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# Ordre du jour de la réunion

Présenter le projet VAC-SI :

* Les objectifs et les échéances

* Le périmétre du Sl

* La cartographie fonctionnelle associée, premiers Parcours patient et Pro
* Lesrisques et points d’attention

* Les responsabilités respectives

* La cartographie applicative a ce stade, le circuit des données

* L'organisation des chantier et des groupes d’expertise

* Un macro-planning

Mettre en place:
« La gouvernance de pilotage
* Les réunions d’instruction et de suivi
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#x. Objectifs du projet et échéances

Le Systeme d’Information de vaccination contre la COVID19 (VAC-SI) correspond a un ensemble de
systémes d’information nécessaires a la préparation, la gestion et au suivi de la campagne de
vaccination contre la COVID19.

Le calendrier est extrémement contraint:

* Version minimale de démarrage au 1er janvier 2021, afin d'étre en mesure d’outiller a minima le
déploiement des premiers vaccins. Cette version comprendra les fonctionnalités minimales
nécessaires au démarrage d’'une campagne de vaccination avec deux vaccins simultanés et ciblant
quelques millions de personnes.

+ Enrichissement continu de VAC-SI avec de nouvelles fonctionnalités, priorisées en fonction des
enseignements tirés de la version minimale.

* Version compléte a horizon du printemps 2021. Cette version devra pouvoir gérer des campagnes
de vaccination a I'échelle de la population francaise et I'intégralité des vaccins mis sur le marché. En
fonction des besoins métier et organisationnels, cette version pourra €galement devoir gérer un
moteur de ciblage et de recommandations évolué.
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. P@rimetre du Si

ET DE LA SANTE

La gestion de la chaine logistique et d’approvisionnement en vaccins (suivi de la maitrise de la chaine du froid,
stocks...), en s’interfacant avec I'opérateur logistique (public (SPF) ou privé (fabricant))

Le ciblage et 'information aux populations ciblées par la stratégie de vaccination (émission de bons de prise
en charge, rappels, sollicitation pour la déclaration des effets indésirables...)

La tracgabilité de la réalisation d’'une consultation de pré-vaccination des personnes ciblées par la stratégie
nationale de vaccination

La tracgabilité de la vaccination quel que soit le lieu de vaccination (dénomination du vaccin, numéro de lot du
vaccin, rang vaccinal, date et lieu de I'injection, nom de professionnel de santé réalisant I'acte...)

Le support a la demande de remboursement des actes (facturation)

Le suivi des effets indésirables potentiels

vy SQa

3

La production et le suivi des indicateurs de vaccination (taux de couverture vaccinale, pharmaco-efficience, etc.
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= Cartographie fonctionnelle VAC-SI — Vision Démarrage

Foaenitt

ECHANGER AVEC D’AUTRES ACTEURS
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ECHANGER AVEC D’AUTRES ACTEURS

Patients Professionnels Echanger aveca Echanger avec Echanger avec S| :ﬁ?f’???
- - harmacovigilance TousAntiCovid paiement @/;:/
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GERER LES VACCINATIONS GERER LES STOCKS
Patients Bl e vartinatiantotects 4 Suivre les Collecter les données — besoins futurs en vaccins
Cibler les patients Définir le séquencement WW J;W evenements &
e L GAccmation colisctts da 1 indésirables
éligibles des invitations W /Aﬁ#f/ . - I
M:{@Wﬁ Collecter les données - Macro-disponibilité des
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D e ARITES Je souhaite me faire vacciner et recherche
ET DE LA SANTE de 'information

Je m’informe sur les vaccins, la campagne
etles El

Parcours patient — Cas nominal

s 1 N - .
Je recgois une invitation Je consulte mon médecin traitant Je procéde a mon inscription Je prends mon 1er rdv

