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GGUUIIDDEE  DDEE  RREEMMPPLLIISSSSAAGGEE  DDEE  LLAA  FFIICCHHEE  DD’’ IINNCCIIDDEENNTT  GGRRAAVVEE  ((FFIIGG))  ::   
 

Préambule  : 
 

Conformément à la Décision  dduu  DDiirreecctteeuurr  ggéénnéérraall  ddee  ll’’AAffssssaappss  ddaattééee  dduu  0077  mmaaii  22000077  fixant la forme, le contenu 

et les modalités de transmission de la fiche de déclaration d’incident grave, la rédaction de la fiche de déclaration 

d’incident grave (FIG) est obligatoire.  

Ce guide de remplissage et ses annexes ont été élaborés à l’attention des correspondants d’hémovigilance des 

établissements de soins et de transfusion sanguine afin de faciliter l’application de cette décision. 

Il comprend, d’une part,  le guide de remplissage proprement dit, destiné à harmoniser le recueil d’informations  

sur cette fiche, et d’autre part, les  annexes suivantes : 

-  annexe 1 : Algorithme d’« aide à la décision » pour déclarer la Fiche d’Incident Grave à l’Afssaps, à l’EFS et 

aux Coordonnateurs Régionaux d’Hémovigilance. 1  

-  annexe 2 : Fiche d’Incident Grave (FIG) annexée à la décision qui comprend le formulaire relatif au recueil des 

données générales de l’incident grave sur la première page, et le tableau de synthèse (arbre des causes) sur la 

deuxième 

-  annexe 3 : Modalités de numérotation d’une FIG 

-  annexe 4 : Procédure de suppression d’une FIG créée 

-  annexe 5 : Adresses et coordonnées 

-  annexe 6 : Glossaire des abréviations et termes utilisés dans le document. 

 

En pratique , deux étapes sont fondamentales : le Signalement  et la Déclaration.   

 

 

Signalement par 
professionnel de santé 

Enregistrement par le 
CHV et évaluation de la 

gravité 

Rédaction d’une FIG et 
application de l’algorithme 

Transmission à l’AQ 
de l’ES ou de l’ETS 

Déclaration : Transmission de 
la FIG à l’Afssaps 

Bilan annuel 
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1 Un correspondant d’hémovigilance peut rédiger et transmettre une FIG même dans un cas non prévu par 

l’algorithme. 

 

1 / Signalement et enregistrement: 

Le constat d’un incident grave dans un établissement par un professionnel de santé est  signalé au 

Correspondant d’Hémovigilance (CHV) de l’établissement. Ce dernier, en lien avec l’assurance qualité de son 

établissement  évalue  la gravité et éventuellement la criticité avec les critères de fréquence et de détectabilité de 

l’incident et l’enregistre dans sa base. Le CSTH est informé de l’ensemble des incidents. 

 

2/ Déclaration et enregistrement : 

En fonction de l’évaluation cet incident fera l’objet soit : 

-  d’une déclaration nationale immédiate en application de la règlementation sus citée (transmission d’une FIG) ; 

- d’une conservation  locale.  

Qu’il soit déclaré ou conservé localement, cet incident évalué comme grave devra être enregistré dans le bilan 

annuel de l’établissement.  Ces incidents compilés sous forme d’un tableau récapitulatif dans le bilan annuel 

seront joints à l’état annuel d’activité de l’ETS ou au rapport annuel du CSTH  et transmis à l’Afssaps.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Version Novembre 2007 
 6/23 
  

Afssaps-Unité hémovigilance  

 

 

MMooddaall ii ttééss  ddee  rreemmppll iissssaaggee  ddee  llaa  FFIIGG  
 

Tous les items du formulaire devront être renseigné s 

 

RRAAPPPPEELL   ::  

 - Le caractère ANONYME de la Fiche d’incident grave (F.I.G.)  de la chaîne 

transfusionnelle déclarée doit être impérativement respecté , en particulier sur 

tous les documents pouvant l’accompagner. 

