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I'environnement et du travail
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Agences régionales de santé
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Centre de coordination de lutte contre les inferstinosocomiales
Centres d'évaluation et d'information sur la phaadapendance et
'addictovigilance
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Centre de transfusion sanguine des armées

Centre opérationnel de réception et de régulaties drgences
sanitaires et sociales

Centres d’appui pour la prévention des infectissaiées aux soins
Coordonnateur  régional d'hémovigilance et de riécu
transfusionnelle

Correspondant régional de matériovigilance et deto&igilance
Centre régional de pharmacovigilance

Cellule de veille, d'alerte et de gestion sanitaire

Code de la santé publique
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FORAP
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IAS
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PRAQSS
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QualiREL
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RREVA

RNSP

RRSS

SPF

SISAC

Direction générale de I'offre de soins

Direction générale de la santé

Etablissement francais du sang

Evénement indésirable

Evénement indésirable grave

Evénement indésirable grave associé a des soins
Etablissements de santé

Etablissements et services médico-sociaux
Fonds d'intervention régional

Fédération des organismes régionaux et territoriapour
I'amélioration des pratiques et organisations enéa

Haute autorité de santé

Infection associée aux soins

Institut de veille sanitaire

Loi de modernisation de notre systéme de santé

Observatoire du meédicament, des dispositifs meédicat de
I'innovation thérapeutique

PACA Sécurité Qualité

Point focal régional

Pharmacien inspecteur de santé publique

Projet de loi santé

Programme national pour la sécurité des patients

Plateforme régionale d'appui a la gestion des éwents indésirables
graves (région Nouvelle-Aquitaine)

Programme régional d’actions pour la qualité etlalesécurité des
prises en charge

Programme régional de santé

Portail de signalement des événements indésirablgtaires
Qualité-Risques-Evaluation — établissements Ligérie

Retour d'expérience

Réseau régional de vigilance et d'appui

Réseau national de santé publique

Réunion régionale de sécurité sanitaire

Santé publique France

Systeme d'Information Sanitaire des Alertes etGheses
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SIVSS
SNS
SRA

SRVA
URPS
VSS

Systeme d'information de veille et sécurité sartai

Stratégie nationale de santé

Structure régionale d'appui a la qualité des sein& la sécurité des
patients

Structures régionales de vigilances et d'appui

Union régionale des professionnels de santé likxérau

Veille et sécurité sanitaire






Introduction

Dans notre organisation de santé, plusieurs systémeigilances réglementées coexistent.
lIs sont dédiés a I'hémovigilance (produits sanglinla pharmacovigilance
(médicaments), la matériovigilance (dispositifs roadx), la protection vis a vis des
rayonnements ionisants ou la prévention des imfiestassociées aux soins, pour n’en citer
que quelques-uns. Chacun dispose de son propressux de déclaration et de suivi.
Jusqu’en 2017, ces systémes communiquaient gémémaiepeu entre eux alors gqu’un
événement indésirable, quelle que soit sa grap@ét concerner plusieurs structures de
vigilance. Il était donc nécessaire de mettre ewreedles procédures communes en termes

de signalement, d’analyse et d’actions d’améliorati

En juillet 2013, le Dr Jean-Yves Grall, alors diea général de la santé au Ministere,
apres avoir exploré le champ de vigilances, forsealin rapport intitulé « Réorganisation
des vigilances sanitaires » dans lequel il préeomise vision plus transparente et

transverse des systemes existants.

Pour faire suite a ce rapport et dans le cadrexdgrdtégie nationale de santé (SNS), il a
éetée demandé en janvier 2014 au Dr Francoise Walmg directrice générale de I'Institut
de veille sanitaire, de poursuivre la réflexion slae domaine. Elle préconise une réforme
des vigilances basée sur la réorganisation degltfp des vigilances sanitaires et la
coordination des structures régionales de vigilagtcd’appui (SRVA). Cette réforme est
inscrite dans la loi du 26 janvier 2016 de modatis de notre systeme de santé et elle
fait partie de la SNS des années 2013-2017 quidfaitamélioration de la gestion des
risques sanitaires une priorité. Elle s'articulmaude 2 idées majeures : d’'une part la mise
en ceuvre d’'un portail national commun aux diffésetytpes de signalements afin de
fournir une vision commune et de faciliter le trivelu déclarant ; d’autre part le principe
d’'une organisation régionale renforcée de la gestle ces signaux, avec un pilotage
confié aux agences régionales de santé (ARS),dafifavoriser la gestion collective des
risques. Pour cela les ARS doivent constituer weaé régional de vigilances et d'appui
(RREVA).

Par ailleurs, I'amélioration de la gestion des uiss) sanitaires passe e€galement par une
meilleure maitrise des risques d’évenements indélgis associés aux soins. Ceux-ci sont

liés a 'ensemble des dysfonctionnements et demuesrqui impactent négativement le
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parcours du patient, alors qu’ils sont évitablesirpla majorité d’entre eux comme le
montre I'enquéte nationale sur les événements iiraddss liés aux soins (ENEIS) de
2009. Lorsque I'évenement indésirable associé ains ®st grave tel que défini a l'article
R. 1413-67 du code de la santé publique* (CSP),ssgmalement est obligatoire. Il est
adressé a la plateforme de veille de 'ARS. Cédtiegation a été précisée et renforcée par
le décret du 25 novembre 2016 relatif a la dédtamades événements indésirables graves
associés a des soins et aux structures régionappuil a la qualité des soins et a la
sécurité des patients qui est applicable par l'efe des professionnels de santé quel que

soit leur mode d’exercice.

Ce contexte nous a ameneés a orienter notre tradaihe part, sur le positionnement des
pharmaciens inspecteurs de santé publigue (PHISP)ARS dans cette nouvelle

organisation des vigilances et, d’autre part, fur limplication dans la gestion des
évenements indésirables associés aux soins. Le imésiatéresse aussi aux modalités de

gestion interservices de ces événements dansie dadRREVA.

Le document se décompose en 3 parties. La premiEnalera le contexte de la réforme
des vigilances et de ses enjeux. La deuxieme sersacrée aux principales dispositions
réglementaires concernant les évenements indéssraiésociés aux soins. Enfin la
derniere partie sera dédiée a I'analyse des difféseorganisations mises en place par les
ARS pour le pilotage du RREVA et la gestion desnéweents indésirables graves associés

aux soins, en faisant un focus sur la place deSPHI

* Définition compléte dans le chapitre 2 a la pa&il « Définitions ».
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1 La réforme des vigilances : naissance des RREVA

La réforme des vigilances correspond au premieradibj de la SNS 2013-2017 :
« Prioriser la prévention sur le curatif et agir $&s déterminants de santé » et plus
particulierement I'axe 1.2 « Améliorer I'évaluatiehla gestion des risques sanitaires pour

un dispositif de sécurité sanitaire plus efficace »

1.1 Motivation

La réforme des vigilances est inscrite dans ladio26 janvier 2016 de modernisation de
notre systeme de santé (LMSS). Elle fait suite @anstats issus des différentes missions
qui ont exploré le champ de vigilances, notammentapport sur la réorganisation des
vigilances sanitaires de Jed#nes Grall (1). Ce rapport fait le constat que srt&ins
segments du dispositif de vigilance sanitaire sfficaces et doivent étre conservés et
renforcés, cette organisation présente certainddesaes. D’abord, le systéeme de
surveillance sanitaire en France a été essentiefieroonstruit par strates successives,
souvent en réaction a des crises sanitaires epuw@apsur des agences distinctes aux
fonctionnements quelquefois cloisonnés et sansrenbé globale. De plus, il existe un
maillage territorial qui allie proximité et expes#i mais qui présente une lisibilité
insuffisante, avec une hétérogénéité des disposi@ifvigilances au niveau territorial et une
couverture régionale variable d’une région a l'autr

Enfin, le systéme de sécurité sanitaire est conepddxon constate un niveau de déclaration
relativement faible, notamment de la part des pgifmnels de santé. Cela est di a une
culture insuffisante de la déclaration des événésnadésirables, a une crainte de sanction
du déclarant, a un manque de lisibilité des orgdioiss et de leurs missions et a un
manque d’information en retour de signalement. dl yne absence de stratégie globale de
promotion de la déclaration auprés des professlende santé. En outre, il existe au
niveau du systéme de sécurité sanitaire de mudtiplgils qui ne sont pour la plupart pas

communicants.

1.2 Objectifs de la réforme

1.2.1 Enjeux

Il'y a deux enjeux majeurs a la réforme. Le preresrde renforcer la protection de la
population contre les menaces sanitaires en aragtite signalement et le traitement des
événements indésirables et la coordination desosiigfs existants. Le deuxieme est
d’améliorer le service rendu aux professionnelsatgé et aux usagers.
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1.2.2 Les principaux objectifs et moyens pour y parvenir

La réforme est basée sur 3 objectifs issus du raped-rancoise Weber (2) de 2014.

1.2.2.1 Faciliter et promouvoir la déclaration de&gnements indésirables

Il s’agit de simplifier et banaliser la déclaratipar la population et les professionnels de
santé avec la création d’'un portail national ddatétion. Cette disposition s’articule avec
'axe n°2 du programme national pour la sécurité gatients (PNSP) 2013-2017 :

« améliorer la déclaration et la prise en comptse éeénements indésirables liés aux

sS0ins ».

La réalisation de cet objectif passe principalenpanrt la mise en place d’un portail de
signalement des événements sanitaires indésirablesmunément dénommeé « portail des
signalements » (PSIG). Il est accessible a touprigfessionnels tenus a une obligation de
déclaration (professionnel de santé, fabricant, ongpeur, utilisateur en aval ou
distributeur d’une substance ou d'un mélange mislsumarché dans le cadre de la
toxicovigilance par exemple) et au grand publidelir permet de signaler aux autorités
sanitaires via internet en quelques clics tout éméamt indésirable ou tout effet inhabituel
ayant un impact négatif sur la santé. Le portasl signalements a été inscrit dans le CSP
par le décret n° 2016-1151 du 24 aolt 2016 relatif portail de signalement des
événements sanitaires indésirables (article D14&)3-5a réalisation a été confiée a
I'agence des systemes d'information partagés dé $a8IP Santé) et sa premiére version

est opérationnelle depuis le 13 mars 20hitps://signalement.social-sante.gouv.8bn

périmetre fonctionnel vise a couvrir, a terme, $emble des vigilances réglementées ainsi
gue les événements indésirables graves associéomsx(EIGS), voire en cible la totalité
des signalements dans le domaine sanitaire. Cailpmegjroupe d’'ores et déja la quasi-
totalité des vigilances sanitaires réglementéesa(oiexes | et Il).

