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MODALITES DE CREATION,
MODIFICATION D’UNE FEIR




Acces sur eFIT

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

1. étre le correspondant ES titulaire ou son (ses) remplacant(s) (Etablissement de santé) ou 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 l'annuaire eFIT en tant que correspondant ES titulaire ou son (ses)
remplacant(s) ou en tant que correspondant ETS titulaire ou son (ses) remplacant(s) (EFS
Régional/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 delimités 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
autorisé.

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
teléphonique répondra a toutes questions concernant e-FIT (réponse directe ou transmission de vos questions aux
personnes compétentes sur ces sujets).
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Ecran ETS-EFS-CRH-CTSA-Ansm

Pour les ES , FEIGD et FIPD ne s'affichent pas

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

vos FIT en ligne

Sélectionnez une déclaration AN

FEIR Effets indésirables receveur

FEIGD Effets indésirables graves

FIPD Informations Post Don

FIG Incidents graves de la chaige transfusionnelle

Les FEIR sont saisies par les
correspondants d'hemovigilance
des etablissements de sante,

des sites et des ETS.
Les CRH visent les déclarations
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Affichage du tableau de bord du processus FEIR :
fonctions similaires aux autres processus.

mercredi 11/09/2013

F'T Cestit CE: - Liste de mes FEIR

7 JAnnuaire ___ [Thésaurus _______lAproposde-Fit | - Rechercher
FORMATION Liste de mes FEIR = Rechercher une FEIR Creer une FEIR _ Créer une FEIR

T — 2 -- Liste de mes FEIR

E— e
Dnentanun Date de Eta bllssement de ‘u"u
il

Recherche avancée TEST.123456789.13.0002 A 4 Allergie 10/06/2012 28/08/201 FEI R OuverteS
TEST.123456789.13.0005 A 1 Infection autre 24/06/2012 07/08/201

B céer une FEIR

] FEIR en coms d' pprobation (1

s declarations sur e-fit N® de FEIR !‘..}rientm.:iun Srizds DE.It.E dE Etablissement de ¢ F E I R en cours
C diagnostique | survenue | modification

TEST.1234567859.12.0002 1 Allergie 12/06/2013 06/09/2012 ? ES de test d’approbatlon

Indicateurs de
déclarations sur e-fit [avril
2013) ===

] FEIR approwvées (0 ,
. Aucune FETR approuwvée FE I R appfOUVeeS
Indicateurs de

declarations sur e-fit
(mars 2013) === FEIR cloturées (2

FEIR cloturées

> Toutes les Actualités
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mercredi 11/09/2013

e-FIT wversion 3.1.0
(Formation)

= - oo 08 JAnnuaire  [Thésaurus (A proposd'e-Fit |
FORMATION Liste de mes FEIR Rechercher une FEIR | Creer une FEIR

P e——— «= Création d'une FEIR

IEYzaGE e e = Y -electionner I'établissement de santeé
3 un établissement de

te,
- CodeFNESs|  RaisomSociale |

(REEETEET == Rl 123456789 ES de test
guide dans le choix de cet
eétablissement de santé.

I L'utilisateur est

invité a sélectionner
I'établissement de
santé dans la liste

des établissements

de santé dont il est
le correspondant
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mercredi 11/09/2013

e-FIT version 3.1.0
(Formation)

vos FIT en ligne GEShomOesFEIR Annuaire  [Thésaurus _ |Aproposd'e-Fit |
FORMATION Liste de mes FEIR Rechercher une FEIR | Creer une FEIR

: = Saisie initiale de la FEIR (1.1-1.5)

Création d'une FEIR

ES de test
Type A - ES Public
5T de test

ETS de test
A [;étii de la FEIR 2 Effer Indésirabie 3 Contexte et Produits & Investigations & Conclusion

1.1 Date de Naissance +3 [ Imprécise

= %

e 1.1 Date de naissance

Aucune déclaration

associes Cette variable doit étre renseignée a la création de la FEIR. 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.

T OO, TITOTOET ToT T TOTTeET s o= 19 T LT

[P pectamation nom présente dans e-Fit

1.4 Indication de la transfusion

1.4.1 Pathologie initiale

1.4.2 Maotif clinigue de la transfusion

1.4.3 Critéres biclogiques
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mercredi 11/09/2013

e-FIT version 3.1.0
(Formation)

vos FIT en ligne GEShomOesFEIR Annuaire  [Thésaurus _ |Aproposd'e-Fit |
FORMATION Liste de mes FEIR Rechercher une FEIR | Creer une FEIR

PSSR [ © Saisie initiale de la FEIR (1.1-1.5)

ES de test
Type A - ES Public
5T de test

ETS de test
A [;étii de la FEIR 2 Effer Indésirabie 3 Contexte et Produits & Investigations & Conclusion

1.1 Date de Naissance +3 [ Imprécise

1.2 Sexe ) maszculin ) Féminin @ non rensaignéa

Déclarations associees

Aucune déclaration 1.2
associée .

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

AT TS S00T pre Ex=Lanie TT0ui "7 Non "JInconnu ™ Non renseigne

Antécédent d'EIR D oui © nen © tnconnu @ Hon renseigneg

si oui, indiquer ici le numére de la FEIR

[P pectamation nom présente dans e-Fit

1.4 Indication de la transfusion

1.4.1 Pathologie initiale

1.4.2 Maotif clinigue de la transfusion

1.4.3 Critéres biclogiques
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mercredi 11/09/2013

1.3  ANTECEDENTS
Ces items peuvent étre laissés « Non-Renseigné » transitoirement, jusqu’a approbation.

1.3.2 Antécédents transfusionnel :
Définition : Episode(s) Transfusionnel(s) antérieur(s) a I'Episode Transfusionnel en cours.

