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MODALITES DE CREATION,
MODIFICATION D'UNE FEIGD




Acces sur eFIT

L’acces sur eFIT pour la creation, la consultation, la modification, la suppression d’une FEIGD nécessite de
remplir les conditions suivantes :

1. étre le correspondant ETS titulaire ou son (ses) remplacant(s) (EFS Régional/Interrégional ou CTSA),
ou le correspondant d’un site d’ETS ou son (ses) remplacant(s)

2. étre enregistré dans I'annuaire eFIT en tant que correspondant ETS titulaire ou son (ses) remplacant(s)
(EFS Regional/Interrégional ou CTSA) ou en tant que correspondant de site d’ETS ou son (ses)
remplacant(s)

3. disposer d’'une carte CPX (CPS, CPA, CPE)
4. disposer d’un lecteur de carte CPX
5. installer eFIT sur son poste de travail (procédure d’aide a I'installation en page d’accueil eFIT)

Le déclarant est identifié par sa carte CPX. Ses droits d’acces sont ceux délimités dans eFIT en lien avec sa
carte CPX et en lien avec le(s) processus déclaratif(s) (FEIR, FEIGD, FIG, FIPD) pour lequel(s) il est
autorise.

Le titulaire de la carte CPX doit conserver les documents nécessaires pour contacter I’ASIP Santé en cas
de besoin.

Hotline eFIT en page d’accueil : 01.46.29.36.36 : De 9h a 18h, 5 jours sur 7 sauf jours fériés, notre support
téléphonique répondra a toutes questions concernant e-FIT (réponse directe ou transmission de vos questions aux
personnes compétentes sur ces sujets).

DSI de I'Ansm en page d’accueil : 01.55.87.31.07 (en cas de difficulté pour joindre la hotline) De 9h a 18h, 5
jours sur 7 sauf jours fériés, notre support téléphonique répondra a vos questions concernant l'utilisation du site)

Contacts utiles :

Raphaél Adda : raphael.adda@ansm.sante.fr Tél : 01.55.87.37.68
Karim Boudjedir : karim.boudjedir@ansm.sante.fr Tél : 01.55.87.35.63
Nadra Ounnoughéne : nadra.ounnoughene@ansm.sante.fr Tél : 01.55.87.35.69
Elodie Pouchol : elodie.pouchol@ansm.sante.fr Tél : 01.55.87.35.15
Anne-Charlotte Sailly : anne-charlotte.sailly@ansm.sante.fr Tél : 01.55.87.37.43
Imad Sandid : imad.sandid@ansm.sante.fr Tél : 01.55.87.35.18
Mai Phuong Vo Mai : maiphuong.vomai@ansm.sante.fr Tel : 01.55.87.35.64

ANSM - Octobre 2013 Guide d'utlisation d’e-FIT FEIGD



ndows Internet Explorer

T =
[&] htps: e sante.Fr/rml [ & | [=B][#][x] [2 customic
Fichier  Edition  Affichage Fawvoris  Ouotkils 7 x %Cnnvertir - @Sélectinnner
5.5 Favoris =3
& RNHY - eFIT

|p-

&5 R |
Réseau National d"Hémovigilance

Déclaration et Gestion des évanements .

2 »
= @ v Page - Sécurité - Outils - @-v
indésirables transfusionnals

n

ligne

Veuillez introduire votre Carte de Professionnel de Santé

puis cliquer sur "Suivam™.

DSI de I'Agence : 0L.55.87.31.07 (en «

s de difficulté pour joindre la hotline) De 9h 3 18h, 5jo 'rs sur 7 saufjours fériés,
otre support téléphonique répondra & vos questions concernant I'utilisation du site.

Terming

‘s démarrer L ) & Info bul

&P Internet fa v H100%
| T Guide du ;

PR & 3|

Page
d’accueil

du site
ANSM - Octobre 2013 Guide d'utlisation d’e-FIT FEIGD




Ecran ETS-EFS-CRH-CTSA-Ansm

Réseau National d'Hémovigilance
Declaration et Gestion des événements
indasirables transfusionnels

-l

vos FIT en ligne

Sélectionnez une déclaration

FEIR Effets indésirables receveur

FEIGD Effets indésirables graves donneurs

FIPD Informations Rost Don

FIG Incidents graves\de la chaine transfusionnelle

Les FEIGD sont saisies par les
correspondants d'hemovigilance
des sites et des ETS.
Comme pour les FEIR, les CRH

visent les déeclarations
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Affichage du tableau de bord du processus FEIGD :
fonctions similaires aux autres processus.

- Liste de mes
T Annuaire fThésaurus________[AproposdeFit | FEIGD
Liste de mes FEIGD Rechercher une FEIGD Créer une FEIGD
FORMATION - Rechercher

@ Rechercher une - Liste de mes FEIGD - Créer une FEIGD

SEL [=] FEIGD ouvertes (3

Me de FEIGD Effet indeésirable principal SEEis DE.It.E_d? Site preleveu
survenue | medification

Recherche avanceée ED.TEST.TEST.12.0006 Malaise vagal immédiat 01/0%/2012 10/09/2012 5T de test
ELDLTEST.TEST.12.0002 Hématome 04/0%/2012 05/09/2012 5T de test

FEIGD ouvertes

Créer une FEICD

................. ED.TEST.TEST.12.0004 % Malaise vagal immeédiat 02/09/2012 03/09/2012 5T de test

) ) [=] FEIGD en cours d'approbation (2
ation de securite

: e Eﬁ_EtIndEEImblEPnnLlpal FEIGD en Cours

’
ED.TEST.TEST.12.0002 Malaise vagal immédiat 04/09/2012 07/09/2012 5T de test d apprObatlon
EDTEST. TEST.12.0005 Hématome 01/08/2012 03/09/2012 5T de test — —
ED.TEST.TEST.12.0001  Dwouleur locale autre Z0/08/201Z 03/09/2012 5T de test M 1) M

FEIGD approuvées

El rErgD approuvéss (0

Aucune FEIGD approuveée

FEIED cloturées {0

FEIGD cloturées
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lundi 10/09/2012

cel

SREEEE - .-+ JAnnuaire  [Thésaurus  [Aproposd'e-Fit |
FORMATION Liste de mes FEIGD Rechercher une FEIGD Créer une FEIGD

