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1. Introduction
HemoVigilance est une application web permettant aux hopitaux et aux établissements de transfusion
sanguine de notifier I’Agence fédérale des médicaments et des produits de santé (AFMPS) des réactions

indésirables graves et des incidents indésirables grave liés a un don de sang ou a une transfusion
sanguine.

2. Acceés a l'application

2.1. Portail de I'AFMPS

L'acces a l'application HemoVigilance se fait via le portail web de I'’AFMPS.

Une seule connexion est nécessaire par session : une fois l'authentification terminée, la méme personne
pourra accéder aux différentes applications présentes dans le portail, dont HemoVigilance, sans avoir a se
reconnecter pour chaque application (pour une durée limitée).

Un utilisateur verra uniquement les applications auxquelles il a les droits d’accés.

NL n EN be
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Le portail web IAM de 'AFMPS

Le portail web IAM de 'AFMPS a été développé dans le cadre d'un projet visant & proposer une identification ( robuste ) et une gestion des accés aux applications externes de 'AFMPS pour les
utilisateurs et les services externes.

| Objectifs

o Identification/authentification : Intégrer le Keycloak de I'AFMPS au Federal Authentication Service (FAS) via OpeniD Connect (oidc) pour permettre l'authentification MFA des utilisateurs externes.
o Autorisation : Développer une application personnalisée pour lier lidentité fournie a une liste de rdles pour une application spécifique.

o Fournir une application web en self-service aux utilisateurs externes authentifiés pour créer une clé API pour une application dédiée.

o Fournir un service central avec les utilisateurs /organisations et les rdles concernant FAFMPS.

Pour linstant, le portail web peut étre utilisé par des acteurs ayant des priviléges pour gérer ou accéder a une ou plusieurs applications externes de 'AFMPS. Les priviléges sont basés sur les

réle spécifiques de l'application. Ci-dessous, vous trouverez les applications auxquelles vous avez accés.

FAMHP Connect HemoVigilance

ation vous permet de gérer les utilisateurs e ance te & assurer

2.2, Gestion des droits d’acces

Les droits d’accés a HemoVigilance sont gérés selon une structure et procédure précise.
L’AFMPS est responsable de la gestion de la liste des établissements et de la désignation d’au moins
un « gestionnaire d’'accés principal par établissement ».

Chaque gestionnaire d’acces principal a acces a I'application « FAMHP Connect » (dans le portail ci-
dessus) afin d’ajouter ou de supprimer d’autres utilisateurs (non-administrateurs) a leurs
établissements afin qu'ils puissent gérer les dossiers dans HemoVigilance. Ainsi, chaque établissement
peut gérer I'accés de ses collaborateurs sans l'intervention de I’AFMPS, a I’'exception de la gestion des
administrateurs.

En cas de probléme, I'’AFMPS peut également, a la demande, ajouter des utilisateurs (non-gestionnaire).
Vous pouvez envoyer cette demande par e-mail a hemovigil@afmps.be.

J AFMPS/HemoVigilance - Guide utilisateur
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2.3 Comment ajouter un nouvel utilisateur ?

Pour ajouter un utilisateur, un gestionnaire doit aller dans I'application « FAMHP Connect » (via le Portail
AFMPS). Dans l'onglet « Utilisateurs », il faut cliquer sur le bouton « Ajouter un nouvel utilisateur via e-
mail ».

ENﬂNL be

g FAMHP Connect Home Utilisateurs Mon Profil

G S HEMOVIGILANCE

Prénom Nom
Email Roles disponibles ~
Organisation
Effacer Soumettre
Statut du Statut

compte de Email d'identification T}
utilisateur l'aceés

Email de

il Prénom 14 Nom T Organisation T Roles T) Actions.

W Y v ' v \'$

Hospital 1- new

(07/01/2026)

Un formulaire s’ouvre alors. Il vous y sera demandé de saisir I'adresse e-mail de la personne que vous
souhaitez inviter, ainsi que I'organisation concernée (la personne qui invite doit sélectionner une
organisation dans sa propre liste ).

r B |

HemoVigilance - Nouvel Utilisateur Externe X

@D :
Infos d'utilisateur Roles et informations complémentaires
Email * ccc@gmail.com

Organisation ~ Hospital Hemovigilance v

Suivant -
| |

En cliquant sur « Suivant », il vous sera demandé le nom, le prénom et la langue par défaut pour ce
nouvel utilisateur. Vous devez également cocher « HEM_ROLE_FO_USER » pour indiquer que la personne
invitée aura acces a l'application HemoVigilance.

