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Evolution de e-FIT

•Groupe Projet e-FIT
• Mme Annick Alperovitch - M Yves Auroy - Mme 
Agnès Bazin - M Fabrice Carrat - M Gérald Daurat 
- Mme Marie Françoise Le Conte Des Floris - M 
Jean Yves Py - Mme Danielle Rebibo - M Xavier 
Richomme - Mme Catherine Trophilme - Mme 
MaiPhuong Vomai.

• Responsables Groupe Projet e-FIT : 
M Imad Sandid - M Cyril Caldani

• DSI Afssaps : M Bruno Lamour

• Prestataire externe eWapp : M Gérald 
Chevalier
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E-FIT 2

•Concerne les EIR

•Evolution majeure de l’actuel e-FIT
• Modification des éléments descriptifs: 
Pathologie CIM10, Lieu et mode prise en 
charge, chronologie, PSL

• Nouveaux diagnostics et possibilité de 2 
diagnostics

• Abandon de la réponse coché/non coché au 
profit de O/N/NSP et de paramètres chiffrés

• Echelles de gravité et d’imputabilité
européenne

• Validation devient approbation
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E-FIT 2
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E-FIT 2
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E-FIT 2
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E-FIT 2
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E-FIT 2
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E-FIT 2
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E-FIT 2 Planning

2009 1T 2T 3T 4T

Notification

Réunions 
de revue

Mise en 
production

1T

2010

Réunion de 
lancement Développements

Tests
Reprise
Recette

Réunion de 
lancement 
30 avril 

Réunion de revue : PAQ et 
Cotation  et réunion bimestrielle :3 
juin

Réunion de revue : PAQ et 
Cotations : 13 mai 

Livraison à Klee Group 
des règles de reprise 
des données : fin 
septembre au plus tard 

2009 1T 2T 3T 4T

Notification

Réunions 
de revue

Mise en 
production

1T

2010

Réunion de 
lancement Développements

Tests
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Recette

Réunion de 
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juin

Réunion de revue : PAQ et 
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E-FIT 2 Planning

1er Juin 
2009

Livraison à Klee Group 
des règles de reprise 
des données : fin 
septembre au plus tard 

1er juillet 
2009

1er sept.
2009

1er aout 
2009

1er Oct. 
2009

1er nov. 
2009

1er dec. 
2009

1er jan.
2010

Formation utilisateurs
15 nov – 15 dec. 

Recette Afssaps
15 oct – 15 nov

1ère réunion reprise des 
données : 17 juin 

2 autres réunions  
reprise des données 
prévues en septembre 

1er Juin 
2009

Livraison à Klee Group 
des règles de reprise 
des données : fin 
septembre au plus tard 

1er juillet 
2009

1er sept.
2009

1er aout 
2009

1er Oct. 
2009

1er nov. 
2009

1er dec. 
2009

1er jan.
2010

Formation utilisateurs
15 nov – 15 dec. 

Recette Afssaps
15 oct – 15 nov

1ère réunion reprise des 
données : 17 juin 

2 autres réunions  
reprise des données 
prévues en septembre 
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E-FIT 3

•Vers un guichet unique de déclaration 
électronique en hémovigilance

• Intégration des IG
• Intégration des EIGD
• Intégration des IPD

•Règles de saisie, environnement et 
sécurisation identiques pour les 4 
déclarations, avec ajout de

• Prise de contrôle par l’Afssaps si nécessaire
• Formulaire complémentaire en ligne
• Outil de suivi
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E-FIT 3

AIDEME DECONNECTERMON PROFILM.CESTIT

E-fit Version 2.0Lundi 09/06/2008

AIDEME DECONNECTERMON PROFILM.CESTIT

E-fit Version 2.0Lundi 09/06/2008

A propos d’e-FITThésaurusAnnuaireGestion des fits A propos d’e-FITThésaurusAnnuaireGestion des fitsGestion des fits

Créer une fitRechercher une fitListe de mes fits Créer une fitRechercher une fitListe de mes fits
Liste de mes fits

Sélectionnez une déclaration

Information post-donIPD

Incident Grave de la chaîne transfusionnelleFIG

Effets Indésirables Graves DonneursFEIGD

Effets indésirables receveursFEIR

Information post-donIPD

Incident Grave de la chaîne transfusionnelleFIG

Effets Indésirables Graves DonneursFEIGD

Effets indésirables receveursFEIR

AccueilAccueil
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E-FIT 3 FEIGD

3.1 Chronologie des évènements

Don

Date de début * ? � imprécise   Heure de début h            mn

Date de fin * ? � imprécise Heure de fin h            mn

Effet indésirable 

Date de survenue     * ? � imprécise Heure de survenue h            mn

Date de signalement au correspondant hémovigilance

Date de déclaration 

AIDEME DECONNECTERMON PROFILM.CESTIT

E-fit Version 2.0Lundi 09/06/2008

AIDEME DECONNECTERMON PROFILM.CESTIT

E-fit Version 2.0Lundi 09/06/2008

A propos d’e-FITThésaurusAnnuaireGestion des fits A propos d’e-FITThésaurusAnnuaireGestion des fitsGestion des Feigd

Créer une IpdRechercher une FeigdListe de mes  Feigd Créer une IpdRechercher une FeigdListe de mes  Feigd Créer une Feigd

Saisie initiale d’une FEIGD

Création d’une FEIGD 1 Donneur 2 Don
3 Effet indésirable 4 Remarques et administration