 - Aucun nom de donneur ou de receveur ni aucun numéro  de don ne doit 

apparaître sur ces documents.  Cependant, des informations précises et 

éventuellement nominatives devront être transmises, indépendamment de la 

FIG, à l’EFS pour réaliser les enquêtes et participer à la sécurité 

transfusionnelle. 

  

  

Quelles sont les Modalités de déclaration d’une Fic he d’Incident Grave ? 

 
� Le déclarant  : 

 
-« L’Etablissement déclarant l’INCIDENT GRAVE trans fusionnel est celui dans lequel a (ou ont) été 

constaté(s) le ou (les) incident (s)» 

 

� Les délais de déclaration  : 

 

« Le CHV dispose d’un délai maximum de 15 jours  pour transmettre la FIG aux destinataires mentionn és 

par la décision. 

Toutefois, en cas d’incident grave susceptible d’av oir des répercussions sur la sécurité 

transfusionnelle ou sur l’approvisionnement en PSL,  dans chaque cas où un incident grave viendrait à 

être rendu public, ou lorsque le correspondant d’hé movigilance le juge nécessaire, la déclaration a li eu 

dans les plus brefs délais et au plus tard dans les  48 heures ouvrables  suivant la survenue de 

l’incident.  

En cas de problèmes susceptibles de mettre en jeu l a sécurité transfusionnelle, le CRH est averti dans  

les plus brefs délais par le CHV concerné. …/… Tout  incident survenant dans un ES et pouvant avoir un 

impact sur la qualité et la sécurité des PSL repris  par l’ETS nécessite une information immédiate de c e 

dernier ». 



Version Novembre 2007 
 7/23 
  

Afssaps-Unité hémovigilance  

 

� Les modalités de transmission  : 

 

  La transmission de la déclaration se fait par cou rrier postal. 

  Dans les cas de déclarations dans un délai inféri eur ou égal à 48 h, un  fax (numéros en annexe 5) 

anticipera l’envoi postal.  

 

� Le formulaires de déclaration (annexe 2)  

 

La FIG comprend deux pages qui seront renseignées en fonction de l’état de l’enquête : 

- le recueil initial des informations sur l’incident ; 

- le tableau des causes probables qui est rempli à l’issue de l’investigation. 

Ces deux pages ne doivent jamais être dissociées. 

 

Quels types d’incidents faut-il déclarer ? 

 

Les incidents graves de la chaîne transfusionnelle sans effet indésirable chez le donneur ou le receve ur 

sont déclarés en concertation avec les professionne ls de santé concernés selon l’appréciation :  

-   de leur gravité 

- de  leur fréquence de survenue, 

- d’autres critères jugés pertinents par le corresp ondant d’hémovigilance, en particulier le moment de  

survenue de l’incident, 

- de l’existence d’étapes ultérieures bloquantes pe rmettant la découverte de l’incident, 

- de leur caractère exceptionnel 

- ou de leur caractère répétitif. 

 

Gravité  : 

« Un incident grave est un incident lié aux prélève ments de sang, à la qualification biologique du don , à 

la préparation, à la conservation, à la distributio n, à la délivrance ou à l’utilisation de PSL, dû à un 

accident ou à une erreur, susceptible d’affecter la  sécurité ou la qualité de ce produit et d’entraîne r des 

effets indésirables graves, c'est-à-dire des effets  indésirables entraînant la mort ou mettant la vie en 

danger, entraînant une invalidité ou une incapacité , ou provoquant ou prolongeant une hospitalisation 

ou tout autre état morbide. »  

 

Le caractère répétitif  : 

Il peut s’apprécier à l’échelle de l’établissement ou à l’échelle régionale. Dans ce dernier cas, il appartient au 

CRH d’informer le CHV du caractère répétitif de l’incident grave et de la nécessité de le déclarer.  

Le correspondant d'hémovigilance concerné analyse la ou les étapes défaillantes et la ou les causes de 

défaillance. 
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Qui sont les destinataires de la FIG? 