Les informations déclarées sur le portail font jatbd’une transmission sans délai aux
agences nationales ou aux structures de vigilamggsnales concernées, conformément a
leurs missions précisées par les textes |égislatifedglementaires. Les professionnels qui
y travaillent accédent a ces informations, par teyem qui leur est ouvert (interconnexion
de systemes d'information, réception de messagesrisés...). Le traitement de la
déclaration est effectué conformément a I'exeraiee leurs missions. Un accusé de

réception type est transmis automatiquement auvadgétl pour l'informer de la bonne
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transmission de sa déclaration. Le portail desad@gnents conserve uniquement des traces
techniques et fonctionnelles de la transmissiongigsalements, mais pas leur contenu,
au-dela de la durée jugée nécessaire pour s'asdaréeur bonne réception par leurs

destinataires.

Les signalements sont transmis aux ARS territariale compétentes, sans préjudice des
responsabilités des agences nationales compéteRtag. les EIGS, il existe une
interconnexion avec le systeme d’information ddlevest sécurité sanitaire (SIVSS) des
ARS, ce qui évite leur ressaisie par le personesl ARS. Le SIVSS dispose d'une main
courante permettant de tracer les investigationsée® dans le cadre de la gestion des
évenements signalés.

Des travaux sont en cours pour interconnecter t@apaux autres systemes d’informations
concourant a la veille et a la sécurité sanitgefur et a mesure de la réalisation de ces
interconnexions, les outils de télé-déclaratiorstxits seront progressivement fermés afin
gue le portail devienne I'unique modalité de déatian pour les professionnels de santé et

faciliter ainsi leurs obligations déclarativeseili sera de méme pour les usagers.

Actuellement, les ARS sont destinataires, via lggip des signalements suivants :

-EIGS déclarés par les professionnels de santé ;

-infections associées aux soins (IAS) déclaréesegagtablissements ou les professionnels
qui ne disposent pas du portail dédié au signaledesninfections nosocomiales (e-SIN) ;
-autres événements sanitaires indésirables neardlgpas d’'un systéme réglementé de
vigilance qui sont déclarés par des professionoeldes usagers (« formulaire générique
ARS »).

Le traitement des signalements s’effectue conforeamraux missions des ARS, chargées
d’organiser la veille sanitaire, en particulieréeueil, la transmission et le traitement des
signalements d'événements sanitaires (article 81-P4du CSP, alinéa e et instruction du
17 février 2017 (3)).

1.2.2.2 Optimiser et simplifier le dispositif deillge sanitaire des vigilances en région en

renforcant le role de 'ARS comme pilote de lalgesk de la sécurité sanitaire sur son territoire

La LMSS confie aux ARS la mission de coordonneatiten des SRVA. A cet effet, elles
constituent un réseau régional de vigilances gipdia(RREVA), selon des modalités
définies par décret en Conseil d'Etat. Le RREVA®s1 de 'article 160 de cette méme loi
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(4) et s’inscrit dans le cadre de la réorganisatiorsysteme de vigilance sanitaire et de la
SNS.

C’est précisément le décret n° 2016-1644 du leerdbee 2016 relatif a I'organisation
territoriale de la veille et de la sécurité sangajui entérine la création du RREVA (5). Ce
décret est entré en vigueur [€ dvril 2017. C’est au directeur général de 'ARSHERS)
gu’il revient de constituer un RREVA dans chaqugia® pour optimiser et simplifier le
dispositif de vigilance en région.

Le RREVA réunit 'ARS et les structures chargéescdecourir a I'amélioration de la
qualité et la sécurité des soins dans la régiombjectif est de renforcer la présence de ces
structures et leur action en région. Il est aussipdrmettre a 'ARS de disposer d’'une
organisation plus efficiente au bénéfice de lerldemdes acteurs hospitaliers,
meédicosociaux et ambulatoires ainsi que des udpgéients et de couvrir 'ensemble des
territoires notamment en ce qui concerne les eigesrtares et/ou spécifiques.

Dans le cadre de ce réseau, I'’ARS a pour missiens d

-définir le programme de travail pour la mise ernveeude la politique de développement
de la qualité et de la sécurité des prises en etemganté ;

-organiser la coordination des actions des strasttggionales de vigilance et d’appui ;
-favoriser les mutualisations entre membres du RRpUdrtant notamment sur les outils,
les méthodes et les moyens.

L’ARS est en charge de piloter ces actions et derohéner les engagements respectifs des
différents membres du RREVA, sous forme d’'un régetrintérieur.Ce dernier a pour
objectifs de définir les modalités de participatides SRVA au RREVA ainsi que les
engagements de chaque partie, en application desdiions des articles R.1413-62 et
R.1413-63 du CSP.

Une cartographie régionale doit préciser les r@eses missions respectifs de chaque
partie, les complémentarités existantes au regasl différentes missions d'appui
notamment, les modalités de coordination de I'acties SRVA par I'ARS au niveau de
son territoire d’intervention, selon les 4 thémadig suivantes :

-roles et missions des SRVA vis a vis de I'ARS ;

-réles et missions de I'ARS vis-a-vis des SRVA ;

-inter relations entre les membres du RREVA ;

-modalités d’évaluation des SRVA par 'ARS.

L’ARS doit procéder a une évaluation annuelle daqcie SRVA, en lien avec les agences
nationales concernées, sur la base d’un rappastidté régional. Ce dernier comporte un
bilan des actions propres a chaque structure gusicelles menées dans le cadre du
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programme d’actions régional de 'ARS. Cette éviddunadoit ainsi permettre d’adapter le
financement régional de chaque structure en fomctla service rendu, sur la base
d’indicateurs d’activité.

En vue du financement des SRVA, une conventioné&slie entre chaque structure,
'ARS du territoire d’intervention et, le cas éch&al’agence nationale concernée. Ces

conventions sont adressées au ministéere de la. santé

Les membres obligatoires du RREVA sont définis dariGSP.

Il s’agit :

-du centre régional de pharmacovigilance (CRPM)qlarR5121-158 CSP) ;

-de I'observatoire des médicaments, dispositifs inatk et innovations thérapeutiques
(OMEDIT) (article R1413-90 CSP) ;

-du coordonnateur régional d’hémovigilance et amist® transfusionnelle (CRH ou CRH-

ST) (article R1221-32 CSP) ;

-du centre d’évaluation et d’information sur la phacodépendance et I'addictovigilance
(CEIP-A) (article R5132-112 CSP) ;

-du centre antipoison et de toxicovigilance (CAPTXiticle R1340-5 CSP) ;

-du centre d’appui pour la prévention des infetiassociées aux soins (CPIAS) (article
R1413-83 CSP) ;

-de la structure régionale d’appui a la qualitéada sécurité des soins (SRA) (article
R1413-77 CSR)

En tant que de besoin, d’'autres structures ou w&seEgionaux peuvent étre invités a
participer aux travaux du RREVA. Pour exemples :

-Réseau régional de cancérologie ;

-Réseau régional de périnatalité ;

-Cellules d’intervention en région (CIRE) de Samiblique France (SPF) ;

-Division territoriale de I'autorité de sOreté néaire (ASN) ;

-Structures de gestion des risques (urgences sagjtasques environnementaux, psycho-
sociaux, maltraitance...) ;

-Correspondant régional de matériovigilance etdetovigilance (CRMRV)...
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Schéma 1

Organigramme du réseau régional de vigilances et @ppui
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1.2.2.3 Améliorer la lisibilité et le pilotage glabdes vigilances

Cela concerne le pilotage national des vigilandasrépartition des vigilances entre
agences et I'interopérabilité des systémes d’in&diom utilisés par les agences nationales.
Il s’agit d’une part de consolider et améliorent8ropérabilité des systémes d’'information
(SI). A ce jour des interfaces ont été créées datpertail des signalements, le SIVS3eet
Systeme d'Information Sanitaire des Alertes et @eses (SISAC). Ainsi, les données
transférées dans le SIVSS peuvent ensuite étresgmse (sans ressaisie) dans le SISAC
quand il est nécessaire d’alerter le Centre omémadil de réception et de régulation des
urgences sanitaires et sociales (CORRUSS). Il &audgalement que I'ensemble des
systéemes d’information de la veille et de la sé&éusanitaire puissent partager des
référentiels communs et devenir interopérablegagticulier entre les SI des ARS et des
agences nationales.

L'objectif est d’autre part de poursuivre l'ajustemh des organisations a la réforme
territoriale. Cela doit passer nécessairementgsaB laxes d’améliorations suivants :
-harmoniser et rendre plus lisible et plus robistaodele financier des SRVA ;
-cartographier et harmoniser le modele de gouvemdrs SRVA ;

-renforcer la coordination des différents réseagixigilances.

Le périmetre de ces travaux devra idéalement couwiire les SRVA mentionnées plus
haut, les échelons territoriaux en création ourejepet de facon plus large tout dispositif
de vigilance impliguant une responsabilité au nivesgional.

Une réflexion est actuellement en cours au nivesiomal afin de regrouper en région les
SRVA autour de thématiques communes, selon unguegie pdles vigilance produits et

pratiques cohérents.

1.3 Organisation de la veille et de la sécurité sanitaé en région : responsabilité du
directeur général de 'ARS

La réforme des vigilances a confié au DGARS laaaspbilité de constituer un RREVA
dans sa région.

A cet effet, il doit définir, avec les membres dBERVA, un programme de travail régional
visant a développer et mettre en ceuvre la politdpidéveloppement de la qualité et de la
sécurité de la prise en charge en santé en défitiises axes de priorités d’intervention au
regard des éléments relatifs a la situation rédgona

Il doit animer et coordonner l'activité régionalesd SRVA dans le respect de leurs

missions et de leurs obligations respectives.
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Enfin, il doit organiser des réunions régionaleséeurité sanitaire (RRSS) afin d’assurer
des échanges d’information sur les évenements ag&siten cours, coordonner leur
traitement, la gestion et la mise en ceuvre d’astmorrectives et préventives en synergie
avec les différents membres du RREVA. Ainsi a a&snions, doivent participer des
représentants de la plupart des SRVA et de 'AR&utZes entités régionales impliquées
dans la surveillance sanitaire et n’étant pas membu RREVA peuvent également étre
conviées a ces réunions, en fonction des sujetslébo

Le RREVA a aussi pour objectif de favoriser les ualisations entre les membres en ce
qui concerne les outils, les méthodes et les moykndoit assurer des missions de
formation, d’animation régionale, d’expertise eampui aux professionnels de santé, aux

établissements de santé et aux établissementyeesemédico-sociaux.

L’ARS est responsable, pour les signalements au'eicoit, de linvestigation, de
I'évaluation et de I'expertise des événements. El& également en charge de la
réorientation des signaux vers les vigilances cowms et de la transmission au

CORRUSS des signalements d’alerte, selon desesitéfinis par instruction (6).

