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Deux grandes orientations 
réglementaires

• Le dossier transfusionnel est partie intégrante du 
Dossier médical
Code de la Santé Publique;  Articles R1112-2 et R1221-45, 49
“présence dans le dossier médical des documents relatifs aux actes 
transfusionnels et le cas échéant, de la copie de la fiche de déclaration 
d’EIR”

• La traçabilité des produits sanguins labiles est 
d’au moins 30 ans

Directive européenne 2005/61/CE du 30.09.2005 
« ETS et  Es conservent les données sur un support aproprié et lisible 
pendant au moins 30 ans »
Décision Afssaps du 6 novembre 2006 définissant les 
principes de Bonnes Pratiques transfusionnelles



une demande de l’Etat

• Informatisation de la traçabilité des Produits 
Sanguins Labiles (PSL)

circulaire du 24 décembre 1997 relative à l’informatisation 
de la traçabilité des PSL : support informatique

.

note Afssaps du 2 novembre 2000  relative la mise en 
réseau des données de traçabilité des PSL : échange en 
réseau

• Transmission informatique des données d’Immuno- 
Hématologie (associées à un acte transfusionnel)

arrêté du 10 septembre 2003 repris par la Décision 
Afssaps du 6 novembre 2006 définissant les principes de 
Bonnes Pratiques transfusionnelles



Une réponse de terrain

Une entité opérationnelle EFS interrégionale Auvergne-loire
5 sites Auvergne, 2 sites Loire

1 logiciel métier unique

43 établissements de santé (ES) transfuseurs en 
Auvergne (+ 12 dans le département de la Loire)

3 logiciels principaux

traçabilité des PSL en réseau régional;
prescription informatisée des PSL;
accès à l’historique transfusionnel des patients 

(DMP transfusionnel);
transmission informatique des données d’IHR ?



L ’ARS : un accompagnement 
facilitateur...

Pour la traçabilité, le DMP transfusionnel, la prescription 
informatisée...

• Création d’EDITAL
.

– ES publics et privés (Auvergne-loire) + EFS AuLo + Union 
Régionale des Médecins Libéraux (URML)

– volontariat
– convention + charte technique + charte régionale 

d’identification des patients 
– CA et Bureau
– autofinancement (ES, EFS, Conseil régional d’Auvergne, 

Conseils généraux, crédits européens)

• réglementairement conforme
– parrainage ARS / Conseil régional (réseau Auverdata)
– validation CNIT  (Afssaps, DGS, DGOS, EFS)
– autorisation CNIL :  juillet 2006 (V1), novembre 2007 (V2)



L ’ARS : un suivi 
exigeant... 

données personnelles sécurisées

sécurité d’accès;
recueil de la volonté du patient 

données fiables et interopérables

règles communes d’identification des patients;
modalités précises de suivi de la base des identités;
cohérence avec les autres systèmes d ’information 
médicaux



L ’ARS : des questions 
- Base ré utilisable ? 

- Modèle transposable ?

intéret régional potentiel pour le dossier médical 
personnel électronique (DMP) Auvergne

.

utilisation de la base de donnée EDITAL pour certifier les 
identités intégrées dans une base régionale... 
Pièce du puzzle DMP régional

intérêt inter régional ?
.

Validation du Comité national d’Informatisation de la 
Traçabilité (CNIT) pour un développement d’EDITAL dans la 
Loire (région Rhône-Alpes);
.

Outil de la région Auvergne mais concept et structure 
transposables 



L’outil EDITAL prouve son adaptabilité

Pour la transmission des données d’IHR vers les sites de 
délivrance (EFS et dépôts de délivrance hospitaliers)... 

• ERA entre LAM et sites EFS
.

Nécessité d’adaptation technique de chaque LAM concerné
et validation du processus de tranfert avec l’EFS au cas par 
cas

• choix ouvert entre LAM et ES
solutions locales sécurisées…
solution régionale sécurisée : évolution d’EDITAL (phase de 
validation en cours)



Quel Avenir proche ?

• Possible intégration d’EDITAL au sein des différents 
applicatifs appelés à constituer l'Espace Numérique 
Régional de Santé (ENRS) d’Auvergne...

Sous réserve d’une validation par l'Agence nationale des 
systèmes d'information partagés de santé (ASIP santé) et le 
Directeur de l’ARS d’Auvergne;

financement pérenne via le budget abondé par les ES 
membres à un GCS régional.



Je vous remercie de votre 
attention !
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