 

- L'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé (Afssaps) et le Coordonnateur régional 

d'hémovigilance (CRH) sont destinataires simultanément. 

- L'Etablissement français du sang (EFS) et le Centre de transfusion sanguine des Armées (CTSA) sont chacun 

destinataire des fiches de déclaration le concernant. 

 

 

ITEMS DE LA FIG Á REMPLIR  

 

 

1. NUMERO DE LA FICHE : F INESS ou code ETS / année / numéro d’ordre 
 

 

Le numéro de la FIG se décompose en deux grandes parties. 
 

• La première correspond soit au Code Site ETS (4 caractères - site Transfusionnel de l’ETS-Référent), soit 

au Code FINESS Etablissement de l’ES (9 caractères) dans lequel le ou les incidents ont été découverts 

(ces codes sont disponibles dans l’annuaire de e-FIT). 

• La seconde partie correspond à la « Référence annuelle de la FIG » composée des 2 éléments : 

- Le premier (2 caractères) correspond à l’année de saisie initiale de l’incident grave, par l’un des 

correspondants d’hémovigilance concernés, (Exemple : « 07 » pour 2007 même si l’incident grave est 

survenu en 2003). 

- Le second (4 caractères) est le numéro d’ordre de la FIG. 

Il correspond, pour un même Etablissement, au Numéro d’Ordre de saisie initiale des incidents graves. 

 

Important : 

- Dans le cas où le dysfonctionnement aurait pour origine le transport ou le LABM, ces derniers devront être 

informés et destinataires d’une copie de la FIG qui aura été rédigée en concertation avec ces mêmes 

prestataires.  

- Le numéro de la FIG est totalement indépendant du numéro des FEIR, y compris dans le cas où une FIG est 

attachée à une FEIR en pièce jointe sur e-FIT. 
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2. DECLARANT 

 

-  La déclaration est effectuée par le ou les correspondant(s) d’hémovigilance de l’établissement au sein 

duquel l’incident a été découvert. Le nom de l’établissement devra être précisé.  

Dans la mesure où l’incident concerne les deux établissements (ES et ETS), au terme de cette analyse, 

une FIG est rédigée de façon concertée par les correspondants d’hémovigilance. 

- Les incidents graves survenus chez un prestataire (LABM privé, transporteur …) sont déclarés par l’ES 

client et/ou l’ETS qui constate l’incident. 

 

3. DATE DE DECLARATION  

 

Date de déclaration : 

Cette variable doit être remplie sous le format suivant : JJ/MM/AAAA 

(JJ pour le jour sur deux caractères, MM pour le mois sur deux caractères, AAAA pour l’année sur quatre caractères). 

La date de déclaration de la FIG par un correspondant d’hémovigilance correspond à la date de transmission de 

la FIG à l’Afssaps et au CRH ainsi qu’à l’EFS ou au CTSA. 

 

Les délais de déclaration  : 

« Le CHV dispose d’un délai maximum de 15 jours  pour transmettre la FIG aux destinataires mentionn és 

par la décision. 

Toutefois, en cas d’incident grave susceptible d’av oir des répercussions sur la sécurité 

transfusionnelle ou sur l’approvisionnement en PSL dans chaque cas où un incident grave viendrait à 

être rendu public, ou lorsque le correspondant d’hé movigilance le juge nécessaire, la déclaration à li eu 

dans les plus brefs délais et au plus tard dans les  48 heures ouvrables  suivant la survenue de 

l’incident.  

En cas de problèmes susceptibles de mettre en jeu l a sécurité transfusionnelle, le CRH est averti dans  

les plus brefs délais par le CHV concerné. …/…  Tout incident survenant dans un ES et pouvant avoir  un 

impact sur la qualité et la sécurité des PSL repris  par l’ETS nécessite une information immédiate de c e 

dernier ». 

