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L i s t e  d e s  s i g l e s  u t i l i s é s  

 

 

ANSM  Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé 

ARS   Agence régionale de santé 

ASN   Autorité de sûreté nucléaire 

CPOM  Contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens 

CORRUSS Centre opérationnel de régulation et de réponse aux urgences sanitaires et 
sociales 

CSP  Code de santé publique 

CVAGS  Cellule de veille, d’alerte et gestion sanitaire 

DD  Délégation ou direction départementale de l’ARS 

DGCS  Direction générale de la cohésion sociale, ministère des solidarités et de la 

santé 

DGOS  Direction générale de l’offre de soins, ministère des solidarités et de la santé 

DGS   Direction générale de la santé, ministère des solidarités et de la santé 

EIAS   Evènement indésirable associés aux soins 

EIG  Evènement indésirable grave 

EIGS   Evènement indésirable grave associé à des soins 

ESMS  Etablissement ou service médico-social 

FIR   Fonds d’intervention régional 

FORAP Fédération des Organismes Régionaux et territoriaux pour l'Amélioration des 

Pratiques en établissement de santé   

HAS   Haute autorité de santé 

IGAS   Inspection Générale des Affaires Sociales  

InVS   Institut de veille sanitaire 

IPAQSS Indicateurs pour l’amélioration de la qualité et la sécurité des soins 
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OMEDIT  Observatoire du médicament, des dispositifs médicaux et de l’innovation 
thérapeutique  

ONIC  Orientation nationale d’Inspection-contrôle 

ORIC  Orientation régionale d’inspection-contrôle 

PHISP  Pharmacien inspecteur de santé publique 

PFR  Point focal régional 

PNSP   Programme national pour la sécurité des patients 

PRIC  Programme régional d’inspection-contrôle 

PRS   Plan régional de santé 

RREVA Réseau régional de vigilance et d’appui 

SISAC  Système d’information sanitaire des alertes et crises 

SIVSS  Système d’information de la veille et sécurité sanitaire des ARS 

SRA   Structure régionale d’appui à la qualité des soins et à la sécurité des patients 

SRVA   Structure régionale de vigilance et d’appui 

URPS  Union régionale des professionnels de santé libéraux 

 

 



 

Catherine MESSINA-GOURLOT - Mémoire de l'Ecole des Hautes Etudes en Santé Publique - 2020 - 1 - 

1 Introduction  

Le risque fait partie de toute activité humaine, a fortiori dans un domaine complexe et en 

constante évolution comme celui de la santé. Selon la Haute Autorité de Santé (HAS)1, la 

sécurité du patient se définit comme « la réduction de tout risque de préjudice évitable subi 

par le patient. Elle a pour ambition première d’éviter toute inversion du bénéfice/risque à se 

faire soigner. » 

La sécurité du patient est un enjeu majeur de santé publique. Si la lutte contre les évènements 

indésirables associés aux soins (EIAS) est une préoccupation aussi ancienne que l’exercice 

de la médecine2, l’approche collective et technique de la gestion des risques à l’instar d’autres 

domaines à risques tels que les transports aéronautiques ou ferroviaires, l’activité nucléaire 

ou encore l’activité spatiale, est récente. 

Le rapport publié par l’Académie de médecine américaine en 1999 « To Err is Human - 

Building a safer health system » a indiscutablement été une impulsion majeure dans sa mise 

en œuvre dans le secteur de la santé. Ce rapport marque en effet un tournant dans la sécurité 

du patient et l’approche des erreurs médicales. Il montre que la cause des EIAS est rarement 

liée à un manque de connaissances des professionnels. Le plus souvent, la genèse de la 

plupart de ces évènements est multifactorielle et fait notamment intervenir des risques 

inhérents aux procédures de soins, à leur organisation ou à l’environnement. Il encourage ainsi 

les systèmes de santé et les professionnels de santé à développer et à participer à un système 

de déclaration volontaire des erreurs. Il prône également un changement de culture et 

d’exploitation des déclarations des évènements indésirables graves (EIG) en vue d’en déduire 

des mesures de prévention.  

Au niveau international, l’Organisation mondiale de la Santé (OMS) a lancé en 2004 un 

programme pour la sécurité des patients3 afin de coordonner, diffuser et accélérer les progrès 

obtenus pour une plus grande sécurité des patients dans le monde. En 2009, le Conseil de 

l’Union européenne a adopté une recommandation pour la sécurité des patients et la lutte 

contre les infections associées aux soins ainsi que des orientations destinées à mobiliser les 

états-membres autour de ces enjeux.4 

 

1 Article de la HAS mis en ligne le 21 mai 2013 : « Sécurité du patient » : https://www.has-sante.fr/jcms/c_1048545/fr/securite-du-patient 

2 La notion de iatrogénie est présente dès 410 avant JC dans le serment d’Hippocrate : « primum non nocere » 

3 http://www.who.int/patientsafety/ 
4 https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/patient_safety/docs/council_2009_fr.pdf 

https://www.has-sante.fr/jcms/c_1048545/fr/securite-du-patient
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En France, des politiques sectorielles (sang, infections nosocomiales, médicaments, etc.) ont 

été mises en œuvre pour prévenir et gérer les risques, le plus souvent en réaction à une crise 

sanitaire. Par la suite, en écho aux actions menées par l’OMS et le Conseil de l’Union 

européenne, deux études nationales sur les évènements indésirables graves (EIG) associés 

aux soins (ENEIS) ont été conduites en 2004 et 20095, montrant une fréquence stable de 6,2 

EIG pour 1000 journées d’hospitalisation, soit en moyenne la survenue d’un EIG tous les 5 

jours dans un service de 30 lits. Concernant les événements indésirables associés aux soins 

primaires, avec des critères différents des précédents, l’étude ESPRIT6 a estimé qu’un tel 

événement survenait une fois tous les deux jours dans un cabinet de médecin généraliste, 

principalement en lien avec des problèmes d’organisation du cabinet ou du parcours de soins. 

Dans la suite de ces enquêtes, l’idée que l’analyse systémique des causes des EIAS permet 

de mieux comprendre leur étiologie, d’origine plurifactorielle incluant les aspects 

organisationnels (« apprendre de ses erreurs ») a fait son chemin. Une politique globale 

impliquant l’ensemble des acteurs du système de santé s’est mise en place progressivement 

en France, en reconnaissant la prééminence des facteurs systémiques dans la lutte contre les 

risques associés aux soins. En 2013, le premier programme national pour la sécurité des 

patients (PNSP) 2013-2017 a vu le jour, plaçant le patient au cœur du dispositif selon quatre 

axes de travail. L’axe 2 a permis la mise en place du dispositif de déclaration des évènements 

indésirables graves associé à des soins (EIGS) fin 2016. 

Les modalités d’organisation de ce dispositif aux niveaux régional et national ont été définies 

par le décret n°2016-1606 du 25 novembre 2016 relatif à la déclaration des EIGS et aux 

structures régionales d’appui à la qualité des soins et à la sécurité du patient (SRA). 

Si la gestion des EIGS est privilégiée au niveau local par les professionnels de santé selon un 

principe de subsidiarité, la place du pilotage régional de l’ARS a été confirmée et trois missions 

principales lui ont été confiées :  

- La promotion du signalement auprès des professionnels de santé et des directeurs 

d’établissements sanitaires et médico-sociaux ; 

- L’appui des professionnels de santé et des structures à la gestion de l’EIGS ; 

 

5 http://drees.solidaritessante.gouv.fr/etudes-et-statistiques/publications/documents-de-travail/serie-etudes-etrecherche/article/enquetes-nationales-sur-les-

evenements-indesirables-graves-associes-aux-soins 

6 MICHEL P., MOSNIER A., KRET M. et al, septembre 2014, « Etude épidémiologique en soins primaires sur les évènements indésirables associés aux soins 

en France (ESPRIT 2013) », Bull Epidémiol Hebd, (24-25), 510-6.  

http://drees.solidaritessante.gouv.fr/etudes-et-statistiques/publications/documents-de-travail/serie-etudes-etrecherche/article/enquetes-nationales-sur-les-evenements-indesirables-graves-associes-aux-soins
http://drees.solidaritessante.gouv.fr/etudes-et-statistiques/publications/documents-de-travail/serie-etudes-etrecherche/article/enquetes-nationales-sur-les-evenements-indesirables-graves-associes-aux-soins
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- Le recueil et le suivi de la déclaration de l’EIGS. 

Compte tenu de ces éléments et après presque quatre ans d’effectivité, il est intéressant de 

s’interroger sur le rôle et le positionnement de l’ARS dans ce nouveau dispositif. L’ARS doit 

assumer à la fois des fonctions d’animation territoriale, des fonctions d’appui et aussi des 

fonctions d’autorité sanitaire. Comment les ARS se sont-elles organisées pour répondre à ces 

missions ? Est-ce que l’équilibre entre ces différentes fonctions a-t-il été trouvé ?  

Par ailleurs, au sein des ARS, le pharmacien inspecteur de santé publique (PHISP) est en 

mesure de jouer un rôle important dans ce dispositif, du fait que d’une part, un nombre 

important d’EIGS implique un produit de santé et que d’autre part, le PHISP est en capacité 

d’exercer différentes missions, notamment des missions d’expertise dans le champ des 

produits de santé, des missions de prévention et de promotion de la santé, des missions de 

sécurité sanitaire et des missions d’inspection-contrôle. Il est ainsi également intéressant de 

s’interroger sur la place et l’implication des PHISP dans ce nouveau dispositif. Est-ce que la 

mise en place de ce dernier a eu un impact sur leurs activités ? Quels sont les atouts des 

PHISP et leurs éventuelles difficultés ? 

Pour répondre à ces interrogations, la démarche méthodologique retenue a constitué, dans 

un premier temps, à faire une recherche de la littérature et dans un deuxième temps à réaliser 

des entretiens qualitatifs. 

Le périmètre de l’étude porte exclusivement sur les EIGS tels que définis réglementairement.  

Ont ainsi été exclus : 

- Les déclarations faites par un particulier ;  

- Les dysfonctionnements graves survenant dans le domaine du secteur médico-

social ne répondant pas à la définition réglementaire de l’EIGS7. 

En outre, compte tenu du délai imparti pour la réalisation de ce travail, nous ne nous 

intéresserons que sur le rôle des ARS au niveau de leur territoire. La mission d’informer le 

niveau national, à savoir le Centre opérationnel de régulation et de réponses aux urgences 

 

7 Décret n° 2016-1813 du 21 décembre 2016 relatif à l’obligation de signalement des structures sociales et médico-sociales (codifié aux art. R. 3318 

à R. 331-10 CASF) et arrêté du 28 décembre 2016 relatif à l’obligation de signalement des structures sociales et médico-sociales.  
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sanitaires et sociales (CORRUSS), lorsqu’un évènement répond à certains critères ne sera 

donc pas abordée. 

L’objectif n’étant pas de faire un recensement exhaustif des actions menées par les ARS et 

les PHISP en ARS, il a été privilégié de choisir six ARS parmi les 18 : trois implantées dans 

une région non impactée par la réforme territoriale8 mise en œuvre depuis 2016 (Bretagne, 

Ile-de-France, Pays-de-la-Loire) et trois impactées (Provence-Alpes-Côte d’Azur ou PACA, 

Auvergne-Rhône-Alpes, Bourgogne-Franche-Comté). 

Afin d’appréhender au mieux le rôle de ces ARS et leurs différentes missions dans le dispositif 

EIGS, plusieurs entretiens ont, dans la mesure du possible, été menés au sein de chaque 

agence avec le directeur de santé publique ou son adjoint, le responsable du pôle de veille et 

sécurité sanitaire ou de la mission inspection-contrôle ou autre professionnel impliqué (MISP, 

etc.). Au moins un PHISP a été interviewé dans chacune de ces ARS. 

En parallèle, des entretiens complémentaires ont été conduits avec d’autres acteurs 

également impliqués dans ce dispositif au sein du ministère de la santé, à la HAS, auprès des 

tribunaux judicaires de Paris et Marseille et enfin, auprès de deux SRA et de la Fédération des 

Organismes Régionaux et territoriaux pour l'Amélioration des Pratiques en établissement de 

santé (FORAP).  

Un total de 18 entretiens9 semi-directifs a pu être conduits entre juin et novembre 2020 à l’aide 

d’une trame adaptée selon le profil des personnes interviewées10. Ces entretiens ont ensuite 

été complétés par l’envoi d’un questionnaire spécifique11 à l’ensemble des responsables des 

missions inspection-contrôle (MIC) et à des PHISP impliqués dans la gestion des EIGS. Deux 

responsables MIC ont ainsi répondu ainsi que six PHISP sur 14 initialement sollicités.  

Après une présentation du dispositif de déclaration et de gestion des EIGS (I), le rôle et 

l’implication des ARS et des PHISP, tels qu’issus des entretiens menés et de l’analyse des 

questionnaires seront décrits (II) avant d’émettre des recommandations sur l’évolution du 

dispositif (III). 

 

8 Réforme territoriale issue de la loi portant sur la Nouvelle Organisation Territoriale de la République (NOTRe) promulguée le 7 août 2015 

9 Annexe 1 : Liste des personnes interrogées 

10 Annexe 2 : Grilles d’entretien selon le profil des personnes interrogées 

11 Annexe 3 : Trames des questionnaires  
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2 Présentation du dispositif national de déclaration des EIGS  

Le dispositif actuel de déclaration des EIGS est le résultat d’un long processus ayant débuté 

par l’adoption de la loi n°2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et à la 

qualité du système de santé.  

2.1 Historique 

2.1.1 En 2002 : naissance du concept de déclaration obligatoire des EIGS 

L’obligation de déclaration de la survenue ou de la suspicion « d’accident médical, d’une 

affection iatrogène, d’une infection nosocomiale ou d’un évènement indésirable associé à 

un produit de santé » a été instaurée par la loi du 4 mars 2002 relative aux droits des patients 

(article 23). Le champ des déclarations concernait les évènements indésirables constatés ou 

suspectés, graves ou non, avec pour autant une restriction aux évènements « associé à un 

produit de santé ». 