2 Les événements sanitaires indésirables

2.1 Définitions

- Vigilance sanitaire: tout systéme réglementaire de sécurité sanitemaportant
notamment la déclaration par les professionnelsat#é d’évenements indésirables,
chez ’homme, potentiellement liés a des prodsitbstances ou pratiques définis. Les

vigilances sont un des outils de la veille saratéft).

- Surveillance: processus de collecte systématique organiséenéhue de données de
santé, ainsi que leur analyse, interprétation stémnination dans une perspective

d’'aide a la décision et d’évaluation (7,8).

- Veille sanitaire: ensemble des actions visant a reconnaitre laesues d’'un
evenement inhabituel ou anormal pouvant présemtaisgue pour la santé humaine

dans une perspective d’anticipation, d’alerte attion précoce (7,9).

- Effet indésirable** : toute réaction nocive et non voulue a un médergnou a un

produit mentionné a l'article R. 5121-150 CSP ¢wtR5121-152 CSP).
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Effet indésirable grave** : effet indésirable |étal, ou susceptible de neeldr vie en
danger, ou entrainant une invalidité ou une indépamportante ou durable, ou
provoquant ou prolongeant une hospitalisation,@manifestant par une anomalie ou

une malformation congénitale (article R5121-152 SP

Effet indésirable inattendu** : effet indésirable dont la nature, la sévérité ou
I'évolution ne correspondent pas aux informationstenues dans le résumeé des
caractéristiques du produit (article R5121-152 CSP)

Mésusage**: utilisation intentionnelle et inappropriée d'unéditament ou d'un
produit, non conforme a l'autorisation de miselsunarché ou a I'enregistrement ainsi

gu'aux recommandations de bonnes pratiques (aRE121-152 CSP).

** Ces définitions sont toutes issues de la pharmgtaxice. Il est a préciser qu'il existe

d'autres définitions dans les autres systemesgiance. C'est le cas notamment pour la

matériovigilance (articles R5212-14 et R5212-153&P) et pour I'hémovigilance (articles
R1221-22 et R1221-23 du CSP).

Evénement indésirable associé aux soins (EIAS}Yout incident préjudiciable a un
patient hospitalisé survenu lors de la réalisathnn acte de prévention, d'une
investigation ou d'un traitement (article R6111-3RJ. Par extension, tout événement
indésirable lié a la prise en charge d’'un patigael que soit le lieu (médico-social,

ambulatoire).

Evénement indésirable grave associé aux soins (EIlzSévénement inattendu au
regard de I'état de santé et de la pathologie derionne et dont les conséquences sont
le déces, la mise en jeu du pronostic vital, l&eome probable d'un déficit fonctionnel
permanent y compris une anomalie ou une malformatomgénitale (article R1413-67

CSP). Il s’agit d’'un EIAS avec des critéres réglatages de gravité.

Infection associée aux soins (IAS) EIAS ou EIGS de nature infectieuse. Les
infections nosocomiales sont des IAS contractéescaurs d'un séjour dans un

établissement de santé.
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Toutes ces définitions sont issues du CSP. La Dorecyénérale de la santé (DGS)
souhaite aller plus loin dans la définition préadiss termes et dans la caractérisation des
différents types d’évenements et de leur impactlsisysteme déclaratif. Elle souhaite
également clarifier les réles respectifs notammaed établissements de santé et des
autorités sanitaires. Pour cela elle a lancé er2@E8 un groupe de travail national, piloté
par sa sous-direction veille et sécurité sanitdtre.plus des représentants de la DGS, ce
groupe réunit des représentants des ARS, de laeHautbrité de santé (HAS) et de

I’Agence nationale de santé publique (ANSP).
2.2 Les obligations de déclaration

2.2.1 Des événements indésirables graves associés auRs@EIGS)

Les évolutions réglementaires associees a la réfales vigilances de 2016 rendent
obligatoire la déclaration des EIGS a I'ARS par peefessionnels de santguels que
soient leur lieu et leur mode d'exercice et notantnogl’ils soient en établissements de
santé (ES) ou en établissements et services médaaux (ESMS). L'objectif principal
est, pour 'ARS, des’assurer qu'une démarche de gestion de risquefesitivement
menée de maniere pluridisciplinaire par les probesels concernés afin de mettre en
place les mesures nécessaires pour éviter quepeedigvénements indésirables ne se
reproduise ou pour en limiter la gravité.

C’est un pas important vers une culture de la s#cuf titre d’exemple, le nombre
d’hospitalisations liées a un évenement indésirafdemplications, conséquences
d’erreurs) en France se situe entre 330 000 et0®@0par an, dont 160 000 a 290 000
seraient évitables. Celles-ci sont liées a uneitadsation précédente dans un tiers des cas
(10).

Ces obligations de signalement répondent a plusidigpositions réglementaires.

Pour les professionnels de santé, sans distindgolieu d’exercice, I'article L1413-14 du

CSP mentionne que « tout professionnel de sarabligtement de santé ou établissement
et service médico-social ayant constaté soit ufection associée aux soins, dont une
infection nosocomiale, soit tout EIGS, dans le eatk soins réalisés lors d'investigations,
de traitements, d'actes médicaux y compris a \as#etique ou d'actions de prévention en
fait la déclaration au directeur général de l'agerdgionale de santé ». De méme, l'article
L1413-15 du CSP les oblige a signaler sans dél@d@ARS, «les menaces imminentes

pour la santé de la population dont notamment ledbliésements de sante, les

établissements et services sociaux et médico-soci@si que tout professionnel de santé
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ont connaissance ainsi que les situations dansiddeq une présomption sérieuse de

menace sanitaire grave leur parait constituée ».

Pour les établissements et services médico-soclamicle L331-8-1 du code de l'action

sociale et des familles (CASF) mentionne leur @tian d’informer sans délai les autorités
compétentes pour tout dysfonctionnement grave deunsgestion ou leur organisation
susceptible d'affecter la prise en charge des usadger accompagnement ou le respect de
leurs droits et de tout évenement ayant pour dianenacer ou de compromettre la santé,
la sécurité ou le bien-étre physique ou moral dessgnnes prises en charge ou
accompagneées. Le décret du 21 décembre 2016 n°-1B11H(11) et l'arrété du 28
décembre 2016 relatif a l'obligation de signalemées structures sociales et médico
sociales précisent I'application de ces obligations

Ainsi, tout professionnel de santé ou tout reprizsgnégal d’établissement de santé ou
d’établissement et service médico-social a I'olilayade déclarer tout EIGS au DGARS
soit au niveau du point focal régional (PFR) deR® ou de préférence via le portail des
signalements.

C’est le décret du 25 novembre 2016 (12) qui ecipedles modalités. La déclaration des
EIGS est composée de 2 parties (ou volets) distnct

La premiére partie (volet 1) est la déclaratiotiate a adresser « sans délai » au DGARS.

Elle comporte :

-la nature de I'événement et les circonstances darsenue ;

-I'énoncé des premiéres mesures prises localemdmtraéfice du patient et en prévention
de la répétition d'événements de méme nature ;

-la mention de l'information du patient et, le éahéant, de sa famille, de ses proches ou

de la personne de confiance qu'il a désignée.

La seconde partie (volet 2) comporte les élémeatsatl/se a adresser au plus tard dans les

3 mois par I'établissement ou s'est produit I'éreare ou par le professionnel de santé
déclarant.

Elle comporte :

-le descriptif de la gestion de 'EIGS ;

-les éléments de retour d'expérience issus delysmaapprofondie des causes de
I'événement, effectuée par les professionnels k@ sancernés avec l'aide éventuelle de la
structure régionale d'appui a la qualité des seirsla sécurité des patients ;

-le plan d'actions correctrices comprenant les @utes de mise en ceuvre et d'évaluation.
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Cela correspond aux 3 étapes préconisées parliatisin du 17 février 2017 (3) pour la
gestion efficace d'un événement indésirable, qusodeun EIGS ou non. Elles constituent
le retour d’expérience (REX) :

- étape d’analyse des causes immédiates et profaledesute nature qui ont conduit a
I'accident ainsi que les barriéres de sécliié ont cédé ou qui sont manquantes ;

- étape de détermination d’'un plan d’actions poutegva reproduction mais aussi pour
favoriser la détection et la récupération d’'un @mant indésirable de méme nature ;

- étape de diffusion et de partage dinformation d$es enseignements et les
recommandations tirés de cet événement indésigaile renforcer la résilience du
dispositif de soins.

Un exemple de logigramme simplifié de traitemenund’EIGS issu du portail de

signalement mis en place a 'ARS Auvergne-RhénesAlfARA) se trouve en annexe lll.

Il est essentiel de préciser que ce REX est 'us Wwiers, avec l'implication du
management dans une gestion non punitive de l'erpawur I'amélioration de la qualité
des pratiques et de la sécurité des soins. Unararom analysée est une erreur qui risque
de se reproduire. Dans le cas des établissemestntie le REX fait partie du programme
de gestion des risques validé par la commissionaakedd’établissement ou la conférence
médicale d’établissement. Dans le cas des étabesss et services médico-sociaux et des
structures ambulatoires, il appartient aux respaiesades structures de mettre en place
une organisation adaptée, si elle n'existe pas. d&ga thématiques correspondent a des
orientations nationales du développement profeasiorcontinu (DPC) 2016-2018.
Comprendre ce qu’est un REX est la clé pour apmaidreet mettre en ceuvre efficacement
les démarches d’analyse des EIGS. C’est pourquaAld a élaboré en novembre 2016 un
cadre général d’évaluation des démarches d’analgseevénements indésirables associés
aux soins destiné a tous les professionnels de $48), quels que soient leurs lieux et
modes d’exercice, et valable pour toutes les prexescharge, en ville, en structures

médico-sociales ou en établissement de santé.

2.2.2 Des signaux en rapport avec les vigilances sanitas
Les vigilances relévent d'une mission transverdalmout établissement de santé.
Elles concourent toutes au méme objectif : asdarsécurité du produit pour renforcer la

sécurité des personnes (patient, donneur ou tilisg

! Une barriére de sécurité désigne toute mesuréoagirocédure, dispositif...) qui a pour objectif de
maitriser les risques et d'accroitre la sécurit@atient.
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Elles permettent d’'une part d'exercer une surveiade la sécurité d’emploi et du bon
usage, et d’autre part de diminuer et de prévesirisques liés a I'utilisation par la mise
en place d’actions correctives ou préventives. lfenctionnement repose sur 3 piliers qui
sont I'obligation de déclaration par la majoritésdarofessionnels de santé (médecins,
sages-femmes, dentistes et pharmaciens), le saiVinformation et la participation des

acteurs.