ED.1399.1301.08.0021

Alpes 
méditerranée

ETS

GapST

ED.1399.1301.08.0021

Alpes 
méditerranée

ETS

GapST

Documents 
liés

Validations et 
contacts

Historique et 
discussion

Détail 

Documents 
liés

Validations et 
contacts

Historique et 
discussion

Détail 

3.2  Circonstance de survenue de l’effet indésirabl e
Don interrompu � Oui � Non  � Nsp
Volume prélevé (si pertinent) : … (en ml) 

3.3  Lieu de survenue
� sur le lieu de prélèvement � en dehors du lieu de prélèvement

précisez :…………………………………

3.4 Manifestations cliniques 
Locales … … …
Générales … … …

3.5 Prise en charge

Codification 
Manifestations cliniques locales

1 - Hématome
2 - Réaction allergique
3 - Réaction inflammatoire
4 - Infection point de piqûre
5 - Blessure artérielle
6 - Blessure nerveuse
99 - Autres

Codification 
Manifestations cliniques générales
1 - Malaise vagal
2 - Perte de connaissance
3 - Hypotension majeure
4 - Crise de tétanie
5 - Convulsions
6 - Crise Angor,IDM,arythmie
7 - Embolie gazeuse
8 - Réactions allergique générale
99 - Autres
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E-FIT 3 FIG

 

2.4  Nature de l’incident  : …

Saisie initiale d’une FIG

Saisie initiale d’une 
FIG

1 Patient 3 Incident suite 4 Défaillances observées  

Alpes 

méditerranée

ETS

GapST

Clinique Pasteur 

Type B: ES Privé

ES

Alpes 

méditerranée

ETS

GapST

Clinique Pasteur 

Type B: ES Privé

ES

Documents 

liés
Validations et 

contacts

Historique et 

discussion

Détail 

Documents 

liés
Validations et 

contacts

Historique et 

discussion

Détail 

2 Incident ayant motivé la 
déclaration

AIDEME DECONNECTERMON PROFILM.CESTIT

E-fit Version 2.0Lundi 09/06/2008

AIDEME DECONNECTERMON PROFILM.CESTIT

E-fit Version 2.0Lundi 09/06/2008

A propos d’e-FITThésaurusAnnuaireGestion des fits A propos d’e-FITThésaurusAnnuaireGestion des fits
Gestion des Fig

Créer une IpdRechercher une FigListe de mes  Fig Créer une IpdRechercher une FigListe de mes  Fig
Créer une Fig

2.1 Chronologie des évènements

Incident 

Date de survenue                                  * ? � imprécise Heure de survenue           h            mn

Date à laquelle le professionnel a eu connaissance de l’incident 

Date de signalement au correspondant hémovigilance 

Date de déclaration 

2.2  Lieu de survenue : 
� Dépôt de sang   � Hors dépôt de sang

Si Hors dépôt de sang,  précisez :  …

2.2  Lieu de survenue : 
Précisez : 

……………………………………………………………………………………………………………

2.3. Alerte des autres vigilances � Oui � Non   
Si Oui précisez :
� Pharmacovigilance  � Matériovigilance  � Biovigilance  � Réactovigilance  � CLIN
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E-FIT 3 IPD

AIDEME DECONNECTERMON PROFILM.CESTIT

E-fit Version 2.0Lundi 09/06/2008

AIDEME DECONNECTERMON PROFILM.CESTIT

E-fit Version 2.0Lundi 09/06/2008

A propos d’e-FITThésaurusAnnuaireGestion des fits A propos d’e-FITThésaurusAnnuaireGestion des fitsGestion des Fipd

Créer une IpdRechercher une FipdListe de mes Fipd Créer une IpdRechercher une FipdListe de mes Fipd Créer une Fipd

Saisie initiale d’une Fipd

Création d’une Fipd

Alpes 
méditerranée

ETS

GapST

Alpes 
méditerranée

ETS

GapST

Documents 
liés

Approbations 
et contacts

Historique et 
discussion

Détail 

Documents 
liés

Approbations 
et contacts

Historique et 
discussion

Détail 

2.1  Description de l’information susceptible de me ttre en jeu la sécurité du ou des PSL issu(s) du ou des 
don(s) antérieurs

2.1.1.  Maladies transmissibles 
Virus  : … Si autre virus hors thésaurus, 

précisez : ……………………. 

Autre agent hors bactérie : … Si autre agent hors bactérie hors thésaurus, 
précisez :……………………….

2.1.2 Informations liées à une contre-indication pré -existante au don 
Contre indication  : ...  

Mode d’information  
Information sur une contre indication connue du donneur lors du don mais non communiquée   � oui � non 

1 Données générales

2 Données
IPD 3 Produits sanguins impliqués 4 Remarques et administration

2.2 Dons antérieurs au don concerné
Nombre : ...         � incertain
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E-FIT 3 Planning

2009 1T 2T 3T 4T 1T

2010

Remise des 
spécifications 
détaillées IPD 

Autres évolutions 
FEIR

Publication

2010 1T 2T 3T 4T 1T

2011

Notification Mise en 
production

Remise des 
spécifications 

détaillées 
FIG – FEIGD

2009 1T 2T 3T 4T 1T

2010

Remise des 
spécifications 
détaillées IPD 

Autres évolutions 
FEIR

Publication

2010 1T 2T 3T 4T 1T

2011

Notification Mise en 
production

Remise des 
spécifications 

détaillées 
FIG – FEIGD


