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8¢me Journée Régionale Qualité et Sécurité
en Santé en Auvergne-Rhone-Alpes

Cadre reglementaire et modalités
pratiques de la déclaration

Dr Delphine GorodetzKky, Coordonnateur du Réseau régional de
vigilances et d’appui.
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coordination des alertes.

Lénaick Weisz-Pradel, Responsable du pdle qualité des prestations
médico-sociales.



UNE MULTITUDE D’ACTEURS SUITE AUX DIFFERENTES CRISES SANITAIRES
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La réforme des vigilances (1/2)

1. Tout d’abord :

v’ le systéme des vigilances sanitaires a été construit par strates successives, sans
cohérence globale, lors d’intervention du législateur en réaction a des crises
sanitaires (affaire du sang contaminé, la crise du Médiator et des prothéses PIP...).

v un maillage territorial qui présente une lisibilité insuffisante.

v un niveau de déclaration relativement faible, notamment de la part des PS.

=> Ceci a donc conduit a un empilement de dispositifs, a un systeme cloisonné,
emmélé et insuffisamment efficient.

La réforme des vigilances s’inscrit dans le cadre de la loi de santé du 26/01/2016.
Initiée par JY Grall (alors DGS), cette réforme se concrétise depuis fin 2016.
Ce chantier a pour but de renforcer la sécurité sanitaire en France.

2. Les axes de travail sont:

- Faciliter et promouvoir la déclaration des évenements indésirables,
- Optimiser et simplifier le dispositif des vigilances en région,

- Améliorer la lisibilité et le pilotage global des vigilances.
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La réforme des vigilances (22

3. Pour cela plusieurs moyens vont étre déployés, comme:

» La mise en place d'un portail commun de signalements accessible a tous, aux PS et
usagers(13 mars 2017). Ces signaux arrivent aux ARS au niveau du PFR.

» La mise en place de réunions régionales de sécurité sanitaire (RRSS) dans les ARS
pour coordonner le traitement des signaux (événements sanitaires « & chaud »)

» La mission revient, également, aux ARS de coordonner l'action des structures
régionales de vigilances et d'appui (SRVA) en mettant en place des Réseaux
Régionaux de Vigilance et d'Appui (RREVA).

(séances plénieéres, Rl, La lettre du Réseau...)
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Le RREVA (1,2
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Le RREVA 22

Créé le 07/04/2017 par DG ARS ARA qui le coordonne; est compose de:

- 3 Coordonnateurs Regionaux d'Hémovigilance (CRH),

- 4 Centres Régionaux de Pharmacovigilance (CRPV),

- 3 Centres d’Evaluation et d’'Information sur la Pharmacodépendance (CEIP),
- 1 Centre Antipoison et organisme de Toxicovigilance (CAP-OTV),

- 1 Centre d’appui pour la prévention des Infections liées aux soins (CPIAS),

- 1 Observatoire des Médicaments, des Dispositifs Médicaux et de I'lnnovation
Thérapeutique (OMEDIT),

1 Structure d’appui pour la qualité des soins (CEPPRAAL),

1 Coordonnateur Régional de matério/ reactovigilance (phase exp),

=>[ a CIRE, 'EFS apportent leur concours. L’ASN rejoindra le réseau ainsi que '’ABM.

Fonctionnement:
Reglement intérieur, 3 séances plénieres par an, 1 RRSS/mois, 1 étude pilote EIGS, GT
sur modalités de déclarations, La Lettre d’Information du Réseau,,,,
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Le cadre réglementaire des signalements / déclarations
(1/3)

> Décret n° 2016-1606 du 25 novembre 2016 relatif & la déclaration des €vénements
indésirables graves associés a des s0ins et aux structures régionales d’appui a la
gualité des soins et a la sécurité des patients

Définition : un EIGS associé a des soins realisés lors d’investigations, de

traitements, d’actes médicaux a visee esthétigue ou d’actions de prévention est

un evenement inattendu au regard de /'état de santé et de la pathologie de la

personne et dont les conséquences sont :

» |e déces,

= |amise en jeu du pronostic vital

» |a survenue probable d’un déficit fonctionnel permanent y compris une
anomalie ou une malformation congénitale

Tout PS quels que soient son lieu et son mode d’exercice ou tout représentant
legal d'ES, d’Etablissement ou service MS ou la personne qu’il a désignée a cet
effet qui constate un EIGS le déclare au DG ARS au moyen du formulaire prévu,

La déclaration est adressée sans délai.
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Le cadre réglementaire des signalements / déclarations
(2/3)
> Décret no 2016-1813 du 21 décembre 2016 relatif a I'obligation de signalement des
structures sociales et médico-sociales

> Arrété du 28 décembre 2016 relatif a I'obligation de signalement des structures sociales et
médico-sociales.