Cette disposition, codifiée à l’article L.1413-14 du code de la santé publique (CSP), a été 

modifiée depuis à six reprises12. 

2.1.2 En 2004 : mise en place d’une expérimentation pilotée par l’Institut de veille 

sanitaire 

La loi n°2004-806 du 9 août 2004 (article 117) relative à la santé publique a modifié l’article 

L1413-14 du CSP : 

- Le verbe « suspecter » a été supprimé. L’obligation de déclaration repose sur un 

constat et non plus, le cas échéant, sur une simple suspicion ; 

- Le champ des évènements indésirables a été étendu à tous ceux qui apparaissent 

« liés à des soins réalisés lors d’investigations, de traitements ou d’actions de 

prévention » ; 

- Le champ de la déclaration a été restreint aux évènements indésirables qualifiés de 

graves, sans pour autant préciser comment apprécier la gravité de l’évènement. 

En outre, la loi a confié à l’Institut de veille sanitaire (InVS), la mise en œuvre d’une 

expérimentation d’une durée maximale de trois ans visant à tester et évaluer un dispositif de 

 

12 Annexe 4 : Analyse de l’article L1413-14 dans les textes législatifs successifs 
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déclaration des évènements indésirables gravés liés à des soins autres que les infections 

nosocomiales. 

Cette expérimentation a ainsi été conduite de janvier 2009 à juin 2010 durant 18 mois auprès 

de 82 établissements dans quatre régions et a donné lieu à la parution d’un rapport 

d’évaluation13 présentant le bilan et les résultats de l’évaluation ainsi que les recommandations 

en vue de la généralisation du dispositif.  

2.1.3 En 2009 : adoption de la loi portant réforme de l’hôpital et relative aux patients, 

à la santé et aux territoires (HPST) 

L’ordonnance n°2010-177 du 23 février 2010 (article 7) de coordination avec la loi n° 2009-

879 du 21 juillet 2009 portant réforme de l'hôpital et relative aux patients, à la santé et aux 

territoires, a instauré un environnement favorable à la mise en place du dispositif actuel de 

déclaration des EIGS. 

En premier lieu, la loi HPST a renforcé les exigences à atteindre en matière de qualité et de 

sécurité des soins pour tous les établissements de santé. Le décret n° 2010-1408 du 12 

novembre 2010 relatif à la lutte contre les évènements indésirables associés aux soins (EIAS) 

a précisé les principales modalités selon lesquelles la sécurité des soins doit être appréhendée 

dans l’établissement avec notamment : 

- L’instauration d’une gouvernance de la qualité et de la sécurité des soins au sein des 

établissements de santé ; 

- La mise en œuvre d’un programme d’actions pour l’amélioration continue de la qualité 

et de la sécurité des soins ; 

- La formation des professionnels de l’établissement à la sécurité des soins. 

En deuxième lieu, l’ordonnance a confié à l’ARS des missions de prévention et de promotion 

de la santé et de veille et sécurité sanitaires et identifié le directeur général de l’ARS comme 

« l’autorité administrative compétente » à laquelle ces déclarations doivent être adressées. 

 

13 Expérimentation portant sur la déclaration des évènements indésirables graves (EIG) liés aux soins en établissement de santé, Rapport d’évaluation, InVS 
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2.1.4 De 2013 à 2017 : mise en œuvre de l’axe 2 du programme national pour la sécurité 

du patient (PNSP) « Améliorer la déclaration et la prise en compte des 

évènements indésirables associés aux soins » 

Le programme national pour la sécurité des patients (PNSP)14, mis en œuvre de 2013 à 2017, 

a défini des orientations et mesures visant à accroître la sécurité du patient. Celui-ci a résulté 

d’une collaboration de la Direction générale de l’offre de soins (DGOS), de la Direction 

générale de la santé (DGS) et de la HAS en association avec les professionnels de santé et 

les représentants des usagers. Il a ainsi permis la conception du dispositif actuel, notamment 

le développement du retour d’expérience avec l’implication du management dans une gestion 

non punitive de l’erreur, comme levier pour améliorer la qualité et la sécurité des patients (axes 

2 et 3 du PNSP). 

2.1.5 De 2013 à aujourd’hui, la réforme des vigilances, le déploiement du portail de 

signalement des évènements sanitaires indésirables et la loi de modernisation 

de notre système de santé 

A la suite à la survenue de plusieurs crises sanitaires à la fin des années 2000, en particulier 

l’affaire Médiator® et le scandale des implants mammaires « PIP », le ministère chargé de la 

santé a lancé une réforme des vigilances, conduisant à la rédaction de deux rapports, un 

premier15 en juillet 2013 rendu public et un deuxième16 en septembre 2014.  

Ces deux rapports ont permis de poser les bases de la réforme des vigilances, qui s'articule 

autour de deux idées majeures : 

- La mise en œuvre d’un portail national de signalement des évènements sanitaires 

indésirables afin de promouvoir et faciliter la déclaration ; 

- L’organisation régionale du pilotage de ces signalements, confiée aux agences ARS, 

afin de permettre une gestion collective des risques. 

Le décret n° 2016-1644 du 1er décembre 2016 relatif à l'organisation territoriale de la veille et 

de la sécurité sanitaire confirme cette mission des ARS en leur demandant de mettre en place 

 

14 Programme national pour la sécurité des patients - PNSP 2013/2017 - https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/qualite-des-soins-et-

pratiques/securite/programme-national-pour-la-securite-des-patients-pnsp/pnsp 

15 GRALL J.Y, juillet 2013, « Réforme des vigilances sanitaires », rapport de mission, disponible sur Internet : https://solidarites-sante.gouv.fr 

16 WEBER F, Septembre 2014, « Préconisations pour une réforme du dispositif des vigilances sanitaires », rapport de mission 

https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/qualite-des-soins-et-pratiques/securite/programme-national-pour-la-securite-des-patients-pnsp/pnsp
https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/qualite-des-soins-et-pratiques/securite/programme-national-pour-la-securite-des-patients-pnsp/pnsp
https://solidarites-sante.gouv.fr/
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un réseau régional de vigilances et d’appui (RREVA). Les objectifs d’une telle organisation 

sont : 

- D’améliorer les échanges d’information entre les structures régionales de vigilances et 

d’appui (SRVA) ; 

- De mieux coordonner les réponses apportées ; 

- De fournir un appui aux acteurs de santé pour la mise en œuvre de la gestion des 

risques et des actions d’amélioration ; 

- De renforcer l’efficience des actions en mutualisant les outils et les procédures. 

En parallèle, la loi n°2016-41 du 26 janvier 2016 (article 161) de modernisation de notre 

système de santé (LMSS) a modifié, de façon substantielle, l’article L.1413-14 du CSP : 

- En étendant le champ de la déclaration aux établissements et services médico-sociaux 

(ESMS) au sein desquels des soins sont délivrés par des professionnels de santé. 

L’extension du champ de la déclaration aux ESMS a été introduite en articulation avec 

les dispositions de l’article L.331-8-1 du code de l’action sociale et des familles, 

résultant de l’article 30 de la loi n°2015-1776 du 38 décembre 2015 relative à 

l’adaptation de la société au vieillissement17 ; 

- En intégrant les actes médicaux à visée esthétique ; 

- En instaurant l’obligation aux professionnels de santé concernés, à analyser les causes 

de survenue des EIGS.  

2.2 Description du dispositif national de déclaration des EIGS 

Le décret du 25 novembre 2016 relatif aux EIGS et aux structures régionales d’appui à la 

qualité des soins et à la sécurité du patient (SRA), pris en application de l’article L.1413-14 du 

CSP, définit les modalités de déclaration des EIGS et la mise en place des SRA. 

L’instruction n° DGS/PP1/DGOS/PF2/DGCS/2A/2017/58 du 17 février 2017 relative à la mise 

en œuvre du décret précité18 précise les modalités de déclaration et de gestion de ces EIGS.   

 

17 L’article R.331-9 du CASF prévoit que la déclaration d’un EIGS au directeur général de l’ARS vaut information de cette autorité au titre de l’obligation de 

signalement prévue à l’article L.331-1-8 du CASF. Le responsable de la structure devra toutefois en informer également d’autres autorités administratives 

concernées dans les conditions prévues par l’article R.331-8 du CASF. 

18 Instruction N°DGS/PP1/DGOS/PF2/DGCS/2A/2017/58 du 17 février 2017 relative à la mise en œuvre du décret N°2016-1606 du 25 novembre 2016 relatif 

à la déclaration des évènements indésirables graves associés à des soins et aux structures régionales d’appui à la qualité des soins et à la sécurité des 

patients. 
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Enfin, l’arrêté du 19 décembre 2017 fixant le cahier des charges des SRA rappelle les missions 

de ces structures et précise leurs modalités de gouvernance, de fonctionnement et de 

financement. 

Les dispositions s’appliquent sur l’ensemble du territoire national, en incluant les régions 

ultramarines. Les territoires d’outre-mer ne sont pas concernés. 

2.2.1 Quoi déclarer ? 

En vertu de l’article R.1413-67 du code de santé publique introduit par le décret du 25 

novembre 2016, l’EIGS est défini comme suit :  

« Un événement indésirable grave associé à des soins réalisés lors d'investigations, de 

traitements, d'actes médicaux à visée esthétique ou d'actions de prévention est un événement 

inattendu au regard de l'état de santé et de la pathologie de la personne et dont les 

conséquences sont le décès, la mise en jeu du pronostic vital, la survenue probable d'un déficit 

fonctionnel permanent y compris une anomalie ou une malformation congénitale. »  

Un EIGS doit ainsi répondre à trois critères cumulatifs : 

- L’évènement doit être associé à des soins ; 

- L’évènement est inattendu au regard de l’état de santé et de la pathologie du patient ; 

il s’agit d’un évènement non prévu qui prend les soignants par surprise à la différence 

d’une complication prévue dans la littérature. Il peut être inévitable ou non. (Ex : enfant 

traité pour une gastro-entérite qui décède en réanimation) ; 

- L’évènement est grave dont les conséquences sont le décès, la mise en jeu du 

pronostic vital (cela signifie que la survie du patient n’est possible que par la mise en 

œuvre immédiate des mesures appropriées comme la réanimation, la chirurgie, etc.) 

ou entraîne la survenue probable d’un déficit fonctionnel permanent (Ex : perte 

de la vision d’un œil suite à une intervention de la cataracte chez un patient sans 

facteur de risque, l’infirmité motrice cérébrale chez un nouveau-né suite à une décision 

de césarienne tardive, etc.). 

2.2.2 Qui sont les acteurs ? 

Le dispositif est articulé aux niveaux local, régional et national, impliquant plusieurs acteurs à 

chacun des échelons.  
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Schéma des échelons du dispositif EIGS19 

 

A) L’échelon local : les professionnels de santé et les établissements sanitaires, 

médico-sociaux et services médico-sociaux 

En vertu de l’article R1413-68 du CSP, tout professionnel de santé quels que soient son lieu 

et son mode d’exercice ou tout représentant légal d’établissement de santé ou d’établissement 

et service médico-social ou la personne qu’il a désignée à cet effet, qui constate un EIGS lors 

d’investigations, de traitements, d’actes médicaux, y compris à visée esthétique, ou d’actions 

de prévention, doit en faire la déclaration au directeur général de l’ARS. Le professionnel de 

santé qui a informé par écrit le représentant légal de l’établissement dans lequel il exerce, de 

la survenue de l’EIGS est réputé avoir satisfait à son obligation de déclaration. 

Ces dispositions s’entendent sans préjudice de la déclaration faite dans le cadre des autres 

vigilances.  

La déclaration s’effectue en deux parties :  

- Une première partie effectuée sans délai, qui comprend les premiers éléments relatifs 

à l’évènement :  

o La nature de l’évènement et les circonstances de sa survenue ; 

 

19 Schéma extrait du rapport de la Haute Autorité de santé. Retour d’expérience sur les évènements indésirables graves associés à des soins : rapport annuel 

d’activité 2017. Paris, octobre 2018. 83 p.  
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o L’énoncé des premières mesures prises localement au bénéfice du patient ou 

du résident et en prévention de la répétition d’évènements de même nature ; 

o La mention de l’information du patient et, le cas échéant, de sa famille, de ses 

proches ou de la personne de confiance qu’il a désignée. 

 

- Une seconde partie effectuée dans les trois mois suivants, qui comprend les éléments 

de retour d’expérience issus de l’analyse approfondie des causes ainsi que les 

mesures correctives prises ou envisagées. 

La réalisation d’un retour d’expérience est en effet rendue obligatoire depuis 2016. La 

survenue d’un EIGS est multifactorielle et fait notamment intervenir des risques inhérents aux 

facteurs humains, mais aussi aux procédures de soins, à leur organisation ou à leur 

environnement. Ainsi, l’analyse systémique est-elle indispensable afin d’identifier les causes 

immédiates mais également les causes profondes organisationnelles, techniques, humaines 

ayant contribué à la survenue de l’évènement. Cette démarche de retour d’expérience est 

collective, réunit tous les professionnels concernés par l’évènement et est conduite par une 

personne compétente dans le domaine de la gestion des risques. 

La déclaration est réalisée à l’aide d’un formulaire dont la forme et le contenu sont définis par 

un arrêté20. En outre, celui-ci assure les conditions de garantie de l’anonymat du ou des 

patients et des professionnels concernés à l’exception du déclarant. Le formulaire ne comporte 

en effet ni les noms et prénoms des patients, ni leur adresse, ni leur date de naissance, ni les 

noms et prénoms des professionnels ayant participé à leur prise en charge. 

Schéma de déclaration en deux temps des EIGS 

 

 

20 Arrêté du 19 décembre 2017 relatif au formulaire de déclaration d’un EIGS et aux modalités de transmission à la HAS 
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B) L’échelon régional : l’ARS et la SRA 

Au niveau régional, l’ARS est l’acteur central, en lien avec la SRA.  

