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I. ACCES AU SITE DE L’ACCES PRECOCE 

 
Pour accéder au site de l’accès précoce, entrez l’adresse suivante dans votre navigateur :  

https://www.apsotatercept.fr/ 
 

Ce site internet est exclusivement dédié à l’accès précoce SOTATERCEPT, la page d’accueil suivante s’affiche lors de 

votre connexion : 

 

  
 

 

https://www.apsotatercept.fr/
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1. Enregistrement sur la plateforme www.apsotatercept.fr 

 
Enregistrement via PASREL/PLAGE 
 
 
Vous devez disposer d’un compte PLAGE/PASREL pour vous connecter à la plateforme. Si vous ne disposez pas 
encore d’un compte PLAGE/PASREL, vous pouvez cliquer sur le lien de la plateforme : 
 

 
 
Ou vous vous rapprocher de l'administrateur PLAGE de votre établissement ou faire la demande d’habilitation 
directement auprès de l’ATIH via l’application PLAGE. Vous trouverez les informations fournies par l’ATIH sur le site 
suivant : 
 

https://atih.atlassian.net/wiki/spaces/PUBLIC/pages/2979692685/Plage 
 

 
Une fois en possession de vos identifiants PASREL, cliquez sur le bouton  
 

 
Vous serez alors redirigé vers le site de l’ATIH : 

 

 
 
 

  

 

https://atih.atlassian.net/wiki/spaces/PUBLIC/pages/2979692685/Plage
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Une fois vos identifiants PASREL saisis, vous serez redirigé vers la plateforme de l’accès précoce pour finaliser votre 
inscription : 
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A la fin du processus d’inscription, votre compte est créé et vous pourrez alors vous connecter à la plateforme : 
 

 
 
 
 

Enregistrement temporaire sur la plateforme : 
 
Dans l’attente de vos identifiants PASREL, vous pouvez demander la création d’un compte temporaire Clininfo pour 
accéder à la plateforme via le lien suivant : 
 

 
 

Le lien vous conduit à la page d’inscription suivante :  
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Une fois les informations saisies, cliquez sur le bouton  
 

Vos informations de connexion temporaires sont alors affichées à l’écran : 
 

 
 

Pour tout demande de modification de compte (ex : modification email) merci de prendre contact avec le centre de 
Coordination RCTs  

 
 

2. Connexion à la plateforme pour compléter les fiches et le bon de commande 

 
Connexion via PASREL/PLAGE : 
 
Vous pouvez vous connecter à la plateforme de l’accès précoce en utilisant vos identifiants PASREL/PLAGE via le 
bouton : 
 

 
 

Vous serez alors redirigé vers le site de l’ATIH ou vous pourrez vous connecter via vos identifiants PASREL/PLAGE : 
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Une fois vos identifiants saisis, vous serez alors redirigé dans la plateforme de l’accès précoce : 
 

 
 
 

 
En cas d’indisponibilité de la plateforme PASREL/PLAGE : 
 
En cas d’indisponibilité de la plateforme PASREL/ PLAGE, vous avez la possibilité d’activer le compte temporaire de 
secours en cliquant sur le lien de la plateforme : 

 
 

Il vous sera alors demandé de saisir la même adresse email que celle utilisée dans le cadre de votre compte PASREL. 
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Compléter le CAPTCHA puis cliquez sur  
 

 
Un message vous informe que vos identifiants de secours vous seront envoyés par email : 
 

 
 
Vous pouvez alors vous connecter via ces identifiants temporaires, cf rubrique « Connexion via le compte temporaire 
Clininfo ». 
 
NB : Lors de votre prochaine connexion via PASREL, ce compte de secours sera automatiquement désactivé. 
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Connexion via le compte temporaire Clininfo :  
 
 
Saisissez vos identifiants temporaires Clininfo dans les champs ci-dessous, cliquez ensuite sur le bouton connexion 
afin d’accéder à la plateforme de l’accès précoce : 
 

 
 
 
RAPPEL : vos identifiants sont strictement personnels et ne doivent être communiqués en aucun cas à des tiers.  