 

4. LIEU OU LE PROFESSIONNEL DE SANTE A CONSTATE OU A EU CONNAISSANCE 

DE L’INCIDENT : 

 

Ce lieu peut être différent du lieu de survenue. 

 

Exemple : si une erreur d’étiquetage d’un PSL est constatée dans un service de soins, un dépôt, au site ETS…  
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5. DATE OU LE PROFESSIONNEL DE SANTE A CONSTATE OU A EU CONNAISSANCE 

DE L’INCIDENT 

 

Cette date ne peut pas être antérieure à la date de survenue. 

 

6. DATE DE SURVENUE 

 

Cette variable doit être remplie sous le format suivant : JJ/MM/AAAA 

(JJ pour le jour sur deux caractères, MM pour le mois sur deux caractères, AAAA pour l’année sur quatre caractères ). 

Cette date correspond à la date à laquelle est survenu l’incident. 

Par définition, elle est toujours connue du CHV qui remplit la FIG.  

En cas de survenue d’étapes défaillantes multiples, il s’agit de la date de la dernière étape défaillante. 

 

7. HEURE DE SURVENUE 

 

Correspond à l’heure à laquelle est survenu l’incident. 

Si cette heure n’est pas connue, il faut renseigner l’item par « inconnu ». 

 

 

8. LIEU DE SURVENUE 

 

« Les incidents graves peuvent survenir à toutes le s étapes de la chaîne transfusionnelle, à 

l’établissement de transfusion sanguine aussi bien que dans un dépôt de sang, dans un service de 

soins d’un établissement de santé, durant des phase s de transport du produit  ou encore au laboratoire  

d’immuno-hématologie clinique. » 

 

Une case au moins doit être cochée. Ces items devront être renseignés avec précision : 

 

□ ETS    □ ES1 Dépôt de sang, préciser : ……………….  □ ES2 Hors Dépôt de sang  

□ Laboratoire3  □ Autre, préciser : ……………….. 

 

Le numéro de site, le numéro FINESS de l’ES ou le numéro d’autorisation du LABM seront précisés selon le 

cas. 

En cas de survenue d’étapes défaillantes multiples, il s’agit du lieu de la dernière étape défaillante. 
1 A cocher lorsque l’incident a eu lieu dans le dépôt ; préciser le type de dépôt. 
2 Que l’ES dispose d’un dépôt ou non, lorsque l’incident survient hors dépôt. 
3
 Préciser le type et les coordonnées  du laboratoire (Laboratoire d’analyses biologiques médicales ou LABM, le 

numéro d’autorisation, et l’établissement hospitalier ou ETS de rattachement).  
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9. DATE DE SIGNALEMENT AU CORRESPONDANT D’HEMOVIGIL ANCE 

 

« Le signalement au correspondant d'hémovigilance d e l'établissement de transfusion sanguine ou au 

correspondant d'hémovigilance de l'établissement de  santé où l'incident a été découvert, doit se faire  

sans délai et au plus tard dans les huit heures. 

Cette information peut se faire par tous les moyens  disponibles localement » 

 

Date de signalement  

Cette variable doit être remplie sous le format suivant : JJ/MM/AAAA. 

(JJ pour le jour sur deux caractères, MM pour le mois sur deux caractères, AAAA pour l’année sur quatre caractères ). 

 

 

10. ALERTE DES AUTRES VIGILANCES 

 

Dans certaines situations, les autres vigilances peuvent être impliquées. Il convient dans ces cas d’informer la 

vigilance correspondante (ex : incident dans lequel un dispositif médical est susceptible d’être impliqué). 

Inversement, si un incident impliquant une autre vigilance a déjà été déclaré par l’intermédiaire de cette 

dernière, il n’est pas utile de refaire une déclaration par une FIG, une copie de l’information doit être 

cependant transmise à l’unité d’Hémovigilance de l’ Afssaps.  

 

 

11.  NATURE DE L’INCIDENT 

 

Le descriptif sur la FIG devra être aussi concis que possible, permettant de donner un « éclairage 

d’ensemble  » sur l’incident. 

