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1. Introduction 
 
HemoVigilance est une application web permettant aux hôpitaux et aux établissements de transfusion 

sanguine de notifier l’Agence fédérale des médicaments et des produits de santé (AFMPS) des réactions 
indésirables graves et des incidents indésirables grave liés à un don de sang ou à une transfusion 
sanguine. 

 

2. Accès à l’application 

 
2.1. Portail de l’AFMPS 

 
L’accès à l’application HemoVigilance se fait via le portail web de l’AFMPS. 
 
Une seule connexion est nécessaire par session : une fois l’authentification terminée, la même personne 

pourra accéder aux différentes applications présentes dans le portail, dont HemoVigilance, sans avoir à se 
reconnecter pour chaque application (pour une durée limitée). 
Un utilisateur verra uniquement les applications auxquelles il a les droits d’accès. 

 
 
2.2. Gestion des droits d’accès 

 
Les droits d’accès à 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’accès principal par établissement ». 

 
Chaque gestionnaire d’accès principal a accès à l’application « FAMHP Connect » (dans le portail ci-
dessus) afin d’ajouter ou de supprimer d’autres utilisateurs (non-administrateurs) à leurs 
établissements afin qu’ils puissent gérer les dossiers dans HemoVigilance. Ainsi, chaque établissement 

peut gérer l’accès de ses collaborateurs sans l’intervention de l’AFMPS, à l’exception de la gestion des 
administrateurs.  
 

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

https://app.fagg-afmps.be/
mailto:hemovigil@afmps.be


 

AFMPS/HemoVigilance – Guide utilisateur 

4 | 12 

 

2.3 Comment ajouter un nouvel utilisateur ? 

 
Pour ajouter un utilisateur, un gestionnaire doit aller dans l’application « FAMHP Connect » (via le Portail 

AFMPS). Dans l’onglet « Utilisateurs », il faut cliquer sur le bouton « Ajouter un nouvel utilisateur via e-
mail ». 

 
 

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

 
 
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 accès à l’application HemoVigilance. 
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Le nouvel utilisateur recevra ensuite un e-mail avec les instructions pour activer son compte.  
 
Voici un exemple. 

 
 
Attention: pour des raisons de sécurité, l’accès à 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 à une méthode 
d’authentification mobile de son choix.  
 

Chaque fois que l’utilisateur souhaite accéder au Portail de l’AFMPS, il doit effectuer les étapes suivantes: 

• saisir l’adresse e-mail et le mot de passe, 

• récupérer un code unique temporaire sur le téléphone mobile. 

Une fois le compte créé, l’utilisateur peut, s’il le souhaite, lier son compte à son numéro de registre 
national et ainsi se connecter via eID/Itsme, sans avoir à saisir son e-mail/mot de passe. Pour cela, 

l’utilisateur doit cliquer sur le bouton prévu à cet effet lors de sa prochaine visite sur la page 
d’authentification. 
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Une fois authentifié via eID/Itsme, l’utilisateur est invité à indiquer le compte (e-mail/mot de passe) avec 
lequel le lien doit être établi. 
 

 
 
 
Après validation, l’utilisateur pourra se connecter avec eID/Itsme, sans avoir à saisir son e-mail et son 
mot de passe. Il pourra toujours s’authentifier avec l’e-mail, s’il le souhaite.  
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3. Utilisation de l’application 
 
3.1. Principes généraux 

3.1.1. Établissements 

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

• les établissements de transfusions sanguines (ETS), 

• les hôpitaux (HOP). 

3.1.2. Contenu d’un dossier 

Un dossier est créé automatiquement lorsqu’un utilisateur soumet une nouvelle notification. Ce dossier 
reçoit directement une référence (HVGx où x est un numéro). 
Chaque dossier est composé des éléments suivants : 

• une notification (toujours présente), 

• une confirmation, 

• des commentaires/messages pouvant contenir des fichiers attachés. 

3.1.3. Statuts et traitement d’un dossier 

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

Tout d’abord, le statut d’encodage qui indique l’évolution du dossier.  
Trois valeurs sont possibles : 

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

l’AFMPS. 

• Envoyée : la notification a été soumise à l’AFMPS. 

• Confirmée : la confirmation a également été soumise à l’AFMPS. 

Ensuite, la notification et la confirmation ont chacun leur propre statut. 

- Reçue : la notification/confirmation a été soumise par l’utilisateur et reçue par l’AFMPS (mais pas 

encore lue par l’AFMPS). À ce stade, l’utilisateur peut encore modifier la notification. 

- Lue : un utilisateur de l’AFMPS a lu la notification/confirmation. Dans ce statut, l’utilisateur ne peut 

plus modifier la notification/confirmation. 

- En attente d’informations : l’AFMPS a ajouté une ou plusieurs questions au dossier qui nécessitent 

une réponse et/ou une modification de la notification/confirmation. Elle peut donc à nouveau être 

modifiée si nécessaire. 

- Informations reçues : l’action requise a été effectuée et la notification/confirmation a été soumise à 

l’AFMPS pour vérification. 