| ) | s
avec un code N — — ! ! 1
i | Jindique & mon médecin que je suis invité | E [¥ U] ]
] a me faire vacciné (réception d’un bon) ] ! %
@ L — - —p Je saisis / L - —
: Je partage mris:;ntelcedeﬁrlﬂs et mes infos Je minscris compléte mes : Je‘ copsulte‘ les lieux de . :
Jai été identifié dans le E —— E coordonnées {  yacchafion prés do chez mol
cadre d’'une campagne. i | Mon médecin me remet une prescription | ! N Je donne mon ' Je prends rdv pour Ia 18re 1
Je regois une invitation. i pour un vaccin i Je m’authentifie 1 s I 1
\ | consentement ! injection ;
) — L ) -~ 4
. v
Aprés mon rappel Je regois le rappel de vaccin ST . {  Entre mes 2 vaccinations | Je regois la premiére dose de vaccin
i Je prends mon ;
i 2nd rdv ] .
Je peux consulter les } ! ' Je peux consdulter les données }
données concernant ma 1 Al ) concernant ma vaccination
vaccination ] - ] ! EH . " ) .
Je suis accueilli sur Je présente mon bon ! ' Je recois une relance en vue de Je suis accueilli sur le lieu de vaccination
le lieu de vaccination de vaccination ) ; . ma deuxiéme injection
Je peux déclarer un 4 € [ Je consulte les lieux | \€— — - — -
événement indésirable i | de vaccination prés | : - - e communlquenlqic;iizcc:il:tgna 16 adressé et
Le PS accéde a mes H de chez moi ! Je peux déclarer un événement
Lo i n informations médicales Je rei?;:, ;:‘1[1166 ction i ; indésirable Le PS vaccinateur accéde a
es données concernan inistrati | ] : -
ma vaccination sont ot administratives : Jle prends rdv pour | ; Je peux choisir d’avertir mon mes informations
disponibles dans mon - - — i [ la2éme injection | médecin traitant de ma ) S| iere injection d nati
DMP/ENS | Je recois mon attestation de vaccination | L ; vaccination e recois la premiere injection de vaccination
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Parcours pro vaccinateur — Cas nominal

R \ e N e B e ™
Je m’informe J’ai été identifié comme Je procéde a mon J’accueille le patient sur
professionnel concerné inscription sur VAC-SI le lieu de vaccination

@‘ Je m’authentifie pour accéder a
VAC-SI

Je consulte les modalités de la
campagne

J'accéde aux informations

| -
o ] ) Je saisis / i administratives du patient
Je me tiens informé des consignes Je mrinscris compléte mes
Jai &t¢ identifié comme coordonnées Je les vérifie/compléte
professionnel concerné dans
le cadre d’'une campagne. Je Je donne mon — —
m'authentifie consentement Je vérifie sa prescription
X 4 \ J \ J . g
N\ - . . N
Je regois mon paiement P e | J’administre le vaccin
i Si des El immédiats se E
: manifestent 1
E ‘ Jadministre le vacein | i Je scanne le code barre du P

— Jeeffectue le tragage de ces El ; vaccin si disponible OU saisis

Je recois un paiement en fonction du ‘ Jédite une attestation de vaccination ’ manuellement les données du

nombre d’actes pratiqués ou du nombre Jinforme le patient sur la ot pou;ggﬁ?ﬂﬁﬁgﬂ? ans le

d’heures dédiées déclaration d'autres El | Je Fimprime et la remet au patient I
\_ o T ’ o )
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.. RISQUES et points d’attention projet

ET DE LA SANTE
G

Des incertitudes liées a la stratégie d’organisation de la campagne de vaccination
* Choix en termes de critéres de ciblage ?
* Nature des professionnels de santé vaccinateurs ?
* Modalité de paiement des vaccinateurs ?

L’absence de certaines données qui pourraient devoir étre utilisées pour le ciblage
* parexemple, il n’est pas possible a date de contacter les personnes obéses ou atteintes de certaines maladies
chroniques.

Les incertitudes liées aux modalités de distribution des vaccins et la difficulté anticipée a organiser la rencontre de
I'offre et de la demande

* Un distributeur et donc un Sl gérant la distribution par prestataire ?

* Les données de répartition des stocks entre vaccinateurs seront-elles accessibles en temps réel ?)

L’absence, a court terme, d’interface avec le Sl de I'opérateur logistique qui sera retenu, d’autant que les modéles
fonctionnels seront assez différents.

Des risques liés aux débats sous-jacents sur la protection de la vie privée, qu’il conviendra d’accompagner avec
pédagogie en concertant 'écosystéme le plus en amont possible (Conseil Scientifique, Comité de Contréle et de Liaison,
bilatérales avec les représentants, les parlementaires...).