 

 

3. Oubli du mot de passe (uniquement dans le cas d’un compte temporaire 
Clininfo) 

En cas d’oubli de votre mot de passe pour le compte temporaire ClinInfo, cliquez sur « mot de passe oublié ». Vous 

devrez alors renseigner votre nom d’utilisateur et vous recevrez sur l’email indiqué lors de votre inscription les 

informations pour réinitialiser votre mot de passe. En cas de non-réception, pensez d’abord à vérifier votre boîte 

« Courriers indésirables » ou « Spams ».  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

NB : En cas d’oubli d’un mot de passe PASREL, merci de vous rapprocher de la plateforme ATIH. 
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II. MENU PRINCIPAL 

Une fois connecté à la plateforme, la page d’accueil suivante s’affiche : 

 
 

Sur la partie de gauche se trouve le MENU PRINCIPAL : 

 

1. Section Informations  
 

Dans ce volet, plusieurs rubriques vous sont proposées : 
 

• « PUT-RD » : Vous permet d’ouvrir, d’enregistrer ou d’imprimer ce document 

• « Fiche de synthèse des grandes étapes » : Vous permet d’ouvrir, d’enregistrer ou d’imprimer ce document 

• « Guide d’utilisation de la plateforme » : Vous permet d’ouvrir, d’enregistrer ou d’imprimer ce document 

• « Note d'information à destination des patients sur le traitement des données à caractère personnel » : 

Vous permet d’ouvrir, d’enregistrer ou d’imprimer ce document 

• « Note d'information patient sur le dispositif d'accès précoce » : Vous permet d’ouvrir, d’enregistrer ou 

d’imprimer ce document 

• « Questionnaire de qualité de vie emPHasis10 » : Vous permet d’ouvrir, d’enregistrer ou d’imprimer ce 

document 

• « Fiche de déclaration des effets indésirables et situations particulières » : Vous permet d’ouvrir, 

d’enregistrer ou d’imprimer ce document  

• « Bon de commande – exemplaire » Vous permet d’ouvrir, d’enregistrer ou d’imprimer ce document  

• « Explication reconstitution de traitement » une vidéo explicitant comment reconstituer le traitement 

• « Contact / Hotline » : En cliquant sur cette rubrique, vous avez accès aux coordonnées des personnes à 

contacter selon leur domaine de compétence :  

 Contact Protocole/Centre de coordination 

 Délégué à la Protection des Données 
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2. Section Données  
 

 

 Inclure un patient 

Pour réaliser une demande d’accès précoce, cliquez sur le lien « Inclure un patient ».  

Le numéro du nouveau patient, attribué automatiquement, s’affiche. Vous devez indiquer les initiales du patient (3 

premières lettres du nom et deux premières lettres du prénom) : 

 
Après avoir cliqué sur « Inclure » vous êtes automatiquement redirigé sur la fiche de demande d’accès du patient. 

 

 Liste des patients 

En cliquant sur « Liste des patients », la liste des patients que vous avez inclus ou pour lesquels vous avez contribué à 

la saisie d’une fiche de collecte des données est affichée : 

 
 

Pour les patients inclus, le numéro de patient, les initiales, la date de création de la demande d’accès, l’état des 

données du patient ainsi que le nombre de queries (demandes de correction) en cours sont visibles. 
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Pour saisir de nouvelles données ou accéder aux formulaires déjà saisis pour un patient, il faut cliquer sur la ligne 

correspondant au patient. Vous accéderez alors au « menu patient » :  

 

 
 

Cliquez ensuite sur la fiche que vous souhaitez saisir, compléter ou corriger le cas échéant. 

 

 Tâches à réaliser 

En cliquant sur la rubrique « Tâches à réaliser », vous obtiendrez la liste des actions en attente, qui peuvent être des 

formulaires à signer, des fiches à compléter, des corrections ou confirmations de données à effectuer. 
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Un résumé de ces tâches à effectuer est également affiché en page d’accueil : 

 

 
 

 

III. PRECISIONS SUR LA SAISIE DES DONNEES 

1. Dates & Heures 
 

Pour saisir une date, deux possibilités vous sont proposées :  

- Dans le champ, vous pouvez directement rentrer la date au format indiqué (par exemple : 03/06/2024). Une 

fois la date saisie, cliquer de nouveau sur le champ afin que le calendrier se mette à jour avec la date saisie.  

- Vous pouvez également sélectionner la date souhaitée dans le calendrier qui s’affiche automatiquement : 

 

NB : Date partielle : si la date est incomplète, utilisez 

des tirets ou ‘ND’ pour renseigner les données 

manquantes.  

Par exemple : --/03/2024 ou ND/03/2024 

Attention les dates partielles ne sont pas autorisées 

pour tous les champs.  

 

2. Cases à cocher 
 

 
Sélectionnez votre réponse en cochant la case souhaitée. 