) AFMPS/HemoVigilance - Guide utilisateur
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HemoVigilance - Nouvel Utilisateur Externe X
1 (2
Infos d'utilisateur Roles et informations complémentaires
Langue FR ~
Prénom * John
Nom Doe
Nom Description
HEM_ROLE_FO_USER Accés a HemoVigilance pour un utilisateur externe
< Retour Ajouter l'utilisateur +

LN

Le nouvel utilisateur recevra ensuite un e-mail avec les instructions pour activer son compte.

Voici un exemple.
cher/Chére (I NNEEED.

Vous étes invité a activer un compte pour I'application Hemovigilance pour la ou les société(s) suivante(s):

* Blood institute 2
Activez votre compte en cliquant sur le lien ci-dessous et vous pourrez commencer.
Confirmez votre invitation

Voici votre password pour votre premiére connexion: _

Important:
S1vous ne vous connectez pas dans les 14 jours suivant la réception de ce mail, votre compte sera désactive. Si cela se produit, veuillez contacter TAFMPS.

Cordialement

IAM AFMPS

oducten
mittel un

le agentu |
and health products

ale ag
federal agency for

y

Avenue Galilée/Galileelaan 5/03
1210 BRUXELLES - BRUSSEL - BRUSSEL - BRUSSELS
T+ 3225284000

LAFMPS sur F;
Het FAGG op

Attention: pour des raisons de sécurité, I'accés a ce nouveau compte n’est possible qu’avec une adresse
e-mail et un mot de passe. Le nouvel utilisateur doit également lier son compte a une méthode
d’authentification mobile de son choix.

Chaque fois que l'utilisateur souhaite accéder au Portail de I'’AFMPS, il doit effectuer les étapes suivantes:
e saisir I'adresse e-mail et le mot de passe,

e récupérer un code unique temporaire sur le téléphone mobile.

Une fois le compte créé, I'utilisateur peut, s’il le souhaite, lier son compte a son numéro de registre
national et ainsi se connecter via eID/Itsme, sans avoir a saisir son e-mail/mot de passe. Pour cela,
I'utilisateur doit cliquer sur le bouton prévu a cet effet lors de sa prochaine visite sur la page
d’authentification.

} AFMPS/HemoVigilance - Guide utilisateur
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Frangais v

Connectez-vous a votre compte

Courriel

Mot de passe

Se souvenir de moi Mot de passe oublié ?

Connexion

ou

Connexion via elD / ltsme

e Connexion via eHealth

Une fois authentifié via eID/Itsme, I'utilisateur est invité a indiquer le compte (e-mail/mot de passe) avec
lequel le lien doit étre établi.

Francais v

Connectez-vous a votre compte

i
Identifiez vous afin de lier votre compte avec FAS

Courriel

Mot de passe

Se souvenir de moi Mot de passe oublié ?
Connexion
ou
@ Connexion via eHealth

Aprés validation, I'utilisateur pourra se connecter avec eID/Itsme, sans avoir a saisir son e-mail et son
mot de passe. Il pourra toujours s’authentifier avec I’'e-mail, s’il le souhaite.

); AFMPS/HemoVigilance - Guide utilisateur
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3. Utilisation de I'application

3.1. Principes généraux
3.1.1. Etablissements

Chaque utilisateur est lié a un ou plusieurs établissements (cf. 2.2. Gestion des droits d’accés). Selon le
type d’établissement, les formulaires et champs a I'écran peuvent étre différents d’un utilisateur a un
autre. Il existe deux types de configuration dans HemoVigilance :

e les établissements de transfusions sanguines (ETS),

e les hopitaux (HOP).
3.1.2. Contenu d’'un dossier

Un dossier est créé automatiquement lorsqu’un utilisateur soumet une nouvelle notification. Ce dossier
recoit directement une référence (HVGx ou x est un numéro).

Chaque dossier est composé des éléments suivants :

e une notification (toujours présente),

e une confirmation,
e« des commentaires/messages pouvant contenir des fichiers attachés.

3.1.3. Statuts et traitement d’un dossier

Afin de pouvoir suivre I’évolution des demandes, il existe trois statuts .

Tout d’'abord, le statut d’encodage qui indique I'évolution du dossier.

Trois valeurs sont possibles :

e Provisoire : |la notification a été encodée (partiellement ou non) mais n’a pas encore été soumise a

I’AFMPS.
e Envoyée : la notification a été soumise a I'’AFMPS.
e Confirmée : la confirmation a également été soumise a I’AFMPS.

