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FICHE DESCRIPTIVE D'EMPLOI
	INTITULE DU POSTE (1) 

	Coordonnateur régional d’Hémovigilance et de Sécurité transfusionnelle (CRHST) en poste au CHU de Lyon (HCL) placé auprès de l’ARS au sein de la cellule hémovigilance et sécurité transfusionnelle


	Famille professionnelle : SAN-45-A
Emploi-type : conseiller médical /coordonnateur régional d'hémovigilance


	Niveau d’emploi :  A
Corps : médecin contractuel ou Praticien Hospitalier disposant d'une expérience en matière de transfusion sanguine et d'hémovigilance.  


	AFFECTATION ADMINISTRATIVE ET GEOGRAPHIQUE

	Site : L’affectation géographique est réalisée sur un site ARS : siège ou délégation départementale.
Direction Santé publique
Direction déléguée prévention et protection de la santé

Pôle Sécurité des Activités de Soins et Vigilances



	DESCRIPTION DE LA STRUCTURE D'AFFECTATION

	Enjeux/Missions du service d'affectation : 
Le pôle « Sécurité des activités de soins et vigilance » 
– assure le contrôle des bonnes pratiques en lien avec les produits et les activités de soins (il réalise des inspections au PRIEC; il assure le contrôle des effectifs en lien avec l'activité des officines de pharmacie; il effectue les inspections des laboratoires de biologie médicale, PUI, grossistes répartiteurs, tatoueurs/perceurs/maquilleurs permanent, des unités de stérilisation...); 
– prend en charge les inspections et contrôles relatifs aux signalements d'EIG en lien avec les médicaments, les produits de santé, les pratiques de soins relevant des compétences des agents du service (maîtrise des risques infectieux lors des activités de soins, incidents de radio thérapie, vols de stupéfiants...), les vigilances réglementaires.  Pour cela il intervient en collaboration avec la direction inspection justice et usagers (D.I.J.U) et la direction déléguée veille sanitaire;
- la Cellule régionale d'Hémovigilance et de sécurité transfusionnelle est placée auprès de ce pôle. 

	Effectif du pôle : 12 agents


	DESCRIPTION DU POSTE

	Nombre de personnes à encadrer : 2 assistantes
MISSIONS DU POSTE : suivant les dispositions de l’arrêté du 5 février 2021 pris en application de l’article R. 1413-61-4 du code de la santé publique définissant les missions des centres et coordonnateurs régionaux sur les vigilances relatives aux produits de santé
Le Médecin Coordonnateur Régional d’Hémovigilance et de sécurité transfusionnelle (CRHST) aura en plus des missions communes à l'ensemble des vigilances relatives aux produits de santé fixées au I de l'article R. 1413-61-4 du code de la santé publique, des missions suivantes en matière de sécurité transfusionnelle :


- contrôler l'exhaustivité et la qualité de la traçabilité des produits sanguins labiles et des actes transfusionnels et veiller à la mise en place et au bon fonctionnement de l'échange des données transfusionnelles entre les établissements de santé ;
- participer aux comités ou sous-commissions chargés de la sécurité transfusionnelle et de l'hémovigilance au sein de chaque établissement de santé ayant une activité transfusionnelle ;
- rendre les avis obligatoires prévus par le code de la santé publique, notamment les autorisations de dépôts de sang dans les établissements de santé et donner un avis lorsque l'agence régionale de santé ou l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé les sollicite ;
- accompagner les agences régionales de santé, à leur demande, dans les démarches d'autorisation ou d'inspection relatives à la sécurité transfusionnelle ;
- suivre la mise en œuvre par chaque établissement de santé et de transfusion sanguine de la région des dispositions en matière d'hémovigilance, des mesures préventives et correctives prises suite à un incident grave ou à un effet indésirable survenu dans l'établissement ou au niveau régional, des décisions du directeur de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé et des actions proposées par les commissions et conférences médicales d'établissement ;
- transmettre leur rapport annuel d'activité à l'Etablissement français du sang et au centre de transfusion sanguine des armées ;
- proposer au directeur général de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, sous couvert du directeur général de l'agence régionale de santé, les mesures à prendre au regard des fiches de déclaration reçues ;
- saisir sans délai le directeur général de l'agence régionale de santé et le directeur général de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé de tout signal susceptible de compromettre la sécurité transfusionnelle et en informer simultanément l'établissement français du sang et le centre de transfusion sanguine des armées, chacun en ce qui le concerne.


	Activités principales : 
Le CRHST est placé auprès de l’ARS.