:= Création d'une FEIGD

Selectionnez le site de collecte

TEST ST de test

_ L'utilisateur est
invité a sélectionner
le site de collecte.
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lundi 10/09/2012

il

AR LN - - Annuaire ___ [Thésaurus _______|A propos d'e-Fit

ORMATION Liste de mes FEIGD Rechercher une FEIGD Creer une FEIGD

‘r Approbation et
= . 1 Donmeur 2 Don 3 Effet Indésirable 4 Remargues et Commentaires

Déclarations associees

.1 Date de naissance *
Aucune déclaration
associgees

1.1 Date de naissance

Cette variable doit étre renseignée a la création de la FEIGD. Elle est
remplie sous le format suivant : JJ/MM/AAAA

JJ pour le jour sur deux caracteres ;

MM pour le mois sur deux caracteres ;

AAAA pour I'année sur quatre caracteres.

Si grave et postérieur 3 2009, N° de FEIGD : D Declaration non présente dans e-Fit

Haut de page
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lundi 10/09/2012

agil

AR - - JAnnuaire ____ [Thésaurus A propos d'e-Fit

Liste de mes FEIGD Recherche e FEIGD Cre FEIGD
FORMATION i m rcher un Ser une

: = Saisie initiale de la FEIGD
FEIGD =

1 Donmeur 2 Don 3 Effet Indésirable 4 Remargues et Commentaires

[

=

Déclarations associees

1.1 Date de naissance *
Aucune déclaration

associgees

1.2 5exe ') Masculin '_) Féminin

=
N

Sexe

Cette variable doit étre renseignée a la création de la FEIGD.
Elle est renseignée en cochant masculin ou féminin

) premier don ) premier don pour ce type de don ) Denneur connu
Antécédent d'effet indésirable : L) oui &) Non @ Non Renseigne
Si grave et postérieur 3 2009, N° de FEIGD : D Declaration non présente dans e-Fit

Haut de page
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1.3
Poids : doit étre supérieur ou égal a 45 et inférieur a 150 Kg

' ' l Taille : doit étre supérieure ou égale a 120 et inférieure a 220 cm

FORMATION Ceci est valable pour les nouvelles FEIGD. Pour les FEIGD reprises , ces contrdles ne s'appliquent

pas (a partir de la version 3.1.0 du 17 septembre 2013).
e Datail de la

FEIGD >

la FEIGD
‘r Approbation et
= . 1 Donmeur 2 Don 3 Effet Indésirable 4 Remargues et Commentaires

Déclarations associees

1.1 Date de fhaissance *
Aucune déclaration
associgees

1.2 5exe '_JMasculin '_) Féminin

1.2
Poids Kg

Taille cm

1.4 statut du donneur

) premier don ) premier don pour ce type de don ) Denneur connu
Antécédent d'effet indésirable : L) oui &) Non @ Non Renseigne
Si grave et postérieur 3 2009, N° de FEIGD : D Declaration non présente dans e-Fit

Haut de page

ANSM - Octobre 2013 Guide d'utlisation d’e-FIT FEIGD



1.4 Statut du donneur

Premier don (nouveau donneur). Premier don pour ce type de don (donneur ayant
déja donné mais pas ce type de don), donneur connu (donneur connu dans le fichier
de I'ETS).

vas FIT ligne §

FORMAT

Antécédent d’El : item NR coché par défaut. Nécessité de cocher « oui » ou « non »
pour approbation de la FEIGD.

Antécédent FEIGD : Si cet item est coché « Oui », le N° de la FEIGD -s'il est connu du

déclarant et si FEIGD présente dans eFIT- devra étre renseigné (dans son

intégralité =20 caracteres ED.TEST.TEST.AA.000X y compris le code processus et les
st bl points de séparation) dans I'espace qui lui est réservé au-dessous. En cas de FEIGD

Aucune déclaration multiples, saisir le numéro le plus récent.

S La saisie de ce N° ne génére aucun lien avec la FEIGD correspondante.

Si antécédent FEIGD non présente dans eFIT, ne pas saisir de N° de FEIGD, mais
cocher déclaration non présente dans eFIT

1.4 statut du donneur

) premier don ) premier don pour ce type de don ) Denneur connu
Antécédent d'effet indésirable : L) oui &) Non @ Non Renseigne
Si grave et postérieur 3 2009, N° de FEIGD : D Declaration non présente dans e-Fit

Haut de page
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2.1 Etablissement préleveur
Rattachement automatique de I'ETS apreés la sélection du site
l

lundi 10/0

v 0 3 L -i-' JAnnuaire]  [Thésaurus _______ |A proposd'e-Fit |
FORMATION Liste de mes FEIGD Rechercier une FEIGD Creer une FEIGD

: = Saisie initiale de la

vas FIT

3 Effet Indésirable 4 Remargues et Commentaires

Declarations associees ) ;

2.1 Etablissement préleveur
Aucune déclaration ETS : ETS de test
associée 5T : 5T de test

Type de collecte: @ site fixve © Equipe mobile a terre Equipe mobile en vehicule

2.2 Type de don en relation avec la survenue de I'effet indésirable donneur
Type de don : ...*

Dans le cas d'une procédure d'aphérése, précisez les dispositifs médicaux utilisés :
Seéparateur d''aphérése : ...
Si autre, précisez :

DM de prélévement (Mom, marque, fabricant ou distributeur) :

. . . . Haut de pag
2.1 Type de collecte : a renseigner obligatoirement pour enregistrer la FEIGD E—
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RMHV - eFIT - =

@ htep®/195.254 146.22 /hvform/mhv/thesauruspopup. html:
S ——TL

[ JH L [ ] Il I v = 2 éléments dans ce thésaurus.