1.3.3 Allo-Immunisation pré-existante :

‘-_ . . e-FIT wers:'an F.i.0

F

Si cet item est coché « Oui », le Correspondant d'Hémovigilance (CHv) devra préciser la nature de psien
cet/ces anticorps en << 4.3 REMARQUES EVENTUELLES ET CONCLUSIONS DES CHV >>. fr—
1.3.4 Antécédent d'EIR :

Si cet item est coché « Oui », le N° de la FEIR -s'il est connu du Déclarant- devra étre renseigné (dans
son intégralité =19 caracteres) dans l'espace qui lui est réservé au-dessous. En cas de FEIR multiples,
saisir le numéro le plus récent.

Aucune declaration 1.2 Antécédents

associée - i i i i
Grossesse, fausse couche, IVGE D oui D nen O Inconnu @ Mon renseigné
Antécédent transfusionnel D oui @ nen © tnconnu @ Hon renseigne
Allo-immunisation pré-existante O oui D non O Inconnu @ Non renseigne
Antecedent d'EIR D oui © nen © tnconnu @ Hon renseigne

si oui, indiquer ici le numére de la FEIR

[P pectamation nom présente dans e-Fit

1.4 Indication de la transfusion

1.4.1 Pathologie initiale
1.4.2 Maotif clinigue de la transfusion

1.4.3 Critéres biclogiques
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mercredi 11/09/2013

‘ ' I e-FIT version 3.1.0

[Tom)
1.4 INDICATION DE LA TRANSFUSION

1.4.1 Pathologie Initiale :
Il s'agit de la pathologie saisie en lere position lors de la codification par le DIM
La « Pathologie Initiale » est codée en codification CIM10.

Cette notion devra étre renseignée a partir du thésaurus « Pathologie Initiale » proposé par j
I'application et accessible en cliquant sur cet item.

1.4.2 Motif Clinique de la Transfusion
Eléments Cliniques ayant justifié la prescription de PSL.

1.4.3 Critéres Biologiques :
Eléments Biologiques ayant confirmé la Prescription de PSL.

Ces deux derniéres notions devront étre renseignées, en texte libre, dans les zones réservées (de 128
caracteres chacune).

e A ~Our w7 Won w7 Inconna ™ Non renseigne
Antécédent transfusionnel D ouwi D nen O Inconnu @ Non renseigne
Allo-immunisation pré-existante D oui © non @ 1nconnu @ Nan renseigne
Antecedent d'EIR D oui D non ) Inconnu @ Non renseigné

si oui, indiquer ici le numére de la FEIR

[P pectamation nom présente dans e-Fit

1.4 Indication de la transfusion

1.4.1 Pathologie initiale
1.4.2 Maotif clinigue de la transfusion

1.4.3 Critéres biclogiques
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1.5 Lieu de la transfusion et mode de prise en charge de la transfusion
1.5.1 Lieu de |la transfusion

) Bloc opératoire | Réanimation Médiczle & Gynécologis
Salle de soins post-interventicnnelle MEdEEII‘IEm Obstétrique
) Réanimation Chirurgicale Radiclogie interventicnnelle
Chirurgie ... ) Sarvices des urgences
© smur
Autre
@ nse @ non renseigne

15 LIEU DE LA TRANSFUSION ET MODE DE PRISE EN CHARGE DE LA TRANSFUSION
1.5.1 Lieu de la Transfusion

Un seul Lieu doit étre renseigné = Lieu ou a débuté la Transfusion du PSL concerné ;
Si ce lieu est inconnu, cocher « NSP (Ne Sait Pas) » ;

La sélection de l'item « Chirurgie » ouvre le thésaurus « Contexte Chirurgical = THES.51» ;
La sélection de l'item « Médecine » ouvre le thésaurus « Contexte Médical = THES.52 ».

NB : L'item «Non-Renseigné» est coché par défaut par le systeme.

S
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1.5.2 Mode de Prise en Charge de la Transfusion

Précise "lI'environnement hospitalier" dans lequel se situe le Patient au moment de sa Transfusion.

1.5.2 Mode de prise en charge de la transfusion
® Hospitalisation conventionnelles
Hospitalisation de jour
® Heospitalisation ambulateire
Hospitalisation & domicile
) Centre de santé
T centre de dialyse
:'Autre
@ nsp
Message de création : notification par email ? o

S
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2.1 CHRONOLOGIE DES EVENEMENTS

2.1.1 Episode Transfusionnel

Définition : Début et fin de la série de PSL transfusés dans laquelle se retrouve le PSL incriminé dans I'EIR.

N.B : Pour la plupart des EIR immédiats, remonter dans les 24 heures précédant I'EIR permet de couvrir I'essentiel
des situations présentées.

Aller jusqu'a 6 heures aprés I'EIR peut étre utile dans certains cas.

Toutes les dates sont renseignées au format JJ/MM/AAAA ;
Toutes les Heures sont renseignées par 2 chiffres et sur la base de 24 :
Exemple : « 1I5h 10 mn» « 21 h 45 mn » ;
En cas de date « imprécise », la case correspondante doit étre cochée.
Pour les Modalités : Cf. <<1.1 DATE DE NAISSANCE (IMPRECISE)>> ;
En cas « d’épisodes transfusionnels multiples », saisir les dates relatives a I'épisode transfusionnel le plus récent
par rapport a 'EIR en cause.

2.1.2 Effet Indésirable
- « Date de Survenue » = date de début de 'EIR ;

« Date de Signalement au Correspondant d’Hémovigilance » = date a laquelle I'information concernant I'EIR a
été transmise au Correspondant d’Hémovigilance ;

« Date de Déclaration » : générée automatiquement par le systéme = date du jour de création de la FEIR dans
e-FIT.
Le Délai de Survenue de I'EIR est automatiquement calculé a partir des Dates et Heures de Début de la
Transfusion et de Survenue.