NB : Dans certains cas, l’apparition d’informations supplémentaires peut être conditionnée au fait qu’une case soit 

cochée. Par exemple, en cochant la case « oui » pour « Des modifications majeures sont-elles survenues depuis la 

demande d’accès précoce », des demandes de précisions apparaissent en dessous :  

 
 

Le champ « Précisez lesquelles » devra être complété sous peine de voir un message d’erreur apparaitre. 
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3. Validation des formulaires  
 

A la fin de la saisie des données de chaque fiche, ces icônes vous sont proposées : 

 

 
 

 « Retour » : Nécessaire lorsque vous souhaitez revenir au formulaire précédent. Attention, si vous cliquez sur 

« Retour » sans avoir cliqué sur « Valider » au préalable, tout ce que vous aurez saisi jusqu’alors sera perdu. 

 

 « Valider » : Nécessaire lorsque vous avez terminé la saisie d'un formulaire pour enregistrer vos données et 

déclencher les contrôles en ligne qui vous indiqueront les éventuelles erreurs ou incohérences à corriger ou à 

confirmer. 

 

 
4. Formulaires en erreur 

 

Après avoir cliqué sur « Valider », si votre formulaire comporte des erreurs ou omissions, un message indiquera des 

erreurs doivent être corrigées. 

 

En glissant le curseur de la souris sur la ligne en erreur (indiquée en rouge), une bulle décrivant l’erreur apparaît à 

l’écran. 

 
 

Il vous faudra alors corriger la donnée. 

Certaines données peuvent également être confirmées. Ces données sont identifiées par la présence d’un tick à 

coté de cette dernière. 

Pour confirmer la donnée, cliquez sur le tick qui passera du gris au vert :  

 

Validez à nouveau la fiche afin d’intégrer vos corrections ou confirmations.  
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IV. SPECIFICITES DE L’ACCES PRECOCE SOTATERCEPT 

NB : Le circuit globale de la Fiche de Demande d’Accès au Traitement est le suivant : 
 

 
 
La validation de la fiche de demande d’accès au traitement n’est pas une signature. La signature intervient dans un 
2d temps.  
 

1. Invitation à la revue de la demande d’accès précoce 
 
Une fois la demande d’accès précoce initiée par le professionnel de santé (médecin prescripteur/pharmacien), le 
médecin prescripteur et le pharmacien devront revoir, valider et signer électroniquement la fiche de demande d’accès. 
Plusieurs cas de figure sont possibles : 
 

• Le médecin prescripteur a initié la fiche de demande d’accès précoce  le médecin devra inviter le pharmacien 
à revoir, valider et signer électroniquement la fiche. 

 
• Le pharmacien a initié la fiche de demande d’accès précoce  le pharmacien devra inviter le médecin 

prescripteur à revoir, valider et signer électroniquement la fiche. 
 

 
Pour inviter un pharmacien 

 
Rendez-vous dans la partie de la fiche de demande d’accès réservée au pharmacien : 

 

 
 

Cliquez sur     
 
Vous pouvez rechercher un pharmacien à partir de son Nom, prénom ou adresse email : 
 



 

2024.06.20_AP_SOTATERCEPT_CRF_GLUser_V1.2   - Page 17/31 

Interne-Proprietary 

 
 
Si le pharmacien recherché possède déjà un compte sur la platefome, son nom sera alors affiché dans la liste en 
bas de page. Sélectionnez le pharmacien, ses informations seront alors automatiquement reportées dans l’encart 
dédié : 
 

 
 
Après validation de la fiche, un email informant le pharmacien qu’une action de sa part est requise sera 
automatiquement adressé à l’adresse email associée à son compte. 
 
Dans le cas où le pharmacien ne possède pas encore de compte sur la plateforme (ne figure pas dans la liste 
affichée), vous pouvez inviter ce pharmacien à se créer un compte : 
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Il vous faudra alors saisir l’email du pharmacien par deux fois (pas de copie possible) puis cliquer sur « Inviter ». Un 
email sera alors automatiquement envoyé à l’adresse email indiquée pour inviter le pharmacien à se créer un 
compte. Une fois le compte créé, vous pourrez alors de nouveau rechercher le pharmacien pour poursuivre la 
complétion de la fiche de demande d’accès.  
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La recherche d’un médecin s’effectue suivant le même process à partir de l’onglet médecin : 
 

 
 
 
 

2. Confirmation des données et signature des fiches 
 
Fiche de demande d’accès précoce  
 
Dans le cadre de la demande d’accès précoce, le médecin prescripteur et le pharmacien sont tous deux invités à 
revoir les données de la fiche et à la signer électroniquement.  
 