= Weuillez sélectionner un &lément en
: naviguant dans la liste
mpmprmperraly | C'u utiliser la recherche pourfilerer |2
. |

ﬂé Documents liés & :
SN - = Saisie initiale de la FEIGD Ou cliquer sur 'effacer’ pour dé-

Approbation et selectionner. Effacer
=4 contacts

eclarations assoCiees Code | Code

1 2

S SEEtE 0000 1001 Sang total
gE Do
0000 1002 Apherése précisez
0 1002 Aphérese simple plasma
2.1 Etablissement préleveur 0 1004 Aphérese simple plaguettes
ETS : ETS de test o .
— :STdete 0 1005 Aghn?r:ase simple globules rouges
- . 0 1006 Aphérése simple granulocytes
. @ = . (] - -
Type de collecte: ) Site fixe ' Equipe mobilll 0 1007 Aphérese combinge plasma/plaguettes
0 1008 Apherése combingée plasma/globules rouges
2.2 Type de don en relation avec la survenuf) . . -
0 1009 Apherese combinge plaguettes/globules rouges
Type de don : ...*!
Dans le cas ne procedure d'apherese, precisezji
Separatefr d''aphergse : ...
Si autrgf précisez : a] = n

ODMAe prélévement [Mom, marque, fabricant ou diSERbUtEUr] =

22Typededon: 7 I

A renseigner obligatoirement Haut de page

sélectionner un item du thésaurus Type de don [
-Si un item autre que Sang total est sélectionné, vous devez sélectionner un
séparateur d'aphérese
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@ bt /195,254 146.22 / rnhvform,/rnhv/thesauruspopup.|

THES76 - Machine aphérése _________________Jig

Il y a 17 elements dans ce thesaurus.,

Annvaire ________[Thésal |\ i . _fictionner un Slément

Liste de mes FEIGD cher une FEIGD Cr || naviguant dans la liste

Ou utiliser la recherche pour |

Ou cliguer sur 'effacer’ pour de-
selectionner,

2 o I |
1 2

0000 1001 Caridian BET Spectra
0000 1002 Caridian BET Trima
0000 1003 Fresenius AS 104

. 0000 1004 Fresenius AS TEC 204
'~/ Equipe mobile 281 no00 1005 Com TEC

0000 1006 Dideco Excel

0000 1007 Fenwal CS 2000
0000 1008 Omnix

0000 1009 Amicus

0000 1010 Haemonetics W50

| oooo 1011 PCS+
0000 1012 MCS 2P
0000 1012 MCS 2P

= 0000 1014 MCS +
0000 1015 PCS2
0000 1016 Fenwal Autopheresis C I
0000 1017 Fenwal Aly=

o] S393 Autre précisez

2.2 Séparateur d'aphérese : sélectionner un item du thésaurus Machine
d'aphérése.

Effacer I

Déclarations associees

2.1 Etablissement préleveur
Aucune déclaration ETS : ETS de test
associgée 5T : 5T de test

m

Type de collecte: @) Sita fisxe

2.2 Type de don en relation avec la survenue de

Type de don : ...Aphérése simple plasma*

Dans le cas d'une procédure d'aphérése, précisez les d
Separateur d'aphérése ; .. Autre précisez ———)
Si autre, précisez :

nt (Mom, marque, fabricant ou diﬁg
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2.2 Si autre précisez : texte libre pour saisir le nom du séparateur d'aphérése non
listé dans I¢ thésaurus.

-Si I'item Aditre précisez est sélectionné comme séparateur d'aphérése, vous devez
saisir un tekte dans la rubrique Si autre précisez :

DM de prdléevement (Nom, marque, fabricant ou distributeur) : texte libre. Cet
iteny peut §galement étre renseigné, si besoin, pour les DM de don de sang total

Gestion des FEICD Annuaire e5aurus A propos de-Fit

Liste de mes FIZIGD Recherche e FEIGD Cre FEIGD
FORMATION i m rcher un Ger une

: = Sdisie inifiale de la FEIGD
FEIGD =

2 Don 3 Effet Indésirable 4 Remargues et Commentaires

Déclarations associees
2.1 Efablissemfent préleveur
Aucune déclaration ETS|: ETS de test
associgees ST 5T de test

Type e collecte @ site fixe O Equipe mobile 3 terre ] Equipe mobile en véhicule

2.2 Tlype de ddn en relation avec la survenue de I'effet indésirable donneur

Type 42 don : ... hphérése simple plasma*
Dans | cas d'unf procédure d'aphérése, précisez les dispositifs médicaux utilisés :
Sepprateur d"' jphérése : .. Autre précisez

Si ajptre, précifez :
v

DMe prélévement (Mom, margue, fabricant ou distributeur) :

Haut de page
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3.1 Saisie des dates

Une date doit étre remplie sous le format suivant : JJ/MM/AAAA
JJ pour le jour sur deux caracteres ;

MM pour le mois sur deux caractéeres ;

AAAA pour I'année sur quatre caracteres.

En cas de "Date Imprécise" :
Cette notion devra cependant étre systématiquement mentionnée en cochant la case « Imprécise » en regard de la date.

Modalités : Si seul le jour est inconnu, saisir le chiffre « 15 ».

Exemple : « 15/05/1968 » + case « Imprécise » cochée.

Si le mois et le jour sont inconnus, saisir les chiffres « 06 » pour le mois et « 15 » pour le jour,
Exemple : « 15/06/1968 » + case « Imprécise » cochée.

Si la totalité de la date est inconnue, saisir :« 01/01/1901 » + case « Imprécise » cochée.

i Documents liés SUIMANT
é la FEIGD
3 Effat Indésirable 4 Remargues et Commentaires
Declarations associées .

3.1 A Chronologie des événements

Aucune déclaration . -

ssoride Date du don : 7 [ Imprécise Heure de debut: h mn [ Imprécise

Heure de fin : h mn [ Imprécise

Date de survenue de |'ELG : &
. D Imprécise Heure de survenue : h mn D Imprécise
Date de découwverte de |'effet indésirable : 2 [ Imprécise
D'ate de signalement au correspondant d'hémovigilance : ? & Imprécise
Moment de survenue de I'EIG = () pendant le prélédvement & aprés le prélavement

Saisie des heures :
Toutes les Heures sont renseignées par 2 chiffres et sur la base de 24 :
Exemple : « 15h 10 mn » « 21 h45 mn»
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3.1 Chronologie des événements :
Date du don = obligatoire pour I'enregistrement de la FEIGD

Date de survenue de I'EIG = obligatoire pour I'enregistrement de la FEIGD
Date de découverte de I'effet indésirable : Obligatoire pour I'approbation.