Les principales vigilances sont :

-la pharmacovigilance pour les médicaments a ubageain et les matieres premiéeres a

usage pharmaceutique ;
-la pharmacodépendance ou addictovigilance pousuéstances psychoactives dont les

stupéfiants et les psychotropes ;

-I'hémovigilance pour 'ensemble de la chaine tiiennelle du prélevement du donneur
au suivi post-transfusionnel du receveur de predanguins labiles ;

-la matériovigilance pour les dispositifs médicaux

-la réactovigilance pour les dispositifs médicdexdiagnostic in vitro ;

-la biovigilance pour 'ensemble de la chaine deffgrdu prélevement du donneur au suivi
post-greffe du receveur d’organes, de tissus, ele® d’origine humaine excepté le sang
et les gametes, et pour les produits thérapeutigimesxes ;

-la cosmétovigilance pour les produits cosmétiques

-la vigilance des produits de tatouage pour leslyits de tatouage ;

-la toxicovigilance pour la surveillance et I'évation des effets toxiques pour 'homme,

aigus ou chroniques, de l'exposition a une substamaturelle ou de synthése, disponible
sur le marché ou présente dans l'environnement ;

-la radiovigilancepour le suivi des événements significatifs de ratitection, c’est-a-dire
liés a une exposition accidentelle ou non intemtéle aux rayonnements ionisants et

susceptibles de porter atteinte a la santé desnpstti

Ces vigilances s’appuient sur la participation geefessionnels de santé via leurs
déclarations, et sur I'implication active de cartad’entre eux désignés pour exercer des
responsabilités particulieres au sein des réseauxigilances au niveau local avec les
correspondants locaux et/ou au niveau régional desccentres et correspondants
régionaux. En pratique, les professionnels de saiggalent les incidents ou effets
indésirables aux réseaux de vigilance qui, aprédysm, les transmettent a I’Agence
nationale de sécurité du médicament et des prodigitsanté (ANSM) ou aux autres
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agences compétentes. Pour certaines vigilancesigieglements sont transmis directement
aux agences compétentes (ex : cosmétovigilandeNsM).

Les correspondants ou coordonnateurs participerdugme a l'animation des réseaux de
vigilance au niveau de leur territoire d’intervemti(niveaux local et régional).

LANSM et les autres agences concernées assugafluation globale des données et
mettent en évidence des signaux susceptibles d&@pjme cas échéant des mesures de
gestion du risque de portée nationale voire inteynale.

Les professionnels et les usagers ont la possildbrénavant de déclarer directement ces
événements par internet sur le portail des sigreésn A terme il est prévu que le portail
des signalements centralise I'ensemble de cesrd@olas pour éviter les redondances ou

les pertes d’informations.

2.2.3 D’autres sighaux

Il existe d’autres signalements sanitaires transdiiectement aux ARS tels que les
maladies a déclaration obligatoire (MDO) et legations associées aux soins (IAS).

2.3 Les obligations de gestion

2.3.1 Role de 'ARS

Le réle de I'ARS est de promouvoir la déclarati@s &GS dans tous les secteurs de prise
en charge et de s’assurer que les professionneteges mettent en ceuvre I'analyse et les
actions correctrices. L’'analyse de ces signaux peaussi aux ARS de cibler les actions
d’amélioration a mettre en ceuvre, contribuant ainsréer une dynamique favorable au
déploiement d'une culture positive de sécurité.

L’ARS accuse réception au déclarant de la déctaratecue. A tout moment de la
procédure, selon le contexte et la qualité desnmébions transmises par le déclarant, elle
peut demander un complément d’information ou dilige une enquéte ou une inspection.
Cette derniére devrait étre réservée a des captexueels. En effet, afin de ne pas freiner
les déclarations, essentielles a I'amélioratiotadgecurité des usagers, 'ARS doit adopter
une attitude bienveillante sans pour autant étreptaisante vis a vis des déclarants. Le
recours trop systématique a linspection-contréler@ponse a la déclaration spontanée
d'un EIGS ne peut que donner un signal négatifoetreproductif pour la promotion du

signalement souhaitée par ailleurs.

2.3.2 Organisation du suivi et tracabilité des signalemes d’'EIGS

Lorsque le signalement initial d’'un EIGS par I'étafement ou le professionnel concerné

se fait sur le PSIG, le PFR est alerté de la tréssom du volet 1 dans le SIVSS. Les
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autres vigilances éventuellement concernées sahtrégnt destinataires des informations
qui les concernent.

L’organisation du suivi et de la tracabilité deglestion des signaux des EIGS est un des
axes de mobilisation de chaque ARS qui doit défiarganisation la plus efficiente quelle
que soit la modalité de transmission choisie paeldarant (directement au PFR ou via le
PSIG).

L’ARS doit préciser les difféerentes étapes du éraént notamment: quand accuser

réception ; qui est en charge du suivi ; commexaetr I'information ?

2.3.2.1 Evaluation initiale du signal

D’une maniere générale, il revient a la cellulevedle, d'alerte et de gestion sanitaire
(CVAGS) de valider les signaux et d’organiser léualuation initiale.

Apres réception d'un volet 1 dans le SIVSS, ladion en charge de la gestion des EIGS
(CVAGS ou autre) a pour réle de caractériser laaligvant de I'orienter si besoin vers la
direction ou le pdle qui sera chargé d’en assweagelstion et le suivi. Si nécessaire, elle
peut assurer elle-méme les premieres mesures iqypasent en cas d’'urgence avant de
transférer secondairement le dossier si besoin.

La premiére étape est de savoir si le signal ptet\&alidé ou non comme EIGS. La

CVAGS doit ainsi déterminer si I'événement :

-est associé a un soin (le préjudice subi par tagpme est-il en rapport avec un examen,
un acte préventif ou curatif qu’elle a elle-mémeureu, au contraire, non regu ?) ;

-était attendu compte-tenu de I'état du maladeeliédolution de la maladie ;

-présente des criteres de gravité au sens du dei€a& (décés, menace du pronostic vital,
séquelles prévisibles ?).

La deuxiéme étape est de catégoriser 'EIGS ersani la classification retenue par la

HAS et intégrée au SIVSS (annexe V).

Un des objectifs du groupe de travail national EI@Gi®té par la DGS, mentionné
précédemment, est de préciser la notion d'EIGSpqut étre sujette a interprétation dans
certains cas.

L’analyse initiale s’appuie sur les informationgsues qui peuvent étre complétées si
besoin avec le déclarant et/ou d’autres partiesgmies lorsque les données initiales sont
insuffisamment précises.

Quelle que soit la nature du signal, la CVAGS dgialement évaluer les caractéristiques
de ce signal pouvant justifier la mise en ceuvrectibas spécifiques telles que la
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transmission de linformation au CORRUSS. Ces m#eportent notamment sur la
sévérité potentielle (événement récidivant, preszpoident, allongement de la durée de
prise en charge, réintervention...) et sur la selitgibile I'événement (risque collectif,

juridiqgue, médiatique).

2.3.2.2 Gestion du signal

L’ARS est chargée de s’assurer ensuite de la atimlis effective de l'analyse de
I'événement par les professionnels de I'établissgno®ncerné, sans oublier de faire
intervenir en tant que de besoin les structuremmnétes d’appui et/ou référents métiers de
'ARS (cf. 2.3.3).

Toutes les décisions prises par I'ARS doivent &eées au fil de I'eau dans le SIVSS
afin, entre autres, que toutes les parties presamesoient informées. L’ARS doit veiller a
'anonymisation des informations (aucune donnéecenithle de faire reconnaitre
I'établissement, les professionnels et les patieotgernés) avant cléture du signal.

Apres réception et évaluation du volet 2 qui sytisleéles données principales du REX
conduit par I'établissement, 'ARS peut décider a@turer le signal. Les informations
saisies dans les deux volets du formulaire de teida de I'EIGS sont alors anonymisées
puis transmises a la HAS. Celle-ci élabore un bilanuel des déclarations qu'elle a regues,
accompagné des préconisations pour I'amélioratiola décurité des patients. Ce rapport

est transmis au ministre chargé de la santé e¢regt public sur le site de la HAS.

2.3.3 Appui aux professionnels

Les professionnels de santé impliqués dans la suevades EIGS doivent pouvoir

s’appuyer sur I'expertise des structures régiondleRREVA pour conduire le REX.

Pour les régions qui n'en disposent pas encoreARS doivent mettre en place une
structure régionale d’'appui a la qualité des setrésla sécurité des patients (SRA) (articles
R. 1413-74 et suivants du CSP) (12). En fonctiorladeature de I'EIGS, la SRA ou les
autres SRVA doivent pouvoir apporter aux professets de santé une expertise médicale,

technique et scientifique, quel que soit leur mo@aercice.

La SRA a pour objet par ailleurs d'aider I'ensemlaes structures (ES, ESMS,
ambulatoire) a s’approprier la culture de déclarat d’analyse approfondie des causes
des EIGS en proposant des actions de formatiodesREX et sur d’autres démarches

relatives a la qualité et la sécurité des soinkgaimires ou non.
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2.4 En synthése

Le signalement des EIGS est une composante fondalaele la démarche de gestion des
risques et d’amélioration de la qualité qui peroest

-apprendre de ses erreurs et de celles des autres ;

-diffuser I'information au plus grand nombre ;

-identifier les dangers et leurs déterminants ;

-prendre les mesures de prévention du risque dtati€nuation des effets dommageables ;

-favoriser la culture de sécurité partagée dapsdtque quotidienne.

3 Etat des lieux des organisations régionales

3.1 Méthodologie et outils

Dans la préparation de ce mémoire, j'ai choisi oledcire des entretiens individuels avec
des coordonnateurs RREVA de différentes régiosssppuient sur un questionnaire
formalisé de facon préalable qui sert de guide emttetiens (annexe V). Je me suis
entretenue avec 6 coordonnateurs RREVA qui ontpa€éode me rencontrer et avec qui
nous avons eu un échange interactif. Par ailléairggalement rencontré une personne du
bureau des risques infectieux émergents et detamigis de la DGS qui a conduit la
réforme des vigilances avec la naissance du RREVAvec qui jai pu également
échanger.

La liste des entretiens menés avec les qualificatides interlocuteurs est précisée en
annexe VI.