Trois missions principales sont en effet confiées à l’ARS : le recueil et le suivi des déclarations 

EIGS, l’organisation régionale de l’appui à la qualité des soins et à la sécurité des patients et 

la promotion de la déclaration des évènements sanitaires indésirables. 

- Recueil et suivi de la déclaration de l’EIGS :  

Conformément à l’instruction du 17 février 2017 relative à la mise en œuvre du décret EIGS, 

les ARS doivent : 

- Organiser la réception opérationnelle de la déclaration des EIGS au point focal régional 

(PFR), par des personnels formés à la gestion des risques. Cette réception 

opérationnelle doit se faire en lien avec la réception des plaintes et réclamations des 

usagers. 

- Motiver les décisions de l’ARS relatives aux EIGS (parties 1 et 2) et assurer la 

traçabilité complète des déclarations reçues et des suites qui leur sont données ; 

- Assurer la clôture de chaque dossier de déclaration EIGS et la transmission des deux 

parties de la déclaration à la HAS afin de constituer un recueil national des EIGS en 

vue d’élaborer un bilan annuel des déclarations accompagné de recommandations en 

matière de sécurité des patients. 

 

- Organisation régionale de l’appui à la gestion des EIGS : 

Dans le cadre des missions mentionnées au e du 2° de l’article L.1431-2 du CSP, les ARS 

sont tenues d’organiser l’appui à la qualité des soins et à la sécurité des patients en mettant 

en place une ou plusieurs SRA, sur le territoire de leur ressort. Ces structures, dotées de la 

personnalité morale, se conforment à un cahier des charges défini par arrêté du ministre 

chargé de la santé, précisant notamment les critères de compétences professionnelles, 

d’indépendance de leurs travaux et de gouvernance.21 La SRA a ainsi pour missions d’aider 

les professionnels de santé concernés à analyser les déclarations des EIGS et de contribuer 

à éclairer le directeur général de l’ARS sur les conclusions à en tirer. 

 

21 Arrêté du 19 décembre 2017 fixant le cahier des charges des structures régionales d’appui à la qualité des soins et aux modal ités de transmission à la 

Haute Autorité de Santé. 
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Le DG de l’ARS a ainsi la charge de désigner dans sa région, une ou plusieurs SRA 

coordonnées entre elles, après appel à candidature, pour une durée de cinq ans, renouvelable 

par tacite reconduction. La liste des SRA désignées par le DG de l’ARS est publiée sur le site 

de l’ARS. Un contrat pluriannuel est passé entre chaque SRA et le DG de l’ARS, prévoyant 

notamment les modalités de financement de la structure pour les missions réalisées à la 

demande de l’ARS. 

La SRA qui est membre du RREVA, établit un programme prévisionnel annuel de travail et 

remet son rapport d’activité annuel à la HAS et au DG de l’ARS.  

En fonction de la nature de l’EIGS, l’ARS peut également faire appel à une ou d’autres 

structures régionales de vigilances et d’appui (SRVA), également membres du RREVA. 

- Promotion de la déclaration 

L’instruction du 17 février 2017 relative à la mise en œuvre du décret relatif aux EIGS invite 

les ARS à se mobiliser pour développer la culture de la déclaration en : 

- Promouvant l’engagement des professionnels de santé et des directeurs 

d’établissement dans une démarche de déclaration des EIAS, quelle que soit leur 

gravité ; 

- Incitant à la protection des personnels concernés par un EIGS vis-à-vis des sanctions 

administratives et disciplinaires, par exemple en promouvant l’adoption de « chartes 

de confiance » au sein des établissements et structures ; 

- Favorisant le développement de la culture de la sécurité. 

En outre, l’instruction DGS/VSS1/PP1/PP4/EA1/SG/DGOS/PF2/2017/78 du 3 mars 2017 

relative à l’organisation régionale des vigilances et de l’appui sanitaires demande aux ARS de 

promouvoir l’existence du portail en mobilisant notamment leurs réseaux professionnels.  

C) L’échelon national : la HAS  

En vertu de l’article L.161-40 du code de la sécurité sociale, la HAS est chargée d’analyser les 

modalités d’organisation et les pratiques professionnelles à l’origine des faits mentionnées à 

l’article L.1413-14 du code de la santé publique relevant de son champ de compétences et de 

proposer aux autorités sanitaires toute mesure utile pour y remédier. 

La HAS reçoit les déclarations d’EIGS une fois leur clôture par les ARS. Il s’agit d’une 

agrégation anonymisée des deux parties de la déclaration. 
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L’ensemble de ces déclarations est analysé par un comité d’analyse permanent et enregistré 

dans une base de retour d’expérience (REX-EIGS). Ce comité est composé de vingt experts 

choisis, sur appel à candidature, pour leurs compétences diversifiées. Un représentant des 

patients fait également partie du comité. 

L’analyse de la base permet d’identifier des risques et de rechercher des préconisations pour 

la sécurité des patients au niveau national. 

En vertu des dispositions du décret du 25 novembre 2016, la HAS est tenue d’élaborer un 

bilan annuel, de le remettre au ministre chargé de la santé et de le rendre public sur le site 

internet de la HAS. 

Cartographie des EIGS collectés par la HAS en 2018 22 : 

 

2.2.3 Le circuit de déclaration des EIGS  

Le circuit de déclaration des EIGS est réalisée de façon identique dans les secteurs sanitaires 

(ville et établissement de santé) et médico-social. 

Conformément aux dispositions de l’arrêté du 19 décembre 2017 relatif au formulaire de 

déclaration d’un EIGS et aux modalités de transmission à la HAS, les professionnels de santé 

 

22 Infographie extraite du rapport de la Haute Autorité de santé. Retour d’expérience sur les évènements indésirables graves associés à des soins : rapport 

annuel d’activité 2018. Paris, novembre 2019. 110 p.  
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déclarent via le portail de signalement des évènements sanitaires indésirables crée par le 

décret n°2016-1151 du 24 août 2016.  

Ce portail (Signalement-sante.gouv.fr), mis en œuvre dans le cadre de la réforme des 

vigilances, est opérationnel depuis mars 2017. Il permet aux professionnels de santé et aux 

particuliers de déclarer tout événement sanitaire indésirable lié à un produit23 ou à une 

pratique associée à des soins. Il permet également de déclarer en une seule fois les cas de 

multivigilances, comme par exemple, un EIGS impliquant un médicament. Dans ce cas, le 

professionnel remplit un formulaire combinant les données relevant de la pharmacovigilance 

et de l’EIGS. L’ARS et le Centre régional de pharmacovigilance (CRPV) territorialement 

compétents reçoivent ensuite les données qui les concernent et sont informés qu’une 

déclaration conjointe a été réalisée et transmise à la structure compétente. 

Concernant les déclarations d’EIGS, le portail des signalements est interfacé depuis son 

ouverture avec le système d’information de la veille et sécurité sanitaire des ARS (SI-VSS). 

Ce système d’information est un outil national, déployé au sein de l’ensemble des ARS depuis 

2017. Il permet l’enregistrement et la traçabilité de l’ensemble des volets 1 et 2 des 

déclarations EIGS. 

Après la clôture de l’évènement par l’ARS, les deux parties de la déclaration sont transmises 

automatiquement à la HAS, à l’aide d’une application informatique spécifique également 

interfacée avec le portail. Cette transmission ne comporte ni les nom et prénoms du déclarant, 

ni l’adresse du lieu de survenue de l’évènement. 

Les systèmes d’information du dispositif des EIGS 

 

 

23 Produits concernés : produits de santé (médicaments, dispositifs médicaux, produits sanguins labiles, etc.), produits de la vie courante (cosmétiques, 

produits d’entretiens, etc.) ou encore produits psychoactifs. 
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3 Rôles des ARS et implication des PHISP dans le dispositif de 

déclaration des EIGS 

3.1 Rôles des ARS 

3.1.1 Recueil et suivi des EIGS 

A l’issue de l’analyse des entretiens menés en ARS et des questionnaires, il s’avère que les 

modalités d’organisation pour traiter les EIGS sont variables d’une ARS à l’autre. Toutefois, 

trois grands modèles ont pu être identifiés :  

- Un modèle « centralisé » : le siège de l’ARS assure la gestion de l’ensemble des 

déclarations depuis la réception à la clôture : c’est le cas en Bourgogne-Franche-

Comté et en Pays-de-Loire : les directions ou délégations départementales (DD) sont 

sollicitées, le cas échéant, pour apporter des informations sur les établissements et 

sont informées lorsque les EIGS sont critiques et une fois les dossiers clôturés ; 

- Un modèle « mixte » avec une organisation différenciée en fonction de la criticité de 

l’EIGS : si l’évènement est considéré comme non critique, sa gestion est assurée par 

la DD alors que s’il est considéré comme critique, sa gestion est toujours assurée par 

la DD qui reste l’interlocuteur principal du déclarant mais avec l’appui du siège 

(participation aux réunions de concertation) et l’intervention si besoin d’acteurs 

externes. C’est le cas en Bretagne, en Auvergne-Rhône-Alpes et en Ile-de-France : le 

schéma d’instruction des EIGS par l’ARS IDF extrait d’une publication24 est consultable 

en annexe 5 ;  

- Un modèle « plutôt décentralisé » : l’instruction, le suivi et la clôture des EIGS sont 

assurés principalement par les DD : c’est le cas en PACA. A noter que dans le 

département des Bouches du Rhône, un PHISP positionné auprès du directeur 

délégué a pour mission principale d’instruire l’ensemble des EIGS survenus dans le 

département en lien avec les animateurs territoriaux et les médecins inspecteurs de 

santé publique de la DD. Le siège reste en lien avec les DD et en cas de besoin, peut 

apporter un appui. 

 

24 BATTUT A, VEN AISSA M, BERENGER-RIAL N, et al., juillet 2020, Les évènements indésirables graves associés aux soins : modalités de gestion et bilan 

des déclarations 2017-2019 reçues à l’agence régionale de santé Île-de-France. Risques et Qualité : vol XVII (2) : 217-221. 
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Si les ARS ont leur organisation propre, le processus de réception et de traitement des EIGS 

(parties 1 et 2) est semblable dans les grands principes et conforme au guide d’aide de 

traitement des déclarations des EIGS25 qui a été élaboré en 2019 par la DGS, en lien étroit 

avec les ARS. Ce document, consultable en annexe 6, décrit les processus à suivre pour 

chacune des parties du signalement quelle que soit l’organisation mise en place par l’ARS.  

La quasi-totalité des signalements EIGS est réalisée via le portail des signalements. Selon les 

rapports annuels d’activité de la HAS de 2017 et 201826,27, 95% et 97% des déclarations ont 

été faites à l’aide de ce service numérique. 

Une fois la déclaration faite sur le portail, les signalements EIGS (parties 1 et 2) sont 

réceptionnés au point focal régional (PFR) de l’ARS, conformément aux instructions 

DGS/DUS/SGMAS/SHFDS n°2016-40 du 22 janvier 2016 et DGS/PP1/DGOS/PF2/DGCS/2A 

/2017/58 du 17 février 2017.  

D’une manière générale, il revient à la Cellule de veille, d’alerte et gestion sanitaire (CVAGS) 

de valider les signalements transmis par le PFR et d’organiser leur évaluation initiale, à savoir 

s’il s’agit bien d’un EIGS au regard de l’article R.1413-67 du CSP. Ces cellules sont 

composées d’une équipe pluridisciplinaire comprenant des infirmiers et des médecins de santé 

publique, du personnel administratif et selon les organisations, des ingénieurs du génie 

sanitaire et des pharmaciens.  

Pour rappel, l’instruction DGS/PP1/DGOS/PF2/DGCS/2A /2017/58 du 17 février 2017 

demande aux ARS de motiver leurs décisions relatives aux EIGS (parties 1 et 2) et d’assurer 

une traçabilité complète des déclarations reçues et des suites qui leur sont données.  

Plusieurs ARS ont élaboré des grilles de criticité des EIGS, comme par exemple l’ARS 

Bourgogne-Franche-Comté et/ou des outils permettant d’appréhender l’appropriation de la 

culture qualité au sein des établissements. C’est le cas de l’ARS Ile-de-France qui a 

développé une base de données regroupant les informations relatives aux établissements de 

santé et médico-sociaux (rapports de certification, indicateurs pour l’amélioration de la qualité 

 

25 Note d’information n° DGS/PP1/2019/120 du 10 mai 2019 relative à la transmission du guide d’aide au traitement des déclarations des évènements 

indésirables graves associés à des soins par les ARS  
26 Retour d’expérience sur les évènements indésirables graves associés à des soins, Rapport annuel d’activité 2017, octobre 2018 

27 Retour d’expérience sur les évènements indésirables graves associés à des soins, Rapport annuel d’activité 2018, novembre 2019 
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et la sécurité des soins (IPAQSS), bilans de lutte contre les infections nosocomiales, les 

réclamations des usagers, les infections associées aux soins, les EIGS, etc.).28 

En outre, l’ensemble des ARS interrogées a mis en place une organisation permettant 

d’obtenir une décision motivée de manière collégiale, avec l’instauration d’une revue 

périodique et pluridisciplinaire d’analyse des EIGS. En outre, si besoin, des réunions flash sont 

organisées rapidement permettant de réunir autour de la table l’ensemble des acteurs 

concernés : la DD, d’autres services de la direction de santé publique (ou de la direction de la 

veille et sécurité sanitaire), des représentants de l’inspection et de la direction de l’offre de 

soins ou médico-sociale selon le secteur concerné. 

Les décisions motivées sont multiples et adaptées en fonction des situations : attente du volet 

2 dans les 3 mois ou réduction du délai, demande de compléments d’information au déclarant, 

saisine de la SRA pour appui ou avis et/ou si besoin d’une autre SRVA, mise en lien du 

déclarant avec la SRA, déclenchement d’une inspection. Cette collégialité permet de sécuriser 

le processus de décision.  