Date de signalement au Correspondant d’Hémovigilance = date a laquelle I'information concernant I'effet
indésirable a été transmise au Correspondant d’Hémovigilance. Obligatoire pour I'approbation.

NB : la date de déclaration est générée automatiquement par le systéme et est €gale a la date du jour de création
de la FEIGD dans eFIT.

Le systéme impose la condition suivante :
date du don <= date de survenue de I'EIG <= date de découverte de I'EIG <= date de signalement au correspondant
<= date du jour

s Dy [ ourvar | avuen_|

la FEIGD

‘r Approbation et
=] tacts
= E R EE

Déclarations associees

4 Remargues et Commentaires

3.1 A Chronologie des &vénements

sz Date du don :I:I*! ? [[] 1mprécise Heurs de début : I:Ihl:lmn [al —=ee
Heure de fin : I:Ihl:lmn 0 Imprécise
Date de survenue de I'EIG :I:I*!
cise H d ] h 2
> I:' Imprecise FEUre o SUnenLe I:I I:I'T“" I:l Imprecise

Date de découverte del'eﬁetindéiirahle:l:l ? [ Imprécise
Date de signalement au correspondant d'hémovigilance :I:I B = Imprécise

Moment de survenue de I'EIG : () pendant le prélévement o aprés le prélédvement

Moment de survenue de I'EIG : Sélection obligatoire pour I'enregistrement de la FEIGD
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3.2 Lieu de survenue : sélection obligatoire pour I'approbation

3.3 Informations sur le don
Volume prélevé : saisie, maximum 4 caracteres

Don interrompu : sélection « oui » ou « non » obligatoire pour I'approbation

2.2 Lien de survenue

@ zur le lieu du prélévement ' hors du lieu du prélévemen
@) le | d | t h du | d | E
Précisez P

2..2 Informations sur le don

Volume préleve mL

Den interrompu ¢ @ gui ) Non ) Non FRenseigné
2.4 Gravité

r @ Modére @ sévare @ Dacas

L

.3 Symptimes ou signes clinigues

O T I O

Si autre précisez b

3.4 Gravité :
Sélection obligatoire pour I'enregistrement de la FEIGD
NB : I'option Non déclarable n'est pas sélectionnable. Elle correspond au grade 1.
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3.5 Symptdémes ou signes cliniques

4 symptémes ou signes cliniques peuvent étre enregistrés.

Pour les FEIGD reprises du portail, 'ensemble des symptémes cochés sur la FEIGD et le contenu de la rubrigue texte
sont repris intégralement dans la rubrique texte symptémes ou signes cliniques de la FEIGD V3.

A noter que pour ces FEIGD, le PDF de la FEIGD, telle qu'enregistrée sur le portail, est consultable en document lié.

2.2 Lien de survenue
Code
@ zur le lieu du prélévement ) haors| o

j 1001 Hypotension
1002 Hypertensian
1002 Bradycardie
1004 Tachycardie
1005 Mertiges
1006 Syncope
1007 Teétanie

1008 Crise canvulsive
1009 Epilepsie
1010 Mausées
1011 Momissements
1012 Perte d'urines
1012 Dyspnée
1014 Mon précise
9999 Autre

Précisez : 4

Z..3 Informations sur le don

Velume preleve : |90 mL

Don interrompu = ) gui ©) Non @ Nod

L

.4 Gravita

2 |

@ podéré ) Sévér

La

.3 Symptimes ou signes clinigues

A 4

>
»
—
g
Pamm
Paan /

Si autre précisez : 4

L Y o Y o T o Y o TN o Y o Y o Y o Y o Y o Y o Y o Y o Y i

bW Mo

3.0 Effets indésirables

Effet indésirable principal : [ Aucune donn N

Effet indesirable associe : | Aucune donndl

Effets indésirables cochés en version 2 (p
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3.6 Effets indésirables

2 Effets indésirables peuvent étre renseignés. El principal et El associé sélectionnés
par le déclarant

Pour les FEIGD reprises du portail, lorsque plusieurs EIl ont été cochés sur une méme
FEIGD, les 2 premiers EI (dans 'ordre du thésaurus) sont repris en El principal et E/
associée. De plus, I'ensemble des El et le contenu de la rubrique texte sont repris
intégralement dans la rubrique texte EI de la FEIGD V3.

A noter que pour ces FEIGD, le PDF de la FEIGD, telle qu'enregistree sur le portall,
est consultable en document lie.

2.0 Effets indésirables
Effet indesirable principal : | Malaise vagal immeédiat El
Effet indesirable associé : | Aucune donnée El

Effets indésirables cochés en wversion 2 (pour reprise)
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3.7 Conséguences éventuelles de I'effet indésirable
La sélection de l'item « Autre » impose de renseigner le champ texte « Précisez »

3.7 Conséguences éventuelles da I'effet indésirable

Aucune
D Traumatisme Type et localisation P
O autre Précisez P

2.8 Modalités de prise en charge immédiate par les &guipes de I'EFS

Traitements instaurés sur le lieu de prélévement : ) oui @ non ) nsep ) Non Renseigné

Si oui, précisez, notamment manoeuvres, medicaments et leur posologie

Compensation volémigue : =) Oui @ Non ) NSP D) Non Renseigné
Si cui, velume (en mL)

Soluté utilisé :| Aucune donnée El

Si non listg, précisez P

3.8 Modalités de prise en charge immeédiate par les équipes de I'EFS

-Traitement instauré sur le lieu de prélévement : item NR coché par défaut. Nécessité de cocher « oui » ou « non »
ou « NSP » pour approbation de la FEIGD.

- Compensation volémique : item NR coché par défaut. Nécessité de cocher « oui » ou « non » ou « NSP » pour
approbation de la FEIGD. Si « oui » coché, renseigner le volume en 4 caractéres et sélectionner le nom du soluté
dans le thésaurus. Renseigner dans le champ texte la nature du soluté si non listé dans le thésaurus.

