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

 
1. Tout d’abord : 

 
 le système des vigilances sanitaires a été construit par strates successives, sans 

cohérence globale, lors d’intervention du législateur en réaction à des crises 
sanitaires (affaire du sang contaminé, la crise du Médiator et des prothèses PIP…). 

 un maillage territorial qui présente une lisibilité insuffisante. 
 un niveau de déclaration relativement faible, notamment de la part des PS.  

 
=> Ceci a donc conduit à un empilement de dispositifs, à un système cloisonné, 
emmêlé 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 évènements 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 (2/2) 

 
 
 
3. Pour cela plusieurs moyens vont être déployés, comme:  
 
 La mise en place d'un portail commun de signalements accessible à 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 (évènements sanitaires « à 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 plénières, RI, La lettre du Réseau…) 
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Le RREVA (1/2) 
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    Le RREVA (2/2) 

 

 

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

 
- 3 Coordonnateurs Régionaux 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 l’Innovation 

    Thérapeutique (OMEDIT),   

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

- 1 Coordonnateur Régional de matério/ réactovigilance (phase exp),  

 

 =>La CIRE, l’EFS apportent leur concours.  L’ASN rejoindra le réseau ainsi que l’ABM. 

 

Fonctionnement: 

Règlement intérieur, 3 séances plénières par an, 1 RRSS/mois, 1 étude pilote EIGS, GT 

sur modalités de déclarations, La Lettre d’Information du Réseau,,,, 
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7 Le cadre règlementaire des signalements / déclarations 
(1/3) 

 

 Décret n° 2016-1606 du 25 novembre 2016 relatif à la déclaration des événements 

indésirables graves associés à des soins et aux structures régionales d’appui à la 

qualité des soins et à la sécurité des patients  

  

Définition : un EIGS associé à des soins réalisés lors d’investigations, de 

traitements, d’actes médicaux à visée esthétique ou d’actions de prévention est 

un événement inattendu au regard de l’état de santé et de la pathologie de la 

personne et dont les conséquences sont : 

 le décès, 

 la mise en jeu du pronostic vital 

 la 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 

légal d’ES, d’Etablissement ou service MS ou la personne qu’il a désignée à 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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Dans le secteur médico-social, 3 catégories d’évènements : 

❶ l’EIGS comme dans le secteur sanitaire (en lien avec décret du 25/11/2016)  

❷ 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 ❸ tout évènement ayant 

pour effet de menacer ou de compromettre la santé, la sécurité ou le bien-

être des personnes prises en charge. 

Le directeur de la structure transmet à l’autorité administrative compétente, sans 

délai, les informations concernant les dysfonctionnements graves et 

événements. 

Un modèle de formulaire est donné par l’arrêté du 28/12/2016. 

Le cadre règlementaire des signalements / déclarations 
(2/3) 

 Décret no 2016-1813 du 21 décembre 2016 relatif à l’obligation de signalement des 

structures sociales et médico-sociales 

 Arrêté du 28 décembre 2016 relatif à l’obligation de signalement des structures sociales et 

médico-sociales. 
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https://www.auvergne-rhone-alpes.ars.sante.fr/
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 Décret n° 2016-1214 du 12 septembre 2016 relatif aux conditions selon lesquelles sont signalés 

les incidents graves de sécurité des systèmes d'information  

 Arrêté du 30 octobre 2017 relatifs aux modalités de signalement et de traitements des incidents 

graves de sécurité des systèmes d’information 

 

Le cadre règlementaire des signalements / déclarations 
(3/3) 

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

 

Obligation de déclarer à l’ARS des incidents de sécurité « graves » et 

« significatifs » sur leur SI de santé  

 

A partir du 01/10/2017 

 

Le formulaire officiel est donné par l’arrêté du 30/10/17. 