Allergie

1 patient

11/09/2013
11092012

ES da tact 2.1 Chronologie des événements
Type A - ES Public Episode transfusionnel

5T de test Date de début 11/09/2012 ? [ 1mprécise Heure de début
ETS de test
Date de fin 11/09/2013 ? [ 1mprécise Heure de fin
o gétﬂ‘ L E = US Effet indésirable
i Historiooe et Date de survenue 110972012 ? rImprécise Heure de survenue
¥ discussion Date de signalement au correspondant hémovwigilance 1109720132

né E“;Eﬂﬁ""}]b liés a Date de déclaration 11/09/2013
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2.2 EPISODES TRANSFUSIONNELS MULTIPLES POTENTIELLEMENT IMPLIQUES

Cet item ne peut étre laissé « non renseigné »
Si I'item est coché « oui », penser a cocher la case « Antécédent transfusionnel » en 1.3-2

mercredi 11/09/2013

e-FIT version 3.1.0
(Formation)

= oo JAnnuaire  [Thésaurus A proposd'e-Fit |
FORMATION Liste de mes FEIR Rechercher une FEIR | Creer ume FEIR

PP SR © - Saisie initiale de la FEIR(2.1-2.5)

ES de test
Type A - ES Public
5T de test

ETS de test
AR [;étii de la FEIR 3 Contexte et Produits 41 vestigations & Conclusion

2.1 Chronologie des événements
Episode transfusionnel

Diate de debut ? D Imprécise Heure de début h mn
Date de fin ? I:l Imprécise Heure de fin h mn
Déclarations associees Effet indésirable

Aucune déclaration
associées

Date de survenue = 7 [0 Imprécise Heure de survenue h mn

Date de signalement au correspondant hémovwigilance

Date de declaration

2.2 Episodes transfusionnels multiples potentiellement impligués

K Oui ) Non ) Inconnu @) Non renseigné
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2.3 Manifestations
2.3.1 Manifestations clinigues

Constantes

Température avant transfusion o NSE

Température lors de I'EIR BC MNSPE

Variation de la température MNSP

P& Systolique avant transfusion mmHg MNSPE

P& Systolique lors de |'EIR mmHg NSE

Variation P& Systolique MNSP

FC awvant transfusion puls/min MSE

FClors de I'EIR puls/min NSP

Variation de la fréquence cardiague NSP
Chac D oui © non @ nse
Frissons Qi Non G NSP
Toux D oui © non @ nsp
Dyspnée O oui © non @ nsp
Bronchospasme D oui © Non @ use
Signes d'OAP O oui © non @ nsp

2.3  MANIFESTATIONS
2.3.1 Manifestations Cliniques

Les valeurs chiffrées des constantes : Température, Pression Artérielle « Systolique »((PA Systolique), Fréquence
Cardiaque (FC) avant transfusion et lors de 'EIR doivent étre renseignées si elles sont connues, sinon laisser coché «
NSP »

Pour chacune des manifestations, cocher :

« QOui » si cette manifestation a été observée ;
« Non » si cette manifestation n’'a pas été observée ;
Laisser « NSP » si on ne sait pas si la manifestation était présente ou absente.

Si « Oui » a « Autre » et/ou a « Douleurs », les Signes observés doivent étre renseignés a l'aide des thésaurus
proposés « Autres Manifestations Cliniques = THES.59 » et/ou « Douleurs = THES.58 »
Deux Signes peuvent étre renseignés a partir de chacun de ces thésaurus.

AN
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2.3.2 Manifestations biologiques

Si « Absence de rendement transfusionnel » : coché « Oui », saisir les valeurs d’Hémoglobine et/ou de
Plaquettes Avant et Apres transfusion.

Si « Désaturation 02 » : coché « Oui », saisir la valeur de « Sp02 » et/ou « PaO2 » [en KPa] (1 mmHg =
0,133 KPa)

2.3.2 Manifestations biologiques

3
)
0

Absence de rendement transfusiennel HSP
Si oui
Hémoglobine Awvant transfusion g/dL
Apres transfusion g/dL
Plaguettes Awvant transfusion G/L
Apres transfusion G/L
D&saturation O o e % nsp
Si oui
Sp: o,
Pad: kPa
Test Direct a I'Antiglobuling (TDA ou TCD) positive T (8 ¥ nsp
Augmentation de |a ferritine (= 1000 ng/ml} T i« * nsp
Baisse de I'haptoglabine i i i ysp
Hemaoglobinurie T i * nsp
Découverte d'un marqueur viral T (8 ¥ nsp
Apparition d'allo-anticorps T i« * nsp
Autres manifestations biclogiques i i ysp

Si Oui precisez
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2.4. GRAVITE DE L’EFFET INDESIRABLE (NOUVELLE CLASSIFICATION : ECHELLE INTERNATIONALE)
En harmonisation avec les autres dispositifs européens, la classification de la gravité a été modifiée :

Gravité 0 : Sans Manifestation Clinique ou Biologique

(Le Grade « 0 » est amené a disparaitre quand la déclaration des FIG dans e-FIT sera effective) ;
Gravité 1 : Non-Sévere (Nouveau) ;
ATTENTION : L'Allo immunisation isolée ne sera plus, par convention, de Grade 2, mais de Grade 1.
Gravité 2 : Sévere (Nouveau) ;
Gravité 3 : Menace Vitale Immédiate (justifiant des manoeuvres de réanimation);
Gravité 4 : Déces.

RAPPEL : La gravité d'un EIR se juge au moment de I'observation de I'effet indésirable.

