et se trouve
réponse de FANSM ».

a
a

Demande AAC Etat conversationnel: En aente de TANSM Créer e}

Médicament Informations Générales Suivi Décision Patient

Mot
= X Numéro Date de Date de Date de Dotede  Date de rappel
Solution dinactivation Uniné Etat
o e © pnactvaon & Dosage ¢ g : de BB roationnet © TWPOOAAC ©  tansmissin :  wanemission :  Eut M : fnde : de
peuta e . dossier i 1a PUI 4 PANSM décision  validité  renouvellement

. Daedefinde _ Nom
©  renouvellement ~  Patient

a-

291042024 Recevabilité niveau 1 BRO

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 (hotamment pour consulter les
changements de statut des demandes et I'arrivée des demandes de compléments d’information.

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

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

14. MOTEUR DE RECHERCHE

Rafraichir la page d’accueil en cliquant sur « e saturne » (@ en haut a gauche de I'écran,

& MARIE-LAURE HOUDE

2
g
o
[

Numéro
e dassier |
e :
ntiole

Renouvellement
+ TypsdAAC ¢ : Solutionthérapsutique = mansmission *  Etat N s finde ¢
iyps dTAAC Henot futon thérapeutins [ fin

Différents types de recherche peuvent étre effectués.

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

= Une recherche (rapide) 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.
Cliquez sur le bouton vert (3), en haut, & gauche du bouton « Créer une demande ». L’écran suivant
apparait :
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asatumne D000 L (e
A Filre de recherche semi-obligatolre. Numéro da dossier Nom Recherche demandes AAC
Patient Prénom Patlent Totsl 0

Numéro de dossier = Nom Patient

Patsnt

x v o . |

Recherche prédéfinis >

Saisissez dans le ou les champ(s) concerné(s) vos informations de recherche et cliquez sur

« Rechercher ».
e.saturne OOB0ELR e & wame Laume HouoE
Q f‘:c:«mmemanmnc @ Mumirsge maser 1067708 () NomPaant ERT (@) Frénem Patent T aQ =

L’AAC recherchée s’affiche. Cliquez sur la demande pour I'ouvrir. Un bouton « Renouveler » apparait.

15. EXPORTER LES DOSSIERS SOUS EXCEL

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

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

— = = -

Demanas AAC d
Mescamant Presciptaut o
- e i Prinom Dt e ramanee Mo .
" z = i —— Poves [

prinee v
Prasrgtmsr g

L’écran suivant apparait :
Exporter Demande AAC X

Que voulez-vous exporter ?

Otalite des donnees
( © Uniguement les données en liste

i les préfé) nes visibles

Vers quel format ?

V
© Microsoft Excel
gichive ZIP
Adobe PDF

Choisissez ce que vous souhaitez exporter mais sélectionnez le format « Excel » puis cliqguez sur « Exporter ».
Vous pourrez ouvrir le fichier généré affiché a I'écran ou le retrouver dans vos téléchargements.
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16. DOCUMENTATION DISPONIBLE

Nous vous recommandons de lire sur le site institutionnel de TANSM_ansm.sante.fr, dés la page d’accueil,
dans la rubrique :
- « Acceés rapide »: Faire une demande d’acces dérogatoire
- ou « Vos démarches / Professionnels de santé » : Demande d’autorisation d’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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143/147, boulevard Anatole France
F-93285 Saint-Denis Cedex
Tél.: +33 (0) 155 87 30 00
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