ARS Auvergne- 
Rhône-Alpes  
04 72 34 74 00 

11 Les modalités pratiques de déclaration 

 Urgences : réflexe du téléphone à l’autorité compétente 

  

 pour l’ARS :  

 

 

 

 1ère modalité : transmission par mail  

 transmission simple 

 formulaires ad’hoc 

 

 

 2ième modalité : télé-déclaration 
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Le site Internet de l’ARS 

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

https://www.auvergne-rhone-alpes.ars.sante.fr/
https://www.auvergne-rhone-alpes.ars.sante.fr/
https://www.auvergne-rhone-alpes.ars.sante.fr/
https://www.auvergne-rhone-alpes.ars.sante.fr/
https://www.auvergne-rhone-alpes.ars.sante.fr/
https://www.auvergne-rhone-alpes.ars.sante.fr/
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Rubrique Professionnels / Signaler ou déclarer à l’ARS 
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Le cadre règlementaire des signalements / déclarations 
(2/2) 

Décret no 2016-1813 du 21 décembre 2016 relatif à l’obligation de signalement des structures sociales et médico-

sociales; 

Et Arrêté du 28 décembre 2016 relatif à l’obligation de signalement des structures sociales et médico-sociales. 
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Le Portail national de signalement des évènements 
sanitaires indésirables (PSIG) 

 
 
Depuis mars 2017, le portail signalement-sante.gouv.fr  
 
 simplifie le signalement  par les professionnels et les usagers.  
 Il 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): 
 
 le signalement  des évènements sanitaires  relevant du champ de compétences des 

ARS qui sont directement transmis au PFR de l’ARS tels que les EIGS et les IAS en EMS 
ou en médecine de ville, les EI graves SI 

 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 à l'utilisation d’un 
médicament),…. 

http://www.signalement-sante.gouv.fr/
http://www.signalement-sante.gouv.fr/
http://www.signalement-sante.gouv.fr/
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Le Portail national de signalement des évènements sanitaires indésirables : 

objectifs 
 
 
 
 

 
 
 

 Promouvoir le 
signalement 

Faciliter la 
déclaration 

Fluidifier le circuit Orienter le déclarant 

● Des contenus simples 
● Comprendre les enjeux de 

la démarche de 
déclaration 

● Un portail commun à tous 
les déclarants 

● Quelle que soit la 
situation rencontrée 

● Un guidage pour orienter le 
déclarant en fonction de 
l’événement ou de la 
situation constatée 

● L’envoi sans délai et sécurisé 
de la déclaration aux 
destinataires 

● La traçabilité de l’envoi et la 
réception d’un accusé de 
bonne transmission au 
déclarant 
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Le Portail national de signalement des évènements sanitaires indésirables :  

principes de guidage 

 
 

Oriente le déclarant vers la (ou les) vigilance(s) correspondant à 
sa situation 

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

• Identifie la (les) vigilance(s) 
• Outille la démarche de télé déclaration 
• Ne se substitue pas aux outils existants 

2 modalités de déclaration possibles: 

Orientation vers un outil 
en ligne existant 
• Certaines vigilances 

outillées 
• Accessibles uniquement 

aux professionnels de 
santé 

Télé-déclaration sur le 
portail 
• Formulaires 

dématérialisés 
en ligne 
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Le Portail national de signalement des évènements sanitaires indésirables : 

focus sur la déclaration des EIGS 
 

 

! -> Le portail unique des signalements d’EIGS 
 
 Lorsque des EIGS sont identifiés et signalés, tout l’enjeu est de faire en sorte qu’ils ne 

puissent plus se reproduire.  
 L’obligation de signaler un EIGS était jusque-là réservée au secteur sanitaire. 

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

 
Un formulaire en 2 parties : 
 la 1re partie est transmise sans délai (le déclarant doit conserver l’accusé de 

transmission mentionnant le numéro d’enregistrement de la déclaration) ; 
 la 2nde partie doit être renseignée par le déclarant (en reportant le numéro 

d’enregistrement de la déclaration) dans les 3 mois suivant la 1re partie. 

 
À la clôture du dossier par l’ARS, celle-ci transmet les 2 parties (anonymisées) à la HAS  
      (pour un TTT statistique permettant de faire un bilan et d’élaborer des recommandations).  



ARS Auvergne- 
Rhône-Alpes  
04 72 34 74 00 

 
 
 

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

Le Portail national de signalement des évènements sanitaires indésirables : 
démonstration 
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v 

v 
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EI? 

EIGS? 

EIAS? 

? 

Besoin d’aide ? 
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Le site Internet de l’ARS 

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

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

Contacter le  

Prix d'un appel local 

  



ARS Auvergne- 
Rhône-Alpes  
04 72 34 74 00 

27 

Nous vous remercions pour votre attention! 
 
 

Des questions? 