Comme je souhaitais avoir également le regard ##SH° sur les RREVA d’une part et
sur la gestion des EIGS d’autre part, j'ai établiquestionnaire qui leur a été distribué au
cours du stage statutaire des PHISP 2018 (semdin28 mai au ler juin et du 11 au 15
juin, cf. annexe VII). J'ai également participé’atdlier sur I'analyse et les suites d’'un
signalement d’EIGS le 30 mai au cours du stagetsia® ce qui m’a permis de compléter
le point de vue des PHISP sur ce theme, grace échange interactif entre les PHISP

animateurs de I'atelier et ceux qui y participaient

L’analyse des entretiens menés et des réponseguaskionnaires a permis de dégager des

remarques pour améliorer I'organisation et le fanmstent du RREVA.
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3.2 Organisation générale des RREVA

3.2.1 Structures membres

Le déploiement du RREVA et sa composition sontvegsables. On trouve cependant une
composante commune a toutes les régions, qui bstdéavoir intégré toutes les structures
citées dans les textes (vigilances et structuragspai).

Par ailleurs certaines ARS comme les ARS Bretablaeits de France (HDF), Nouvelle
Aquitaine (NA), Pays de la Loire (PDL) et Provemdpes-Cote-D’azur(PACA) ont
intégré ou invitent d’autres membres associésmmize de besoin. Parmi ces membres on
retrouve principalement ’'ASN, SPF avec notammantTIRE, I'établissement francais du
sang (EFS) et 'agence de biomédecine (ABM). Cemlnmes associés ne participent pas
généralement aux RRSS quand elles sont mises ereauast a noter des spécificités au
niveau des regions NA, Bretagne et PDL. La premiarge a participer aux travaux, selon
les thémes abordés, les URPS médecins, infirmiengharmaciens libéraux, I'espace
régional d’éthique et France asso santé qui eskaaseciation nationale qui représente et
défend les patients et les usagers du systementi® adeuxieme invite 'TURPS médecins
et le réseau de péri natalité et la troisieme énMdtréseau sécurité naissance.

Hormis I'ARS NA, aucune n’a inclus des représergatitisagers parmi ces membres mais
plus de la moitié des ARS interrogées y pensent.

Dans certaines régions la SRA est déja identifié@me par exemple en NA avec le
Comité de coordination de I'évaluation cliniquedetla qualité en Aquitaine (CCECQA),
en PDL avec lassociation QualiREL santé (Qualité Risques - Evaluation -
établissements Ligériens) et en PACA avec PACA &é&cQualité (PASQUAL).

Enfin, TANSM a mis en place, a titre expérimentaln échelon régional de
matériovigilance et réactovigilance dans 6 régioARA, HDF, lle de France (IDF), NA,
Occitanie et PACA, en accord avec les ARS. Cetléoh&gional fait partie des membres
du RREVA. Il est prévu que le dispositif soit gal&e aux autres régions. C’est déja le
cas en PDL depuis I€"novembre 2018.

Remarque 1 :
L’association de plusieurs acteurs régionaux (pssfennels et usagers) impliqués dans

les vigilances autres que le minimum réglementaisé pertinente pour partager les
différents points de vue. Il est utile que cesgraires soient effectivement invités dans les
régions. Cela participe au dynamisme du RREVAwtrise la portée pédagogique de ses
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actions comme la promotion de la déclaration deméwments sanitaires indésirables et le

déploiement des démarches régionales d'amélioration

3.2.2 Animation du réseau

3.2.2.1 Coordination du RREVA

Selon les organisations en place dans les ARSydedonnateur du RREVA exerce dans
I'une des directions suivantes :

-Direction de la santé publiqueour les ARS ARA, Bretagne, Bourgogne-Franche-@omt
(BFC), IDF, Normandie, NA et Occitanie ;

-Direction de la santé publique et de I'environnatpour les ARS PDL et PACA ;
-Direction de la sécurité sanitaire et santé envitementalgoour I'ARS HDF ;

-Direction de la qualité, de la performance et tierlovation pour 'ARS Grand Est.

De méme, la qualification du coordonnateur du RREMAEe en fonction des régions avec
15% de médecins (PACA et NA), 15% de PHISP (HDIPEL), et 15% qui ne sont ni
meédecin ni pharmacien. Dans ce dernier cas, ooungtrun directeur adjoint pour 'ARS
Bretagne et un qualiticien administratif pour 'ARE-C. Enfin dans 55% de cas le
coordonnateur n'a pas été identifié pour diveraésons : en cours de recrutement, comme
en IDF et ARA; dans le cas ou le RREVA n’existes pancore comme en Corse et
Guyane ; ou encore si les PHISP qui ont répondquastionnaire ne l'identifient pas au

sein de leur ARS.

3.2.2.2 Réglement intérieur

La formalisation d'un réglement intérieur du RREV@st imposée par les textes
réglementaires. Ce document précise la gouverndmgéseau et il traite notamment des
roles et des missions de I'ARS vis-a-vis des membteRREVA et ceux des membres du
RREVA vis-a-vis de 'ARS.

En ARA il traite en plus de I'animation du résedes séances plénieres, des RRSS, des
réunions de groupes de travail thématiques, dtetn@nt partagé des signaux, du bulletin
des vigilances, du programme régional d'actionslawualité et la sécurité des prises en
charge en santé.

En NA, il prévoit I'élection d’'un bureau ou siegedes représentants par thématique (un

titulaire et un suppléant). Ce bureau se réunfaden réguliere (tous les 2 mois) et a pour
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mission de définir la stratégie et les actions cames du RREVA (programme d’actions
pour I'amélioration de la qualité et de la sécueitésanté).

Pour les autres régions il s’agit d’'une animati@ar f& coordonnateur avec un retour
régulier au directeur de la direction en chargdR&EVA avec pour certains un reglement

intérieur définissant les réles de chacun au seiRREEVA.

3.2.2.3 Modalités et fréequence des réunions rédesnde sécurité sanitaire (RRSS)

Sur 2017 on dénombre une vingtaine de séances 88 RRHDF, 11 en NA, 7 en ARA,
une seule pour PACA comme pour PDL.

L’ARS HDF organise une RRSS d’une heure par sendepeis septembre 2017. Le
retour positif de ses participants a validé le i@amde cette fréquence. Un compte rendu
systématique est envoyé aux membres qui n'ont paagiciper a la réunion.

La majorité des autres ARS ont I'intention de demir a une fréquence d’'une RRSS par
mois et de permettre la participation par web-carfée. Un ordre du jour envoyé une
semaine a I'avance doit permettre aux membreseisgés par les sujets de participer ou
non.

L’ARS NA organise ses RRSS sur le format de I'angigetit déjeuner des vigilants »
d’Aquitaine, rebaptisé les « matinales des vigitne ce qui favorise les échanges et la
collaboration entre les différents participants.

Pour toutes les ARS confondues, on trouve 15% d&Participant régulierement aux
RRSS. Enfin, pour certaines ARS comme en NA et esta@ne il existe également

d’autres réunions pour I'organisation, la commutigcg les sous-groupes de travail....

Remargue 2 :
Il convient de définir une fréquence de RRSS adapité contexte régional mais

suffisamment élevée pour permettre des échangesractifs sur les signaux en cours. La

formalisation des échanges et des RRSS est efisenii®on fonctionnement du RREVA.

3.2.2.4 Financement

Aucune ARS n’a bénéficié d’'un financement spéc#i@uational ou régional) pour le
fonctionnement du RREVA. Cependant pour 'ARS Bgete il est prévu un financement

de projet (portail internet avec une demande dddatintervention régional (FIR)).
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Remargue 3 :
L’'apport d’'un financement spécifique pour le foontiement du RREVA (communication,

déplacements....) serait nécessaire pour que le vgse@se mener a terme ses missions.

3.3 Place du RREVA dans la politique régionale d’amélimtion de la qualité et de

la sécurité en santé et dans la promotion du sigrexhent des EIGS

Deux ARS ont formalisé une politique qualité etuisé&é en santé.

-L’ARS HDF a défini des axes de travail dont undiaac prioritaire pour 2019 sur
I'amélioration des déclarations des EIGS avec wudosur les établissements et services
meédico-sociaux du fait, entre autres, de la diffew la formation du personnel, de la
disponibilité et de sensibilisation a 'amélioratide la prise en charge du patient pour les
professionnels en établissements et services méditaux.

-L’ARS NA a établi un programme régional d’actigmsur la qualité et de la sécurité des
prises en charge en santé (PRAQSS). Il correspandoket opérationnel des actions
qualité et sécurité des soins identifiées dangdgeprégional de santé (PRS) 2018-2023.
Le RREVA a été partie prenante pour la formalisatio PRAQSS comme du PRS et les
structures du RREVA sont pleinement impliquées dansonduite d'un grand nombre
d’actions. Un bilan des actions realisées est ié&guhent fait au cours des réunions du

bureau.

Pour les ARS PACA et PDL, il existe également urgditigue qualité et sécurité
formalisée mais dont la gestion se fait dans uniee alirection quelle celle dont fait partie
le coordonnateur du RREVA a la différence des ARSEHt NA. Pour 'ARS PACA la
mission qualité est située a la Direction des jopiés régionales de santé ; la personne qui
en est en charge participe au RREVA mais ses liensont pas formalisés. Pour 'ARS

PDL c’est la Direction de I'offre de santé et emefar de I'autonomie qui en est en charge.

En ARA, malgré I'absence de programme régionalRREVA participe activement a
I'organisation et a la tenue de la journée régemnplalité et sécurité des soins. Il intervient
eégalement dans la diffusion des enseignementsdeggprogrammes d’inspection et dans
la sécurisation des pratiques en stérilisation motant en situation exceptionnelle. Le
RREVA, dans cette méme région, est impliqué potietment sur des thématiques ciblées
telles que la définition et la conduite d’actioriardéliorations. Ainsi on peut citer pour

exemple des actions de 'OMEDIT pour les bilans médication, du CPIAS sur les
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équipes mobiles d’hygiéne et Il'antibiothérapie at $RA sur des formations des

établissements de santé a la méthodologie des RETEX

Pour les autres régions il n’existe pas de forraabs en ce qui concerne la place du
RREVA dans la politique qualité et sécurité en dabtans la majorité des cas c’est en

cours de réalisation.

Remarque 4 :
L’'un des objectifs du RREVA étant de promouvooukiure qualité et sécurité en santé, il

semble indispensable que le responsable de laiquaditqualité et sécurité en santé de
I'ARS soit systématiquement associé aux réuniorBREVA

3.4 Gestion des signalements d'EIGS et de vigilances

Les échanges entre 'ARS et les membres du RREVWA réglementaires. Les critéres de
transmission sont définis par 'arrété du 20 favael7 (14).

3.4.1 Réalité des échanges d’informations

En ce qui concerne la place du RREVA dans le dituianalyse des déclarations EIGS
on retrouve principalement 2 cas de figure.

Pour certaines ARS comme ARA, IDF et PACA, le RREViaccupe pas de place
formalisée en lien avec la gestion des EIGS. Casals ne sont que simplement évoqués
au cas par cas selon la connaissance de ces sigaalexkRREVA. Ainsi d'un c6té 'ARS

a organisé le traitement des EIGS et de l'autrevigdances sans qu’'un lien ne soit
systématiquement établi entre les deux.