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

 

  
 
 

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

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

• Si vous 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 être affichés via le sommaire des dossiers en utilisant les filtres sur les statuts (cf. 
3.3.1. Sommaire des dossiers). Le système 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 « Établissements » en haut de l’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 première liste déroulante. 

 

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

est nécessaire, vous pouvez le demander via e-mail à l’adresse : hemovigil@fagg-afmps.be.  
Les champs suivants sont dédiés aux hôpitaux. 

• Numéro d’agrément et numéro du site (figurant sur l’agrément délivré par le SPF Santé Public, 

Sécurité de la Chaîne alimentaire et Environnement). 

• Fusionné avec : en cas de fusion, nous conservons les informations de l’ancien hôpital et indiquons 

sous quel hôpital il a été repris. 

mailto:hemovigil@fagg-afmps.be


 

AFMPS/HemoVigilance – Guide utilisateur 

9 | 12 

 

• Livré en composants sanguins par : il s’agit de l’ETS qui fournit habituellement l’hôpital. À 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 être 
enregistrée. 
Chaque personne de contact dispose de l’option « E-mails automatiques » qui indique si cette personne 
doit également être incluse dans les e-mails automatiques adressés à l’établissement (cf. 3.4.1. E-mails 

automatiques). 
 

 

3.2.3. Hôpitaux liés (pour les ETS uniquement) 

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

 
 

3.3. Gestion des dossiers 

3.3.1. Sommaire des dossiers 

Dans le sommaire, vous pouvez effectuer des recherches grâce à différents filtres. Un utilisateur d’un 
hôpital ne peut consulter que les dossiers créés par son hôpital. Un utilisateur d’un établissement de 
transfusion sanguine peut consulter les dossiers des hôpitaux pour lesquels l’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 l’hôpital y a explicitement consenti. 

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

 

3.3.2. Création d’une notification 

Pour créer une nouvelle notification, cliquez sur le bouton prévu à cet effet, en haut à droite du sommaire 

des dossiers. 
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Vous êtes ensuite redirigé vers un formulaire à cinq étapes. 

1) Données générales : sélectionnez l’établissement (si l’utilisateur appartient à plus d’un 

établissement) et sélectionnez l’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 à l’AFMPS. 

Une fois la première étape terminée, l’utilisateur peut compléter les formulaires 2, 3 et 4 dans l’ordre 
qu’il souhaite, en cliquant sur le numéro en haut. Pour chaque étape complétée, l’utilisateur doit cliquer 
en bas de l’écran sur le bouton « Enregistrer le brouillon et passer à la section suivante ». Le système 
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 être antérieure à la transfusion). Si tout est correct, l’application met à 
jour le brouillon avec les données saisies pour cette étape et le numéro de l’étape devient vert. 

 

 
 
Si l’utilisateur quitte le processus sans soumettre, il retrouvera le brouillon dans le sommaire des dossiers 
et pourra reprendre à la dernière sauvegarde. Les formulaires varient en fonction du type d’établissement 
sélectionné. 
Lors de la soumission de la notification, l’utilisateur peut choisir d’encoder directement la confirmation 

liée ou de reporter sa création, par exemple si l’enquête 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 l’aperçu « Consultation du dossier ». 
Contrairement à 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 ». 
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Chaque onglet possède ses propres boutons. Si l’utilisateur souhaite créer ou modifier la confirmation, il 

doit donc aller dans l’onglet « Confirmation ». 
 

 
 

Les actions disponibles pour la notification ou la confirmation dépendent de leur statut respectif. La 
modification n’est possible que si le statut est « Reçue » 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 même principe que la création : l’utilisateur modifie les données 
d’une étape, clique sur le bouton « Sauver » en bas de l’écran, puis soumet la nouvelle version de la 
notification depuis l’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 l’AFMPS via la section des commentaires 

(échange dans les deux sens). Un maximum de cinq fichiers peut être 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, l’ETS lié au dossier n’a pas accès à la section des 
commentaires. Elle est réservée à l’établissement ayant créé le dossier et à l’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 : 

• un pdf avec la notification, 

• un pdf avec la confirmation, 

• un pdf avec les commentaires, 

• le(s) fichier(s) attaché(s) aux 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 à la liste des personnes de 
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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 l’application. 
 

Sujet de l’e-mail Quand l’e-mail est-il envoyé ? 

Demande d’information sur la 
notification/confirmation HVGx 

Lorsqu’une notification/confirmation est renvoyée par l’AFMPS 
pour avoir des informations supplémentaires. 
La notification/confirmation a le statut « En attente 
d’informations ». 

Rappel : demande 
d’information sur la 
notification/ confirmation HVGx 

Deux semaines après qu’une notification/confirmation a été 
renvoyée par l'AFMPS pour demande d’informations et si elle est 
toujours sans réponse. 
Exception : en cas de décès d’un(e) patient(e) ou d’un(e) 
donneur(euse) : le rappel est envoyé une semaine après et non 

deux. 

Une nouvelle notification a été 
soumise par un hôpital 

Envoyé uniquement aux établissements de transfusion sanguine. 
Lorsqu’une notification est soumise par un hôpital et contient : 

• soit une réaction grave indésirable ; 
• soit un incident grave indésirable et que l’hôpital a choisi de 

le signaler à l’ETS. 

 
 

 

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