-A noter : a partir de la version 3.1.0 du 17 septembre 2013

au § 3.8, si l'utilisateur coche « Non » ou « NSP » ou « Non Renseignée » pour la compensation volémique, les
trois champs suivants sont vidés et désactivés dynamiquement (pas de rechargement de la page). S’il coche
« Oui » les champs sont réactivés (une éventuelle saisie précédente est toutefois perdue).
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2.9 Modalités de prise en charge complémentaire

Consultation medicale D oui © nen D nse @ yon Renseignés
sioui, ) a1'ETs ) Hors de I'ETS
Si hors de I'ETS, précises

Intervention des services

d'urgence Crui Non N5P G Mon Renseigné
Si oui, ) Sur le lieu de prélévement ) Hors du lieu de prélavement
Hospitalisation D oui © nen © nsPp @ non Fenseigne

3.9 Modalités de prise en charge complémentaire

- Consultation médicale : item NR coché par défaut. Nécessité de cocher « oui » ou « non » ou « NSP » pour
approbation de la FEIGD. Si « oui » coché, compléter en cochant a I'ETS ou hors ETS et si hors ETS, préciser dans le
champ texte.

- Intervention des services d’'urgence : item NR coché par défaut. Nécessité de cocher « oui » ou « non » ou

« NSP » pour approbation de la FEIGD. Si « oui » coché, compléter en cochant sur le lieu de prélevement ou hors du
lieu de prélévement.

- Hospitalisation : item NR coché par défaut. Nécessité de cocher « oui » ou « non » ou « NSP » pour approbation
de la FEIGD

A noter : a partir de la version 3.1.0 du 17 septembre 2013

si l'utilisateur coche « Non » ou « NSP » ou « Non Renseignée » pour la consultation médicale ou l'intervention des
services d'urgence, les sous rubriques correspondantes sont vidés et désactivés dynamiquement (pas de
rechargement de la page).
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3.10 Incident grave associé

item NR coché par défaut. Nécessité de cocher « oui » ou « non » ou « NSP » pour approbation de la FEIGD.

Si cet item est coché « Oui », le N° de la FIG - s'il est connu du déclarant et si FIG présente dans eFIT- devra étre
renseigné (dans son intégralité =25 caractéeres 1G.TEST.123456789.AA.000X y compris le code processus et les
points de séparation) dans I'espace qui lui est réservé au-dessous.

La saisie de ce N° permet d’associer automatiquement sur eFIT la FEIGD et la FIG correspondante.

Si FIG non présente dans eFIT, ne pas saisir de N° de FIG, mais cocher déclaration non présente dans eFIT

3.10 Incident grave associé

@ oui O hon O wse ) Non Renseigne
Si oui, vous devrez creer une Fiche d'Incident Grave, puis reporter sen numero ici :

16.TES2.000000000.12.0001| |

|:| Déclaration non présente dans e-Fit

Haut de page
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: . Saisie initiale de la FEIGD
FEIGD >

Historigue et
{5 Documents liés 3 EMREGISTRER I:I
= la FEIGD
" Approbation et
= contacts
= 4 Remarques et Commentaires

Déclarations associees

4.1 Remargues et commentaires

Aucune déclaration
associés

4.1 Remarques et commentaires :

Texte libre pour la saisie d'informations complémentaires sur les démarches entreprises concernant I'EIGD.

) sans & Sequelles ® Sequelles

; : . ) pécas @ ysp
saquelles mineures majeures

4.5 Autres vigilances
O oui © non @ nsp
Si oui precisez :
Aucune donnée El
Aucune donnée El
Aucune donnée El

Haut de page
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.. Saisie initiale de la FEIGD
FEIGD >

ﬂé Documents lies
la FEIGD
Approbation et
=i contacts

4 Remarques et Commentaires

4.2 Enquéte

La sélection de I'état d’enquéte est obligatoire. Sinon la FEIGD ne peut pas étre enregistrée.
La date systéme pour I'enquéte s'implémente lorsque la FEIGD n’est plus en état d’enquéte « En cours »

4.2 Enquéte

V) En cours ) Terminés ' Mon réalisée '_/ MNon réalisable Date :

4.3 Imputabilité

i Non ' Exclue-

Evaluable (NA) Improbable (0) ) possible (1) ") probable (2) ) certaine (2]

4.3 Imputabilité : saisie obligatoire

NB: classification européenne

O oui © non @ nsp
Si oui precisez :

Aucune donnée El
Aucune donnée El
Aucune donnée El

Haut de page
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.. Saisie initiale de la FEIGD
FEIGD >

4.4 Evolution
item NSP coché par défaut. Nécessité de cocher « sans séquelles » ou « séquelles mineures » ou « séquelles
majeures » ou « deceés » en fonction de I'évolution du donneur pour approbation de la FEIGD.

4.4 Evolution

) sans & Sequelles ® Sequelles

. : ) ) Déces @ nsp
saquelles mineures majeures

4.5 Autres vigilances
O oui © non @ nsp
Si oui precisez :

|Aucur‘|e donnée EI
|Aucur‘|e donnée EI
|Aucur‘|e donnée EI

Haut de page
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» . Saisie initiale de la FEIGD
FEIGD >

Documents liés a
la FEIGD

Approbation et
=i contacts

4.5 Autres vigilances

item NSP coché par défaut. Nécessité de cocher « oui » ou « non » pour approbation de la FEIGD.

Si aucune sélection n'est faite, le systeme autorise I'enregistrement mais la FEIGD sera incohérente et non
approuvable.

Vous pouvez sélectionner 3 vigilances au maximum

4.5 Autres vigilances
O oui © non @ nsp
Si oui precisez :

|Aucur‘|e donnée EI
|Aucur‘|e donnée EI
|Aucur‘|e donnée EI

Haut de page
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ED.TEST.TEST.