2.4 Gravité de I'affet indésirable(&chelle internationale) * ) g i@ g [ i) 5 i 4
0: Sans manifestation cinigue ou biologique 1: Non sévére 2: Séwere 3: Menace vitale immeédiate 4: Décas
2.5 Orientation(s) diagnostique(s)

2.5.1 Orientation diagnostique envisagée

Diagnostic envisage : ..Allergie*
Certitude du diagnostic
@ possible ) probable ) certain ) nse ) Non renseigne

2.5.2 Seconde orientation diagnostigue &ventuellement envisagée
Second diagnostic envisage

Message de création : notification par email ? I:l

o

Haut de page
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2.5. ORIENTATION(S) DIAGNOSTIQUE(S)

Le Principe : lorsqu’on hésite entre 2 diagnostics, il est possible de saisir les 2 en mettant le plus probable en ler (Diagnostic
envisagé) puis le 2éme (Seconde orientation diagnostique).

2.5.1 Orientation Diagnostique Envisagée
Saisie de I'Orientation Diagnostique :
Sélectionner le(s) diagnostic(s) envisagé (s) dans le thésaurus THES.26 Orientation diagnostique.

Niveau de certitude :
Il s'agit du niveau de certitude du ler diagnostic envisagé et non pas du lien de causalité entre I'EIR et la transfusion, qui
sera défini par I'imputabilité. La certitude ne doit pas étre laissée en « non renseigné ».

2.5.2 Seconde Orientation Diagnostique éventuellement envisagée

Si : « Certitude de ce Diagnostic » n'est pas cochée « Certain » en 2.5.1-2 :

Une « Seconde Orientation Diagnostique envisagée » pourra, selon les situations rencontrées, étre précisée ici a partir d'un
autre thésaurus (THES.54 = Seconde Orientation Diagnostique) proposé par I'application.

L'application offre la possibilité de saisir des rubriques spécifiques a I'item choisi pour chacune des Orientations Diagnostiques
proposeées.

2.5 Orientation(s) diagnostique(s)
2.5.1 Orientation diagnostique envisagée
Diagnostic envisage : ..Allergie*

Certitude du diagnostic

@ pozzible ) prabable ) certain ) nse ) Non renseigné

2.5.2 Seconde orientation diagnostiqgue éventuellement envisagéae
Second diagnostic envisageé

Message de création : notification par email ? D

A

Haut de page




3.1 DELIVRANCE ET CONTROLES AVANT TRANSFUSION

3.1.1 Délivrance par :
Pour renseigner la nature de la Délivrance du ou des produits, il suffit :

a) Tout d’abord de préciser 'origine de la DELIVRANCE (ES ou ETS) ;
b) Puis, d'indiquer si les produits suspectés ont été (ou non) conservés dans un Dépoét ;
C) Enfin, de préciser s'il s’agit ou non d’'un contexte d’urgence vitale.

3.1.2 Contr6le Ultime au Lit du Malade :
On cochera « Oui » si, avant la transfusion :

1°- la Concordance entre « ldentité du Patient » / « Identité mentionnée sur les Papiers (document de groupage & FD) » a
éte controlée ;

Etsi:

2°- les Groupes (et, le cas échéant, Phénotypes) de chaque PSL distribué sont identiques ou compatibles avec ceux inscrits
sur le document de groupage ;

Et enfin :

3°- sils correspondent, ainsi que chaque numéro, aux données portées sur la FD.

On cochera « Non » des lors qu’une des 3 conditions précisées ci-dessus n'a pas été respectée.

.1 Délivrance et contrile avant transfusion 3.2 Contexte transfusionnel
2.1.1 Délivrance par © 0 @ ) Homalogue ) autologue/ différs
ES ETS MR - g = gueE;
» Produit censerve par un dépdt @ 0 @ P e homolaane e ntoloane
Cui Men MR gue. g
= Urgence vitale @ @ Non renseigne
Aucune déclaration Loloan b
associee 2.1.2 Contrile ultime au lit du malade
» Concordance identités / groupes [ patient () ) @
J documents et PSL transfuse Oui Non NE
« Testde compatibilité ABD pour les CGR @~ @
Cui Mon MR
- Qualité technigue correcte
Cui Mon MR
- Interprétation correcte @
Cui Mon MR

www.ansm.sante.fr




3.2 CONTEXTE TRANSFUSIONNEL

La déclaration des El liés a la récupération du sang péri opératoire (RSPO) n'est pas du domaine de
I’lhémovigilance.
Seuls les El associés a la transfusion autologue différée (TAD) doivent faire I'objet d’une FEIR.

mercredi 11/09/2013

e-FIT version 3.1.0
(Formation)
1

vos FIT en ligne GEShONMOESFEIR Annuaire  [Thésawrus __ |A proposd'e-Fit |
FORMATION Liste de mes FEIR Rechercher une FEIR [ Creer une FEIR

= = Saisie initiale de la FEIR (3.1-3.9)

Création d'une FEIR

ES de test
Type A - ES Public
ST de test

ETS de test
s [;étii de la FEIR 7 Contexte et Produits 4 Investigations & Conclusion

2.1 Délivrance et contréle avant transfusion

3.2 Contexte transfusionnel

|:::| |:| |§|

3.1.1 Delivrance par: ES ETS MR © Homologue © Autologue/différs
. . - = @ =
+ Produit conserveé par un dépdt : D_I.II an;n NE ) Misete homelegue / autologus
_ A A @ -
« Urgence vitale : o U @ @ Mon renseigné
_ . @) gne
Aucune declaration ELELEh
associee 3.1.2 Contrdle ultime au lit du malade
» Concordance identités / groupes [ patient () (@) @
[ documents et PSL transfusé : Oui Men MR
» Test de compatibilité ABO pour les CGR : =~ @
COui Mon MR
- Qualité technique correcte : "—*'_ o @
COui Mon MR

(i I ] |§|

- Interprétation correcte : s
COui Mon MR
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3.3 PRODUIT(S) SANGUIN(S) LABILE(S) DE L’EPISODE TRANSFUSIONNEL

Il s'agit des PSL transfusés a partir de la date et heure de début de I'épisode transfusionnel, notées en 2-1-1

En fonction du nombre d'Unités Transfusées, I'utilisateur a le choix entre deux options pour la saisie de la totalité des
PSL susceptibles d'étre mis en cause dans un EIR:

- Une Saisie Individuelle et Chronologique des PSL Transfusés, si leur nombre est inférieur a 8 ;

- Une Saisie Globale, par famille de PSL, si leur nombre est supérieur ou égal a 8.