Concernant les inspections, le guide d’information précise qu’elles doivent être diligentées 

avec circonspection lors des premières déclarations d’EIGS pour permettre le développement 

de la culture sécurité en interne. Il donne également quelques exemples pouvant conduire à 

une inspection : 

- Les informations transmises ne semblent pas cohérentes ou semblent masquer des 

faits graves autres que ceux rapportés ; 

- Les faits rapportés conduisent à penser que l’un ou plusieurs professionnels concernés 

ont commis un manquement délibéré à une obligation professionnelle, voire ont 

manifesté une volonté de nuire, ou en cas d’erreurs graves répétées. 

Compte tenu du faible retour des questionnaires adressés aux missions inspection-contrôle (2 

sur 18), il n’a pas été possible de savoir si la mise en place du dispositif EIGS a eu un impact 

significatif sur le nombre d’inspections diligentées par les ARS à la suite d’un EIGS. Toutefois, 

selon les personnes interrogées, il semble que le nombre d’inspections par rapport au nombre 

total d’EIGS traités a baissé depuis 2016 et serait de l’ordre de moins d’un pour cent. En Ile-

 

28 BATTUT A, VEN AISSA M, BERENGER-RIAL N, et al., juillet 2020, Les évènements indésirables graves associés aux soins : modalités de gestion et bilan 

des déclarations 2017-2019 reçues à l’agence régionale de santé Île-de-France. Risques et Qualité : vol XVII (2) : 217-221. 
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de-France, l’analyse a été faite et publiée récemment29 montrant que 1,5% des EIGS déclarés 

ont fait l’objet d’une inspection en 2017-2019 contre 7% en 2012-2013. Les inspections portent 

sur des situations particulièrement critiques à risque important de reproductibilité ou sur des 

situations sensibles (médiatique, politique, etc.). 

Lorsque les EIGS concernent plusieurs vigilances ou sont complexes, ces derniers sont 

présentés généralement en réunion régionale de veille et sécurité sanitaire (RRSS) ou lors 

d’une réunion RREVA, selon l’organisation retenue par l’ARS. 

La clôture des EIGS est une étape également importante dans le processus de traitement des 

EIGS. Néanmoins, cette étape ainsi que le suivi des plans d’action présentent des points de 

fragilité et nécessitent d’être améliorés. En premier lieu, la clôture des EIGS reste à la fois 

tardive et partielle ; un nombre important d’ARS ne clôture pas les dossiers si les volets 2 ne 

sont suffisamment renseignés par le déclarant. Il en résulte que le nombre de dossiers 

adressés à la HAS est en conséquence limité par rapport au nombre total de « volets 2 » reçus 

par les ARS. La HAS en fait état dans son rapport annuel d’activité 2018 et souligne également 

que plus de la moitié des déclarations analysées au niveau national présentait une qualité 

d’exploitation encore insuffisante. 

En outre, le suivi des plans d’actions n’est pas complètement formalisé. Certaines ARS 

essayent d’assurer un suivi pour les EIGS sensibles et critiques. Le suivi étant principalement 

assuré en DD, on se heurte à une difficulté en ressources humaines mais aussi à un problème 

d’outillage informatique : le SIVSS ne permet pas en effet d’assurer le suivi des plans d’actions.  

Enfin, quant à l’exploitation régionale des EIGS, l’implication de la SRA et plus globalement 

des membres du RREVA dans le traitement des évènements critiques ou complexes contribue 

activement à l’élaboration du programme de travail du RREVA. Les thèmes de travail varient 

d’une région à l’autre : le RREVA de Bourgogne-Comté a choisi notamment de travailler en 

2019 et 2020 sur la prévention des tentatives de suicide en EHPAD et sur l’exposition des 

femmes enceintes lors d’examens d’imagerie. 

Néanmoins, si l’exploitation des EIGS contribue à alimenter positivement les feuilles de route 

du RREVA, elle n’alimente pas encore ou peu les autres outils de pilotage à la main des ARS 

tels que la programmation régionale des inspections-contrôle (PRIC) ou les CPOM entre les 

 

29 BATTUT A, VEN AISSA M, BERENGER-RIAL N, et al., juillet 2020, Les évènements indésirables graves associés aux soins : modalités de gestion et bilan 

des déclarations 2017-2019 reçues à l’agence régionale de santé Île-de-France. Risques et Qualité : vol XVII (2) : 217-221. 
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ARS et les établissements. En Bourgogne-Franche-Comté, l’ARS a initié la démarche en 

introduisant dans les nouveaux CPOM des établissements de santé, un axe transversal relatif 

aux EIGS et à la promotion du signalement. 

3.1.2 Appui à la gestion des EIGS 

La quasi-totalité des ARS a désigné une SRA, à l’exception, à ce jour, de la Martinique et de 

la Guyane. En Corse, une mutualisation a été conduite avec la SRA PACA, sous l’égide des 

deux ARS, conduisant à la création d’une antenne. Si le décret du 25 novembre 2016 stipule 

que la liste des SRA, une fois désignée par le DG de l’ARS, est publiée sur le site de l’ARS, 

cela n’est pas fait de manière systématique. Néanmoins, la liste des SRA30 est disponible sur 

le site de la Fédération des Organismes Régionaux et territoriaux pour l'Amélioration des 

Pratiques en établissement de santé (FORAP). 

Conformément au cahier des charges, ces structures sont dotées d’une personnalité morale, 

sous différentes formes juridiques (groupement d’intérêt public (GIP), groupement de 

coopération sanitaire (GCS), association 1901, etc.) et constituées d’une équipe 

pluriprofessionnelle, avec la possibilité de recourir à des compétences externes.  

La maturité de ces structures diffère d’une région à l’autre. Certaines d’entre elles existaient 

avant la parution du décret de 2016 alors que d’autres ont été créées et désignées très 

récemment par l’ARS. 

Certaines SRA, en général celles qui ont vu le jour depuis plusieurs années, comme par 

exemple, le CCECQA31 en Nouvelle-Aquitaine ou le REQUA32 en Bourgogne-Franche-Comté, 

ont une équipe pluridisciplinaire spécifiquement dédiée à la mission relative aux EIGS : il s’agit 

respectivement de la PRAGE33 et d’ERAGE34. 

Chaque SRA doit établir un programme prévisionnel annuel de travail, comprenant notamment 

les actions demandées par l’ARS, qu’elle transmet à l’ARS en même temps que son budget 

prévisionnel. Elle est également tenue de transmettre un rapport d’activité annuel avant le 31 

mars de l’année civile suivante selon un format standard élaboré par le ministère chargé de la 

santé à l’ARS et à la HAS. Ce rapport est en principe rendu public sur le site de l’ARS. Dans 

 

30 Annexe 7 : Cartographie des SRA 

31 CCECQA : Comité de coordination de l’évaluation clinique de la qualité 

32 REQUA : Réseau qualité dédié à la santé 

33 PRAGE : Plateforme régionale d’appui à la gestion des évènements indésirables  

34 ERAGE : Equipe régionale d’appui à la gestion des évènements indésirables 
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les faits, si les ARS reçoivent dans la majorité des cas leurs rapports, ces derniers ne sont pas 

systématiquement publiés sur le site de l’ARS. Quant à la HAS, elle ne les reçoit pas à ce jour. 

Au niveau régional, les SRA exercent auprès des professionnels de santé et des 

établissements sanitaires et médico-sociaux, deux principales missions relatives aux EIGS : 

- Soutenir le développement de la culture sécurité des professionnels de santé et des 

équipes d’encadrement, notamment par : 

o Des formations à la détection et au signalement des EIAS et aux méthodes 

d’analyse approfondie des causes ; à noter que la plupart des SRA sont 

organismes de DPC ; 

o Un accompagnement à la mise en place d’une organisation permettant à 

l’analyse systémique des EIAS ; 

o La mise à disposition d’outils permettant le partage d’expérience sur la gestion 

des EIGS, notamment en diffusant et en publiant sur leur site des fiches 

pédagogiques sur la survenue réelle d’un évènement emblématique (exemple 

des fiches réflexes de la PRAGE) ou sur des cas fictifs à partir d’une 

capitalisation d’évènement survenus dans la région sur une thématique 

particulière (exemple des fiches partages d’ERAGE)35 . 

 

- Apporter à la demande des professionnels, un appui pour l’analyse des causes 

profondes des EIGS et/ou pour la définition du plan d’action.  

D’après les deux rapports annuels d’activité publiés par la HAS36, la sollicitation des SRA reste 

marginale : en 2018, 97% des déclarants estiment avoir les ressources et la compétence 

nécessaires pour réaliser l’analyse et 93% déclarent ne pas avoir besoin de l’appui d’une 

expertise externe. Les 7% de demandes d’expertise émanent, pour 64%, d’établissements de 

santé et pour 25%, du secteur médico-social. D’une manière générale, pour les établissements 

de santé, cette aide se fait essentiellement sur site lors de revues de morbi-mortalité intra ou 

inter-établissements pour les parcours de soins complexes. Pour les structures médico-

 

35 Annexe 8 : Exemples de fiches pédagogiques sur la survenue d’EIGS emblématiques 

36 Haute Autorité de santé. Retour d’expérience sur les évènements indésirables graves associés à des soins : rapport annuel d’activité 2017. Paris, octobre 

2018. 83 p.  

Haute Autorité de santé. Retour d’expérience sur les évènements indésirables graves associés à des soins : rapport annuel d’activité 2018. Paris, novembre 

2019. 110 p.  
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sociales, il s’agit davantage d’un accompagnement dans l’analyse approfondie des causes et 

l’élaboration des plans d’action.  

Les SRA peuvent être également sollicitées à la demande du directeur général de l’ARS afin 

d’apporter une expertise et un appui méthodologique aux déclarants. Cette demande de 

sollicitation est variable selon les régions. A titre d’exemple, en Bretagne, en 2019, l’ARS a fait 

22 demandes auprès de la SRA après avoir reçu des volets 2 peu explicatifs afin de revoir 

l’analyse approfondie avec les établissements concernés et 4 demandes dont deux 

déclarations d’EIGS inter-établissements afin que la SRA coordonne l’analyse et l’animation 

des réunions entre ces établissements. En Ile-de-France, 40 démarches d’appui ont été 

réalisées en 2018 représentant 11% des déclarations reçues par l’ARS.  

Par ailleurs, le rôle des SRA dans le processus de gestion des EIGS par les ARS diffère 

également d’une région à l’autre. A titre d’exemple, en Pays-de-Loire et en PACA, la SRA est 

destinataire de l’ensemble des déclarations EIGS (volets 1 et 2) alors qu’en Auvergne-Rhône-

Alpes, la SRA n’intervient pas dans l’analyse des déclarations. Enfin, pour d’autres ARS, 

comme en Bretagne, la SRA intervient ponctuellement en fonction de la criticité du signalement 

lors des réunions hebdomadaires pluridisciplinaires pilotées par l’ARS. En Pays-de-Loire, 

l’ARS a mis en place un SharePoint permettant à l’ensemble des membres du RREVA d’avoir 

accès aux volets 1 et 2 des EIGS. 

Enfin, dans certaines régions, comme par exemple, en Nouvelle-Aquitaine et en Ile-de-France, 

la SRA participe activement à la formation du personnel des ARS dans le domaine de la 

gestion des risques et des EIGS. 

3.1.3 Culture de la déclaration 

Pour l’ensemble des ARS interrogées, la promotion du signalement est une action prioritaire. 

Elle figure en effet dans tous les plans régionaux de santé 2018-2022 (PRS), avec une 

déclinaison d’objectifs propres. A titre d’exemple, l’ARS d’Ile-de-France s’est fixée comme 

objectif, de voir augmenter de 2,5% par an la proportion d’établissements déclarant des EIGS 

et des EIAS. Quant à l’ARS Pays-de-Loire, l’ambition affichée est d’obtenir 100% des 

établissements de santé qui connaissent le portail de signalement d’ici 2022. 

Dans la majorité des cas, la mission de promouvoir la déclaration est assurée par l’ARS, 

principalement au sein de la Direction de la Santé Publique (ou Direction de la veille et sécurité 

sanitaire en Ile-de-France) par le coordonnateur RREVA.  
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Plusieurs types d’action sont conduites par les ARS visant à promouvoir la culture de la 

promotion : 

- En premier lieu, l’ensemble des ARS a mis à disposition sur leur site, une rubrique 

d’information sur le portail des signalements avec le cas échéant, des outils ou des 

tutoriels destinés aux professionnels de santé afin de les aider dans leur démarche de 

déclaration des EIGS37.  

- En deuxième lieu, des journées régionales ou départementales associant les secteurs 

sanitaire et médico-social sur la thématique des EIGS et/ou des vigilances sanitaires 

sont également organisées régulièrement par les ARS, avec l’appui des membres du 

RREVA. Lors de ces journées, des retours d’expérience à visée pédagogique sont 

souvent présentés. 

- Enfin, nombreuses sont les ARS qui éditent et diffusent des bulletins d’informations, 

avec l’appui des membres du RREVA dans le champ des EIGS et des vigilances. 

Souvent, un bilan des EIGS sur une période donnée et un évènement emblématique 

ou une problématique régionale émergente font l’objet d’un article. A titre illustratif, 

deux bulletins d’information sont consultables en annexe 9. 

D’autres actions sont également menées par les ARS. On peut citer l’initiative de l’ARS 

Bourgogne-Franche-Comté qui a lancé en 2019 la semaine du signalement durant la semaine 

sécurité des patients. A l’occasion de ce temps régional, l’ARS a choisi de retenir comme 

thématique pour la remise du prix qualité, la promotion du signalement interne et externe des 

évènements sanitaires. 

A ce jour, grâce notamment à l’instauration en 2010 d’une gouvernance de la qualité et de la 

sécurité des soins au sein des établissements de santé, il existe une meilleure acculturation 

des professionnels exerçant en établissement de santé qu’en secteur médico-social ou 

ambulatoire en matière de culture positive de l’erreur. Selon le rapport annuel d’activité de la 

HAS de 2018, 82% des déclarations émanent du secteur sanitaire. Il faut néanmoins nuancer 

ce chiffre en rappelant que le secteur sanitaire délivre des soins les plus à risques. Vient 

ensuite le secteur médico-social avec 14% des déclarations puis enfin, loin derrière, le secteur 

de la ville avec 4%. 