Ensuite, la notification et la confirmation ont chacun leur propre statut.
- Regue : la notification/confirmation a été soumise par l'utilisateur et recue par ’AFMPS (mais pas

encore lue par I’AFMPS). A ce stade, I'utilisateur peut encore modifier la notification.

- Lue : un utilisateur de I'’AFMPS a lu la notification/confirmation. Dans ce statut, |'utilisateur ne peut
plus modifier la notification/confirmation.

- En attente d’informations : I'’AFMPS a ajouté une ou plusieurs questions au dossier qui nécessitent
une réponse et/ou une modification de la notification/confirmation. Elle peut donc a nouveau étre
modifiée si nécessaire.

- Informations regues : |'action requise a été effectuée et la notification/confirmation a été soumise a
I’AFMPS pour vérification.

- Traitée : I'’AFMPS considére que toutes les informations nécessaires sont présentes.
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Voici une représentation graphique de I’évolution de ces statuts :

(Vous) encodage
et soumission

AFMPS demande
des infos

AFMPS consulte En attente

d'information

Début
AFMPS|demande

dek inf (Vous) répondez et/ou
ek infos

effectuez les modifications

Informations

recues

AFMPS cléture

AFMPS cléture

Traitée

h 4

Fin

Afin de pouvoir gérer les dossiers, il vous est donc demandé de vérifier régulierement plusieurs choses.

e Sivous avez des dossiers en statut « Envoyé » : vous devez alors saisir la confirmation.

e Sivous avez des notifications ou confirmations en statut « En attente d’informations » : vous
devez alors vérifier les questions et y répondre ou adapter le formulaire concerné.

Ces dossiers peuvent étre affichés via le sommaire des dossiers en utilisant les filtres sur les statuts (cf.
3.3.1. Sommaire des dossiers). Le systéme envoie des e-mails automatiques pour vous informer de tels
dossiers (cf. 3.4.1. E-mails automatiques).

3.2. Mon établissement
3.2.1. Données de mes établissements

En cliquant sur « Etablissements » en haut de I’écran, vous pourrez consulter les données des
établissements auxquels vous appartenez. Si vous travaillez pour plusieurs établissements, vous pouvez
choisir celui que vous souhaitez consulter via la premiere liste déroulante.

NLE be

° 1ai i “ta isst ents i - Déconnexion
£ HemoVigilance B> Dossiers Etablissements (3 Plus d'infos

Données de I'établissement Hospital Hemovigilance

Type d'établissement  Hopital Numéro du site 4321

statut At Code

Fusionné avee Livré en par  Blood inshlute

Adresse

Rue  arertyi23a Numéro 1234 Boite 1

Code postal 1000 Commune  Bruxelies

Les données ci-dessus sont gérées par I'’AFMPS, y compris le nom de I’établissement. Si une modification

est nécessaire, vous pouvez le demander via e-mail a I'adresse : hemovigil@fagg-afmps.be.

Les champs suivants sont dédiés aux hopitaux.

e Numéro d’agrément et numéro du site (figurant sur I'agrément délivré par le SPF Santé Public,
Sécurité de la Chaine alimentaire et Environnement).

e Fusionné avec : en cas de fusion, nous conservons les informations de I'ancien hépital et indiquons
sous quel hopital il a été repris.

J AFMPS/HemoVigilance - Guide utilisateur
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e Livré en composants sanguins par : il s’agit de I'ETS qui fournit habituellement I’hdpital. A noter que
pour chaque dossier, il est possible de préciser un établissement sanguin différent.

3.2.2. Liste des contacts

Chaque établissement peut gérer sa propre liste de contacts. Au moins une personne de contact doit étre
enregistrée.

Chaque personne de contact dispose de l‘option « E-mails automatiques » qui indique si cette personne
doit également étre incluse dans les e-mails automatiques adressés a I'établissement (cf. 3.4.1. E-mails
automatiques).

+ Ajouter contact

Titre} Nomle1 PrénomTe2 Adresse e-maill} E-mails automatiquesT] Téléphonell Languel} Actions
D, pharm Doe coe@nopial com ~3212345678 Frangais Néerandais > B
P HM ceo@testoom +3222222222 Frangals [

3.2.3. Hopitaux liés (pour les ETS uniquement)

Les utilisateurs des établissements de transfusion sanguine peuvent consulter la liste des hopitaux pour
lesquels leurs établissements est le fournisseur de sang par défaut.