2..3 Produit(s) sanguin(s) labile(s) de I'épisode transfusionnel

Si moins de 8 unités transfusees : saisie individuelle dans |'erdre chronologigue des produits transfuses durant I'episode
transfusionnel {cocher le produit le plus susceptible d'étre responsable de I'EIR)

| Ordre transfusion | Dénominationduproduit | Qualification | EIR| |
2 e e ]
2 e aee ]
4 aee o i |
5 e aee ]
& e o i |

Pour le PSL pour lequel vous avez coché la colonne EIR, remplir les rubriques ci dessous

Date de prélévement :

Heure de début de transfusion h mn
Sexe donneur : ') Masculin ) Féminin @ nsp

Saisie globale par code famille de produit.

. Deénominationduproduit | nbr |EIR|
" O

e O
e O
. O
. O
e O
e O

www.ansm.sante.fr
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2..3 Produit(s) sanguin(s) labile(s) de I'épisode transfusionnel

Si moins de 8 unités transfusees : saisie individuelle dans |'erdre chronologigue des produits transfuses durant I'episode
transfusionnel {cocher le produit le plus susceptible d'étre responsable de I'EIR)

| Ordre transfusion | Dénominationduproduit | Qualification | EIR| |
2 e e ]
2 e aee ]
4 aee o i |
5 e aee ]
& e o i |
7 . . ] o

Pour le PSL pour lequel vous avez coché la colonne EIR, remplir les rubriques ci dessous

Date de prélévement :

Heure de début de transfusion h mn

Sexe donneur : ') Masculin ) Féminin @ nsp

1lére Option : 3.3.1 Saisie Individuelle et Chronologique = lorsque moins de 8 Unités ont été transfusées :

L'utilisateur :

1) Saisit individuellement chacun des PSL transfusés, par ordre chronologique durant I'épisode transfusionnel,

2) Et, pour chague Produit, en précise a partir de deux thésaurus, la Dénomination « = THES.18 » et la Qualification «
=THES.18 » ;

3) Il repére la famille de PSL la plus susceptible d’étre responsable de I'EIR,

4) Et coche le bouton « EIR » en regard de cette Unité pour la signaler.

5) Pour ce PSL coché « EIR », doivent aussi étre renseignés :

- l'age du produit,
- I'neure de début de transfusion (sur la base de 24 et non de 12),
- et, si possible, le sexe du donneur (CHv-ETS).
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2éme Option :
ou Si la chronologie n’est pas connue, ou Si plus d'un PSL peut étre concerné :

2.2 Produit(s) sanguin(s) labile(s) de I'épisode transfusionnel

Si moins de 8 unités transfusees : saisie individuelle dans |'ordre chronologigue des produits transfuses durant I'épisode
transfusionnel (cocher le produit le plus 5u5ceptlb|e d'étre rEEpunﬁabIE de I'EIR}

| Ordretransfusion [  Dénominationduproduit | Qualification | EIR| |
1 e aee (|

3.3.2 Saisie Globale par Famille de Produit = Lorsque 8 unités ou plus ont été transfusées,

L'utilisateur procede a une Saisie Globale (par famille de produits) :

. Il sélectionne la Famille de produits dans un des items du thésaurus «Famille de Produits =
THES.55 »,et précise, pour chaque Famille, le Nombre d'Unités transfusées ;

. Il repére I'Unité la plus susceptible d’étre responsable de I'EIR, et coche le bouton « EIR » en
regard de cette Unité pour la signaler.

L'utilisateur peut saisir jusqu’'a 7 lignes de famille de produits.

Saisie glabale par code famille de produit.

L Dénominationduproduit | nbr[ER] |
sae (|

e O
e O
e i
e i
e ml
w i
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3.5 MESURES PREVENTIVES

3.6  SUSPICION DE MATERIEL DEFECTUEUX
renseignée en conséquence.
3.7 CO-PRESCRIPTION DE MDS

devra étre renseignée en conséquence.

L'ensemble des mesures préventives a prendre est saisi par le Correspondant d'Hémovigilance de 'ETS.

Si cette rubrique est cochée "Oui", la rubrique "3.8 - Alerte des autres vigilances impliquées" devra

Si cette rubrique est cochée « Oui », la rubrique « 3.8 - Alerte des autres vigilances impliquées »

étre

2.4 Recueil de données PSL incomplet [

3.5 Mesures préaventives
Incident pouvant impliguer d'autres receveurs
Blocage des PSL par EFS ou CTSA

Infermation du LFE

2.0 Suspicion de matériel défectueusx

Si oui, remplir |a fiche annexe Mateériovigilance

3.7 Coprescription de médicament{s) dérivé(s) du sang

Si oui, remplir la fiche annexe Pharmacovigilance
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©oui ©
© oui ©

Cui Non

©oui ©

N O

Mon O

Non

Non

' Mon

Inconnu @ non renseigne
Sans objet @ Non renseigné

) sans objet @ non renseigne

@ pon renseigne

@ Non renseigné




3.9 Dysfonctionnement associé

- Si l'item « Dysfonctionnement Associé » est coché « Oui », une FIG (Fiche d’Incident Grave de la Chaine) doit
étre remplie ;

- Son numéro doit étre retranscrit dans 'emplacement prévu.

NB : Les lieux de dysfonctionnement sont saisis dans la FIG et n'ont plus a étre saisis dans la FEIR.

Pour Information : Lorsque le processus FIG sera disponible sur I'application e-FIT, en cliquant sur « Oui »,
l'utilisateur sera invité, lors de I'enregistrement de la FEIR, a remplir une FIG en ligne.