 

 

12. MOTIF DE LA DECLARATION 

 

□ Transfusion réalisée  □ Gravité potentielle  □  Incident répétitif 

 

□ Autre, préciser :……………….. 

 

Plusieurs cases pourront être cochées. 

Si l’incident est découvert après transfusion du PSL, l’incident doit être déclaré par le système e-FIT. Une FIG 

doit être remplie et liée en pièce -jointe (dans e-FIT) : 



Version Novembre 2007 
 12/23 
  

Afssaps-Unité hémovigilance  

- En cas d’EIR associés, une FEIR doit être rédigée. Le grade de la FEIR sera en rapport avec les EIR 

observés. 

- En l’absence d’EIR, une FEIR de grade 0 doit être rédigée.  

La FIG devra préciser le  N° de la FEIR corresponda nte (en texte libre). 

 

 

13. CONSEQUENCES 

 

Il s’agit des conséquences directes et immédiates de l’incident.  

Exemples : arrêt de prélèvement chez le donneur, retard à la qualification, destruction de PSL, non 

transfusion… 

Les conséquences de cet incident seront précisées à ce stade du circuit de déclaration s’il est possible de les 

appréhender (en termes de délais, de risques pour le ou les receveurs ou pour le ou les donneurs, etc.). 

 

 

14. ENQUETE INITIALE : (ANALYSE DES PRINCIPALES CAU SES, CHRONOLOGIE DE 

SURVENUE…) 

 

« Les investigations nécessaires à l’évaluation d’u n incident grave sont effectuées par le corresponda nt 

d’hémovigilance de l’établissement de transfusion s anguine et le correspondant d’hémovigilance de 

l’établissement de santé dans lequel a eu lieu l’in cident, ou l’un des deux seulement ».  

Cet item comportera la 1ère analyse des principales causes et la chronologie de l’incident. 

Un descriptif de l’incident  devra préciser : 

- les modalités de survenue, de découverte, et en particulier s’il existe un contexte d’urgence vitale. 

- les principales causes (probables) identifiées à ce stade et pouvant être à l’origine de l’incident. 

Les abréviations devront être évitées  (ou le cas échéant explicitées). 

 

 

15. ENQUETE 

 

Etat de l’enquête : 

□ En cours :    □ Terminée 

 

Enquête « en cours » : lorsque des informations complémentaires sur l’incident sont attendues et permettront 

de compléter ou de modifier la FIG. 

Enquête « terminée » : lorsqu‘aucun renseignement complémentaire n’est plus à attendre. Le tableau de 

l’annexe II qui résume les causes probables de survenue de l’incident selon les étapes de la chaîne 

transfusionnelle, devra être rempli. A ce stade de l’enquête, il peut être utile de compléter les informations de  

l’item « conséquences » de la première page de la FIG. 
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Rappel : la FIG complétée avec le tableau des causes probables renseigné doit être transmise dans un délai 

maximum de 15 jours.  

Si des compléments d’information sont fournis ultérieurement, une FIG modifiée et signée doit être à nouveau 

transmise aux destinataires habituels. 

 

 

16. MESURE(S) PREVENTIVE(S) ET CORRECTRICES 

 

« La survenue d’un incident grave conduit à évaluer  les différentes étapes de la chaîne transfusionnel le, 

afin de déterminer la ou les étapes défaillantes et  la ou les causes de défaillance. Elle conduit 

également à vérifier l'organisation et le fonctionn ement du dispositif de traçabilité et plus largemen t de 

sécurité transfusionnelle. »  

 

Mesure(s) préventive(s) :  

○ Non  

○ Oui,préciser………………………………….. 

 

Mesure(s) correctrice(s) :  

○ Non  

○ Oui, préciser…………………………………. 