Il est notamment chargé :

· de suivre et valider les Déclarations d'Incidents Graves de la Chaîne Transfusionnelle (IG), les Effets Indésirables survenus sur les Receveurs de Produits Sanguins Labiles (EIR) et sur les Donneurs de Sang (EID) ;

·d’entretenir des relations directes avec chacun des Correspondants d’Hémovigilance d’Etablissements de Santé (CHv-ES) et Correspondants d’Hémovigilance d’Etablissements de Transfusion Sanguine (CHv-ETS) ;

· de suivre la mise en œuvre des dispositions réglementaires ;

· de se tenir informé de toute difficulté que les correspondants rencontreraient dans l'exercice de leur mission ;

· De veiller à la qualité et à la fiabilité des informations recueillies.

Le CRHST :

· assiste de droit aux séances des commissions médicales d’établissement (ES publics) et des conférences médicales d’établissement (CME) en lien avec les questions relatives à la Sécurité Transfusionnelle et à l’Hémovigilance ; 

· anime et informe les différents acteurs du Réseau Régional d'Hémovigilance (Correspondants d'Hémovigilance ES et ETS, membres des CME, responsables et cadres des Dépôts de Sang) ; il peut les réunir et participer à leur formation ;

· assiste les Cellules Assurance-Qualité / Gestion des Risques (en particulier au sein des ES) dans leur démarche d'Analyse Causes Racines (ACR) d'Incidents Graves de la Chaîne Transfusionnelle ;

· initie et suit :

. l’acquisition et le développement de Logiciels Médicaux Techniques Transfusionnels au sein des ES et leur mise en réseau;

. la mise en œuvre de l'Informatisation de la Traçabilité des PSL entre ES et ETS ;

. la mise en place des Echanges de Données Informatisées entre LBM, ES et ETS ;

. l'instruction des Dossiers de Demande d'Autorisation de Dépôt de Sang et du Suivi de ces Dépôts,

· à titre de personne qualifiée, il assiste le Corps des Inspecteurs lors des missions d’inspection ou de contrôle des Dépôts de Sang.
· Participe au réseau régional des vigilances et structures d'appui.

Dans le cadre d’une collaboration entre l’ARS ARA et l’ARS Guadeloupe, le CRHST sera amené à exercer ces activités également sur le territoire guadeloupéen, en lien avec les structures de soins et l’ARS locales et en fonction des besoins des 2 régions. Cette activité pourra être répartie entre les différents CRHST de la région ARA.


	Spécificités du poste / Contraintes :
Déplacements fréquents en ARA et en Guadeloupe


	Partenaires institutionnels :
EXTERNES
L’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de santé (ANSM) ; 

La Haute Autorité de santé (HAS)

L’Agence de Biomédecine (ABM)
L’Agence de santé publique France (SpF) ;

L’Etablissement Français du Sang (EFS) ; 

Les Etablissements de santé de la région ; 

Les Laboratoires de biologie médicale (LBM) de la région ; 

Les différents acteurs du Réseau Régional d’Hémovigilance ; 

Les membres du réseau national des CRHST ;

Eventuellement ARS Guadeloupe et structures situées sur le territoire guadeloupéen
INTERNES
L’ensemble des directions métiers de l'ARS du siège et des délégations départementales.



	COMPETENCES REQUISES 

	Connaissances 
Niveau de mise en œuvre
E : expert (niveau 4) / M : maitrise (niveau 3) / A : application (niveau 2) / N : notions (niveau1)

E
(4)

M
(3)

A
(2)

N
(1)

Compétences techniques et réglementaires 
X
Connaissances et aptitudes à l’utilisation des outils informatiques en général 
X
Capacités rédactionnelles 
X
Savoir communiquer

X


	Savoir-faire 
Niveau de mise en œuvre

E : expert (niveau 4) / M : maitrise (niveau 3) / A : application (niveau 2) / N : notions (niveau1)
E
(4)

M
(3)

A
(2)

N
(1)

Capacités d’animation de réseaux et de conduite de projets ; 

X
Sens de l’initiative et aptitudes à être force de propositions ; 

X
Capacités d’analyse et de synthèse ; 

X
Sens de l’organisation, rigueur, capacité à hiérarchiser ses tâches.

X


	Savoir-être 
Autonomie, Responsabilité ; 

Disponibilité, dynamisme ; 

Réactivité, fiabilité ; 

Capacités d’écoute et de dialogue technique avec des acteurs diversifiés ; 




	POSITIONNEMENT DANS L'INSTITUTION

	Lien hiérarchique : Un échange annuel est réalisé avec le directeur de la santé publique. 


	Liens fonctionnels : 
· L’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé (ANSM).
· Directeur métier
· Directeur délégué
· Chef de pôle
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