Des risques opérationnels principalement liés aux délais de mise en ceuvre techniques et juridiques et au fort
besoin d’intégration entre plusieurs SI
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= Responsabilités respectives — Vision démarrage

ET DE LA SANTE
Lt
Fealaé

F;;’incipaux acteurs de MOE:

‘B °« ® Sant
FL K., anteé
L @ o publique anNsm__
o o France T
Déysoppe e Slpemetant | Golagestonduoudes Prend en charg I
de ciblages provenant d'autres permettant 'approvisionnement en permettant la gestion des effets
régimes) vaccein. indésirables via le portail de
« linformation aux populations signalement existant Psig,
ciblées, cogéré par DGS/ANSM/ANS et
« la vérification de I'éligibilité, la Base nationale de Pharmaco-
+ latracabilité de la vaccination vigilance BNPV.
+ la facturation
Utilisateurs :
HEALTH i 3 irection géndrale
MINISTERE Direction : - g
DATA sl S Ganté,  gonam
i
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=, Cartographie applicative — Vision démarrage

VAC-SI Autres Sli
SI CNAM S| ANSM S| SPE
Santeé.fr
Suivre les événements Gérer les stocks
 Patients  Professionnels indésirables e
EPI-PHARE
DREES
GERER ES VACCINATIONS
- Patients =~ Professionnels HDH
SI-DEP
\_ ||| Y,
PILOTER LA GESTON DE VACCINATION w SI-VIC
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EX
MINISTERE . 1. Qualité et cohérence des statistiques produites
DT DELA SANTE 2. Appui & I'évaluation de la politique publique de vaccination
st
Tt
it Pers. Vaccinées : identité i
e D exelcode Sl Pilotage
commune de résidence/vaccin/n°lot/date
inj/statut vaccinal (1, 2 inj, rappel)/lieu de _)
< vaccination+/- code (FINESS etc), type de Agence nationale de sécurité du médicament
4 vaccinateur (sp, MG, hospitalier), indic et des produits de santé . |dentité pseudonymisée
:.' vaccinale et facteur de risque (nbre et 1. pharmacovigilance . adresse mail/ téléphone
nature) . Code postal de résidence et région
- — . Nom vaccin/n® lot
. Pop Cibles : nbre, &ge, sexe, date . Date injection
invﬁatior}. lieu de résidence, lieu de . Statut vaccinal (1,2 ou rappel)
vaccination. . Terme de la grossesse (SA ou mois)
B3 . Facteur de risque (HAS
q
| . Site injection (bras D/G;
SI-viC SI-DEP Pers. Vaccinées : identité . Voie ajdmin_ I\(//SC )
i pseudonymisée,nbre/age/sexe/code . Traitement pris : antipyrétique

. commune de résidence/vaccin/n°lot/date
inj/statut vaccinal (1, 2 inj, rappel)/lieu de
; 4 , vaccination+/- code (FINESS etc), type de
® vaccinateur (sp, MG, hospitalier), indic
o ® Sante (6P, MO ospitalen

A vaccinale et facteur de risque (nbre et
N B ) pub“que nature)

[ ]
e @ France
&

Pop Cibles : nbre, age, sexe, date
invitation, lieu de résidence, lieu de
vaccination.

Evaluer couverture vaccinale

Evaluer efficacité vaccinale Stock ?
Gérer le stock de vaccins .

v

FINESS et RPPS de.
Stock ?

- ¥
Santeé.
Cartographie de I'offre sanitaire liée a la vaccination

Cartographie des stocks

. Identité INS : matricule,
sexe, date et lieu naissgfice

. Dates injections
. Identifiant vaccin (CJf ou GTIN) / n° ot et .
date de péremptio .
. Certificat de vacgfnation .
. El?
EX
MINISTERE Direction générale .
DES SOLIDARITES o e °
ET DE LA SANTE
Liberti .
gt
Prermist
1. Orientation des patients dans le parcours de soins (contexte de crise sanitaire)
2. Indemnisation des personnes exposées (contexte de crise sanitaire)

..PS (détail de la profession), de secours,

(O/N)/anticoagulant (O/N)
. Nbre pers ac El imnmédiat
. Nbre pers « oui/non »
. Nbre vaccinés/intervalle tps entre D1 et
D2/vaccin (?)
Nbre vaccinés avec D1 et D2 du méme
vaccin et D1 et D2 de vaccins différents

Identité NS~ matricule, nom, prénom, sexe,
date et lieu naissance

N° des bons (pour chaque vaccination)
Adresse postale/code commune de
résidence/région

adresse mail/ n°tel portable

Indication vaccinale (pers ac facteur de risque,

entolizigeeto).....