.8 Alerte des autres vigilances impliquées '_' i '_' MNon 'E' Mon renseigne
] Pharmacovigilance ] Materiovigilance ] Biovigilance ] Réactovigilance O e
3.9 Dysfonctionnement associé D oui © Non @ Non renseigné

Si OUI, une FIG doit &tre saisie : indiguer ici son numeéro :

|:| Déclaration non présente dans e-Fit

Message de création : notification par email ? D

A

Haut de page
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4.1  Explorations Complémentaires
Ce chapitre regroupe I'ensemble des résultats des Explorations Complémentaires (Explorations Bactériologiques, Immuno-
Hématologiques et Sérologie Pré-Transfusionnelle) réalisées et relatives a I'EIR :

4.1.1 Explorations Complémentaires Bactériologiques

Les << Explorations Bactériologiques >> ont été modifiées pour permettre :

- la saisie d'un maximum de deux germes pour "I'Hémoculture Patient” et d'un maximum de deux germes pour la "Culture
PSL",

- de préciser, pour chaque germe, s'il s'agit de I'Agent responsable de I'EIR ou d'une Souillure.

Si pour « Hémoculture Patient » et/ou « Culture PSL », l'utilisateur a coché l'item « Culture Positive », pour chacune des
rubriques ainsi cochées, il devra :

1 Préciser la nature du (ou des germes) identifié(s) en ouvrant le thésaurus « Type de Bactéries »,
2 Et, pour chaque germe identifié, cocher « Agent responsable » ou « Souillure », selon les conclusions du Biologiste ou du
Groupe d’experts IBTT.

e ____________________ i N NN ANcolonNno

4.1 Explorations complémentaires
Bactériologiques
Hémoculture Patient @ fyon renseigne ) culture pasitive ) culture negative ) culture en cours

) Culture nen realisee

Déclarations associées Si culture positive Précisez le germe
Avcune déclaration () Agent respansable ) Souillure @ Non renseigné
cEosTer Sﬁccn: QEMME & au. ) )
) agent responsable ) Souillure @ Non renseigné
Culture PSL @ non renseigne ) culture positive ) culture negative ) culture en cours
) Culture non réalizée
Si culture positive Precisez le germe : .u.
Agent responsable ) souillure @ pon renseigne
Second germe : ...
Agent responsable ) gouillure @ Non rensaigne
Immuno-Hematologie
Investigations réalisées, précisez Groupe ABO/RHL PSL Aucune donnée El
Groupe ABOY/RH1 Patient Aucune donnée El
Sérologie virale pré-transfusionnelle ) positive aprés enguéte & MNegative ) Inconnue

@ Non renseignée
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4.2 IMPUTABILITE ATTENTION : Nouvelle Classification Internationale / Nouvelles Définitions

4.2.1 Les 5 Niveaux d'IMPUTABILITE / DEFINITIONS :
e Imputabilitée Non-Evaluable (NE) :
L'imputabilité est dite « Non-Evaluable » ", lorsque, a ce stade de I'enquéte, les données sont insuffisantes pour I'évaluer.

e Imputabilite Exclue / Improbable (0) :

L'imputabilité est dite « Exclue / Improbable », lorsque, une fois I'enquéte « Terminée », les éléments d’appréciation disponibles
incitent clairement a attribuer 'EIR a d’autres causes que les PSL :

- Le cas échéant, cocher et renseigner en texte libre la rubriqgue « Pathologie Intercurrente pouvant expliquer I'Orientation
Diagnostique choisie »

e Imputabilitée Possible (1) :

L'imputabilité est dite « Possible », lorsque les éléments d’appréciation disponibles ne permettent d'attribuer clairement I'EIR ni
aux PSL, ni a d'autres causes : il est impossible de trancher en I'état de I'enquéte.

- Dans ce cas, cocher et renseigner éventuellement en texte libre la rubrique « Pathologie Intercurrente pouvant expliquer
I'Orientation Diagnostique choisie ».

e Imputabilite Probable (2) -
L'imputabilité est dite « Probable » ", lorsque les éléments d’appréciation disponibles incitent clairement a attribuer 'EIR aux PSL.

e Imputabilité Certaine (3) :
L'imputabilité est dite « Certaine » ", lorsque, I'enquéte étant « Terminée », des éléments probants ne peuvent étre mis en
doute et permettent d’attribuer I'EIR aux PSL.

4.2.2 Pathologie Intercurrente pouvant expliquer I'Orientation Diagnostique choisie /Notion associée au niveau
d'Imputabilité.
- a renseigner en cochant la case en regard de l'item ;
- et a préciser en texte libre dans I'espace réservé ci-dessous.

4.2 Imputabilitéd (&chelle internationale) *

@ fon Evalusble (ME) ® Exclue-Imprabable (0] ") possible (1) ") probable (2) ) cartaine (2)

] Patheologie intercurrente pouvant expliquer I'arientation diagnostique choisie :

P5SL le plus susceptible d'avoir causé 'effet indésirable : 00151 : SANG TOTAL UNITE ADULTE CPD *¥%
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Création automatique du numéro de la FEIR

Examen automatique de la cohérence des données saisies

/

CFIT vercion 3.1, La page a l'adresse https://195.254.146.22 indique
(Formation
Thésaurus /A proposd'eFit | votre FEF! 2 bien &€ créee.
cher une FEIR | Créer une FEIR Son nun¥éro est
TEST.123456789.13.0006
| FEIR (4.1-4.4)
ent cohérente
s an ['érat. Moir les incohérences

Impressicn POF

4I-Ilﬁligaiinﬁ & Conclusion

ANSM - Février 2014
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Indication du paragraphe de I'incohérence

Impression PDF E
pas étre spprouvee en 'étar. Woir les incohérences

-m € RNHV - eFI -1 Ctrl+P pour imprimer) - Google Chrome ENENT

'| 5.1 b&p"s':fflkiS.E54.146.22,frnhvf0 rm/rnhv/incoherencepopup.htmI?CTRL_ID=742_43!