ST de test

A 2.0006

: = Consultation de la FEIGD

Lz FEIGD ne peut pas étre approuves en ['étar. Voir les incohérences

. Détail de la
“+ FEIGD > 4Itemﬂq-ﬁet{:mmiﬁﬁ

Historioue et

discussion

4.1 Remargues et commentaires

Aporobation et
=3 contacts

Declarations associees

G:
Cr:

La FEIGD n'est pas globalement cohérente Impression PDF

’
& Page sur https://195.254.146.22 says:

4.2 Enquéte WYotre FEIGD a bien été créée,
En cours r r Ly Son numeéro est
ED.TEST.TEST.12.0006

4.3 Imputabilité

N i
Eva ::Jr; ble (NA) e a

4.4 Evolution

oK

T T o ~

4.5 Autres vigilances
r Non
Si oui preécisez :

Pharmacoviligance

Enregistrement de la FEIGD :

Numérotation de la FEIGD :
ED : code processus

TEST : code de I'ETS

TEST : code du site

12 : année

0006 : numéro d'ordre
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Déclarations associées
Examinons le tableau des déclarations associées
Une nouvelle ligne est apparue : IG : Numéro de la FIG en ROUGE.

Cela signifie que cette FEIGD référence au chapitre
8]} existante.

Le lien est en rouge car cette FIG ne référen

23l documents associés.

: Dysfonctionnement associé une FIG

as cette FEIGD au chapitre 4.4 Déclarations ou

n cliquant directement sur le lien

A FEIGD >
== Historioue et
discussion

ﬂé Documents lies 3
la FEIGD

Aporobation et
i contacts

de naissance 29/04/1050

Save  Masculin
Déclarations associe s

1.3

IG: Foids 100 Kg

Taille 180 cm

1.4 statut du donneur

% premier don . -

Antécédent d'effet indésirable : F Ouif"

Si grave et postérieur a 2009, N® de FEIGD . ED.TEST.TEST.12.0030 ¥ Déclarztion non présente dans e-Fit

Creation le dd/MM/vyyy @ HH:mm
Par CETSTIT Cetstit [CETS)

Dierniére modification des donnée
le 10/0%/2012 & 11:00
Car CETSTIT Cetstit |

Onglet suivant

Haut de page

Déclarations associées

Un numéro de FEIGD a été enregistré au chapitre 1.4 Statut du donneur.
Cette FEIGD n'existe pas dans e-FIT. Elle n'apparait pas dans le tableau des Déclarations associées.
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Approbations et contacts : Fonctionnement identique pour tous les processus.

Dans cet exemple, aucun accord FEIGD n'est enregistré entre le site et son ETS.

Focus sur la gestion des accords dans eFIT V3 --> diapositive suivante.

lundi 10/09/2012

il

= - o oo=i JAnnuaire  [Thésaurus A proposd'eFit |
FORMATION Liste de mes FEIGD Rechercher une FEIGD Creer une FEIGD

=SB I 1 Approbation de la FEIGD et Visa Imprimer 'état d'approbation £

5T de test Impression PDF

s Détaildela Approbations | comtacts |
FEIGD Site Transfusionnel :

Historioue et Csttit CSTTIT (Titulaire)

di i = X
_, — = Non Approuvé Cstrpl CSTRPL [Remplacant)
IE Documents liés 3

SalkENeE Etablissement de Transfusion Sanguine =

Approbation et 3 - :
= contacts > Cetstit CETSTIT (Titulaire)
APPROUYER Cetsrpl CETSRPL (Remplacant)
Daclarations associées
G: MG TEST. 000000000, 12,0002

Le visa CRH sera nécessaire
apres |'approbation par
I'ensemble des correspondants

Mon Vise
SUPPRIMER

Crhitit CRHTIT (Titulaire)
Crhepl CRHRPL [(Remplacant]
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Dans la version 3 de eFIT, il est possible d'enregistrer 4 accords, 1 pour chaque processus.

i= ST de test

AMNSM

Etablissement de Transf »ion Sanguine
Ets: ETSde test [/
Description Actif
Code l TEST Teléphane
Raisen sociale 5T de test Fax
Adresse
Distribution
Adresse
Lieu Dit-BP
CP - Ville
Information sur les ¢ onnées
Creation 23§08/ 2012 Dernigére modification 05/00/2012 Mis 3 jour par CETSTIT Catstit
Activite
¥ Distribution ’ ¥ Drélévement

Région sanitaire pouwr 'information du{des) CRH (concerné(s)) powr les FEIGD, FIPD et les FIG oi aucun ES n'est concerna
Selectionnez ungfrggion sanitaire: RS de test

Accord FEIR ent rv: le ST et I'ETS

Début de validifg Fin de validits
Accord FIG enl ro: le ST et I'ETS
Debut de valiglit

1 rue des tests

00000 TEST LIBROUTAGE

Etablissements de
Santé

Fin de validite

Accord FEIGD entre le 5T et I'ETS

Debut de validite Fin de validite
Debut de validité 01/09/2012 Fin de validite 02/009/2012

MODIFIER

Comme pour les autres processus, lorsqu'il y a un accord entre le site et son ETS, I'approbation du
CHV-ETS déclenche I'approbation du CHV-ST.
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Sites de collecte

Il est nécessaire de cocher cette case pour que le site apparaisse dans la liste des sites lors de la saisie
initiale de la FEIGD \

== ST de test

AMNSM

Etablissement de Transfusion Sanguine
Ets: ETS de test
Desoription

Code

Raison sociale Fax
Adrasse

Distribution

Adresse Jes tests

Lieu Dit-BP

CP - Ville
Information sur les données

Creation 28/08/2012 Dernigére modifica 05/00/2012
Activite

¥ Distribution

Actif
Teléphane

Mis 3 jour par CETSTIT Cetstit

¥ Prélévement

agion sanitaire {powr |'information du{des) CRH (concerné(s)) powr les FEIGD, FIPD et les FIG ot aucun ES n'est concerné
Sélectionnez une région sanitaire: RS de test

Accord FEIR entre le 5T et I'ETS
Debut de validité
Accord FIG entre le ST et I'EVZ
Debut de validite
Accord FEIGD entre le %7 et I'ETS
Debut de validite
Accord FIPD er’s:: le 5T et I'ETS