 

 

17. SIGNATURE DU (DES) CORRESPONDANTS D’HEMOVIGILAN CE  

 

« Lorsque l’enquête sur l’incident découvert dans u n établissement de santé met en évidence une étape 

défaillante au sein de l’établissement de transfusi on sanguine, la déclaration est réalisée conjointem ent 

par les deux correspondants d’hémovigilance. Elle e st également réalisée de façon conjointe lorsque 

l’enquête sur l’incident découvert dans un établiss ement de transfusion sanguine met en évidence une 

étape défaillante au sein de l’établissement de san té. En cas de désaccord, l'un des deux 

correspondants d’hémovigilance peut signer seul la fiche, en y mentionnant les motifs de ce désaccord,  

et en informe l'autre ». 

 

Signature du (des) correspondants d’hémovigilance :  

Nom, prénom (ETS 

Tél : 

Nom, prénom (ES) 

Tél : 
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La déclaration est effectuée par le correspondant d’hémovigilance de l’établissement de transfusion sanguine 

ou de l’établissement de santé au sein duquel l’incident a été découvert. 

� Modalités de transmission de la déclaration : 

 La transmission de la déclaration se fait par courrier postal. 

 Dans les cas de déclarations dans un délai inférieur ou égal à  48 h, un fax anticipera l’envoi postal (numéros 

en annexe 5).  

� Destinataires de la déclaration : 

- L'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé (Afssaps) et le Coordonnateur régional 

d'hémovigilance sont destinataires simultanément. 

- L'Etablissement français du sang et le Centre de transfusion sanguine des Armées sont chacun destinataire 

des fiches de déclaration le concernant. 

Les coordonnées des différents destinataires sont disponibles en annexe 5. 

 

 

18. TABLEAU  DES CAUSES PROBABLES  

 

� Les deux pages de la FIG comprenant le formulaire et le tableau des causes probables ne 

devront pas être dissociées car le numéro de la fiche ne figure que sur la première page. 

� Le tableau devra être rempli à l’issue de l’enquête. 

� Les cases correspondant à la description de l’incident seront cochées d’une croix. Plusieurs 

cases peuvent être cochées. 

 

 

 



Version Novembre 2007 
 15/23 
  

Afssaps-Unité hémovigilance  

 

ANNEXES : 

 
- Annexe 1 : Algorithme d’aide à la décision 

- Annexe 2 : Fiche de déclaration d’incident grave (F IG) 

- Annexe 3 : Modalités de numérotation d’une FIG 

- Annexe 4 : Procédure de suppression d’une FIG créée  

- Annexe 5 : Adresses et coordonnées 

- Annexe 6 : Glossaire des abréviations et termes uti lisés dans 

le document. 
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ANNEXE 1 : Algorithme d’aide à la décision  

 

Déclaration à l’Afssaps des incidents de la chaîne transfusionnelle 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Un losange indique une décision à prendre, un choix à faire. 
Un rectangle signifie un fait ou une action.

Si effet indésirable lié à la transfusion : 
FEIR ou FEIGD avec dysfonctionnement 
et FIG en document joint 

Signalement d’un incident 

Potentiellement 
grave ? 

Assurance 
Qualité 

Non 

Non Non 

Oui Oui Survenue ou 
découverte à 

l’ES 

Survenue et 
découverte 

à l’EFS 

Non 

Oui Le PSL a 
quitté 
l’EFS 

Oui Le PSL a 
été 

transfusé 

 FIG à 
transmettre 

FIG à 
transmettre 

Non 

PSL avant 
libération 

Etape 
bloquante           
ultérieure 1 

Incident 
répétitif 

Oui 

Oui 

Non 

Incident 
exceptionnel 2 

Non 

Non 

Bilan annuel 
 

Oui 

Oui FIG à 
transmettre 

FIG à 
transmettre 

1 Etape bloquante = procédure de contrôle ES ou EFS 
2 Exceptionnel = incident qui par son importance potentielle stratégique, 
médiatique, logistique … doit à l’évidence être déclaré 
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ANNEXE 2 : Fiche de déclaration d’incident grave « FIG » 
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ANNEXE 3 : Modalités de numérotation d’une « FIG » 

 

 