Contrile de cohérence powr la FEIR TEST.123456789.13.0006
“oici la liste des ifcohérences pourla FEIR =

1 de la FEIR (4.1-4.4)

: pas globalement cohérente

smplémentaires

o o

G Culture non réalisée

Incohérence : §2.8 Alerte autres vigilances n'est pas "ouwi” mais des vigilances sont précisées

Si culture positive :

o o

{% Culture non réalisée

Si culture positive :

igie
ies, précisez

i-transfusionnelle

ichelle internationale)

ey i
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La déclaration saisie apparait dans le tableau de bord ( en rose - ler affichage dans le tableau de
bord de l'utilisateur)

mercredi 11/09/2013

e-FIT version 3.1.0
(Formation)

Gestion des FEIR Annuaire  [Thésaurus  |A proposd'e-Fit |
FGRMATION Liste de mes FEIR = Rechercher une FEIR Creer une FEIR

Y et - = Liste de mes FEIR E 1mprimer cette liste
-] FEIR ouvertes (3

_ . N de FEIR Orientation Date de Date de Etablissementde | Wu
W :ncien numéro diagnostique survenue | modificati Sante CRH

Recherche avancée TEST.1234567859.13.0006 1 Allergie 11/09/2013 11/09/2013 ? ES de test
. TEST.1234567859.12.0002 A 4 Allergie 10/06/20132 28/08/20132 ? ES de test D
Creer une FEIR . R e .
__ | TEST.122456789.13.0005 A 1 Infection autre 24/06/2012 07/08/2012 ? ES de test M
ndicateurs d'évolution -] FEIR en cowrs d' pprobation (1
es déclarations sur e-fit
robations
= MN® de FEIR SRSRESEIGR e ioizis Etablissement de Santeg — -
diagnostique | surwvenue | modification -- CRH
TEST.123456785,13.0003 1 Allergie 12/06/20132 06/09/2012 ? ES de test (1]

ndicateurs de
= ions sure-fit (avril

_ -] FEIR approwvées (0
ndicateurs de R
éclarations sur e-fit Aucune FEIR approuvée
mars 2013}

- Toutes les Actualités
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Déclarations associées
Examinons le tableau des déclarations associées
Une nouvelle ligne est apparue : ER : Numéro de la FEIR en ROUGE.

Cela signifie que cette FEIR référence au chapitre 1.3 ;Antécédent d'EIR une FEIR existante.

Le lien est en rouge car la FEIR indiquée ne référe pas la FEIR en consultation (non géreé)

irectement sur le lien

Impression POF E

nan

En cours

Allergi y . - -

11/0%/2013

- ate de Nalssa E mprecise
ES de et 1.1 Date de Nai 01/01/1960 * My =N

Type A - ES Public
ST de test

B 1.2 / ¥ Masculin T ©

_ Détail de la FEIR
e

i Historioue et
. diccussion

Documents liés & r * Non C

la FEIR (0}
:A:“n'-:rancbr;ﬁnn = ¥ntecedent transfusionnel : * oui . .
Allo-immunisation pré-existante : i % Non ©
Déclarations associé ex Antecedent d'EIR : g - i

si oui, indiquer ici le numére de |la FEIR : .122456789.13.0002

ER:

I peclaration non présente dans e-Fit

Déclarations associées

Un numéro de FEIR a été enregistré au chapitre 1.3 Antécédents
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Approbations et contacts : Fonctionnement identique pour tous les processus.

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

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

mercredi 11/09/20132

e-FIT version 3.1.0
(Formation)

Gestion des FEIR Annuaire  [Thésaurus  |Aproposd'e-Fit |
FORMATION Liste de mes FEIR Rechercher une FEIR Creer une FEIR

HElE e lbs il 11 Approbation de la FEIR et Visa Imprimer |'état d'approbation I

4 Impression PDF
nan

evaluable -
Encours | Approbations | 00000000  comtacks |
Etablissement de Sante :
Allergie
Cestit CESTIT (Titulaire)
28/08/2013 APPROUYER Cesrpl CESRPL (Remplacant)
ES de tast Site Transfusionnel :

Type A - ES Public i Csktit CSTTIT (Titulaire)
ST de test Non Approuve Cstrpl CSTRPL [Remplacant)

ETS de test
Etablissement de Transfusion Sanguine :

+% Détail de la FEIR Cetstit CETSTIT (Titulaire)
Non Approuve

Cetsrpl CETSRPL [Remplacant)
Historioue et
. discussion

Documents liés a
I (0)

O | T T T —
viea

Le visa CRH sera nécessaire
. . o Par CHHTIT aprés 'approbation par Er:t'TE::E:TL 'TH'tUIE'IrEJ \
Déclarations associces Date : 1I:I.-"I:I6.-"2I:I].3 a I'ensemble des correspondants —LMEL =ROREL JAEmE RIEEE

15:22 Non Visé

Aucune déclaration
associee
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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 Transfu sion Sanguine

Ets: ETSdetest [/

Description Actif
Code ’ TEST Teléphane

Raison sociale 5T de test Fax

Adrasse
Distribution
Adresse
Lieu Dit-BP
CP - Ville D000 TEST LIBROUTAGE

Information sur les dirnées

Creation 23/ 0872012 Dernigére modification 05/00/2012 Mis 3 jour par CETSTIT Catstit
Activite

¥ Distribution ¥ Prélévement

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

Regions Sanitaires

1 rue des tests

Etablissements de
Transfusion
Sanguine

Sites
Transfusionnels

Etah“i’se":f““ % N Accord FEIR entre le ST at I'ETS
=anE Début de validité Fin de validité
Debut de validite Fin de validite
Debut de validite Fin de validite
Debut de validité 01/09/2012 Fin de validite 02/009/2012