Debut de v 01/09/2012

Etablissements de
Santé

Fin de validite

Fin de validite

Fin de validite

Fin de validité 02/09/2012

MODIFIER

Région sanitaire

Une région sanitaire doit étre enregistrée ici pour les FEIGD , les FIPD et les FIG (lorsque I'lG ne concerne pas un
Etablissement de santé).
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Historique et discussion
Fonctionnement identique pour tous les processus

Gestion des FEIGD Annuaire esaurus A propos d'e-Fit
FDRMATIG N Liste de mes FEIGD Rechercher une FEIGD Creéer une FEIGD

e | .. Historique et Discussion autour de la FEIGD E imprimer cette liste
jl:llJtEr un nouveau message :
ST de test

Déta de Ia A
[ .
EIGD Envoyer une copie du message aux correspondants ST, ETS et au CRH (par e-mail)
torique et .
L o dlgcu;:]nn = Envoyer une copie du message aux hémovigilants natienaux (par e-mail) AJOUTER

'nié Documents liés a
la FEIGD 037092012 a 17:35 Compl. aprés désapp. par Cetstit CETSTIT (Titulaire)

Anorobation et Elément modifié Mouvelle valeur

=3 contacts

§1.4 Antécedent d'effet indésirable 7 owi non
: : §1.4 Numéro de FEIGD 123456789
Déclarations associées §3.10 Incident grave associe non oui
1G: IG.TEST. 0 §3.10 Mumére de FIG I1G.TEST.000000000.12.0001

§4.5 Information des autres

wigilances et gestion des risques non renselgne non
03/09,/2012 a 17:34 Désappr. pour compl. par Cetstit CETSTIT (Titulaire )|
03/09/2012 3 17:32 Approbation ETS par Cetstit CETSTIT (Titulaire)
03/09,/2012 a 17:32 Complément par Cetstit CETSTIT (Titulaire))
Elément modifié Nouvelle valeur
§3.9 Hospitalisation non renseigneé oui
§3.10 Incident grave associg non renseigneé non
03/09/2012 3 17:31 Complement par Cetstit CETSTIT (Titulaire))|
Elément modifi Nouvelle valeur
§32.9 Consultation médicale non aui

Page precédente | 1-2-3 | Page suivante
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Documents liés
Fonctionnement identique pour tous les processus

lundi 10/0

= . c-i=i JAnnuaire  [Thésaurus  |A proposd'e-Fit |
FDRMATIDN Liste de mes FEIGD Rechercher une FEIGD

| | - - n N
e e Documents liés a la FEIGD El impeimer cette liste

Avcun document Iié & cette FEIGD

Deétail de la

Pour ajouter un document, vous devez selectionner un fichier présent sur votre poste
de travail en cliguant sur = Parcourir », Ensuite, renseignez sa description puis cliquez
sur = Ajouter le document =

Historioue et
P discussion

ﬂé Documents liés a
la FEIGD >

ﬂ ?:“[:;’Ebl_;ﬁ““ et - Selectionnez le fichier a ajouter :

| Choisissez un fichies | Aucun fichier chaisi

Declarations associees

_ - Description [obligatoire):
IG: IG.TEST.DDODDO0000. 12 0001

Attention !

Veuillez ne pas ajouter de document AJOUTER LE DOCUMENT

contenant des données nominatives du patient.
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MODALITES DE CONSULTATION
D'UNE FEIGD



Qui peut consulter une FEIGD ?

Le correspondent de I'ETS (EFS Régional/Interrégional ou CTSA) peut consulter les FEIGD qu’il a créées pour son
établissement, et celles créées par les correspondants des sites de son ETS.

Le correspondent de site de I'ETS peut consulter les FEIGD qu’il a créées pour son établissement.
Le CRH peut consulter les FEIGD créées dans sa région et dans la région pour laquelle il assure l'intérim ou le remplacement

de CRH
L’'Hémovigilance de I'’Ansm et le Péle Vigilances de I'EFS peuvent consulter toutes les FEIGD créées

Comment consulter une FEIGD ?

L'accés a une FEIGD en consultation se fait en cliquant sur son N° dans la “liste de mes FEIGD”.

Il peut se faire également par toute opération de recherche avancée et notamment par la saisie de son N° dans I'espace dédié a
cet effet (saisie partielle ou totale du N° qui se présente comme suit : ED.TEST.TEST.AA.000X (soit 20 caractéres y compris le
code processus et les points de séparation)

Acces ala base des données FEIGD

Le correspondent de 'ETS (EFS Régional/Interrégional ou CTSA) peut accéder a la base des données des FEIGD concernant son
établissement via un export Excel/CSV. La procédure d’export est disponible dans I'espace téléchargement e-FIT.

Les CRH peuvent accéder a la partie régionale de la base des données FEIGD, chacun pour sa région, via un export Excel/CSV.
La procédure d’export est disponible dans I'espace téléchargement eFIT.

L’'Hémovigilance de 'Ansm et le Pdle Vigilances de I'EFS peuvent accéder a toute la base des données FEIGD via un export
Excel/CSV. La procédure d’export est disponible dans I'espace téléchargement e-FIT.
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Qui peut modifier une FEIGD ?

Seuls les correspondants des ETS (EFS Régional/Interrégional ou CTSA), des sites d’ETS peuvent modifier les FEIGD qu’ils ont
créées pour leurs établissements, et seulement celles-ci.

Comment modifier une FEIGD ?

L’acces a une FEIGD se fait en cliqguant sur son N° dans la “liste de mes FEIGD”.

Il peut se faire également par toute opération de recherche avancée et notamment par la saisie de son N° dans I'espace dédié a
cet effet (saisie partielle ou totale du N° qui se présente comme suit : ED.TEST.TEST.000X (soit 20 caracteres y compris le code
processus et les points de séparation).