 

37 Exemple : Tutoriels à l’attention des professionnels pour une aide à la déclaration des EIAS/EIGS accessibles sur le site de l’ARS Ile -de-France 

à : https://www.iledefrance.ars.sante.fr/alerter-signaler-declarer-5  

https://www.iledefrance.ars.sante.fr/alerter-signaler-declarer-5
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Afin de promouvoir la déclaration en secteur médico-social et ambulatoire, certaines ARS ont 

initié des actions intéressantes. En Bourgogne-Franche-Comté, l’ARS et la SRA se sont 

notamment engagées dans le cadre du contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens 2020-2023 

à développer un portefeuille de prestations adaptées aux secteurs médico-social et de la ville 

(CPTS et maisons de santé) : animation de RETEX, partage de dossiers pour analyse entre 

pairs, etc. En Bretagne, l’ARS finance via le fonds d’intervention régional (FIR) des postes 

d’infirmières hygiénistes au sein de groupes d’établissements du secteur médico-social. Ces 

infirmières ont pour missions la prévention du risque infectieux et la promotion du signalement. 

A terme, l’ARS souhaite mailler tout le territoire, en élargissant leurs missions à la gestion des 

risques. 

3.2 Implication des PHISP 

3.2.1 Rôles et missions des PHISP dans le dispositif EIGS 

A l’issue des entretiens et de l’analyse des questionnaires, il s’avère que les PHISP sont 

impliqués de manière systématique dans le processus de gestion des EIGS et occupent une 

place incontournable, dans la quasi-totalité des cas au niveau du siège des ARS.  

Cela s’explique principalement par le fait que la part des EIGS impliquant un médicament est 

importante ; dans le rapport annuel d’activité 2018 de la HAS, 111 déclarations sur 820 

analysées (soit 13,5%) concernent une erreur médicamenteuse (versus 10% en 2017).38 

Les PHISP occupent des missions protéiformes en rapport avec la problématique des EIGS 

au sein des ARS. 

Certains d’entre eux occupent un poste de coordonnateur du RREVA, comme notamment en 

Bretagne et en Pays-de-Loire. Dans ce cadre, ils assurent principalement le pilotage et 

l’animation du RREVA, contribuent à la promotion de la déclaration auprès des professionnels 

de santé et participent à la gestion des déclarations EIGS. 

D’autres sont référents sur la thématique EIGS : ils ont ainsi la charge d’analyser l’ensemble 

des EIGS en rapport avec le circuit du médicament au sein de l’ARS. C’est notamment le cas 

en Bourgogne-Franche-Comté et en Occitanie. En plus de cette nouvelle mission, ils ont dans 

la majorité des cas, conservé une mission d’inspection et participent généralement au RREVA. 

 

38 A noter que ce pourcentage est une fourchette basse du fait d’une sous-déclaration. Dans l’enquête ENEIS de 2009, ces évènements représentent en effet 

près de 33% des EIGS. Cette sous-déclaration s’explique en partie par l’existence d’une double déclaration (EIGS et pharmacovigilance). 
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En Occitanie, un PHISP ayant pour mission principale l’analyse et la gestion des EIGS est 

également référent thématique sur un grand nombre de champs des vigilances et participe 

dans ce cadre, au RREVA. Il peut également mener des inspections. En PACA, il est à 

souligner l’existence d’un positionnement particulier d’un PHISP exerçant en DD, en qualité 

de chargé de mission sur les EIGS et rattaché au directeur de la DD des Bouches-du Rhône. 

Par ailleurs, dans certaines ARS comme en Ile-de-France et en Auvergne-Rhône-Alpes, les 

PHISP travaillant dans le domaine de la veille et sécurité sanitaires, sont sollicités 

systématiquement pour rendre un avis pharmaceutique sur les EIGS à l’aide d’une fiche de 

liaison qui est transmise aux DD. En Ile-de-France, la sollicitation est faite selon le territoire 

géographique considéré alors qu’en Auvergne-Rhône-Alpe, une astreinte (en journée) a été 

mise en place. En outre, en Ile-de-France, un PHISP est identifié référent sur la thématique 

des erreurs médicamenteuses. A ce titre, il a pour mission d’assurer la coordination, 

l’harmonisation des pratiques et l’amélioration de cette activité. 

Parmi les réponses obtenues à travers les questionnaires, il est à noter qu’en Guyane, un 

PHISP occupe le poste de coordonnateur de l’Observatoire du médicament, des dispositifs 

médicaux et de l’innovation thérapeutique (OMEDIT). A ce titre, il exerce une mission 

d’expertise dans le champ du médicament et des dispositifs médicaux. Ce positionnement en 

OMEDIT existe vraisemblablement dans d’autres régions. 

Enfin, certains PHISP sont impliqués dans la gestion des EIGS à travers leurs fonctions de 

management, comme c’est le cas par exemple en Bretagne (cf. Département pharmacie, 

produits de santé et biologie médicale), en Auvergne-Rhône-Alpes (cf. Pôle sécurité des 

activités de soins et vigilances), en PACA (cf. Mission Inspection-Contrôle-Réclamations et 

Direction de la santé publique et environnementale) et en Bourgogne-Franche-Comté (cf. 

Direction de santé publique). 

3.2.2 Atouts des PHISP et difficultés éventuelles rencontrées 

Grâce à sa formation et son expérience, le PHISP possède de nombreux atouts. Tout d’abord, 

il possède une très bonne connaissance technique du médicament, de son circuit aussi bien 

dans le secteur sanitaire, que le secteur médico-social et de l’ambulatoire. Par le biais de ses 

fonctions en ARS, il possède également une très bonne connaissance dans le domaine de 

l’offre de soins dans les trois secteurs. Du fait de sa formation d’inspecteur, il a également une 

connaissance pointue de la réglementation et une grande capacité à investiguer et à conduire 

des analyses de risque de manière rigoureuse. Il possède également la capacité à coordonner 

en qualité de chef de projet, ce qui est une compétence très utile notamment pour exercer la 
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mission de coordonnateur RREVA. Enfin, son positionnement auprès des professionnels de 

santé est facilité du fait qu’il est reconnu au sein de la communauté de ces professionnels. 

L’ensemble de ces atouts permet ainsi aux PHISP de jouer un rôle important dans le dispositif 

EIGS, aussi bien en tant qu’expert (référent EIGS ou chargé de mission EIGS) que 

coordonnateur RREVA ou encore en tant que manager au sein de l’ARS dans le domaine de 

la veille et sécurité sanitaire. 

Toutefois, malgré ses nombreux atouts, le PHISP est confronté à plusieurs difficultés.  

En premier lieu, il peut survenir un conflit de missions du PHISP, lié en particulier à son statut 

de fonctionnaire habilité et assermenté chargé de rechercher et constater des infractions 

pénales, lorsque celui-ci exerce à la fois des missions d’inspection mais aussi des missions 

d’accompagnement et de conseil. En effet, certains PHISP interrogés exercent 

concomitamment différentes missions (inspection, coordination des vigilances, etc.) pouvant 

conduire à les mettre dans des situations délicates.   

Par ailleurs, de nombreux PHISP interrogés soulignent le fait que leur implication dans ce 

dispositif prend beaucoup de temps conduisant à une augmentation de la charge de travail 

puisque l’analyse des EIGS ne se fait pas au détriment des autres missions et cela dans un 

contexte de diminution des effectifs des corps techniques.  

Certains éprouvent également une difficulté à apporter un avis pharmaceutique du fait que les 

déclarations sont souvent peu informatives et qu’ils n’ont pas connaissance du volet 2 ni des 

suites données. 

Enfin, nombreux d’entre eux estiment également qu’il est difficile de s’inscrire dans 

l’organisation générale de l’ARS en soulignant parfois la difficulté de faire face à des objectifs 

différents entre directions.  
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4 Recommandations et perspectives 

Les entretiens conduits avec différents acteurs travaillant en ARS mais également au sein du 

ministère chargé de la santé, de la HAS, de la FORAP et de plusieurs SRA et enfin des deux 

tribunaux judiciaires disposant d’un pôle spécialisé dans le domaine de la santé publique 

(Paris et Marseille) ont permis d’identifier un certain nombre de recommandations pour 

chacune des trois missions que doivent assurer les ARS. 

4.1 Gestion et suivi des EIGS 

4.1.1 Gestion des EIGS 

Pour rappel, l’instruction n° DGS/PP1/DGOS/PF2/DGCS/2A/2017/58 du 17 février 2017 

relative à la mise en œuvre du dispositif EIGS a demandé aux ARS d’organiser la réception 

opérationnelle des EIGS au PFR par des personnes formées à la gestion des risques, de 

motiver leurs décisions et d’assurer la traçabilité complète des déclarations.  

Les ARS interrogées ont toutes fait part d’une organisation conforme à cette instruction, à 

savoir la réception systématique des EIGS au PFR par une équipe multidisciplinaire ainsi que 

la mise en place d’une organisation et de procédures permettant d’une part, l’obtention de 

décisions motivées de manière collégiale et sécurisée et d’autre part, le traçage de ces 

décisions dans le SIVSS. Néanmoins, il est constaté la nécessité de poursuivre les efforts en 

matière de formation en gestion des risques au sein des ARS et de leurs DD afin que 

l’ensemble des acteurs concernés puisse travailler de concert. 

Trois grandes organisations ont pu être identifiées : un modèle complètement centralisé au 

niveau du siège, à l’inverse un modèle décentralisé avec l’implication des DD et enfin, un 

modèle hybride avec l’intervention plus ou moins importante des DD selon la criticité des EIGS. 

Chacune de ces organisations présente des avantages et inconvénients. Le modèle centralisé 

permet d’avoir une équipe resserrée et une vision complète du traitement des évènements 

survenus dans la région mais à défaut, les DD sont peu sollicités si bien qu’elles n’assurent 

pas ou très peu le suivi des EIGS auprès des établissements. Quant au modèle décentralisé, 

l’harmonisation du processus de gestion des EIGS entre les DD est difficile, du fait d’un turn-

over possiblement élevé du personnel ; une coordination importante par le siège et un plan de 

formation périodique à la gestion des risques et au traitement des EIGS s’avèrent nécessaires. 

Enfin, le modèle hybride a l’avantage d’apporter un appui aux DD en cas d’EIGS critiques mais 

a l’inconvénient de solliciter un nombre important d’agents (une centaine pour certaines ARS), 

rendant parfois complexe la coordination. 



 

- 28 - Catherine MESSINA-GOURLOT - Mémoire de l'Ecole des Hautes Etudes en Santé Publique - 2020 

Par ailleurs, le guide d’aide au traitement des déclarations d’EIGS par les ARS diffusé en 2019 

précise que la réception des déclarations doit se faire, en lien avec celle des plaintes et des 

réclamations. Or, il n’est pas toujours aisé pour les ARS de faire ce travail du fait que la 

réception des plaintes et réclamations est assurée souvent par un autre service que celui qui 

traite les EIGS (il s’agit souvent de la mission inspection-contrôle) et que cette gestion est 

réalisée à l’aide d’un autre outil d’information. Certaines ARS ont ainsi fait le choix de modifier 

leur organisation afin de centraliser au sein d’une même entité la réception de l’ensemble des 

signalements et des réclamations en vue de faciliter leur gestion. C’est le cas notamment de 

l’ARS Bourgogne-Franche-Comté. Les ARS d’Ile-de-France et d’Auvergne-Rhône-Alpes 

s’orientent a priori vers ce même schéma d’organisation.  

Les ARS ont ainsi adapté leur organisation pour assurer une gestion sécurisée des EIGS. 

Néanmoins, il serait utile d’outiller le processus de cette activité par des indicateurs de suivi et 

de performance. Parmi ces derniers, il serait important de pouvoir suivre prioritairement les 

EIGS critiques mais également d’analyser les motifs de disqualification des déclarations en 

vue d’améliorer la formation des professionnels de santé pour obtenir une déclaration plus 

pertinente et de meilleure qualité. Il est en effet rappelé que les deux rapports d’activité de la 

HAS font état d’un écart important qui se creuse au fil des ans, entre le nombre de déclarations 

EIGS effectuées sur le portail et le nombre de dossiers clôturés par les ARS adressés au fil 

de l’eau à la HAS.  

Enfin, lorsque l’ARS décide de mener une inspection à la suite d’un EIGS, il est important de 

souligner que celle-ci doit être réalisée en toute indépendance vis-à-vis de la structure 

contrôlée, selon les recommandations et principes figurant au sein du guide de bonnes 

pratiques d’Inspection-contrôle de l’Inspection Générale des Affaires Sociales (IGAS)39. 

Récemment, le comité de déontologie des ministères chargés des affaires sociales a été saisi 

par l’Union nationale des syndicats autonomes Santé-Cohésion sociale (UNSA) à la suite 

d’une mission d’enquête diligentée conjointement par le directeur général de l’ARS Ile-de-

France et le directeur général de l’AP-HP concernant la survenue d’un décès d’une patiente 

dans le service d’accueil des urgences de l’hôpital Lariboisière. Dans son avis rendu fin 201940, 

le comité a considéré que « le DG de l’ARS est investi d’une responsabilité spécifique de 

gestion de ces évènements qui s’opposait au lancement, dans une lettre co-signée, d’une 

 

39 IGAS, janvier 2019, « Guide des bonnes pratiques d’inspection et de contrôle à destination des réseaux territoriaux chargés de la santé et de la cohésion 

sociale », 191p. 

40 Comité de déontologie des ministère chargés des affaires sociales – Avis n°2019-5-SA 
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mission conjointe dont les conclusions s’inscrivent dans un rapport conjoint avec le DG de 

l’AP-HP ». 