(quelles info?)
Facteurs de risque (attente HAS)
Terme de la grossesse (SA ou mois)

Dates injections

Identifiant vaccin (CIP ou GTIN) / n°lot et date
de péremption

Site injection (bras D/G)

Voie admin. IV/SC

Traitement pris : antipyrétique
(O/N)/anticoagulant (O/N)

Lieu de vaccination (FINESS efc),

Identité du vaccinateur (N°RPPS (spécialité,
MG, hospitalier), nom , N°Adeli)

Traces de connexion conservées par le portail
(journaux de log)

Certificat vaccinal

Signalement EI?

Version de travail

Circuit des données

Lien avec TAC, SI-DEP, Contact COVID ?

oS0 EPI-PHARE
080 ‘ ‘(‘}ISANS’M:-C:N'A‘A'.

1. Etudes épidémiologiques (ex : taux
incidence d'un effet ou d’'une pathologie dans la
pop vaccinée)

. Pers. Vaccinges :
INS,nbre/age/sexe/code commune de
résidence/vaccin/n“lot/date inj
vaccil A ieu de

Vaccination+/- code (FINESS etc), type

de vaccinateur (sp, MG ;hospitalier), indic 1.

vaccinale et facteur de risque (nbre et 2

nature) H )

R ehssurance
Maladie

Suivi de I'activité vaccinale ?
Facturation de l'acte vaccinal

Certificat vaccinal

A

DMP Données issues de la
facturation

g
......... <
SNDS

(SNIIRAM/PMSI/DCIR)
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.. Gestion de la vaccination - vue applicative

ET DE LA SANTE

Schéma d’ensemble de la proposition AM o~ . .
---------------------------- -/\ 2 | relation client
Information
> vaccination |
Séquencement ! —
des envois I §
Rappel 1
| Rendez-vous
o 1 injection
! ; L Recherche du patient _ _ _ _
Référentiel CNAM : > 1 1 dans la base. v
]
: " Base'de Saisie de la ? i~
I 1 gestion vaccination ‘ \
1 } P .
g _ | y _ Ciblagemanvel L/ 3 \ enregistrement
MSA / MGEN/ ... = 1 de la vaccination
. - 1
(] JPeT——— -
=/ ciblage _4/4)‘ data
s

Export vers consommateurs
- * internes
Base de mise a

disposition
d’informations

| Export vers consommateurs
externes

@ Tableaux de bord

! Module de ! f Paiement de la
! 2 1 I vaccination au
f : Ateliers spécifiques ! palement //\\ professionnel
e e e - - 5 ) facturation
N7

Version de travail
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Like

Gestion de la vaccination — cycle de vie

vaccination

Planifie les

Prépare

'

|__vaccinations

stocks

™ T2 T3 T4 T5 T6
Autres
2 prend RDV déclare effets déclare effets
secondaires secondaires
i it son
inf renseigne ses ’ | recoit son Fegoit s
Patient antécédents prend RDV ttestation attestation
Sl Vaccination Cnam
ciblé I I invité =1 prescrit l | en come. de | | vacciné ‘
i J [ | | vaccination | |
oo | [
invité a déclarer
ses effets
? Adhére a Ameli | Prescit | — L Certifie |_ ', Controle ses
i Pro l Tl ;
s Trace Trace
Autres
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#=.. Gestion de la pharmaco-vigilance — MVP envisageé

hhhhh

AE « Bons »
AS ' P N avec codes _
ri aera> X ssurance > Citoyen

S — priorisation
HAUTE AUTORITE DE SANTE H
aladie

Liste des groupes - ’
a vacciner (INS)l T Code unique Sqnterr
Localisation des lieux
S de vaccination