Par ailleurs en ARS IDF, il existe une fiche desha entre les agents d’appui technique, et
les agents administratifs recevant le signalemé&alGE. Lorsque I'EIGS implique un
produit de santé par exemple, cette fiche de Ila@ermet aux agents d’appui technique
c'est a dire les PHISP démettre un avis pharmapeet En fonction du cas et en
concertation entre ces différents acteurs le signaht sera traité par I'agent d’appui
technique qui pourra le transmettre a la vigilaoaecernée ou I'’évoquer en RRSS dans le
cas ou il est rattaché a une vigilance sanitaire.

Au contraire, pour d’autres comme les ARS BretadtieF, NA et PDL il y existe une
organisation permettant d’établir un lien entre teembres du RREVA concernés par
'EIGS et les agents chargés du traitement du kigea fonction des cas, les acteurs
concernés participent a une réunion de coordinaiiochangent au cours d'une RRSS.

Dans certains cas, une réflexion collective surnesures préventives ou correctives a
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mettre en place au niveau régional a pu aboutiraédation de plusieurs groupes de travail
par exemple sur le médicament ou sur un autre firdéusanté. En général, lorsqu’une
telle organisation a été mise en place, des podgigiers de veille sanitaire sont faits entre
ces différents agents.

En Bretagne, l'arrété du 20 février 2017 a été &iseé sous forme d'une fiche de

transmission d'EIGS par une SRVA. Cette fiche aé#tdborée en réunion RREVA avec

tous les membres afin que I'ARS soit destinataies &IGS directement transmis aux
SRVA.

Remarque 5 :
Il est important que des procédures sur le traitetre la transmission des signaux d’EIGS

et de vigilances soient définies et formaliséesnem’est le cas dans certaines régions.
Une réflexion est en cours au niveau du groupeaetil EIGS national constitué en mai
2018 pour trouver un consensus et partager les bsmatiques en ARS. L’'objectif est de
fédérer et promouvoir les échanges de procédurze &iRS.

3.4.2 Organisation pour les signaux multivigilances

On parle de signaux multivigilances lorsque I'évapat indésirable concerne au moins 2
vigilances ou structures de gestion difféerentespmpris I'ARS pour les EIGS. A ce jour
le portail de signalement permet de signaler I&néments pour la plupart des vigilances,
et de le faire de fagcon simultanée en cas de ngilinces.

Le dénombrement des signaux EIGS multivigilancesniaeau régional est tres faible
allant de I'absence a 2 par an. La majorité desdmmateurs interrogés se sont servis de
I'application SIVSS pour les quantifier. La plupant évoqué la possibilité d’'une sous-
estimation pouvant étre expliquée par un manquefadmation sur la notion de
multivigilances des agents qui renseignent lesgoaigs de signaux dans le SIVSS. En
effet, dans la majorité des cas une seule catégstiaitilisée, méme si le signalement
concerne plusieurs vigilances.

Au sein du RREVA on ne retrouve généralement pgsildie défini pour coordonner les
échanges entre vigilances mais plutét un travadammun au cours duquel chaque

structure concernée par une vigilance échangelage pour la tenir informée.

Dans tous les cas chaque vigilance tire les coielassur les actions a mener dans son
domaine et un partage informel est réalisé entr@egaprenantes. Comme pour tous les

types de signaux la répétition ou la sensibilitd’@eénement (par exemple la notion de
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never evenj peut conduire a la mise en place d’'un grouptalail spécifique au sein du
RREVA.

Le partage d’information se fait principalement teavers de points de situation sur la
gestion des alertes lors des RRSS. Dans certaituegians ce partage peut se faire par

appel téléphonique ou mail, en fonction notammestlebns établis entre les vigilances.

Remarque 6 :
Il parait pertinent d’établir un organigramme de<taurs en fonction des cas qui se

présentent pour savoir qui va piloter et coordontes signaux multivigilances. Par
exemple s'il s'agit d'un EIGS ou s'il semble existen probléeme grave de pratique
professionnelle, ce pourrait étre a I'ARS de pitdies actions a mettre en ceuvre. Si le
signal concerne 2 vigilances, ces derniéres peudénider entre elles qui sera le pilote
dans la gestion du signalement, 'ARS n’étant damsas informée que si nécessaire (en
dehors des cas d’EIGS).

3.5 Formation et RREVA

A ce jour, il n'y a pas de plan de formation comm@mtre les membres du RREVA pour
aucune des régions. Les RRSS sont le lieu prinapal partages d'expériences et des
temps d’échanges pour la plupart des ARS.

Pour 'ARS NA il est prévu d’échanger sur les pgads de certaines structures pouvant
étre reprises par d’autres ; c’est le cas par elesys la démarche d’analyse clinique qui a
été partagée par le CPIAS au profit des autres SR¥MAformation pourrait conduire a
des formations entre structures concernées ou isgganpar la SRA, sans que le RREVA
soit autre chose qu’'un facilitateur. Par ailledlaRS NA a déja organisé des journées
régionales qualité et sécurité ou sont intervendéfgrentes structures du RREVA
(CPIAS, OMEDIT, CRPV, CCECQA).

Pour 'ARS PDL, il existe des journées communeseeplusieurs vigilances telles que la
journée de pharmacotoxicologie organisée par le \CRFAngers et le CAPTV qui
envoient des invitations aux autres membres. Utre gournée avec tous les membres du
RREVA est organisée conjointement par SPF au tsaketa CIRE et 'ARS PDL.

Evénement indésirable qui ne devrait pas se predii)
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Remarqgue 7 :
L’'organisation de journées communes a plusieursdarnges est a encourager afin de

favoriser les échanges entre les différentes SRA mutualiser les outils
méthodologiques. Par ailleurs cela permet égalerd&rnéliorer la visibilité du RREVA
en région pour les professionnels de santé paditif ces journées et a promouvoir les

actions du RREVA a leur niveau.
3.6 Implications des PHISP

3.6.1 Enquéte aupres des PHISP

L'objet de I'enquéte est de faire un état de lisuxr I'intérét que les PHISP portent a cette
thématique. 50 PHISP ont répondu au questionnaimeeike VII) ; leur répartition est
détaillée en annexe VIII.

L’analyse des réponses montre une bonne connaessdad’ organisation générale du
RREVA par les PHISP, 78% d’entre eux estimant lanedtre. Cependant on ne retrouve

que 12% de PHISP directement impliqués au sein BREVA.

3.6.2 Regard des PHISP sur le RREVA

3.6.2.1 Intéréts du RREVA

Pour les PHISP ayant répondu au questionnaire, REVRA permet a 'ARS de mieux
connaitre tous les acteurs de vigilance sur samégfi d’avoir ainsi une meilleure visibilité
régionale en vigilance sanitaire. L'’ARS, grace aRHEYA, dispose d'une expertise
régionale sur laquelle elle peut s’appuyer touckamifiant les responsabilités de chacun.
Le pilotage et la coordination régionale des as/ides différentes SRVA permettent a
'ARS de potentialiser leurs actions, d’harmonieffre en vigilance, de mobiliser des
experts dans un circuit organisé, de faire collabdes différentes structures autour
d’objectifs communs et de répondre aux objectifssdepolitique régionale. En d’autres
termes, le RREVA permet a 'ARS d’avoir une trangetdavail pour organiser et prioriser

les actions de sa politique qualité et sécurit@moatent au niveau de son PRS.

En outre, le RREVA permet, d’'une part, a chacune 8BVA de mieux identifier les
différentes structures impliquées dans les vigdandes champs d’interventions et les
actions de chacune d’entre elles, et, d’autre @art, acteurs en santé et aux usagers de
mieux identifier les acteurs impliqués dans lesilamges. Enfin ces derniers peuvent
eégalement bénéficier d’appui par des pairs détemtdiune expertise et recourir a des

outils de gestion de 'EIGS communs et avoir unuajpour la conduite des REX.
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Le RREVA est reconnu par 'ensemble des PHISP gtn@r une organisation de partage
d’expériences et d'échange d’information pluridiiciaire et régionale sur des cas
concrets ou pour valider la pertinence d’'une acéionettre en place ou pour effectuer des
travaux collaboratifs a mener avec les acteurs mesritu RREVA.

Enfin, le RREVA permet & 'ARS d’améliorer la protiom de la déclaration des
événements sanitaires indésirables en définissastothjectifs communs et de mieux
inciter les établissements et les professionnelsaiteé au développement de la culture
qualité. Il est identifié comme étant un levier d@mmunication et de mobilisation au

niveau régional et local en direction des diffésgmiblics, y compris les usagers.

3.6.2.2 Limites du RREVA

Une des principales limites identifiees par les $Pise situe dans la difficulté de faire
travailler ensemble des acteurs de cultures padifiérentes et ayant des difficultés a
communiquer sur les domaines qui se recoupent.REVRA est percu pour la majorité des
PHISP comme étant une étape supplémentaire etagitage pour les différents acteurs
du SRVA dans des circuits déja existants et ggusgsent a eux-mémes

Il est également relevé le risque pour I'ARS depas avoir une reconnaissance suffisante
aupres des SRVA dans son role de coordonnateulRENVR du fait de son éloignement
du terrain. De plus, la place des SRVA et leur fomsivis-a-vis de I'ARS pourraient géner
a la relation de confiance entre eux et les étsdaiients de santé et les établissements et
services meédico-sociaux.

Pour les autres acteurs de santé et les usagergesriimites pourrait étre le risque d’'une
méconnaissance a leur niveau d’'une part des iotegdars, et d’autre part de l'intérét du
RREVA notamment pour les usagers ignorant sonengst

Enfin, aucun budget spécifique n’est attribué &RFApour financer les actions ce qui peut

représenter un frein pour la mise en d’ceuvre dastau niveau du territoire.

3.6.2.3 Quelle pourrait étre la place du PHISP ?

Il existe de multiples implications possibles ptuiPHISP au sein du RREVA. Pour 68%

d’entre eux il s’agirait de pouvoir coordonner IRIRVA alors que pour d'autres les

PHISP devraient uniquement participer aux réuniahs réseau soit de maniere

systématique (55% des cas), soit de maniere ocvadle (45% des cas).

Enfin plus de la moitié des PHISP estiment qu’'gsrdient étre consultés en tant qu'appui
technique selon les cas.
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Remarque 8:
La représentation de pharmaciens de 'ARS au saifRREVA est primordiale compte-

tenu de lI'importance des produits de santé (médérds) dispositifs médicaux...) dans les

sujets intéressant le RREVA, gu’ils soient ou ndiSP.