Compte tenu de ces éléments, voici les propositions qui pourraient être faites pour améliorer 

cette étape de gestion des EIGS :  

- Poursuivre les efforts en matière de formation en gestion des risques au sein des ARS 

et des DD et expliciter auprès des déclarants, les attendus en termes de remplissage 

afin d’améliorer la qualité des volets 1 et 2 : cette formation pourrait être assurée avec 

l’appui de la SRA (Exemples : Nouvelle-Aquitaine et Ile-de-France) ; 

- Sans privilégier un choix organisationnel parmi les trois modèles décrits ci-dessus, 

veiller à être le plus efficient possible (certaines ARS estiment qu’une centaine 

d’agents peuvent être mobilisés dans le cadre d’un EIGS) ;  

- Développer des outils d’analyse de la criticité des EIGS : grilles de criticité, base de 

données regroupant les informations relatives aux établissements de santé et médico-

sociaux (rapports de certification, IPAQSS, bilans de lutte contre les infections 

nosocomiales, réclamations des usagers, infections associées aux soins, EIGS, etc.) 

(Exemples : Bourgogne-Franche-Comté et Ile-de-France) ; 

- Améliorer le SIVSS afin de pouvoir disposer d’un tableau de bord avec des indicateurs 

permettant de suivre l’état d’avancement des déclarations (en particulier, celles 

identifiées comme critiques) et d’analyser les déclarations ayant fait l’objet d’une 

disqualification par les ARS afin d’adapter les formations délivrées aux professionnels 

pour que leurs déclarations soient pertinentes et de meilleure qualité ; 

- Renforcer le lien entre la gestion des plaintes et réclamations et des EIGS ; 

- Être en mesure de réaliser, le cas échéant, les inspections-contrôle, systématiquement 

en toute indépendance et selon les recommandations du guide de bonnes pratiques 

de l’IGAS, quelles que soient la situation et la pression médiatique et/ou politique 

rencontrées. 

4.1.2 Suivi des EIGS 

Force est de constater que les ARS peinent, d’une manière générale, à assurer le suivi des 

EIGS et à capitaliser le travail d’analyse au niveau de leurs outils de pilotage. Plusieurs raisons 

peuvent expliquer ces difficultés.  

En premier lieu, il n’existe pas de critères définis au niveau national aidant les ARS à clôturer 

les parties 2 des EIGS. Pour rappel, la HAS pointe du doigt le délai parfois très long d’envoi 

des EIGS clôturés par les ARS.  
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En deuxième lieu, un grand nombre d’ARS interrogées ont fait part de leurs difficultés à assurer 

un suivi efficace en l’absence d’un outil informatique adapté. Le SIVSS permet la traçabilité du 

processus de gestion, mais à l’inverse, n’est pas un outil permettant de diffuser par exemple, 

des alertes systématiques lorsque le délai des 3 mois a été dépassé, de suivre les plans 

d’action proposés par les établissements ou encore de disposer d’un tableau de bord avec 

différents indicateurs. En conséquence, si l’enregistrement des déclarations d’EIGS dans le 

SI-VSS est systématique par l’ensemble des ARS du fait de l’interconnexion avec le portail, 

un nombre important d’ARS assure bon gré mal gré le suivi en dehors du SI-VSS via des 

tableurs Excel.  

Par ailleurs, certaines ARS ont évoqué la difficulté de suivre les plans d’action proposés par 

les établissements, du fait que les ressources humaines sont limitées, tout particulièrement au 

sein des DD, et qu’elles ne disposent pas de levier réglementaire leur permettant un suivi 

efficace des actions correctives et préventives mises en place par les établissements.  

Très peu d’ARS valorisent également à ce jour l’analyse des EIGS au niveau de leurs outils 

de pilotage (programme régional d’inspection-contrôle, CPOM entre l’ARS et les 

établissements, etc.). 

Enfin, seule une partie des ARS a intégré dans leur orientation régionale d’inspection-contrôle 

(ORIC), l’orientation nationale d’inspection-contrôle (ONIC) relative au pilotage et à l’effectivité 

de la lutte contre les EIAS dans les établissements de santé. Or, cette ONIC est un levier 

intéressant pour les ARS afin de contrôler le pilotage et la mise en œuvre de la gestion des 

risques associés aux soins par les établissements de santé, notamment vis-à-vis du processus 

de recueil/analyse des EIAS et du développement d’un management et d’une politique 

médicale intégrant ces éléments. Le ciblage proposé dans le cadre de l’ONIC intervient à 

plusieurs niveaux : types d’établissement de santé, activité et/ou processus de soins « à 

risque » mais aussi les établissements « silencieux » en termes de déclaration d’EIAS. Il serait 

ainsi opportun d’intégrer cette ONIC au niveau régional afin d’évaluer le niveau de la culture 

sécurité des patients dans les structures qui ne déclarent jamais d’EIGS. 

Compte tenu de ces éléments, voici les propositions qui pourraient être faites pour améliorer 

cette étape de suivi des EIGS :  

- Définir au niveau national les critères de clôture des EIGS par les ARS via la mise en 

place d’un groupe de travail ad hoc impliquant la HAS et plusieurs ARS volontaires ; 

- Améliorer le SIVSS afin qu’il devienne un véritable outil de gestion (relance 

systématisée pour les volets 2, gestion des courriers et mails, etc.) ; 
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- Améliorer le suivi des plans d’action en : 

o Se focalisant prioritairement sur les EIGS sensibles/critiques tout en renforçant 

les moyens alloués à cette mission ; 

o Mettant en place une revue annuelle de suivi des EIGS, en lien avec les DD ; 

- Donner à l’ARS un levier réglementaire incitatif leur permettant de suivre efficacement 

la mise en œuvre des plans d’action par les établissements (respect des échéances, 

etc.) ; 

- Renforcer les liens entre les missions inspection-contrôle et les services en charge de 

la gestion et du suivi des EIGS dans le cadre du PRIC ; 

- Insérer systématiquement dans les CPOM entre les ARS et les établissements un volet 

relatif aux EIGS ; 

- Intégrer au niveau régional l’ONIC relative au contrôle du pilotage et de l’effectivité de 

la lutte contre les EIAS dans les établissements de santé afin d’inspecter les 

établissements qui ne déclare jamais d’EIGS. 

4.2 Appui à la gestion des EIGS 

Tout d’abord, il est important de finaliser le processus de désignation des SRA sur l’ensemble 

du territoire. Pour rappel, la Martinique et la Guyane n’ont pas encore de SRA identifiée. En 

outre, il reste dans le cadre de l’arsenal des textes réglementaires, la publication du modèle 

relatif au rapport annuel des SRA prévu par le décret du 25 novembre 2016. La DGS prévoit 

la finalisation du document d’ici fin 2020, soit sous la forme d’un arrêté ou d’une instruction.  

Par ailleurs, il est à rappeler que la sollicitation des SRA par les établissements et les 

professionnels de santé reste faible. Or, le contenu des déclarations n’est pas toujours 

suffisamment précis et renseigné pour permettre aux ARS de clore les évènements et à la 

HAS d’en faire des analyses de qualité. A cet effet, l’appui des SRA aux professionnels et 

établissements de santé reste à promouvoir. 

De plus, si les missions des SRA sont claires, leur positionnement entre les ARS et les 

professionnels de santé reste à être mieux éclairci. En effet, la formulation de l’article R1413-

75 : « La SRA aide les professionnels de santé concernés à analyser les déclarations des 

EIGS et contribue ainsi à éclairer le directeur général de l’agence régionale de santé sur les 

conclusions à en tirer. » suggère un positionnement ambivalent des SRA. Ces dernières sont 

chargées à la fois d’apporter un soutien aux professionnels de santé dans la déclaration des 

EIGS et de contribuer à aider les ARS dans leur prise de décision, qui peut conduire à une 

inspection susceptible de déboucher sur des sanctions. Cette situation ambivalente est 
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largement perçue par les professionnels de santé et constitue un frein à la déclaration des 

EIGS et à la sollicitation des SRA. Dans le cas où l’ARS missionne la SRA pour apporter un 

appui à un établissement, il semble indispensable de formaliser les attendus de l’ARS ainsi 

que les modalités de retour. A titre d’exemple, l’ARS Auvergne-Rhône-Alpes travaille 

actuellement sur une procédure et un formulaire de retour standardisé demandant à la SRA 

de se prononcer sur le niveau de maîtrise du risque de l’EIGS et sur la perception de 

l’inscription de l’établissement dans la culture de sécurité. Enfin, même si le cahier des charges 

fixé pour les SRA affirme bien leur indépendance professionnelle, l’ARS dispose d’un « droit 

de tirage » sur leurs travaux et le budget des SRA est en partie approuvé par l’ARS. On peut 

donc s’interroger sur la portée de cette indépendance même si l’ARS n’est que « membre 

invité sans voix délibérative ». 

Par ailleurs, les relations entre les SRA et les ARS diffèrent d’une région à l’autre. Certaines 

SRA sont en effet complètement associées au processus de traitement et d’analyse des EIGS 

(réception en copie de l’ensemble des EIGS, participation aux réunions périodiques d’analyse 

des EIGS, etc.), alors que d’autres n’ont peu de lien avec leur ARS du territoire de leur ressort. 

Il serait ainsi opportun de renforcer leur rôle en leur permettant de devenir l’équivalent du 

« Bureau d’enquête et d’analyses pour la sécurité de l’aviation civile (BEA) » au niveau 

régional à savoir : participer à l’évaluation de l’ensemble des EIGS et apporter une expertise 

technique et scientifique en toute indépendance à la fois auprès des professionnels de santé 

et des ARS, en lien si besoin avec les autres SRVA selon le champ concerné. 

Enfin, plusieurs ARS interrogées ont fait part d’un déséquilibre relationnel entre la HAS, les 

SRA et les ARS. Il existe en effet une convention entre la HAS et la FORAP permettant à la 

HAS d’organiser des sessions d’échanges avec les SRA de manière régulière. A l’inverse, peu 

de rencontres entre la HAS et les ARS ont eu lieu.  

Compte tenu de ces éléments, voici les propositions qui pourraient être faites pour améliorer 

l’appui à la gestion de la déclaration :  

- Eclaircir le positionnement des SRA en modifiant l’article R1413-75 du CSP et tout 

particulièrement la formulation suivante « éclairer le directeur général de l’ARS sur les 

conclusions à tirer » et calquer dans la mesure du possible, le modèle de financement 

sur celui des autres SRVA ; 

- Renforcer le rôle des SRA à la fois auprès des ARS et des professionnels de santé :  

o Vis-à-vis des ARS :  
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▪ Pouvoir participer à l’évaluation de l’ensemble des EIGS, en lien, le cas 

échéant, avec les autres SRVA (Exemple : Pays-de-Loire) ; 

▪ Formaliser les modalités de sollicitation de la SRA par l’ARS pour apporter 

un appui aux établissements dans le cadre de la survenue d’un EIGS ; 

o Vis-à-vis des professionnels de santé :  

▪ Promouvoir d’une manière générale l’appui à la gestion des EIGS tout au 

long du processus : appui à la qualification de l’évènement, à la déclaration 

(volets 1 et 2), à la réalisation des RETEX et à l’élaboration des plans 

d’action ; 

▪ Recourir systématiquement à la SRA lorsqu’il s’agit d’EIGS survenus dans 

un parcours de soins (le lieu de constatation de l’EIGS est différent du lieu 

de survenue) ; 

▪ Développer dans le cadre du CPOM avec l’ARS, un portefeuille de 

prestations adaptées aux secteurs médico-social et de la ville (CPTS et 

maisons de santé) : animation de RETEX, partage de dossiers pour analyse 

entre pairs, etc. (Exemple : Bourgogne-Franche-Comté) ; 

- Renforcer les liens entre les ARS et la HAS : la HAS pourrait réaliser une synthèse 

personnalisée et régulière des EIGS analysés au niveau national et mettre à 

disposition des ARS une boîte mail HAS spécifique pour répondre aux questions des 

ARS. 

4.3 Promotion de la déclaration 

Si la promotion de la déclaration est bien inscrite dans le PRS des ARS, il est nécessaire que 

les ARS poursuivent leurs efforts, en particulier auprès des secteurs médico-social et 

ambulatoire et qu’elles fassent preuve de plus de transparence vis-à-vis des déclarants sur le 

processus de gestion des EIGS. Les ARS devraient en effet mieux expliciter les modalités 

d’accès aux expertises régionales en matière d’EIGS, leur organisation en matière de 

traitement des EIGS et les critères particuliers qui justifient une inspection. 

Selon une enquête réalisée par la Fédération française des associations « Qualité et sécurité 

en santé » (FAQSS) auprès des professionnels impliqués dans la démarche de gestion des 

risques en établissement sanitaire et médico-social en France41, dont les résultats ont été 

 

41 Fédération française des associations « Qualité et sécurité en santé » : résultats de l’enquête menée par la FAQSS sur l’évaluation de l’application du décret 

N°2016-1606 du 25 novembre 2016 sur la déclaration des EIGS et du portail, présentation faite au congrès annuel de la FAQSS le 04/10/2018 
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présentés lors de son congrès annuel en 2018, 42% des répondants (sur un total de 434 

répondants) ont exprimé des réticences à déclarer à l’ARS de peur d’être sanctionnés. La 

déclaration d’un EIGS fait en effet courir le risque de révéler une erreur ou une faute avec ses 

éventuelles conséquences administratives et/ou judiciaires et/ou disciplinaires pour un 

professionnel ou un établissement qui n’aurait pas respecté une norme technique ou 

réglementaire.  

L’instruction n° DGS/PP1/DGOS/PF2/DGCS/2A/2017/58 du 17 février 2017 relative à la mise 

en œuvre du décret n°2016-1606 du 25 novembre relatif à la déclaration des EIGS appelle les 

responsables des établissements à l’adoption de « chartes de confiance ». Ces dernières 

permettent la protection des professionnels d’éventuelle sanction prononcée par le directeur 

de l’établissement. La diffusion de ces chartes de non-punition est ainsi une avancée notable 

pour favoriser la culture positive de l’erreur mais non suffisante. En effet, ces dernières ont 

une portée réglementaire limitée. Il serait opportun d’aller plus loin dans la démarche en 

calquant le modèle mis en place dans le domaine de l’aéronautique42, à savoir la création 

d’une disposition législative dans le code de la santé publique visant à protéger les 

professionnels de sanction professionnelle ou administrative. En outre, toujours en prenant 

exemple du secteur de l’aviation43, si la protection du déclarant se voit renforcée, il serait alors 

nécessaire d’apporter des contre-garanties en prévoyant des sanctions pour les non 

déclarants (par exemple de nature financière).  