Code 122 Nom de I'établissement Te1 Numéro dagrément T} Numéro du site T}

Haspital Hemovigilance 321 4321

3.3. Gestion des dossiers
3.3.1. Sommaire des dossiers

Dans le sommaire, vous pouvez effectuer des recherches grace a différents filtres. Un utilisateur d’un
hopital ne peut consulter que les dossiers créés par son hopital. Un utilisateur d’un établissement de
transfusion sanguine peut consulter les dossiers des hépitaux pour lesquels I'établissement de transfusion
sanguine a fourni des composants sanguins. Toutes les réactions indésirables graves y sont visibles. Les
incidents indésirables graves ne sont visibles que lorsque I'hopital y a explicitement consenti.

Pour consulter un dossier, il suffit de cliquer sur son numéro de dossier. Il en va de méme pour les
brouillons qui ne possédent pas de référence mais une date de création.

& Réinitialiser les filtres du tableau
Résullals trouvés: 3

Etablissement] | Numdro de dossier!l Typell Statut d'encodagel | Statut notificationT| Statut confirmation| | Date 10 envoill Date derniére modification| |

Blood Institute Test 001 HVGT0 Reaction indesirable grave Confirmee Traitee Informations regues 08/10/2025 17:41:00 08/10/2025 17:46:15
Blocd Institute Test 001 HVGT1 Incident indésirable grave Confimée Lue Lue 10/10/2025 15:00:06 10/10/2025 15:00:54

Test Hospital Organisation Broullon (créé le 10/10/2025) Reaction indesirable grave Provisoire Regue

3.3.2. Création d’une notification

Pour créer une nouvelle notification, cliquez sur le bouton prévu a cet effet, en haut a droite du sommaire
des dossiers.

912



-
iai Dossiers 3 I i [+ Déconnexian
A HemoVigilance B> Dossiers Etablissements (3 Plus diinfos

Sommaire des dossiers

~+ Créer une notification

Numéro de dossier Statut dencodage | Sélectionnez une option -

Période du premier envol d FAFMPS  JJMWARAA -

JIIMMIAAAA 5] Stawt notification | Seiectionnez une option v
Uniquement les dossiers d'hapitaux Statut confirmation | Sélectionnez une aption M
Hepitaux v

& Réinitialiser ‘Q Chercher

Vous étes ensuite redirigé vers un formulaire a cinq étapes.

1) Données générales : sélectionnez I'établissement (si I'utilisateur appartient a plus d’un
établissement) et sélectionnez I'option « Réaction indésirable grave » ou « Incident indésirable
grave » ou les deux en cas d'un combinaison.

2) Réaction indésirable grave : formulaire de la réaction si sélectionné.

3) Incident indésirable grave : formulaire de l'incident si sélectionné.

4) Personne de contact.

5) Récapitulatif : affiche toutes les données entrées dans les étapes précédentes et permet de
soumettre la notification a I’AFMPS.

Une fois la premiére étape terminée, |'utilisateur peut compléter les formulaires 2, 3 et 4 dans 'ordre
qu’il souhaite, en cliquant sur le numéro en haut. Pour chaque étape complétée, I'utilisateur doit cliquer
en bas de |'écran sur le bouton « Enregistrer le brouillon et passer a la section suivante ». Le systéme
vérifie alors les données saisies et affiche un message d’erreur si quelque chose ne va pas (par exemple :
la date de l'incident ne peut pas étre antérieure a la transfusion). Si tout est correct, I'application met a
jour le brouillon avec les données saisies pour cette étape et le numéro de I'étape devient vert.

o - | be

- . . , . . " -
3 HemoV|g|Iance y 5 Etablissements (2 Plus d'infos

Créer une notification

Valicé par I3 personne de contact

La réaction peut étrs imputable & un probléme de qualité ou 4 la sécurité du composant sanguin

Informer Iétablissement de transfusion sanguine de cet incident indésirable grave

L I ayant lvré fes canguins concemés estrélsbiissement naituel: [

Livré on composants sanguins par  Biood InsituleName! v

& Quitter & Précédent - Sauver a

Si l'utilisateur quitte le processus sans soumettre, il retrouvera le brouillon dans le sommaire des dossiers
et pourra reprendre a la derniére sauvegarde. Les formulaires varient en fonction du type d’établissement
sélectionné.

Lors de la soumission de la notification, I'utilisateur peut choisir d’encoder directement la confirmation
liée ou de reporter sa création, par exemple si I'enquéte est toujours en cours.

3.3.3. Création d’une confirmation

Si l'utilisateur a choisi de reporter la création de la confirmation lorsqu’il a soumis la notification, il peut la
créer ultérieurement via un bouton dans I'apercu « Consultation du dossier ».

Contrairement a la notification, la création d’une confirmation est un processus en une seule étape. Il n'y
a donc pas de brouillon ou de sauvegarde intermédiaire.

