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Evènements indésirables 
graves associés aux soins
Qui ? Quoi ? Quand ? Où ? 
Comment ? Pourquoi ?



EIGS 
De la constatation à la clôture…

Partie 1
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3Règlementation

Le décret du 25 novembre 2016 relatif à la déclaration des EIGS :

Déclaration par les

professionnels, les

établissements de santé ou

services médico-sociaux

Transmise à l’ARS

Transmise

à la HAS
Rapport annuel des EIGS avec

préconisations pour l’amélioration

de la sécurité des patients

Le décret définit également l’organisation des structures régionales d’appui à la qualité

des soins et à la sécurité des patients qui sont mises en place par les ARS en région

pour accompagner les professionnels et les organisations dans leur analyse.

Transmis au Ministre et

diffusé publiquement
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4Circuit EIGS

Source : HAS



ARS Auvergne-
Rhône-Alpes 
04 72 34 74 00

5Règlementation

EIGS

Inattendu

Associé
aux soins

Grave
(décès, prognostic 

vital engage, deficit 
fonctionnel
permanent)
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6Règlementation

Evènements indésirables

Evènements indésirables associés aux soins

IAS

Erreurs 
médicamenteuses

Incidents relatifs au 
système d’information

Effets indésirables 
médicamenteux

EIG

EIGS

Source : RREVA NA
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7Règlementation

Constatation
1er volet de 
déclaration

2ème volet de 
déclaration

Gestion immédiate
de l’EIGS

1ers éléments de 
compréhension

Déclaration sans 
délai auprès de l’ARS

Analyse approfondie et 
collective des causes

Déclaration dans les 3 
mois auprès de l’ARS
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Règlementation – Focus sur le médico-social

« Les ESMS doivent déclarer à l'ARS tout dysfonctionnement grave dans leur
gestion ou leur organisation susceptible d’affecter la prise en charge des
usagers, leur accompagnement ou le respect de leurs droits et de tout
évènement ayant pour effet de menacer ou de compromettre la santé, la
sécurité ou le bien-être physique ou moral des personnes prises en charge
ou accompagnées. »

Pas très sélectif comme 
définition…

L’arrêté du 28 décembre 2016 relatif à l’obligation de signalement des
structures sociales et médico-sociales précise la nature des
dysfonctionnements graves et des événements dont les autorités
administratives doivent être informées.

Déclaration COVID sur portail des signalements et re-direction vers 
plateforme VOOZANOO SPF
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9Objectifs de la déclaration

Pourquoi déclarer ?

National

Orienter la HAS et les 
sociétés savantes dans les 

référentiels / 
recommandations de bonne 

pratique

Régional

• Améliorer la coordination 
autour des parcours

• Développer le partage
d’expérience

• Orienter la politique
régionale

Structure et professionnel

• Améliorer les pratiques

• Renforcer la culture de 
gestion des risques

• Améliorer le travail en
équipes

Usager

• Renforcer la sécurité des 
PEC

• Offrir un parcours de soins
de qualité
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10Comment déclarer ?
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14Comment déclarer ?

ES

EMS

EI EIG EIGSEIAS

Mail au PFR Mail au PFR Mail au PFR
Portail des 

signalements

Formulaire 
EMS au PFR

Formulaire 
EMS au PFR

Formulaire 
EMS au PFR

Portail des 
signalements

Portail des signalements des événements indésirables : 
https://signalement.social-sante.gouv.fr
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15Circuit à l’ARS

Validation du 
classement en 

EIGS?

OUI

NONRéception 
d’un volet 1 

Mise en gestion en 
tant qu’EIGS

Déclassement en EIAS 
ou EIG

Volet 1 clôturé en non 
validé

A l’issu de 
l’analyse du volet 
1, validation en 

tant  d’EIGS

NON

OUI

Poursuite de la 
gestion

A l’issu de l’analyse 
du volet 2, validation 

en tant  d’EIGS

NON

OUI

EIGS clôturé en non 
validé

EIGS validé  et clôturé
Transmission à la 

HAS

Réception du volet 2
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16Rôle et missions de l’ARS

QUI FAIT QUOI SUR LES EIGS A L’ARS ?