Modalités de Numérotation d’une « FIG » 
 

N° de la « FIG » 
 

  Code du déclarant Référence temporelle 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  OU ET 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Répertoire FINESS : http://finess.sante.gouv.fr/  
Codes ETS et sites : Décision du 06 JAN 2004 du Directeur Général de l’Agence française de sécurité sanitaire des produits 

de santé portant modification de la directive technique N° 2bis de l’Agence française du sang du 24 no vembre 1997 relative 

aux conditions de mise en place de l’informatisation de la traçabilité des produits sanguins labiles, prise en application de 

l’article R. 666-12-11 du code de la santé publique et de certaines de certaines annexes 

 

Code site ETS  
 
 

4 caractères 
 
 

���� 
 

Code FINESS ES 
 
 

9 caractères 
 
 

��������� 
 

Année  
 
 

2 chiffres 
 
 

�� 
 

Les 2 derniers 
chiffres de l’année 
en cours lors de la 
création de la FIG 

(ex. : 07 pour 2007) 

Ordre  
 
 

4 chiffres 
 
 

���� 
 

Numéro d’ordre 
croissant de création 
d’une FIG dans un 

ES ou un ETS donné 
pour l’année en 

cours 
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ANNEXE 4 : Procédure de suppression des FIG déclaré es à l’Afssaps  

 

 

Une FIG déclarée ne peut être supprimée de la base qu’à la demande des signataires de cette FIG. 

Le demandeur devra toujours : 

� s’assurer que tous les acteurs concernés par la FIG (CHV, CRH), Afssaps, EFS et CTSA sont 

informés et d’accord avec sa suppression ; 

� préciser les motivations de cette suppression. 

 

Tout numéro de FIG étant unique, le numéro de la FIG supprimée ne pourra en aucun ca s être attribué à 

une autre FIG .  
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ANNEXE 5 : Adresses et Coordonnées  

Afssaps : www.afssaps.sante.fr  
Agence Française de Sécurité Sanitaire de Produits de Santé 
143-147 bd Anatole France 
93285 SAINT DENIS CEDEX 

Direction de l’Evaluation des Médicaments et des Pr oduits Biologiques 
(DEMEB)- Unité d’Hémovigilance  
Secrétariat :   01.55.87.35.68 
FAX :    01.55.87.35.62 
 
EFS  
Etablissement Français du Sang 
20, avenue du Stade de France 
93218 LA PLAINE Saint-DENIS Cedex 
Services Centraux :  Pôle des Vigilances  
Téléphone :   01.55.93.96.65 
FAX :    01.55.93.96.70 
 
CTSA 
Centre Transfusion Sanguine des Armées Jean Julliar d  
1 rue Lieutenant Raoul Batany  
92140 CLAMART 
Téléphone :   01.41.46.72.49 
FAX :    01.41.46.72.57 
 

 
Votre ETS « référent  

Adresse :  …………………………………………………. 
  …………………………………………………. 
 
Téléphone :  ……………………. 

FAX :   ……………………. 
 
e-mail :   ……………………. 

 
 

 
 

NIVEAU REGIONAL 
Site: www.hemovigilance-cncrh.fr 

 
Votre (ou vos) CRH ................................................................................. 
Coordonnateur Régional d’Hémovigilance 
 
Nom : ..............................................................................................................   

Prénom : .........................................................................................................   
 

Adresse :.........................................................................................................   
 
Téléphone : .....................................................    

Secrétariat :.....................................................    

FAX : ..............................................................  
e-mail : ............................................................  

___________________ 
Nom : ..............................................................................................................   

Prénom : .........................................................................................................   
 

Adresse :.........................................................................................................   
 
Téléphone : .....................................................    

Secrétariat :.....................................................    

FAX : ..............................................................  
e-mail : ............................................................  
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Annexe 6 : GLOSSAIRE des abréviations et termes uti lisés dans le document 

 

 

Afssaps   Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé. 