+14j/ Les citoyens regoivent un
message pour encourager déclarer El

Remise Lieu d B Lieu de
attestation leu ae Remise . .
Cito vaccination N vaccination 1
yen vaccination
vacciné 1ouX <

<

attestation
vaccination

En cas d’El retardé : URL PSIG sur
P’attestation de vaccination pour
encourager la déclaration + message
de prévention

PS renseigne les informations essentielles sur
le vaccin administré

PS Vaccinateur renseigne dansVAC-SI les

< — : N ; N
Usager - Saisie sur PSIG informations essentielles sur le vaccin
<«— PSIG 9

administré et les coordonnées du patient

A

« 1
Le citoyen ou PS renseigne le formulaire sur PSIG | 1 . ) ) :
Pas de chainage avec VAC-SI i S TTTTTTTTTTT T Saisie surPSIGdes Ermmmédiats— — —
(possible d'ajouter I'attestation de vaccination en pisce  Déclaration El par les PS (ex :
jointe) médecins traitants...)

En prenant comme hypothése de I'interconnexion opérationnelle entre PSIG et ANSM pour Janvier — cf annexe 3
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Version de travail

= Gestion de la pharmaco-vigilance — Trajectoire possible

ET DE LA SANTE
et

r— - - - .. ---"
I Faisabilité a instruire par |
la suite I
P e - - I
I MVP | | |
| | I |
| | I |
PSIG PSIG I +Données + Sollicitation des I+ possibilite de | Saisie dans VAC-SI |
+ Proc. manuelle CRPV + Interface ANSM | indispensables sur PSIG retours El par SMS / I retour Oui/Non | des El immédiats (PS |
Pt URL PSIG sur mail | + extraction Stats I vaccinateurs) 1
attestation | Oui/non |
I lien PSIG portail pro |
I vac | | |
| | | I |
I : l 1 I
, . | | I |
Existant Prévu (jan. 2021) I Scope I | I
minimum
| | I |
| | I |
I Extraction hebdomadaire des Données | | |
I agrégées du VAC-SI (annexe 2) I I I
e oo o o e e e e e e e e e o o J I I
b e e e e e e e |
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la simplification de la déclaration par le déclarant usager et PS



EX

MINISTERE

DES SOLIDARITES
ET DE LA SANTE
Lt

Fea

Chaine de distribution

Livraison
/y '_.._.-J‘
— — N —— .
O-0 :
Fabrication Distributeurs 3
Laboratoires en gros -O
pharmaceutiques Transporteurs
. -80° .

Vaccin 1 6 mois (50 sites)

Vaccin 2 e f i)

Vaccin 3 . -80° ' (50sites)

plusieurs années

Version de travail

® Distribution

nationale Hopitaux,
Pharmacies, Autres

|
e

&Y

Outremer

Distribution mondiale
Ambassade/Contractants

~

Servicesde
pharmacovigilance

— 00—

Vgcctlnat(;on Suivi des effets
entres de indésirables
vaccination,
libéraux

/

2a8°
5 jours

(Nb sites a définir)

2a8°
1 mois
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Version de travail

#  Chantiers, sujets, porteurs et participants

Sl - Fonctionnel * Fonctionnalités gérées dans VAC-SI et les * CP. Astolfi (DNS) * DNS: D. Sainati
différentes briques applicatives composant * CM Francois (DNS AMOA) + DGS : | Anglade
le systéeme *+  CNAM: JF. Girod, P. Jouzier
+ Cas d'usages patients, professionnels, * ANS: A Chateau
pharmacovigilance, etc. * ANSM: M. Benkebil, E. Pierron
+ DNS/SPIS : G Marsico ou R Duriez
+ SPF : SLIMANE Michel, DEBEURET Christine, Lionel DE

MOISSY, TERREZANO Anais

S| - Données + Données a gérer dans VAC-SI et les » CP. Astolfi (DNS) + DGS :I. Anglade
différentes briques applicatives composant * AH Abline (DNS AMOA) *+  CNAM: JF. Girod, P. Jouzier
le systéme *+ ANS:A. Chateau
» Flux d’échanges de données entre les *  ANSM : M. Benkebil, E. Pierron
systemes » DNS/SPIS : G Filho
* SPF métiers/data: LEVY-BRUHL Daniel, B Coignard, Y Le
Strat