3.3.4. Consultation d’un dossier

L'écran de consultation d’un dossier contient trois onglets : « Notification », « Confirmation » et
« Commentaires ».

), AFMPS/HemoVigilance - Guide utilisateur
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Chaque onglet posséde ses propres boutons. Si l'utilisateur souhaite créer ou modifier la confirmation, il
doit donc aller dans l'onglet « Confirmation ».

NLB ‘u

-
idi Dossiers Etabli i [ Déconnexion
e HemoVigilance > Dossiers Etablissements () Plus d'infos

Dossier HVG70

[ Export ¢ Revenir au sommaire des dossiers

Etablissement  Blood Institute Test 001 - 1234 Date du premier envoi  08/10/2025 17:41:00

Statul  Gonfimes

Notification  Confirmation  Commentaires

Données générales

Statut de Is confirmation ~ En attente dinformations Encodée par

Confirmation d'une réaction indésirable grave

Confirmation d'une réaction Indésirable grave

Les actions disponibles pour la notification ou la confirmation dépendent de leur statut respectif. La
modification n’est possible que si le statut est « Regue » ou « En attente d'informations » (cf. 3.1.3.
Statuts et traitement d’un dossier).

3.3.5. Modification d'une notification ou confirmation

La modification d’une notification suit le méme principe que la création : I'utilisateur modifie les données
d’une étape, clique sur le bouton « Sauver » en bas de |'écran, puis soumet la nouvelle version de la
notification depuis I'étape 5.

La confirmation se fait en une étape, comme lors de la création.

3.3.6. Commentaires

Les utilisateurs peuvent échanger des messages et fichiers avec I’AFMPS via la section des commentaires
(échange dans les deux sens). Un maximum de cinqg fichiers peut étre ajouté par commentaire, avec des
restrictions sur le type de fichier (PDF, CSV, XLS, XLSX, PNG, JPG, JPEG, BMP) et sur la taille du fichier (5
MB par fichier).

Attention : dans le cas d’un dossier hospitalier, I'ETS lié au dossier n’a pas accés a la section des
commentaires. Elle est réservée a I’établissement ayant créé le dossier et a I’AFMPS.

3.3.7. Export d'un dossier

Lors de la consultation d'un dossier, il est possible d’exporter son contenu dans un zip contenant :
e un pdf avec la notification,

e un pdf avec la confirmation,

e un pdf avec les commentaires,

o le(s) fichier(s) attaché(s) aux commentaires.

NLE be

-
iai (= Dossiers Etabli 'i > Déconnsxion
L HemoVigilance > Dossiers Etablissements () Plus d'infos

Dossier HVG70

P ————

Etablissement  Blood Instfute Test 001 - 1234 Date du premier envol  08/10/2025 17:41:00

Statut  Gonfimes

Notification  Confirmation  Commentaires

3.4. Autres fonctionnalités
3.4.1. E-mails automatiques

Afin de faciliter le suivi des dossiers, divers e-mails automatiques sont mis en place pour, notamment,
signaler la nécessité d’une action. La liste des destinataires correspond a la liste des personnes de

} AFMPS/HemoVigilance - Guide utilisateur
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contact d’un établissement donné ayant indiqué qu’elles souhaitent recevoir des e-mails automatiques
(cf. 3.2.2. Liste des contacts).

La liste ci-dessous reprend les e-mails automatisés actuellement disponibles. Cette liste peut s’agrandir
avec les futures versions de I'application.

Sujet de I'e-mail Quand I’e-mail est-il envoyé ?

Demande d’information sur la Lorsqu’une notification/confirmation est renvoyée par I’AFMPS
notification/confirmation HVGx pour avoir des informations supplémentaires.

La notification/confirmation a le statut « En attente
d’informations ».

Rappel : demande Deux semaines apres qu’une notification/confirmation a été
d’information sur la renvoyée par I'AFMPS pour demande d’informations et si elle est
notification/ confirmation HVGx | toujours sans réponse.

Exception : en cas de déces d’un(e) patient(e) ou d'un(e)
donneur(euse) : le rappel est envoyé une semaine aprés et non

deux.
Une nouvelle notification a été Envoyé uniquement aux établissements de transfusion sanguine.
soumise par un hopital Lorsqu’une notification est soumise par un hopital et contient :

e soit une réaction grave indésirable ;
e soit un incident grave indésirable et que I'hdpital a choisi de
le signaler a I'ETS.

4. Questions ou assistance
Pour toute question, remarque ou suggestion, contactez hemovigil@afmps.be.
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