Bilan annuel  Récapitulatif des incidents graves survenus dans l’année ayant ou non fait l’objet 

d’une déclaration. 

CHV  Correspondant d’hémovigilance. 

Corrective ( action) Action visant à éliminer la cause d'une non-conformité ou d'une autre situation 

 indésirable détectée. A ne pas confondre avec l'action préventive qui empêche 

 l'occurrence d'un  problème. (Définition HAS) 

  

Criticité   La  criticité d’un évènement est le produit de la fréquence de survenue par le facteur 

 de gravité ; dans l’AMDEC, la criticité d’un évènement est le produit de a fréquence 

 par le facteur de gravité et par la détectabilité. 

CRH  Coordonnateur régional d’hémovigilance. 

CTSA  Centre de transfusion sanguine des Armées. 

Déclaration  Transmission officielle de la FIG à une autorité désignée dans un délai précisé 

Demeb  Direction de l’évaluation des médicaments et des produits biologiques (Afssaps). 

Détectabilité  Détermine la probabilité qu’une défaillance soit détectée  . 

e-FIT   Application électronique permettant la déclaration d’Effet indésirable transfusionnel. 

E.I.R.  Effet indésirable receveur 

EFS  Etablissement français du sang. 

Enregistrement   Document permettant la conservation d’une information afin d’en garder la trace et de 

l’exploiter ultérieurement 

ES   Etablissement de santé 

Etape bloquante  Etape de contrôle procédurée située en aval de l’incident dans le processus 

ETS  Etablissement de transfusion sanguine de l’EFS 

ETS-Référent : ETS unique, choisi par un Etablissement de santé, en conformité avec le SOTS, pour 

lui assurer à partir d’un de ses sites la délivrance de PSL et s’il dispose d’un dépôt de 

sang, la distribution de PSL. 

FEIR    Fiche d’effet indésirable receveur 

FEIGD    Fiche effet indésirable grave donneur 

FIG  Fiche d’Incident Grave  qui correspond au support d’enregistrement règlementaire 

devant servir à la déclaration des incidents graves. 

Finess  Fichier national des établissements sanitaires et sociaux. 

HAS   Haute autorité de santé 

Incident « exceptionnel »   

  Incident qui par son importance potentielle stratégique, médiatique, logistique doit à 

l’évidence être exceptionnel 
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Incident grave  « Un incident grave est un incident lié aux prélèvements de sang, à la qualification 

biologique du don, à la préparation, à la conservation, à la distribution, à la délivrance 

ou à l'utilisation de produits sanguins labiles, dû à un accident ou une erreur, 

susceptible d'affecter la sécurité ou la qualité de ce produit et d'entraîner des effets 

indésirables graves, c'est-à-dire des effets indésirables entraînant la mort ou mettant 

la vie en danger, entraînant une invalidité ou une incapacité, ou provoquant ou 

prolongeant une hospitalisation ou tout autre état morbide ». 

LABM    Laboratoire de biologie médicale 

LFB  Laboratoire français du fractionnement et des biotechnologies. 

 
Préventives (mesures)  

 Mise en place d'une éventuelle intervention visant à prévenir une extension  d'effets 

 indésirables receveurs transfusionnels de même cause. (Guide de remplissage de  la 

 FEIR) 

PSL  Produit sanguin labile. 

Répétitif     Le caractère répétitif laissé à l’appréciation du CHV (ou du CRH), s’apprécie sur 

l’ensemble de l’établissement (ou de la région) et en fonction des mesures 

correctives et préventives mises en place. 

Signalement  « Tout professionnel de santé qui constate ou a connaissance d'un incident grave de 

la chaîne transfusionnelle le signale au correspondant d'hémovigilance (CHV) de 

l'établissement de transfusion sanguine ou au CHV de l’établissement de santé où 

l’incident a été découvert, sans délai et au plus tard dans les huit heures ». 

Site ETS  Site transfusionnel d’un Etablissement de transfusion sanguine. 

SOTS   Schéma d’organisation de la transfusion sanguine. 

 