Le médecin prescripteur et le pharmacien devront attester de la véracité des données en cochant la case dédiée : 
 
Pour le médecin prescripteur : 

 
 
Pour le pharmacien : 

 
 
Si le médecin prescripteur est le premier à attester des données reportées, le fait de cocher la case ci-dessus et de 
valider la fiche enverra automatiquement un email au pharmacien pour lui demander de revoir les données du 
patient concerné. 
Si le pharmacien est le premier à attester des données reportées, le fait de cochez la case ci-dessus et de valider la 
fiche enverra automatiquement un email au médecin prescripteur pour lui demander de revoir les données du 
patient concerné : 
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Moteur de recherche :  

Afin d’accéder au dossier d’un patient pour lequel un professionnel de santé n’a pas encore complété de données, 
le professionnel de santé devra dans un premier temps utiliser le moteur de recherche présent en page d’accueil : 
 

 
 
- Le numéro de patient figure dans l’email adressé au professionnel de santé.  

- Les initiales et la date de naissance du patient devront être communiquées entres les professionnels de 
santé par un biais autre que la plateforme selon les canaux de communication en pratique dans leur 
structure (informations à retrouver sur l’ordonnance ou à demander via mail ou téléphone au médecin).  

 
Une fois le patient identifié, le professionnel de santé pourra accéder au dossier patient en cliquant sur le bouton  
   : 

 
 

 
 

3. Signature électronique 
 

FICHE DE DEMANDE D’ACCES AU TRAITEMENT 

La fiche de demande d’accès au traitement devra être signée électroniquement par le médecin prescripteur et le 
pharmacien. 
Une fois la fiche complétée et sans erreurs résiduelles et une fois les deux cases attestant de la véracité des données : 

 
Pour le médecin prescripteur : 

 
 
Pour le pharmacien : 

 
 

Le professionnel de santé validant la fiche de données sera invité à signer électroniquement les données.  
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Cas des comptes PASREL 

 
Lors de la signature, l’écran ci-dessous sera affiché : 
 

 

Cochez la case sur l’équivalence de la signature électronique avec une signature manuscrite et cliquez sur signer. 

 

Vous serez alors redirigé vers le portail PASREL afin d’y saisir vos identifiants PASREL. Une fois saisis, le formulaire sera 
signé et vous serez redirigé vers le menu patient : 
 

 

L’opération sera à répéter pour le second professionnel de santé.  
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Cas des comptes temporaires Clininfo 

 

 
Saisissez votre nom d’utilisateur et votre mot de passe, cochez la case sur l’équivalence de la signature électronique 
avec une signature manuscrite et cliquez sur « Signer ». 

Une fois le formulaire signé, vous serez redirigé vers le menu patient et le formulaire sera indiqué comme signé (ici par 
le pharmacien) : 

 
 

Un email sera envoyé au second professionnel de santé (ici le médecin) afin de co-signer la fiche.  

En se rendant dans la fiche d’accès au traitement, le second professionnel verra que le cosignataire a bien signé la fiche 
(ici le pharmacien), il est ainsi invité à valider la fiche en bas de page pour procéder à la signature : 
 

 
 

 
Le second professionnel de santé devra alors saisir son nom d’utilisateur et son mot de passe, cocher la case sur 
l’équivalence de la signature électronique avec une signature manuscrite et cliquer sur signer. 
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La fiche de demande d’accès est alors signée conjointement par le médecin prescripteur et le pharmacien : 

 
 
 

 

AUTRES FICHES DE COLLECTE DES DONNEES 

 

Pour les autres fiches (instauration de traitement, suivi de traitement, arrêt définitif de traitement), seule la signature 
du médecin prescripteur est requise. Suivez les indications fournies dans la section relative à la fiche de demande 
d’accès au traitement pour signer ces fiches.  
 
 

4. Validation de la demande d’accès au traitement 
 
Une fois votre demande d’accès validée, vous recevrez l’email suivant :  
 

 
 
Le Pharmacien pourra alors effectuer la commande initiale de traitement via la plateforme (cf section dédiée). 
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5. Bon de commande  

Pour chaque patient, les commandes de Sotatercept peuvent être faites soit dans la plateforme soit par email 
en utilisant le modèle de bon de commande disponible en téléchargement sur la plateforme.  

 

Si le bon de commande est créé via la plateforme, le pharmacien se connecte à la plateforme, sélectionne le 
patient concerné et complète le bon de commande :  

 

Le pharmacien doit compléter les informations concernant l’établissement faisant l'objet de la livraison ainsi que le 
nombre de kits à commander. 

Attention :  
Le nombre de kits total est limité à 3 par bon de commande, quel que soit le dosage. 
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Une fois le bon de commande complété, le message suivant s’affiche :  

 
 

Cliquez sur « Oui ». 
 