Dans le secteur médico-social, 3 catégories d’événements :
€@ EIGS comme dans le secteur sanitaire (en lien avec décret du 25/11/2016)

@ Obligation faite aux établissements et services sociaux et EMS de signaler tout
dysfonctionnement grave ou événement dans leur gestion ou organisation
susceptible d’affecter la prise en charge des usagers ET @) tout événement ayant
pour effet de menacer ou de compromettre la santé, la sécurité ou le bien-
étre des personnes prises en charge.

Le directeur de la structure transmet a I'autorité administrative compétente, sans
délai, les informations concernant les dysfonctionnements graves et
évenements.

Un modele de formulaire est donné par I'arrété du 28/12/2016.

ARS Auvergne-
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Pour vous aider

REPERES | Avrilzo7
Qualité et sécurité des soins

Focus sur les nouvelles bases législatives et réglementaires
concernant la déclaration d’événements indésirables en

établissements et services médico-sociaux.

Le signalement
des événements :
une obligation
légale réaffirmée

I— Afin de renforcer la RENFORCER LA PROTECTION DE L'USAGER VULNERABLE

L'entrée en vigueur du protection des personnes Au regard du lien particulier qui s'établit entre I'usager et la structure
dispositif de déclara- Agées et/ou en situation qui l'accueille mais aussi de la notion « d'accompagnement tout au
tion des événements de handicap accueillies long de la vie» qui prévaut dans le médico-social, le témoignage d'un

indésirables en événement indésirable a beaucoup d'importance dans ce secteur.

dans les établissements

ESMS a été fixée au 3 : .
: et services médico-sociaux i
1= janvier 2017 par (ESMS), I'article 161 de Obligation de déclarer sans délai tout événement indésirable
décret n°2016-1813 N de' ———— ll existe désormais un cadre légal imposant aux ESMS d'informer sans
du21 decem{)re 2016 d Bis s délai les autorités administratives compétentes (agence régionale
g‘f‘”"j’ OW’C,:QI dela i ?ys Vme e sante du de santé, conseil départemental), en cas :
;’;‘; ;me:n§2;5 26 janvier 2016 offre pour e de dysfonctionnement grave dans leur gestion ou leur organisation,
u el re i i
la premiére fois une base susceptible d’affecter la prise en charge des usagers, leur accompa-

- cf. Code de I'action
sociale et des familles,
R331-8 4 10 nouv.).

législative et réglementaire  ;ncment o le respect de leurs droits;

au signalement d'événe- « d'événement, quel qu'il soit, ayant pour effet de menacer ou de
ments indésil dans la santé, la sécurité ou le bien-étre physique ou moral
ce secteur. des personnes prises en charge ou accompagnées.

A
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https://www.auvergne-rhone-alpes.ars.sante.fr/

Le cadre réglementaire des sighalements / déclarations
(3/3)

» Deécret n°2016-1214 du 12 septembre 2016 relatif aux conditions selon lesquelles sont signalés
les incidents graves de sécurité des systemes d'information

» Arrété du 30 octobre 2017 relatifs aux modalités de signalement et de traitements des incidents
graves de sécurité des systemes d’information

Structures concernées : ES, HIA, centres de radiothérapie, LBM

Obligation de déclarer a 'ARS des incidents de sécurité « graves » et
« significatifs » sur leur Sl de santé

A partir du 01/10/2017

Le formulaire officiel est donné par 'arrété du 30/10/17.
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Les modalités pratiques de déclaration

» Urgences : réflexe du téléphone a I'autorité compétente

pour I’ARS : D 08102242 62

Prix dvn appel local

> 1¢¢ modalité : transmission par mail
transmission simple
formulaires ad’hoc

> 2ieme modalité : télé-déclaration



Le site Internet de I’ARS

https://www.auvergne-rhone-alpes.ars.sante.fr/
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Rubrique Professionnels / Signaler ou déclarer a I’ARS

2 r L'ARS Auvergne-Rhone-Alpes est 1a

@ 3 hzenie Regionale de Santé
Auvergne-Rhine-Alpes

Politique régionale de santé Professionnels Usagers Dialogue et concertation
v

> Surveiller, signaler, gérer
Signaler ou déclarer a lARS

Professionnels de santé

Surveiller, s'informer

Etablissements hospitaliers Gérer une situation sensible ou complexe

_ . L Gestion des épidemies en EHPAD
Etablissements et services medico-

soclaux Lutte contre les arboviroses

Assoclations de prévention et
autres acteurs

Hygiéne et securité sanitaire

ARS Auvergne-
Rhéne-Alpes
0472 34 74 00



ARS Auvergne-

Rhéne-Alpes

04 72 34 74 00

Politique régionale de santé Professionnels Usagers Dialogue et concertation

Vous étes acteurs de |la santé ou partenaires de I'ARS : professionnels de santé, cadres d'établissement de
santé, médico-sociaux, de collectivités de vie, services de I'Etat, collectivités territoriales, ordres
professionnels.