A ce jour on note que peu de PHISP participent aiage d’information et aux RRSS
alors que leur expertise contribuerait & I'améliorade la qualité et de la sécurité de la
prise en charge médicamenteuse. Leur présence R8% Revrait étre encouragée quelles
que soient les directions de 'ARS dans lesquedlesrouvent des PHISP. Cet apport
d’expertise technique pourrait également améliofévaluation du volet 2 des
signalements d’EIGS lorsqu’ils concernent des pitsdde santé. L'association d’un
PHISP de maniere systématique parait indispengadole la pertinence de I'évaluation

lorsqu’un produit de santé est impliqué.
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Conclusion

La réforme des vigilances a amélioré la prise descience collective des enjeux de
sécurité sanitaire et permis de déployer, au tseagtles RREVA, une organisation régionale
favorisant le développement de coopérations ethdiéges entre I'ARS et les principaux
acteurs régionaux impliqués dans les vigilances. vedle et la sécurité sanitaires
constituent un champ transversal et pluriprofessty dans lequel se sont investis certains

PHISP. Cette ouverture de missions leur permeadjélleur champ de compétences.

Bien que cette activité ne fasse pas partie desionis régaliennes des PHISP en ARS, elle
se développe dans de nombreuses ARS. L'enquétdegfeeaupres des PHISP en ARS qui
ont un RREVA révéle que 15% des PHISP participégulierement aux reunions du
RREVA. Elle montre leur volonté de travailler enugmps pluridisciplinaires dans un
domaine transversal, les signalements de vigilamted’'EIGS pouvant étre de bons
indicateurs de sécurité sanitaire et de qualité établissement. La majorité des PHISP se
sentent Iégitimes et utiles pour coordonner le RRIBY participer aux réunions du réseau
car ils apportent un éclairage spécifique de parsleonnaissances techniques (circuit du
médicament, stérilisation...) et méthodologiques faissance des processus, analyse des
risques). lls estiment étre incontournables dantaiocs domaines comme celui de la

gestion des EIGS impliquant un produit de santé.

Dans un contexte d’évolution des missions des PHISRRS, la réforme des vigilances et
les champs de gestion des EIGS impliquant des fisoda santé semblent apporter une
possibilité de nouvelles perspectives pour les PHiBI souhaitent élargir leur mission

régalienne d’inspection et valoriser leur expertisehnique. Ces missions sont décrites

comme motivantes et enrichissantes pour les PHEPimhpliqués.
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Annexe |

Le portail unique de signalement

E _. Portail de signalement des Svinements sanitaires indésirables

YEETTRRE CWA Bl
[P Eanalemetsants gt

[T

==l ]

=

Vous Etes un particulier Vous Etes un professionnel de santé

Sus A= l= persomme concerbe L

~prafemsicrnnsl S=sarfd o

i.':
T
]
I
i

ATTEMTION,
En chs durgence spoeeal @ 15
Ef ca dintoxicatian, conlaer e cenlre anipoion & plis prodie

RECLARATION
Wais souhater parter une réclamatian sur fa quatté dun sain ou dune prise en dharge.
Pawr pus dindormation sur les démarches & effectuer,ciguer il

iy 1 R 1= — =
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1) Cas d'un particulier qui signale

Aoousil ® Questnannaines Slinformer sur les dvénements santaires inddsirables

Pour démarrer le guidage, cochez la ou les cases correspondant a
votre situation. Si vous avez un doute, cliqguez sur I'info-bulle

Vous pensez que [dvinement st ié A :

Questionnaire
¥ 0 4
un produit un auvitre produit : un acte médical ou un
@ usage médical : examen :
Produit cosmétgus @
h&dicamens / Waocin @ Brodiiit dezatoaass @ Donde zanz ou
& B ransfuz o desans @

Produit + Compiément
a

Do de gamanes, =V
inzemination srtificis
préseroztion de 12 fertiliné (D

Exzman dimagarie med s e

gzizve S¥D0ISMT S OS5 fIyOnnemenis

ienizants

admini = mosls d=

Cel:uies, O organe 08 TESLE U

Rzdicrnérspie ou

curetmdrzpis

ALTrE 5040 QU 8xXamen @
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Questionnaire

@ Votre déclaration concerne un médicament / vaccin

Viotre situStion Eeul COCerTer Ui §85 T35 SUNETS |

- des effets indésirables constatés (guelles que sgient Jes conditions dutissbion du
medicament. méme 31 ces ffers son 083 mentionnes.dans iz notice)

- LE Srreur Oans volre priss oe medicament (gquantts nombre de orizes. ..}

- uns-anomate du medicamant feroblems Jembaliage, coros drranger, aspect 2norms
|

Altention :

5l vous souhaitez declarer un effet indesirable suspecté dtre lié 3 futilisation d'un
médicament & base de LEVOTHYROXINE, nous vous invitons & sélectionner "non” ou "ne
sals pas” (cl-dessaus) afin que votre signalement seil orientd vers un centra régional da

pharmacevigiance.

Votre situation conceme-t-alie spéeiiguement un des cas subants :
-une situstion de dépendance, d'addiction 3 un'rnéq-'!l:amern:'?

-une uolissoon de médicaments pour ootenr des efets suphonsanis calmams
sfmulsrts, axcitsrts. nalucinogénes 7

© ol
@ Mon

UMz zziz oas
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lgi Vos informations personnelles

Vog imformaiions personnelies PeErmerrant eveniugliement 08 YOUs reconlacaesr Dour-ooem des Compiements sur

levenemeant

Nom * | |

Prénam * | |

Taléphone [ |

[trs 08 vOUS ENvERer

Adresse Slectranigue * |meA@domaine et |

os reception. de voue

~drazze posta s | |

Code postal / Commure * - [Commuane ou code postal |

Erec vous la personne ayant
présentd les symptéimes 7 *

fgl: Informations sur la personne qui présente ou & presenté 'effet indésirable A
Seve ® OMOF
Date de naissance * - (3 ]/ [ ]/ [ AArA]

merd de fous indiguer oot Slément

AntEcedants mEdicaLy ‘

P

Doidsiresl ouestmE]

|ko

Tailie {réefle ou astimas] | [om

La suite du formulaire concerne | description de I'édvwdnement et de ses conséquences. Tous les champs ne sont pas
abligatoires, merci de compléter le maximum dinformations. Vous seraz recontacté si besain.
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VI

2) Cas d'un professionnel de santé gui signale

1%

Questionnaire

Vous souhaitez étre guidé pour identifier la vigilance concernée (sinon cocher une ou plusieurs Cases ci-
dessous)

=

NCIgent de SeCunie

des systEmes dinformstion

PreEceDEnT J Suwvant |
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Questionnaire

Votre déclaration concerne une erreur médicamenteuse
sans effet

Vous'sliez signaler un risglis dierreur, uns ermeur iNErceptée, ou un freur sverés
zans effet : ' '

Tous les renseignements fournis seront traités dans le respect de la confidentialité
des données & caractére personnel, du secret médical et professionnel.

Déclaration

@ Vios informations personnelles

Profession / Qualité = [— == Une réponse — ¥ |

VOWSs Dowves  nodSmiment | oreciser
voIre spéciafiteé ou woire domane o=

Compiément profession I | compétences sinsi gue vorrs  liew
dexercice (e wile en S=blissement
Oe sante iy autra)

tam * [ |
Prénam * [ |

| votre Fumers  Sans espace
[rrpee dr e b

Tléphone - I

Fax / Téldoooie: [ |

B oouwrniE! oENMenErS O WoLE STroer
Adresse dectronique & |rsg@domaine ext | recou=e de rEception de  vooe

Seciaratian

pour s professionnels de sanes
tom oel'érspliszsemertou | | mlexercEnt pEs dans un Srsblisssmenr
da Foresnisme - de sseE aorirs =n ftoutes Jeftres Hors

Sisbiizsament o s=nrs’ oo Fiors £5°

Service - | |

Adresse postais | ]
Cndepasrd.rtm-;mune*: |Cm7mumEu1r=u-d.E:nEtal |

”~

@ Medicament concerne 1

VOUS DOUVESD vous -Sider oo meau
deérowiant powr rowver l=-aom de i3
Mam de la spécialics * - |  spédairs ow simon vows pouves ssisic

hrsmrenr I3 T0Y A e om we e
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VIII

g Description de I'erreur Fa™

*
Description 2

e de Tarreur

ZonEsguences Cour s
gstient |

. ™
Mezsures prizes
Wesures orises © /!
e
Premieres evaluations

da des comprimészdiu

inifitd des mentons de

hP
¥
n
[

d'arraur : leiigueisse
Informations manguanoes, ernonses ou
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Annexe Il
Liste des vigilances prises en compte par le PSIG

1° La pharmacovigilance, définie a I'article L5122-du CSP

2° La matériovigilance, prévue a l'article L5212 CSP

3° La réactovigilance, prévue a l'article L5222 @SP

4° L’hémovigilance, définie a I'article L1221-13 @ASP

5° L'addictovigilance, définie a I'article L5133du CSP

6° La cosmétovigilance, prévue a l'article L513thtbCSP

7° La vigilance exercée sur les produits de tatepyprevue a l'article L513-10-8 du CSP
8° La vigilance exercée sur les produits de samétionnés aux 18° et 19° de l'article
L5311-1 du CSP, définie a l'article R5232-16 du CSP

9° La biovigilance, prévue a l'article L1211-7-1 @$P

10°La vigilance relative a I'assistance médicale procréation, prévue a l'article
L1211-7-1 du CSP

11°La vigilance sur les événements significatifsatoprotection, prévue a l'article
L1333-3 du CSP

12°La toxicovigilance, définie a l'article L1340el1i CSP

13°La vigilance alimentaire, prévue a l'article 2B31 du CSP

14°La pharmacovigilance vétérinaire (effets suotftme), prévue a l'article L5141-16 du
CSP

15°La phytopharmacovigilance (effets sur I'homnmgvue a larticle L253-8-1 du code

rural et de la péche maritime.