MODIFIER

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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Historique et discussion
Fonctionnement identique pour tous les processus

FIT version 3.1.0

' . ' (Formation)

Gestion des FEIR Annuaire  [Thésaurus  |Aproposd'e-Fit |
FORMATION Liste de mes FEIR Rechercher une FEIR Creer une FEIR

el .. Historique et Discussion autour de la FEIR

jIZIIJtEr un nouveau message @

= Imprimer cette lista

4

non
evaluable Al
En cours

Envoyer une copie du message aux correspondants ES, ST, ETS et au CRH [par e-mail}
Allergie ) - . B ¢ it AJOUTER
10/06/2013 Envoyer une copie du message aux hémovigilants nationaux (par e-mail)

28/08/2013
28/08/2013 a3 15:55 pp. par Cetstit CETSTIT (Titulaire)

Sl Elément modifié Nouvelle valeur

THEItEEEtPUbIIE §2.9 Dysfonctionnement associé Non Dui

Détail de la FEIR 28/08/ 2013 3 15:54 op. par Cetstit CETSTIT (Titulaire)

Elément modifié Nouvelle valeur

§4.4 Enquete Transfusionnelle - Etat

Documents lies a de I'enquéte
la FEIR (D)

‘r Aporobation et
= contacks R‘f“‘."mu 3 15:54 0 nl. aprés ¢ App nar Cetstit CETSTIT Tltd-'l!
Auvcune modification

Terminees En cours

Déclarations associées
21/08/3013 3 19:18 pp. par Cetstit CETSTIT (Titulaire)

Aucune déclaration Elément modifié Mouvelle valeur

associes §2.4 Gravite de l'incident

transfusionnel{échelle internationale) 0 : sans manifestation cliniqu 4: décés
21/08/ 2013 & 19:09 pp. par Cetstit CETSTIT (Titulaire)
Elément modifié Nouvelle valeur
1.2 Sexe masculin feminin

Page précédente | 1-2-3 ... 5 | Page suivante
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Documents liés
Fonctionnement identique pour tous les processus

mercredi 11/09/2013

e-FIT version 3.1.0
(Formation)

(= oo JAnnuaire  [Thésaurus  [Aproposd'e-Fit |
FORMATION Liste de mes FEIR Rechercher une FEIR Creer une FEIR

| - .
Amprimer cetce liste
TEST.123456789.13.0002 = 1mprimer cette liste

4

non Auvcun document i
evaluable

En cours

. jout d'un document
Allergie : . ; . .
10/ T Pour ajouter un document, vous devez sélectionner un fichier présent sur votre poste
DG/ de travail en cliquant sur = Parcourir », Ensuite, renseignez sa description puis cliquez
28/08/2013 E : 2 e B

sur « Ajouter le document =

ES de test
Type A - ES Public

5T de test
— - | Chaisissez un fichier | Aucun fichier choisi

+«» Détail de la FEIR - Description {obligatoire):

- Sélectionnez le fichier 3 ajouter :

ts liés &

Docunmen .
| Ia FEIR {0} > Attention !
Anorobation ot Veuillez ne pas ajouter de document AJOUTER LE GOCUMENT

contenant des données nominatives du patient.

Déclarations associees

Aucune déclaration
associée
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MODALITES DE CONSULTATION
D'UNE FEIR



Qui peut consulter une FEIR ?

Le correspondent de I'établissement de santé peut consulter les FEIR qu’il a créées pour son établissement.

Le correspondent de 'ETS (EFS Régional/Interrégional ou CTSA) peut consulter les FEIR 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 FEIR qu'’il a créées pour son établissement.
Le CRH peut consulter les FEIR 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 FEIR créées

Comment consulter une FEIR ?

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

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 : TEST.123456789.AA.000X (soit 22 caractéres y compris le
code processus et les points de séparation)

Acces ala base des données FEIR

Chaque correspondent (ES/EFS Régional/Interrégional ou CTSA) peut accéder a la base des données des FEIR concernant
son(ses) établissement(s) 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 FEIR, chacun pour sa région, via un export Excel/CSV. La
procédure d’export est disponible dans I'espace téléechargement eFIT.

L’'Hémovigilance de I'’Ansm et le Péle Vigilances de I'EFS peuvent accéder a toute la base des données FEIR 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 FEIR ?

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

Comment modifier une FEIR ?

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

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 : TEST.123456789.AA.000X (soit 22 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 FEIR
Dés que la modification de la FEIR est enregistrée, un mail de modification est adressé automatiquement au correspondant (ES,

ETS et site ETS) qui a modifié la fiche, au CRH de la région, au Péle Vigilances de I'EFS et a I'Hémovigilance de I'Ansm. Ce mail
contient le N° de la FEIR ; N° qui permet d’accéder directement a la FEIR correspondante.
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Procédure spécifique de modification de la FEIR par I’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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MODALITES DE SUPPRESSION
D'UNE FEIR



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

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

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

La suppression des FEIR approuveées ne peut étre faite que par '’Ansm. Le correspondant de I'ES, 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 FEIR concernée.

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

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

La date de suppression est enregistrée.

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

Le N° de la FEIR supprimée n’est pas réutilisé. 1l y aura donc un trou dans la numérotation chronologique (N°d’ordre de FEIR
de site/ES dans I'année)
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Fonction « Suivi » de FEIR
(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 FEIR » 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 lI'application eFIT.

Adresse du site de formation eFIT

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

Les codes d’acces en fonction des
profils :
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Code Profil

crhtit CRH Titulaire

crhrpl CRH remplacant
cestit CHV ES Titulaire
cesrpl CHV ES Remplacant
csttit CHV Site Titulaire
cstrpl CHV Site Remplacant
cetstit CHV ETS Titulaire
cetsrpl CHV ETS Remplacant
ases Assistant ES

asets Assistant ETS

asst

Assistant site ETS