Retrouvez ici des informations utiles aux signalements que vous seriez susceptibles d'effectuer dans
I'exercice de votre métier.

Pourquoi signaler ? MDO et maladies Evénements indésirables
transmissibles dans le domaine des soins

Expositions Evénements indésirables
environnementales dans le domaine médico-
social



O 'S https;//www.auvergne-rhone-alpes.ars.sante.fr/ever p ¥ | 'S Evénements indésirables da... %
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Politique régionale de santé Professionnels Usagers Dialogue et concertation

5 avril 2017 = f ¥ B

Les ESMS doivent déclarer a I'ARS tout
dysfonctionnement grave dans leur gestion ou leur
organisation qui serait susceptible d'affecter la prise en
charge des usagers, leur accompagnement ou le
respect de leurs droits et de tout événement ayant pour
effet de menacer ou de compromettre la santé, la
sécurité ou le bien-étre physique ou moral des
personnes prises en charge ou accompagnées.

Evenements indésirables (El)/ Evenements indésirables graves (EIG) @

Comment déclarer :
1. utiliser le formulaire de signalement suivant :

D Formulaire de signalement ARS ARA en ESMS (docx, 174.61 Ko)

2 transmettre le formulaire au Point focal régional (PFR)

Exemples : maltraitance, actes de violence difficultés avec une famille ou des tiers,
sinistre au sein de I établissement, défaillances techniques, mouvement sociaux, mise
en danger par dérive sectaire ou radicalisation, vois de biens, vols de produits de santé,




Le Portail national de signalement des évenements
sanitaires indésirables (PSIG)

Depuis mars 2017, le portail sighalement-sante.gouv.fr

» simplifie le signalement par les professionnels et les usagers.
» |l se substitue aux déclarations papier et transmet automatiquement les
signalements : ARS et/ou agences nationales de sécurité sanitaire.

Ce portail réceptionne (dans sa version actuelle):

v’ le signalement des événements sanitaires relevant du champ de compétences des
ARS qui sont directement transmis au PFR de I’ARS tels que les EIGS et les IAS en EMS
ou en médecine de ville, les El graves SI

v’ les signalements des vigilances relevant du champ de compétences des agences
nationales de sécurité sanitaires (ANSM, ANSES...) : les questions de matériovigilance,
d’hémovigilance, ou de pharmacovigilance (effets indésirables liés a |'utilisation d’un
médicament),....

ARS Auvergne-
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Le Portail national de signalement des évenements sanitaires indésirables :

objectifs
= Wu-g-n —————————————————
7 Promouvoirle 47 ..& g U Faciliter la
I signalement ~ #~°° déclaration \

] 1
I : . .
: Des contenus 5|mpl.es @ Un portail commun a tous :
: Com,prendre les enjeux de les déclarants :
| la demarche de A n ® Quelle que soit la |
: declaration k% , situation rencontrée I
B O\ % l
| ! |
: g AN ® :
» I
! . . & J ® ’envoi sans délai et sécurisé |
1 ® Un guidage pour orienter le o de |a déclaration aux i
| déclarant en fonction de &@;‘ destinataires |
’I 7 o A
I.even.ement ou d’e la ® La tracabilité de I'envoietla |
situation constatee réception d’un accusé de :
I
bonne transmission au :
! déclarant ll
‘ . V 4 [ [ L] . .
> Orienter le déclarant Fluidifier le circuit !
N\

~

N- ——————————————————————————————————————————————— ——’
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Le Portail national de signalement des événements sanitaires indésirables :
principes de guidage

o,
’ /griente le déclarant vers la (ou les) vigilance(s) correspondant a
sa situation

* Questionne le déclarant au moyen de questions simples, non
techniques

* ldentifie la (les) vigilance(s)
e OQOutille la démarche de télé declaration
\ * Ne se substitue pas aux outils existants

2 modalités de déclaration possibles:

/Té|é-déc|aration sur Ie\ Orientation vers un Oth
}portail en ligne existant
e Formulaires * Certaines vigilances
dématérialisés outillées
en ligne p——— e Accessibles uniquement
: =00 aux professionnels de
\
\
\
\

Rhéne-Alpes
0472 34 74 00




Le Portail national de signalement des évenements sanitaires indésirables :
focus sur la déclaration des EIGS

I -> Le portail unique des signalements d’EIGS

= Lorsque des EIGS sont identifiés et signalés, tout 'enjeu est de faire en sorte qu’ils ne
puissent plus se reproduire.
= L|'obligation de signaler un EIGS était jusque-la réservée au secteur sanitaire.