Prise en compte ultérieure sur le portail des $&gnants :

16°La vigilance relative aux recherches biomédsgieévue a I'article L1123-10 du CSP
17°La vigilance relative aux incidents de séculiggé systemes d’information, mentionnée
a l'article L1111-8-2 du CSP

18°La vigilance relative aux logiciels d’aide ageescription et aux logiciels d’aide a la

dispensation, mentionnés au 20° de I'article L531di+ CSP
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Annexe Il

Exemple d'un logigramme simplifié de traitement d'wn EIGS issu du portail de

signalement mis en place a 'ARS ARA

-
[ Transmission par le PFR d'un EIGS validé [volet 1) l
Consells de
gestion
v référents
e EIGS
o ol Le signal est-il critigue ou urgent’ NON L
L # Analyse de criticité
sous pilotage référent
E Réunion plateforme transversale pllotsee
dans les meilieurs délais
T pour analyse partagée 3
1 * Gastion protocolisée
A construire
Gestion adaptée en Mesures
et en délai {inspection 7)
v
0 ou HOM
L)
L .
. Finaltzation de |a gestion et Dehimie de mectos
cliture sous SIVSS complémentaires
T 3
b
2
Discussion en Commission
ol
Les mesures correctrices L
: périodigue d'analyse sous
sont-elles satisfalsantes pllotage réfé
= 3 BER Eu\'i'mﬂmrnlrﬂ - B0 Référents régonaux EIGS Reéférents régionaux , DM et DD
[T .
T Mo

*® : Partail national de signalement des dvnements sanitaires indésirables
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Annexe IV
Validation d’un signalement d’EIGS par le PFR(ARS NA)

Les soins (ou I'absence de soins) sont-ils susceptibles d’étre a I'origine

du dommage constaté chez le patient ?

Ta

L’évolution défavorable notée était-elle attendue compte-tenu de la

maladie ou de I'état du patient ?

[ -

Non

Oui

Existe-t-il au moins un des critéres
suivants ?

- Le patient est décédé Non
— Des gestes de survie non

A 4

programmeés ont été nécessaires
- La victime (ou son bébé) risque

de garder un déficit permanent

sans rapport avec la maladie

Oui

Existe-t-il au moins un des critéres

suivants ?

,,,,,

justesse.

Le dommage est responsable
d’une réhospitalisation, d’'une
réintervention non programmeée
ou d'un allongement significatif
de la durée d’hospitalisation.
Plusieurs événements de
méme type ont déja été
signalés dans I'établissement.
Les médias sont susceptibles
de rendre public I'accident (ou
c'est déja le cas).

L'accident fait courir un risque
juridique important.
L’événement est associé a une
menace sanitaire.

Il existe d’autres éléments qui
justifient de demander une
enquéte approfondie par 'ARS.

Non

Oui

Signal a valider comme EIGS

Signal a considérer comme EIAS

« Sévere » ou « sensible »

Enregistrement et traitement selon les consignes de la présente procédure

et de la procédure de gestion des EIGS
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Annexe V

Questionnaire Coordonnateur du RREVA
. Comment (est-ce qu’il y a un RREVA) est orgatesRREVA ?
. Quel est le pdle ou la direction en charge dERR?

. Y a-t-il un coordonnateur désigné. Quelle prsifas (médecin, MISP, PHISP, autre) ?

. Quelles sont les structures régionales quigantie du RREVA ?
. Selon vous : quel est 'intérét du RREVA ? Liesites du RREVA ?

1
2
3
4. A quel pble appartient-il (méme podle ou directem charge du RREVA?)
S
6
7. Que pensez-vous de la place du PHISP au seinRREVA ?

8

. Existe-t-il une politique formalisée régionaleup I'amélioration de la qualité des soins
et de la sécurité des patients et/ ou un prograrégienal d’actions pour le
développement de la qualité et de la sécurité desgen charge (pas initié, en cours,
diffusé) ? Est-elle séparée du PRS ?

9. Quelle est I'implication des structures RREVAslda définition et la conduite des
actions d’amélioration (du programme régional etlalSRS). Quel est le role défini du
RREVA ? Son role est-il formalisé ?

10. Existe-il un financement spécifique (nationalrégional) pour le fonctionnement du
RREVA ?

11. Comment est organisée la gouvernance au séRiR&iVA ? (copil...)

12. Est-ce que les usagers et/ou les professiodaedanté sont représentés au sein du
RREVA?

13. Formation : y a-t-il des formations communeiseeles membres du RREVA ? Est-il
prévu de faire un module de formation ? Des REXe8 f28mps d’échange entre les
différentes structures notamment pour communiqueles EIGS ?

14. Nombre de réunions régionales de sécuritéasandepuis leur constitution en 2017 et
modalités de conduite (fréquence, qui participe ?)

15. Quelles est la place du RREVA dans le traitéroecuit et 'analyse des déclarations
EIGS ?

16. Concernant les signalements d’EIGS mettantemexplusieurs vigilances

a. sont-ils nombreux ? (nombre en 2017 et 2018)
b. Qui pilote le signal (ARS, SRVA...) ?
c. partage-t-on lI'information ?
I. si oui comment et avec qui l'information est-
elle partagée ?
ii. quels sont les outils éventuellement mis en
place pour partager I'information ?

Xl Nathalie DAGHER-BONDAZ - Mémoire de I'Ecole des Hautes Etudes en Santé Publique - 2018



d. en tire-t-on des enseignements collectifs ? foiseali
t-on un plan d’actions collectif ? désigne-t-on des
pilotes pour mener ces actions ? est-ce que le
RREVA participe aux traitements du signalement
impliquant plusieurs vigilances et si oui comment ?

e. Y a-t-il un PHISP impliqué dans la coordinatioroet/

la prise en compte de ces signalements ? si oui
participe-t-il au partage de l'information ?
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Annexe VI

Liste des entretiens

Agence de Personnes Date
rattachement rencontrées de l'entretien
ARS PACA Christine dARNOUX 12/04/2018

Médecin
Responsable du RREVA
ARS NA Bernard TABUTEAU — 09/05/2018

Médecin conseiller
Coordonnateur du RREVA

ARS Bretagne Isabelle GELEBART 17/05/2018
Directrice adjointe de la veill¢

D

et de la sécurité sanitaire

ARS PDL Philippe MINVIELLE 30/05/2018
PHISP
Coordonnateur du RREVA

ARS HDF Bruno CHAMPION 12/06/2018
PHISP
Coordonnateur du RREVA

ARS ARA Bruno MOREL 21/06/2018
Directeur déléguée vellle et

alertes sanitaires

Francois KLEIN 19/07/2018
DGS Chef de projet « organisatio

)

territoriale des vigilances »
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Annexe VI

Questionnaire pour les PHISP

1. Est-ce qu'il y a un RREVA dans votre région ?
2. Dans votre ARS savez-vous quel est le ple aliréation en charge du RREVA ?
3. Savez-vous qui occupe le poste de coordonnateute référent ARS du RREVA de
votre région ?

3.1 Si oui savez-vous a quelle profession apparsiti€médecin ? MISP ? PHISP ?

autre ?)

3.2A quel pbéle appartient-il (méme pble ou directioncharge du RREVA ?)
4. Savez-vous quelles sont les structures régisriué font partie du RREVA de votre
région?

Toutes les structures de vigilances citées darnsiéss (notamment CRPV,
CEIP-A, CRH, CAPTV)

Un échelon régional pour la matériovigilance ettéagilance
Les structures d’appui (hotamment OMEDIT, CPIAS)

autres (les citer) :

5. Dans votre région et selon vous quel est (3@l&3) intérét(s) du RREVA ?

e Pourl’ARS ?
e Pourles SRA?

* Pour les établissements de santé et médico-sodesuprofessionnels de santé, les
usagers ?

6. Dans votre région et selon vous quel est 13 [il@ste(s) du RREVA ?

e Pour 'ARS ?
e Pourles SRA?

* Pour les établissements de santé et médico-sodesuprofessionnels de santé, les
usagers ?

7. Selon vous quelle pourrait étre I'implication @HISP au sein du RREVA ?

Coordonnateur ou référent ARS
Participation systématique aux réunions du RREVA
o Si oui est-ce toujours le méme PHISP qui y asS8iste
Participation occasionnelle aux réunions du RREVA
Etre consulté en tant qu’appui technique selomdss
Autres (les citer) :
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8. Concernant la gestion au sein de votre ARS dEI@ettant en oceuvre plusieurs
vigilances :

8.1Est-ce que vous avez acces aux signalements ?

8.2 Existe-il une procédure régionale ARS de traitendest signaux des EIGS ?

8.3Y a-t-il un PHISP qui coordonne le traitement déS & lorsque ces
signalements concernent un produit de santé (m@eictou DM) ?

8.3.1 Si oui quelle est son implication ? (traitement’B&GS, animation,
appui technique...)

8.3.2 Sinon est-ce que les PHISP sont informés /corssalté
systématique lorsque I'EIGS concerne un produgaige ?

8.4 Savez-vous s'il existe des outils de partage dfmfation (journal, réunion
réguliere sur les EIG au sein de votre ARS ? (kes)c

8.4.1 Participez-vous au partage d’'information ?

8.4.2 Si oui selon quelle modalité ? (retour d’informatien réunion de
service...)
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Annexe VIl

Répartition des PHISP ayant répondu au questionnag (annexe V)

Agences ou ministére

Nombre de PHISP ayant répondu

ARS PDL

ARS Grand Est

ARS Occitanie

ARS NA

ARS IDF

ARS Corse

ARS BFC

ARS Océan Indien

ARS HDF

ARS PACA

ARS ARA

ARS Bretagne

ARS Normandie

ARS Guyane

ANSM

g | | N N B DN BN O 00 B wDN

ASN division Bordeaux

ASN division Marseille

ASN division Paris

DGS

Nathalie DAGHER-BONDAZ - Mémoire de I'Ecole des Hautes Etudes en Santé Publique - 2018

XVII



DAGHER-BONDAZ Nathalie Décembre 2018

PHARMACIEN INSPECTEUR DE SANTE PUBLIQUE
Promotion 2018

Réseau régional de vigilances et d’appui et gestiales événement
indésirables graves associés aux soins :

place des pharmaciens inspecteurs de santé publigaa ARS

Résumeé :
La réforme des vigilances fait de I'amélioration ldegestion desigques sanitaires ul
priorité qui passe par la créatiaiun portail national commun aux différents types
signalements, une organisation régionale de ldogede ces signaux piloté par les ARG
constituant un réseau régional de vigilances gpdia(RREVA) etune meilleure maitrise di
risques d’évenements indésirables associés aug paiticulierement ceux considéréavges
(EIGS).

Le mémoire traite dpositionnement des pharmaciens inspecteurs de pabl@ue (PHISP
en ARS dans cette nouvelle organisation des vigdandeeur implication dans la gestit
des EIGS et des modalités de gestion interserndeseses ¥énements dans le cadre
RREVA.

15% des PHISP en ARS ayant répondu a cette enpagteipent au RREVA, et leur robst
indispensable notamment dans la gestion des El@8qguant un produit de santé.dlagit
d’'une mission pertinente, légitime et enrichissauaer les PHISP.

Mots clés :
ARS, vigilances sanitaires, RREVA, événements indésirables graves associés aux soins,
EIGS, PHISP, signalements

L'Ecole des Hautes Etudes en Santé Publique n'enten  d donner aucune approbation ni improbation aux opin ions

émises dans les mémoires : ces opinions doivent étr e considérées comme propres a leurs auteurs.
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