En outre, il serait important qu’une instruction conjointe du ministère de la justice et celui 

chargé de la santé puisse être élaborée afin d’expliciter notamment aux procureurs de la 

République, le dispositif EIGS et sa finalité, les rôles et responsabilités de chaque acteur 

(professionnels de santé, déclarant, ARS, justice) et de préciser les relations entre l’autorité 

judiciaire, les ARS et les professionnels de santé. Il pourrait ainsi être opportun de s’inspirer 

du projet d’accord entre la Direction des affaires criminelles et des grâces (DGAC) et la 

Direction générale de l’aviation civile (DACG) relatif aux informations sur les comptes-rendus 

d’évènement de l’aviation civile qui est en cours d’élaboration.44 Il traite notamment de la 

 

42 Article L.6222-2 du code des transports : « Aucune sanction administrative, disciplinaire ou professionnelle ne peut être infligée à une personne qui a rendu 

compte d'un accident ou d'un incident d'aviation civile, qu'elle ait été ou non impliquée dans cet accident ou incident, sauf si elle s'est elle-même rendue 

coupable d'un manquement délibéré ou répété aux règles de sécurité ».  
43 Article L. 6232-10 du Code des transports : « Est puni d’un an d’emprisonnement et de 15000 € d’amende le fait, pour les personnes qui, de par leurs 

fonctions, sont appelées à connaître d’un accident ou d’un incident grave définis à l’article 2 du règlement (UE) n° 996/2010 du Parlement européen et du 

Conseil du 20 octobre 2010 sur les enquêtes et la prévention des accidents et des incidents dans l’aviation civile et survenus à un aéronef visé à l’article L. 

6222-1, de ne pas en rendre compte » 

44 Christian de Rocquigny, novembre 2019, « Le rôle de la DAGC dans le traitement des accidents collectifs », Journal spécial des sociétés, n°84, p. 6-7 



 

Catherine MESSINA-GOURLOT - Mémoire de l'Ecole des Hautes Etudes en Santé Publique - 2020 - 35 - 

question de l’accès de l’autorité judiciaire aux informations relatives à des incidents aériens 

contenues dans la base nationale gérée par la DGAC et de l’application du concept de 

« culture juste » à l’aviation civile. L’objectif de ce projet d’accord est de trouver un juste 

équilibre entre la nécessité d’une bonne administration de la justice et la protection des 

sources d’information afin qu’elles ne se tarissent pas. L’idée de la culture juste a été définie 

par un règlement européen en 2014 dans le domaine de l’aviation comme « une culture dans 

laquelle les agents de premières lignes ou d’autres personnes ne sont pas punis pour leurs 

actions, omissions ou décisions qui sont proportionnées à leur expérience ou formation, mais 

dans laquelle les négligences graves, les manquements délibérés et les dégradations ne sont 

pas tolérés ». 

Par ailleurs, il faudrait simplifier et harmoniser les modalités de déclaration des trois secteurs. 

Pour rappel, ont été exclus dans ce travail, les dysfonctionnements graves survenant dans le 

domaine du secteur médico-social ne répondant pas à la définition réglementaire de l’EIGS.45 

En effet, dans ce secteur, parallèlement au signalement des EIGS, cohabite l’obligation de 

signaler « 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 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 » (L.331-8-1 

CASF). Un arrêté46 a retenu 11 dysfonctionnements à déclarer couvrant des situations 

diverses et de gravité variable et la déclaration se fait à l’aide d’un formulaire papier, 

conduisant à un système de déclaration peu lisible et complexe à la fois pour les 

professionnels exerçant dans ce secteur et les ARS. 

Enfin, même si le portail des signalements a eu un impact très positif pour favoriser la 

déclaration des EIGS puisque selon l’enquête réalisée par la FAQSS, plus d’un tiers des 

établissements ayant répondu précise qu’ils déclarent davantage depuis la mise en œuvre du 

service numérique, ce portail nécessite encore des améliorations. Il arrive encore très souvent 

que les parties 2 des EIGS soient peu informatifs. Or, il est impossible à ce jour de demander 

aux déclarants de compléter leurs déclarations initiales. Ils doivent refaire une déclaration 

complète, ce qui est un véritable frein à disposer de déclarations de qualité. De même, le 

portail ne bloque pas la transmission du formulaire lorsque le déclarant répond non aux 

 

45 Décret n° 2016-1813 du 21 décembre 2016 relatif à l’obligation de signalement des structures sociales et médico-sociales (codifié aux art. R. 3318 à R. 331-

10 CASF) et l’arrêté du 28 décembre 2016) 

46 Arrêté du 28 décembre 2016 relatif à l’obligation de signalement des structures sociales et médico-sociales.  
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questions sans apporter de commentaires, ce qui n’aide pas à obtenir des déclarations 

informatives. Enfin, lorsque les EIGS concernent plusieurs vigilances, soit le déclarant remplit 

un formulaire combiné et donc long à remplir, soit pour certaines vigilances, comme 

l’hémovigilance, la radiovigilance ou encore les infections associées aux soins dans le 

domaine sanitaire, le déclarant doit faire deux déclarations en parallèle, l’une sur le portail et 

l’autre via le système d’information de la vigilance concernée. 

Compte tenu de ces éléments, voici les propositions qui pourraient être faites pour améliorer 

la promotion de la déclaration :  

- Expliciter le rôle des ARS auprès des professionnels en rendant transparent l’organisation 

mise en place par l’ARS pour traiter les EIGS : 

o En mettant par exemple sur le site internet des ARS, les grilles de criticité, le 

processus de traitement et de décision et des données de rétro-information (bilans 

périodiques et régionalisés des EIGS, synthèse des suites données, etc.) : 

o  En expliquant que l’ARS décide de faire une inspection lorsque les faits sont 

particulièrement graves, avec un risque de reproductibilité important ; 

- Poursuivre les efforts de la promotion de la déclaration dans les secteurs médico-social et 

ambulatoire en : 

o Attribuant une mission de gestion des risques aux communautés professionnels 

territoriales de santé (CPTS) dont le financement des ressources pourrait relever 

du FIR ou d’une rémunération collective sur objectifs de santé publique (ROSP) 

versée par l’assurance maladie ; 

o Finançant dans le secteur médico-social, via le FIR des postes d’infirmières 

hygiénistes au sein de groupes d’établissements, qui auraient pour missions la 

prévention du risque infectieux mais aussi des missions plus larges en matière de 

gestion de risque (Exemple : Bretagne) ; 

- Etendre la composition du RREVA avec la participation de représentants d’usagers et de 

professionnels de santé (Exemple : en Bretagne, participation d’un représentant de France 

Assos et d’un représentant de l’Union régionale des professionnels de santé libéraux 

(URPS) médecine générale) ; 

- Aligner les modalités des déclarations des trois secteurs (sanitaire, médico-social et 

ambulatoire) : la DGCS devrait modifier l’arrêté du 28 décembre 2016 définissant les 11 

dysfonctionnements et à terme, le portail des signalements devrait étendre son périmètre 

à cette catégorie d’évènements indésirables ; 

- Améliorer les fonctionnalités du portail des signalements : création d’un espace 

d’échanges avec le déclarant, possibilité de modifier les volets 2, simplification des 
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signalements de multivigilances, etc. La DGS, avec l’appui de l’Agence du numérique en 

santé, travaille actuellement à une refonte du portail pour le rendre plus fonctionnel et 

ergonomique. 

- Améliorer la protection du déclarant et des professionnels concernés par un EIGS à l’aide 

d’une disposition législative visant à protéger les professionnels de sanction administrative 

ou professionnelle en prenant exemple sur le modèle aéronautique, avec comme 

contrepartie, la mise en œuvre de sanctions pour les non-déclarants ; 

- Elaborer une instruction conjointe entre le ministère de la justice et celui chargé de la santé 

afin de promouvoir la culture juste et d’expliciter notamment auprès des procureurs de la 

république, le dispositif des EIGS et sa finalité et à l’ensemble des acteurs concernés, les 

rôles et responsabilité de chacun. 
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5 Conclusion 

Le dispositif de déclaration et de gestion des EIGS mis en œuvre en 2016 a été conçu pour 

répondre à trois objectifs principaux :  

- Le premier objectif est d’assoir au niveau local le principe de subsidiarité en rendant 

obligatoire l’analyse systémique des causes profondes des EIGS par la ou les structure(s) 

impliquées ; les professionnels de santé ont ainsi la responsabilité de gérer ces 

évènements et de mettre en place des mesures correctives et préventives. 

- Le deuxième objectif est de permettre à l’ARS de déclencher, la fonction d’alerte, en 

réceptionnant sans délai la première partie de la déclaration d’EIGS. L’ARS a ainsi la 

capacité d’exercer, si besoin, ses prérogatives et pouvoirs de police administrative lorsque 

la criticité de l’événement nécessite son intervention en vue de préserver et d’assurer la 

sécurité des patients.  

- Le troisième objectif est la mise en œuvre d’une fonction de prévention via la remontée 

des déclarations hors de l’établissement aux niveaux régional et national. Cette 

transmission d’information doit permettre de tirer des enseignements afin d’animer au 

mieux la politique régionale et la stratégie nationale de gestion des risques liés aux soins. 

Il ressort des éléments recueillis principalement auprès de six ARS, une organisation propre à 

chacune d’entre elles pour gérer et traiter les EIGS. Toutefois, quelles que soient les modalités 

organisationnelles retenues, le processus de gestion est bien formalisé et sécurisé permettant 

aux ARS d’assurer pleinement leur fonction d’alerte. 

Concernant le principe de subsidiarité, il semble être appliqué ; pour rappel, moins d’un pour 

cent des EIGS recueillis conduirait à une inspection de l’ARS dans le cadre d’une décision 

collégiale et motivée. Néanmoins, certaines ARS éprouvent encore la difficulté à trouver le bon 

curseur entre la fonction d’appui et la fonction d’autorité et les modalités de sollicitation de la 

SRA par l’ARS mériteraient d’être formalisées. 

Enfin, concernant la fonction de prévention, les acteurs interrogés estiment être actuellement 

au milieu du gué pour deux raisons principales : d’une part, plus de la moitié des déclarations 

présente encore une qualité insuffisante, ce qui constitue un réel frein à l’analyse à la fois aux 

niveaux régional et national et d’autre part, le suivi des plans d’action par l’ARS et la 

valorisation de ces informations à travers ses outils de pilotage sont des points de fragilité 

identifiés. 
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Ce travail a également permis de montrer que le PHISP est un acteur incontournable dans ce 

dispositif. Il est en effet systématiquement impliqué dans chaque ARS, mais aussi plus 

largement au sein d’autres entités (ministère chargé de la santé, agences sanitaires 

nationales, tribunal judiciaire, division territoriale de l’Autorité de sûreté nucléaire, etc.). Du fait 

de sa formation et de ses fonctions, il est doté de nombreux atouts, qu’il exerce à travers ses 

missions d’inspection, d’expertise ou à travers ses fonctions managériales. Toutefois, son 

positionnement n’est pas toujours très clair et son statut d’agent assermenté peut conduire à 

des conflits de missions.  

Les constats issus de ce travail doivent néanmoins être nuancés en raison de plusieurs limites. 

Tout d’abord, seul un tiers des ARS a été sollicité. Ensuite, le périmètre de cette étude a été 

volontairement limité compte tenu des délais contraints : la fonction d’alerte des ARS au niveau 

national n’a pas été analysée et les professionnels de santé n’ont pas été interrogés sur le rôle 

et la place de l’ARS.47  

Enfin, si certaines préconisations proposées relèvent directement de la compétence et du 

champ d’intervention des ARS, d’autres sont du ressort du ministère chargé de la santé, en 

particulier les recommandations visant à : 

- Améliorer les systèmes d’information (SIVSS et le portail des signalements) ; 

- Eclaircir le positionnement et le financement des SRA ; 

- Renforcer la capacité des ARS à assurer le suivi des EIGS ; 

- Intégrer une mission de gestion des risques aux CPTS ; 

- Simplifier les circuits de signalement et les adapter selon le secteur concerné ; 

- Promouvoir la culture juste et protéger les sources d’information. 

Au niveau national, des travaux ont été initiés par le ministère chargé de la santé pour 

améliorer notamment les outils informatiques et simplifier les circuits de déclaration. Une 

réflexion a été également engagée conjointement avec la Justice dans le cadre de la protection 

du déclarant.  

Toutefois, la crise sanitaire liée au Covid-19 qui sévit actuellement en France, a marqué un 

véritable coup d’arrêt : très peu de déclarations ont été notifiées pendant la première vague 

 

47 Concernant l’avis des professionnels de santé, seul a été pris en compte l’enquête réalisée par Fédération française des associations « Qualité 

et sécurité en santé » et présentée au congrès annuel de la FAQSS le 04/10/2018. 
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de l’épidémie et les travaux visant à améliorer le dispositif à la fois aux niveaux régional et 

national ont été stoppés net.  

En conséquence, même si l’instauration d’une dynamique globale de la part de l’ensemble des 

acteurs (ARS, SRA, HAS, ministère chargé de la santé) visant à rendre ce dispositif plus 

performant a été constatée, il est primordial de rester vigilant sur son évolution et sur la 

politique de sécurité des patients qui sera conduite à l’avenir. 