 
 
Le bon de commande est finalisé. Il est adressé automatiquement au service logistique MSD en charge de la 
préparation et de la livraison des kits de produit.   

Le délai de livraison en France métropolitaine est de 48h (hors weekend et jours fériés). 

Il sera allongé pour les livraisons outremer. 
 
 
Si la commande est faite par email en dehors de la plateforme, il est important de respecter les consignes suivantes : 

- Utiliser le modèle de bon de commande téléchargeable depuis la plateforme,  
- Intituler l’email de la façon suivante :  

Objet : « [Accès Précoce Sotatercept] – Commande – NOM DE L’ETABLISSEMENT (en lettres capitales) » 
- Adresse l’email au Service Client MSD France : msdcommandes@msd.com 

Une limite de 3 kits est fixée par commande, les 2 dosages confondus (ex : 3 kits de 45 mg ou 2 kits de 45 mg 
+ 1 kit de 60 mg, etc.) 

 
Pour les renouvellements de commande pour le même patient, il est possible :de les réaliser via la plateforme ou 
d’utiliser l’exemplaire du bon de commande situé dans le menu à gauche de la plateforme, selon les mêmes process 
que précédemment décrits. 
 

 
 
  

mailto:msdcommandes@msd.com
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6. Questionnaire patient emPHasis-10 
 

 
 
Il faut a minima, renseigner le score du questionnaire emPHasis10 dans la plateforme. 
 
Vous pouvez reporter les réponses du patient a directement sur la plateforme, et le score se calculera 
automatiquement. 
Vous pouvez également ne saisir que le score total que vous aurez calculé en additionnant les réponses cochées par le 
patient sur le questionnaire papier.  
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7. Réponse à une demande de clarification 
 
Lors d’une revue des données à distance par l’ARC moniteur ou le Data Manager de RCTs, une demande de clarification 
peut être émise sur la plateforme. 
 
La présence d’une demande de clarification est indiquée par une icône rouge dans le tableau située en page d’accueil, 
dans la colonne QUERIES MONITORAGE : 
 

 
 

Ou encore dans la liste des tâches à réaliser : 

 
 

Pour consulter et répondre à cette demande de clarification, il suffit de se rendre sur les formulaires du patient 
concerné. La fiche concernée est identifiée par une notification rouge au sein de la colonne QUERIES ARC ou 
QUERIES DM : 
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La réponse à la demande de clarification s’effectue de la même façon que la réponse à une erreur détectée 
automatiquement avec la possibilité de corriger la donnée (cf section « Formulaires en erreur ») : 

  
 

Une fois la demande de clarification répondue, elle sera revue par RCTs pour validation de la réponse apportée ou 
demande supplémentaire.  

Si la réponse est validée, l’icône indiquant la présence d’une demande de clarification devient vert, indiquant 
qu’aucune demande de clarification n’est en attente : 
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8. Déclaration des effets indésirables et situations particulières 
 
Se référer à l’Annexe 4 du PUT-RD. 

Les effets indésirables suspectés d’être liés au traitement et situations particulières doivent être reportés via la fiche 
disponible en téléchargement sur la plateforme (Section Informations du menu principal) : 
 

 
 

Les fiches complétées doivent être transmises dans les 24h après prise de connaissance de l’évènement par email à 
ap_sotatercept@rcts.fr  ou par fax au + 33 (0) 4 37 45 17 49.  

 
 
  

mailto:ap_sotatercept@rcts.fr
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Chaque fiche devra indiquer a minima les informations suivantes :  
• Identification du patient (N° patient, initiales, âge ou date de naissance, sexe).  

ATTENTION : Afin de préserver l’anonymat des patients, merci de veiller à ne pas reporter le nom entier du patient 
(uniquement ses initiales), ni son adresse. 

• Identification du rapporteur 

• Intitulé de l’événement (description détaillée, dates de début et fin) 

• Gravité de l’événement  

• Lien de causalité avec le Sotatercept 

• Le/Les produits concernés : DCI (N° de lot si possible, dates de prises, dosage) 
 
Le cas échéant, le centre de coordination RCTs ou le département de pharmacovigilance MSD France pourra contacter 
le rapporteur pour obtenir des informations complémentaires. 
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Pour toute question concernant la plateforme, n’hésitez pas à contacter  

le centre de Coordination RCTs : 
 

ap_sotatercept@rcts.fr  
tél : 04.37.45.17.17 

Horaires d’ouverture : 9h-18h (du lundi au jeudi) & 9h-17h30 (vendredi) 
 

mailto:ap_sotatercept@rcts.fr
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