Désormais, le champ de leur déclaration est étendu au médico-social.
@ Dans le doute: déclarer au PFR de I’ARS qui indiquera si un signalement sur le portail est a faire

Un formulaire en 2 parties :

» la 1" partie est transmise sans délai (le déclarant doit conserver |'accusé de
transmission mentionnant le numéro d’enregistrement de la déclaration) ;

> la 2nde partie doit étre renseignée par le déclarant (en reportant le numéro
d’enregistrement de la déclaration) dans les 3 mois suivant la 1™ partie.

A la cldture du dossier par I'ARS, celle-ci transmet les 2 parties (anonymisées) a la HAS
(pour un TTT statistique permettant de faire un bilan et d’élaborer des recommandations).

ARS Auvergne-
Rhéne-Alpes
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Le Portail national de signalement des évéenements sanitaires indésirables :

démonstration

Portail des signalements

Signaler un événement indésirable,
c'est 10 minutes utiles a tous

e

Vous &tes un particulier

Vous étes un professionnel de
santé

Accessible depuis : www.signalement-sante.gouv.fr

ARS Auvergne-
Rhéne-Alpes
0472 34 74 00




1 e—————)

Questionnaire
[ |
[ IVous souhaitez &tre guidé pour identifier la vigilance concernée (sinon cocher une ou plusieurs cases
ci-dessous)
JEIR
=
[1 Addictovigilance [ Maladies & déclaration [ Incident de sécurité
=
) . obligatoire (MDQO) des systémes d'information
1 AMPvigilance s S !
o M Matériovigilance
[0 Biovigilance =
e 0 Mutrivigilance
[1 Cosmétovigilance S
. e [1 Pharmacovigilance
[ Défaut de qualité d'un g
médicament sans effet [0 Pharmacovigilance vétérinaire
V| Evénsments indésirables [ Radicvigilance
8
graves assoCies aux soins - Ré -
. . . Eactovigilance
déclaration - 1&re partie [1 Rea alie
. i Tatouage
[0 Evénements indésirables [ i nge <ur les broduits!
.. . (&% = oy
graves 35300185 3UX 50iNS - et =P /
analyse des causes - 2&éme L1 Toxicovigilance
partie
[ Erreur médicamentsuse sans
=ffet
] Hémovigilance
[] Infection associée aux soins
(1AS)
ARS Auvergne-
Rhéne-Alpes

04 72 34 74 00
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1 e—————)

Questionnaire

ﬂg Votre déclaration concerne un EIGS volet 1 (déclaration)

Votre signalement concerne un EIGS volet 1 (Déclaration)

ﬂg Votre déclaration concerne la matériovigilance

Si vous avez un correspondant local de matériovigilance vers lequel vous tourner,
nous vous invitons & vous en rapprocher afin qu'il effectue le signalement

Votre signalement concerne un dispositif médical (& I'exclusion des dispositifs de
diagnostic in vitro: diagnostic et autotests).

Tous les renseignements fournis seront traités dans le respect de la

confidentialité des données & caractére personnel, du secret médical et
professionnel.




Déclaration

6’ Vos informations personnelles A
Profession * - -- Sélectionner une réponse -- -
Catégorie déclarant * - -- Sélectionner une réponse -- -
Vous pouvezr notamment preciser
Complément profession : votre spécialité ou votre domaine de
compétences
Vous décdlarez en qualité de — -
ok -- Sélectionner une réponse — -
Nom ¥
Prénom *
vofre  numero  sans  espace
Téléphone * -
P 01000000
le courriel permettra de vous envoyer
Adresse électronique * - mail@domaine.ext laccusé de reception de votre
géclaration

Nom de I'établissement ou
de l'organisme * :



Besoin d’aide ?

EIGS?

EIAS?

ARS Auvergne-
Rhéne-Alpes
0472347400




Le site Internet de I’ARS

https://www.auvergne-rhone-alpes.ars.sante.fr/

Politique régionale de santé Professionnels Usagers
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Allo?

Contacter le

PQ\L[JL Focal Régional

4 )
LJ 0810224262

@ arsb69-alerte@ars.sante.fr

=
0472 34 41 27
\_ -/




Nous vous remercions pour votre attention!

Des questions?

27