Gestionnaire en
Délégation Départementale

Point Focal Régional

Référent filière 
Offre de soins

Référent filière 
Autonomie

Experts 
thématiques

REGION

DEPARTEMENT

Pilotage 
EIGS par la 

Direction de 
la Santé 
Publique

Une 100aine de personnes impliquées dans le circuit EIGS à l’ARS ARA
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17Rôle et missions de l’ARS

MAIS QUE FAIT L’ARS DES EIGS ??

Déclaration d’EIGS à l’ARS = INSPECTION SYSTEMATIQUE 
et SANCTIONS ?

Culture de la faute l’erreur valable pour les établissements de santé 
mais également pour l’ARS
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18Rôle et missions de l’ARS

MAIS QUE FAIT L’ARS DES EIGS ??

3 axes de mobilisation des ARS :
(cf Instruction DGS/PP1/DGOS/PF2/DGCS/2A/2017/58 du 17 février 2017)

- Culture de la déclaration
o Promouvoir l’engagement des professionnels et des directeurs dans la déclaration 

des EIAS/EIGS
o Inciter à la protection des personnels concernés par un EIGS (charte de confiance…)
o Favoriser le développement de la culture de sécurité

- Appui à la gestion de l’EIGS
o Via la SRA notamment

- Recueil et suivi de la déclaration
o Organiser la réception des déclarations
o Motiver les décisions relatives aux EIGS et assurer la traçabilité des déclarations 

reçues
o Transmission des EIGS clôturés à la HAS
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19Rôle et missions de l’ARS

MAIS QUE FAIT L’ARS DES EIGS ??

Evalue la gravité de l’événement et son

risque de récidive

Analyse et gradue son intervention en fonction

des mesures immédiates prises par

l’établissement pour garantir la qualité et la

sécurité des soins

S’assure du respect des droits des usagers et

des mesures de soutien aux professionnels

Apporte un soutien méthodologique aux

établissements en s’appuyant si nécessaire

sur la structure régionale d’appui

Informe le ministère de la santé des

événements les plus sensibles sur le plan

médiatique ou juridique
Favorise si besoin la diffusion large d’une

alerte aux autres établissements

concernés

Transmet le signal pour information aux autres

structures de vigilance concernées du RREVA

ARA

S’assure de la pertinence de l’analyse et des

actions correctrices envisagées par

l’établissement

Détermine, avec ses partenaires, des actions

d’amélioration nationales et régionales à

conduire

Transmet les EIGS clôturés et anonymisés à la

HAS



EIGS 
Bilan régional 2019

Partie 2
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21Indicateurs de suivi EIGS
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22Indicateurs de suivi EIGS
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23Indicateurs de suivi EIGS

Taux de déclaration 2018 Taux de déclaration 2019

Région 3 pour 100 000 habitants 4 pour 100 000 habitants
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24Indicateurs de suivi EIGS
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25Indicateurs de suivi EIGS

272; 76%

81; 23%

2019

203; 78%

52; 20%

2018

Autres

Etablissements de santé

Etablissements médico-sociaux

Répartition des EIGS selon la typologie du déclarant

235; 74%

80; 25%

2020
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26Indicateurs de suivi EIGS

2017 2018 2019

Proportion des volets 2 reçus dans les temps 52% 50% 61%

Médiane des jours de retard 46 40,5 33,5
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27Communication

• Une « gazette » a été créée pour faire un retour aux 

établissements et aux URPS. 

• Les directeurs d’établissements ont été destinataires par courriel du 1er numéro de

cette fiche d’information (bilan EIGS 2019, focus sur la SRA, missions ARS sur les

EIGS…).

• Elle a vocation à être pérenniser pour renforcer le lien ARS / ES ou ESMS (1 à 2 fois/an).
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30Questions

Merci pour votre attention