* SPF log : SLIMANE Michel, DEBEURET Christine, Lionel DE
MOISSY, TERREZANO Anais

Sl - Technique Architecture technique VAC-SI * CP. Astolfi (DNS) *+  CNAM: JF. Girod, P. Jouzier
+ L. Chauvaux (DNS AMOA) *+ ANS:A. Chateau
Domaine Indicateurs de pilotage * CP. Astolfi (DNS) » Porteur Sl Pilotage (a définir)
Pilotage * CM Francois, N. Monsarrat » Contributeurs en données (voir ci-dessus)
(DNS AMOA)
Trajectoire * CP. Astolfi (DNS) CNAM: JF. Girod, P. Jouzier

* CM Francois (DNS AMOA) PSIG: A. Chateau
ANSM: M. Benkebil, E. Pierron

DNS/SPIS : G Marsico ou R Duriez
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#e Cellules d’expertise metier

_ Sujets e roreurNS _

Juridique * Sujets juridiques liés
au VAC-SI
Meédical » Sujets médicaux liés
au VAC-SI
Sécurité » Sujets sécurité liés au
VAC-SI
Données » Gouvernance des

données

« CP. Astolfi (DNS)

« CP. Astolfi (DNS)

» CP. Astolfi (DNS)
* L. Chauvaux (DNS
AMOA)

« CP. Astolfi (DNS)
« AH Abline (DNS
AMOA)

CCS : Cécile Renaud

DGS : S Chaumien-Czuwak
DNS : E Passemard

SGMAS : D Parrot (DPO)
CNAM : G Croize

DAJ : A Deloffre / R Bouyahia
SPF : Clothilde Hachin

* CCS : Anne-Carole Bensadon

DGS : Bernadette Worms
CNAM : Rémi Pécault-Charby

FFSI : S Pasquier
ANSSI : Y Verhoeven

DREES : M Gaini

CNAM : C Gissot ?

ANSM : M. Benkebil, E. Pierron

SPF métier/data : LEVY-BRUHL Daniel, B Coignard, Y Le Strat
SPF log : SLIMANE Michel, DEBEURET Christine, Lionel DE
MOISSY, TERREZANO Anais

HDH : M Kestemont

EPIPHARE : Rosemary DRAY-SPIRA

ONIAM ?

Version de travail
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Version de travail

EX ) 4 L]
MINISTERE

DES SOLIDARITES

ET DE LA SANTE

Fréquence/modalités m Porteur DNS Participants

Pilotage réunion de coordination Quotidien * CP. Astolfi (DNS) * SPF, ANSM, CNAM (ensemble)
30 mn 18h-18:30

Avancées de la journée

Coordination réunion de coordination  Quotidien » CP. Astolfi (DNS) * SPF (30 mn) - mardi et vendredi a confirmer
opérationnelles 30 mn par MOE 16:30 — 18h * ANSM (30 mn)- mardi et vendredi a confirmer
DNS-MOE *  CNAM (30 mn) - quotidien

Avancées de la journée

Coordination Réunion Hebdomadaire « CP. Astolfi (DNS) » Juridique (1h)
cellules d’expertise 1h par cellule a définir »  Médical (1h)
+  Sécurité (1h)
Coordination avec les .

Données (1H)
cellules d’expertise
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Version de travail

#x. Prochaines etapes

Solution de démarrage

* Finalisation des modalités de gestion des stocks pour janvier — avec SPF

* Finalisation des indicateurs de pilotage et des modalités de production — avec CNAM, SPF, ANSM,
DGS

* Finalisation des parcours patient, pro, stock et pilotage — avec CNAM, SPF, ANSM + DGS

Planning et suivi

* Mise en place du planning a 6 semaines (jusqu’a début janvier) — avec CNAM, SPF, ANSM

* Suivi des données et gouvernance des données

* Suivi des points ouverts

* Mise en place des tests de bout en bout (a partir des parcours) — objectif: conduire un test de bout en
bout a mi décembre avec les différents parcours

* Préparation de I'ouverture
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