Cliquez sur le bouton « MODIFIER »
Effectuez les modifications
Cliquez sur le bouton « ENREGISTRER »

La suite des opérations est identique a celle de la création d’'une FEIGD
Dés que la modification de la FEIGD est enregistrée, un mail de modification est adressé automatiquement au correspondant

(ETS et site ETS) qui a modifié la fiche, au CRH de la région, au Pdle Vigilances de I'EFS et a 'Hémovigilance de 'Ansm. Ce mail
contient le N° de la FEIGD ; N° qui permet d’'accéder directement a la FEIGD correspondante.
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Procédure spécifique de modification de la FEIGD par ’Ansm (applicable a tous les processus
: FEIR, FEIGD, FIG, FIPD)

La validation des données d’hémovigilance est de la responsabilité de la téte de réseau (ici I'Ansm). Les items susceptibles
d’étre modifiés par I'Ansm, au vu notamment des avis d'experts, en vue de la validation des données sont plus
particulierement : gravité, imputabilité, PSL impliqué, orientation diagnostique/nature de lincident. La modification des
données par la téte de réseau intervient normalement aprés un accord avec les déclarants, mais en cas de désaccord, c'est
I'avis du responsable de la surveillance qui s'impose.

L’hémovigilance de 'Ansm peut, dans des conditions définies, modifier une déclaration et empécher les modifications d’'une
déclaration approuvée, visée et cloturée.

La déclaration sera soustraite par I'’Ansm. Elle disparait des listes des déclarations des utilisateurs. Elle disparait également des
déclarations retournées par le module de requétes.

Lorsque I'’Ansm active la fonction « Soustraire », la déclaration initiale est conservée sous forme d’'une piéce jointe au format
PDF. Ce fichier PDF n’est pas supprimable. Son nom comporte notamment la date et I'heure.

La déclaration soustraite par I'Ansm est modifiée par celle-ci. Le formulaire qui en ressort est un formulaire d’approbation par
I’Ansm. Il ne comporte pas la mention de déclaration.
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Consultation des incohérences : Exemple

E RMHV - eFIT - Incohérences (Ctrl+P pour imprimer) - Google Chrome

Fich
4 (B prepe://195.254.146.22/ mhvform/mhv/feigdincoherencepopup. html?CTRL_ID=2197_7868e42f& CTX=jdaclole
E g : rence pour la FEIGD ED.TEST.TEST.12.0006

“oici la liste des incohérences pour la FEIGD

§ 1.2 Poids : Doit &tre supérieur ou &gale a 45 et inférieur a 150
§ 1.2 Taille : Doit &tre supérieur ou égale a 120 et inférieur a 220

§ 2.2 Type de don en relation avec la survenue de I'EIG : Séparateur d'aphérése autre et autre précisez
non rensaigne

§ 3.1 Date de découverte de I'EIG : Non renseigné

§ 3.1 Date de signalement au correspondant d'hémovigilance : Non renseigné
Impression POF E

“emarques et Commentaires

24

4..3 Imputabilité
% Non . (o e i

Fualunahla TNAY
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Mise a jour de la FIG

Saisie du numéro de la FEIGD au chapitre 4.4 Déclarations ou documents associés.

4.3 Engquéte *
@ 20 cours ) termigide ) non réalisée ) non réalisable

4.4 Daclarations ou documents associés

FEIR associge FEIGD associge D FIPD associge I:l ACR associge D Autre
FEIR associge TEST.1234567859.12.000: |:| Diéclaration nen présente dans e-Fit

FEIGD associée |EQLTEST.TEST.12.0006| I:' Declaration non présente dans e-Fit

FIPD associée [] Déclaration non présents dans e-Fit

Autre précises
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MODALITES DE SUPPRESSION
D'UNE FEIGD



Suppression d’une FEIGD par un correspondant ETS ou de site ETS

Peuvent supprimer les FEIGD qu'ils ont créées pour leurs établissements, et seulement celles-ci, les correspondants des ETS
(EFS Régional/Interrégional ou CTSA), des sites d'ETS. Cette procédure de suppression ne concerne que les fiches non encore
approuvees.

Suppression d’'une FEIGD par I’hémovigilance de I’Ansm

La suppression des FEIGD approuvées ne peut étre faite que par '’Ansm. Le correspondant de 'ETS ou du site de 'ETS qui I'a
créée, en font la demande dans I'espace « Historique et discussion de la fiche ». L'avis du CRH de la région concernée est
requis pour cette suppression.

L’'Hémovigilance de I'’Ansm renvoie un message de demande de confirmation de la suppression.
Des confirmation de la demande de suppression par le(s) correspondant(s) (et le CRH), 'Hémovigilance de ’Ansm procede a la
suppression de la FEIGD concernée.

Une copie PDF de la FEIGD est enregistrée et conservée a 'Hémovigilance de '’Ansm avant suppression.

Dés que la FEIGD est supprimée, un mail de suppression est adressé automatiquement au correspondant ETS et du site d’ETS
qui a demandé la suppression, au CRH de la région, au P6le Vigilances de I'EFS et a 'Hémovigilance de ’Ansm. Ce mail contient
le N° de la FEIGD supprimée.

La date de suppression est enregistrée.

Les données de la FEIGD supprimée disparaissent de la base des données FEIGD.

Le N° de la FEIGD supprimée n’est pas réutilisé. 1l y aura donc un trou dans la numérotation chronologique (N°d’ordre de
FEIGD de I'ETS/site dans I'année)
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Fonction « Suivi » de FEIGD (applicable a tous les processus : FEIR, FEIGD, FIG et FIPD)

L’hemovigilance de I'’Ansm et le Pdle vigilances de I'EFS disposent d’une fonction de tableau de bord de suivi des fiches en
attente de compléments d’information. Les fiches suivies sont identifiées au niveau de la « liste de mes FEIGD » par une
astérisque « bleue » pour le suivi Ansm et/ou d’une astérisque « rouge » pour le suivi EFS

A partir de la version 3.1.1 (octobre - novembre 2013), la fonction suivi est également disponible pour les CHv (ETS, sites et
ES) et pour les CRHSs.
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Formation continue

Les acteurs du réseau
d’hémovigilance devant accéder sur
eFIT disposent d’'un site permanent
de formation sur I'application eFIT.

Adresse du site de formation eFIT

rhrpl CRH remplacant

https://eFIT.ansm.sante.fr/rnhvform/
rnhv/login.html

cesrpl CHV ES Remplacant

Les codes d’acces en fonction des
profils :

strpl CHV Site Remplacant

cetsrpl CHV ETS Remplacant
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