Enfin, il est important de rappeler que le patient est au cœur du système pour promouvoir la 

qualité et la sécurité des soins. A ce titre, lorsqu’un EIGS survient, l’information et 

l’accompagnement du patient et de son entourage sont fondamentaux. A l’avenir, il sera 

essentiel d’associer l’usager du système de santé au dispositif EIGS : le recueil de l’expérience 

du patient, dans le cadre d’une analyse approfondie, devrait en effet contribuer à une meilleure 

compréhension des événements graves.  
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Annexe 1 : Liste des personnes interrogées 

ARS 

Région Nom et Prénom Fonction Date 

Auvergne-

Rhône Alpes 

Bruno Morel 

Directeur délégué à la veille et 

alerte sanitaire / Direction Santé 

publique 

28/07/2020 

Céline Breysse 

Pilote régional EIGS – Référent 

Antibiorésistance – Pharmacien 

Praticien Hospitalier 

09/11/2020 

Bourgogne-

Franche-Comté 
Nathalie Herman 

Responsable adjointe du 

département Veille et sécurité 

sanitaire / Direction Santé 

Publique 

26/06/2020 et 

30/06/2020 

Bretagne 

Patrick Zamparutti 

Responsable du Département 

Pharmacie, produits de santé et 

biologie médicale / Direction 

Santé Publique (PHISP) 

25/06/2020 

Isabelle Gellebart 

Directrice adjointe de la veille et 

sécurité sanitaire /Direction de la 

Santé publique 

25/06/2020 

Samantha Dodard 

Responsable du pôle Qualité, 

pertinence et éthique / Direction 

stratégie régionale en santé 

06/07/2020 
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Ile de France 

Florence Lepagnol 

PHISP et référente Erreur 

médicamenteuse au Département 

Qualité Sécurité Pharmacie 

Médicament Biologie/ Direction 

de la veille et sécurité sanitaire 

26/06/2020 

Marie-José Moquet 

Responsable du centre d’analyse 

des risques / Direction de la veille 

et sécurité sanitaire (MISP) 

26/06/2020 

PACA 

Christine Cassan 
Directrice de la santé publique et 

environnementale (PHISP) 
23/07/2020 

Marie-Paule Rovello 

Chargée de mission EIGS/Circuit 

du médicament dans les 

SSIAD/PA/PH auprès du 

directeur de la DD 13 (PHISP) 

28/09/2020 

Pays-de-Loire Philippe Minvielle 

PHISP à la cellule Maîtrise des 

risques en santé / Direction de la 

Santé Publique et 

Environnementale 

24/07/2020 

 

Structures régionales d’appui et la FORAP 

Région Nom et Prénom Fonction Date 

Nouvelle-

Aquitaine 

Régine Leculée Responsable de la PRAGE-

CCECQA  

Stage découverte 

en mars 
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Bretagne David Veillard Président de la FORAP 

Responsable de la CAPPS 

10/07/2020 

Pôles santé publique du tribunal judiciaire  

Région Nom et Prénom Fonction Date 

Paris Michèle Brian Assistant spécialisé MISP 10/07/2020 

Marseille Aissam Aimeur Assistant spécialisé PHISP 07/07/2020 

Ministère des solidarités et de la santé – Direction générale de la 

santé 

Région Nom et Prénom Fonction Date 

Sous-direction 

Produits et 

pratiques 

Dorothée Lepoureau 
Juriste au sein du bureau des 

pratiques 
27/07/2020 

Sous-direction 

Veille et sécurité 

sanitaire 

Bruno Champion 
Chef de projet des vigilances 

sanitaires (PHISP) 
09/07/2020 

Haute Autorité de Santé – Service évaluation et outils pour la qualité 

et la sécurité des soins 

Région Nom et Prénom Fonction Date 

 Philippe Chevalier Conseiller technique 02/10/2020 
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Annexe 2  

Grille d’entretien – Direction de la santé publique 

Rappel du cadre de l’entretien 

Présentation du sujet de mémoire, modalités de conduite de l’entretien  

Présentation de la personne interviewée 

Fonctions exercées au sein de l’ARS  

Rôles et Implication de l’ARS dans le dispositif de déclaration et de gestion des EIGS 

 

• Mission « promotion du signalement » 

 

- Quel est le rôle de votre ARS dans la promotion du signalement ? Quel(s) 
service(s) de l’ARS est (sont) impliqué(s) ?  

- Comment est assurée cette mission au sein de votre ARS ?  
- Quelles sont les actions les plus significatives mises en œuvre depuis janvier 

2017 ? (Journées régionales, bulletins RREVA, autres actions ?) 
- Quels sont les points forts et les faiblesses identifiés ? Quelles pourraient être les 

recommandations, le cas échéant ? 
 

• Mission « appui à la gestion du signalement » 
 
- Quel est le processus de traitement des EIGS (volets 1 et 2) mis en place par 

l’ARS ? Quels services en interne sont impliqués ?  
- Quels sont les liens de l’ARS avec les délégations départementales ? Pouvez-

vous m’expliquez le partage des rôles et responsabilités ? 

- Quels sont les points forts et les faiblesses identifiés ? Quelles pourraient être les 
recommandations, le cas échéant ? 

 

• Mission « suivi de la déclaration des EIGS » 
 
- Quel est le processus de suivi des EIGS ? 
- Est-ce que le traitement des EIGS permet d’alimenter certains outils de pilotage et 

de régulation de l’ARS ? (Ex : révision du CPOM ou du CAQES, ajout d’une 
thématique dans le programme de travail du RREVA, planification d’inspection ou 
ajout d’un thème prioritaire à inspecter au niveau régional, autres ?) 

- Quels sont les points forts et les faiblesses identifiés ? Quelles pourraient être les 
recommandations, le cas échéant ? 

 
Rôles et implication du PHISP au sein de l’ARS dans le domaine de la gestion des EIGS  
 

- Y-a-t-il des PHISP impliqués dans le domaine des EIGS au sein de votre direction ? Si 
oui, quelles sont leurs missions ? 

- Selon vous, quelle est la plus-value du PHISP dans ce dispositif et quels sont ses 
principaux atouts ? Et inversement, avez-vous identifié des points de faiblesse ? 
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Recommandations et perspectives 

 

• Rôles et implication de l’ARS 
 

- Selon vous, pensez-vous que l’ARS a réussi à répondre aux trois nouvelles missions 
qui lui ont été confiées ? Quelles sont les difficultés identifiées ? Quelles pourraient 
être les recommandations, le cas échéant ? 

- Selon vous, pensez-vous que l’ARS a réussi à trouver l’équilibre entre la fonction 
d’appui et la fonction d’alerte/intervention urgente de l’autorité sanitaire ? Quelles sont 
les difficultés identifiées ? Quelles pourraient être les recommandations, le cas 
échéant ? 

 

• Réflexion sur l’évolution du dispositif EIGS 
 

- Comment percevez-vous dans les années à venir, l’évolution du dispositif EIGS ? 
- Avez-vous des propositions d’amélioration à formuler afin de rendre le dispositif plus 

efficace et efficient ?
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Annexe 2 bis 

Grille d’entretien – PHISP 

Rappel du cadre de l’entretien  

Présentation du sujet de mémoire, modalités de conduite de l’entretien  

Présentation de la personne interviewée  

Fonctions exercées au sein de l’ARS 

Rôles et Implication de l’ARS dans le dispositif de déclaration et de gestion des EIGS 

• Mission « promotion du signalement »  

 

- Quel est le rôle de votre ARS dans la promotion du signalement ? Quel(s) 
service(s) de l’ARS est (sont) impliqué(s) ?  

- Comment est assurée cette mission au sein de votre ARS ?  
- Quelles sont les actions les plus significatives mises en œuvre depuis janvier 

2017 ? (Journées régionales, bulletins RREVA, autres actions ?) 
- Quels sont les points forts et les faiblesses identifiés ? Quelles pourraient être les 

recommandations, le cas échéant ? 
 

• Mission « appui à la gestion du signalement »  
 

- Quel est le processus de traitement des EIGS (volets 1 et 2) mis en place par 
l’ARS ? Quels services en interne sont impliqués ?  

- Quels sont les liens de l’ARS avec les délégations départementales ? Pouvez-
vous m’expliquez le partage des rôles et responsabilités ? 

- Quels sont les points forts et les faiblesses identifiés ? Quelles pourraient être les 
recommandations, le cas échéant ? 

 

• Mission « suivi de la déclaration des EIGS » 
 
- Quel est le processus de suivi des EIGS ? 
- Est-ce que le traitement des EIGS permet d’alimenter certaines actions pilotées 

par l’ARS ? (Ex : révision du CPOM ou du CAQES, ajout d’une thématique dans 
le programme de travail du RREVA, planification d’inspection ou ajout d’un thème 
prioritaire à inspecter au niveau régional, autres ?) 

- Quels sont les points forts et les faiblesses identifiés ? Quelles pourraient être les 
recommandations, le cas échéant ? 

 
Rôles et implication du PHISP au sein de l’ARS dans le domaine de la gestion des EIGS  

 

• Quelles sont vos missions dans le domaine des EIGS ? 
 

• Quels sont vos champs d’expertise ?  
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- Expertise technique : médicament, dispositif médical, infection associée aux soins, 
évènement significatif en matière de radioprotection, autres domaines 
d’expertise ? 

- Expertise transversale : management de la gestion des risques, autres 
expertises ? 

 

• Quels sont vos secteurs d’intervention ? (Sanitaire, médico-social, ambulatoire) 
 

• Dans le cadre de la gestion des EIGS, quelles sont vos relations/missions en interne 
de l’ARS ? Et avec les délégations départementales ? 

-  

• Dans le cadre de la gestion des EIGS, quelles sont vos relations/missions en 
externe ? (Professionnels de santé, établissements de santé, structures régionales 
de vigilance et d’appui, la HAS, les agences nationales sanitaires (ANSM, ABM, etc.), 
les divisions territoriales de l’ASN, le ministère chargée de la santé et autres)  

-  

2. Recommandations et perspectives 
 

• Rôles et implication de l’ARS 
 

- Selon vous, pensez-vous que l’ARS a réussi à répondre aux trois nouvelles missions 
qui lui ont été confiées ? Quelles sont les difficultés identifiées ? Quelles pourraient 
être les recommandations, le cas échéant ? 

- Selon vous, pensez-vous que l’ARS a réussi à trouver l’équilibre entre la fonction 
d’appui et la fonction d’alerte/intervention urgente de l’autorité sanitaire ? Quelles sont 
les difficultés identifiées ? Quelles pourraient être les recommandations, le cas 
échéant ? 

-  

• Rôles et implication des PHISP 
 

- Est-ce que la mise en œuvre de ce nouveau dispositif a eu un impact sur vos fonctions 
ou sur vos missions ? 

- Selon vous, quelle est la plus-value du PHISP dans ce dispositif et quels sont ses 
principaux atouts ? 

- Quelles sont les difficultés rencontrées en tant que PHISP ?  
- Quelles pourraient être les recommandations d’amélioration ? (Compétences, 

organisation, etc.) 
 

• Réflexion sur l’évolution du dispositif EIGS 
 

- Comment percevez-vous dans les années à venir, l’évolution du dispositif EIGS ? 

- Avez-vous des propositions d’amélioration à formuler afin de rendre le dispositif plus 
efficace et efficient ?
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Annexe 3 : Questionnaire adressé aux responsables des missions Inspection-Contrôles 
 

 

Comment est associé votre service/pôle dans ce processus ? Quels sont vos liens avec les autres services de l’ARS dans ce domaine ?

Est-ce que le dispositif EIGS a impacté le processus d’inspection mis en place par l’ARS ?

(ex : procédez-vous à moins d’inspections ?

Quels sont les critères qui conduisent à déclencher une inspection suite à un EIGS ?

Combien d’inspections, d'injonctions ou mises en demeure et autres mesures de police administrative suite à un EIGS avez-vous mis en

oeuvre ces 3 dernières années ou en 2019?

Quels sont les points forts et les faiblesses identifiés ? Quelles pourraient être les recommandations, le cas échéant ?

Est-ce que le traitement des EIGS conduit à alimenter certains outils de pilotage et de régulation de l’ARS et en particulier ceux de votre

service ? (ex : planification d’inspection ou ajout d’un thème prioritaire à inspecter au niveau régional, autres ?)

Quels sont les points forts et les faiblesses identifiés? Quelles pourraient être les recommandations?

Y-a-t-il des PHISP impliqués dans le domaine des EIGS au sein de votre service ? Si oui, quelles sont leurs missions ?

Selon vous, quelle est la plus-value du PHISP dans ce dispositif et quels sont ses principaux atouts ? Et inversement, avez-vous identifié des

points de faiblesse ?

Selon vous, pensez-vous que l’ARS a réussi à trouver l’équilibre entre la fonction d’appui et la fonction d’alerte/intervention urgente de

l’autorité sanitaire ? Quelles sont les difficultés identifiées ? 

Quelles pourraient être les recommandations, le cas échéant ?

Comment percevez-vous dans les années à venir, l’évolution du dispositif EIGS ?

Avez-vous des propositions d’amélioration à formuler afin de rendre le dispositif plus efficace et efficient ? 

4.1.   Rôles et implication de l’ARS

4.2.   Réflexion sur l’évolution du dispositif EIGS

4.       Recommandations et perspectives

1.    Fonctions exercées au sein de l'ARS   

2.       Rôles et Implication de l’ARS dans le dispositif de déclaration et de gestion des EIGS

3.       Rôles et implication du PHISP au sein de l’ARS dans le domaine de la gestion des EIGS 
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Annexe 3 bis : Questionnaire adressé aux PHISP 
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Annexe 4 

Analyse de l’article L.1413-14 dans les textes législatifs successifs 

Référence Article L.1413-14 Quoi déclarer Par qui A qui 

Version en vigueur du 5 mars 

2002 au 11 août 2004 

Créé par Loi n°2002-303 du 4 mars 2002 - art. 23 JORF 5 mars 2002 

Tout professionnel ou établissement de santé ayant constaté ou 
suspecté la survenue d'un accident médical, d'une affection iatrogène, 
d'une infection nosocomiale ou d'un événement indésirable associé à 
un produit de santé doit en faire la déclaration à l'autorité administrative 
compétente. 

Tout évènement 
indésirable 
associé à un 
produit de santé, 
suspecté ou 
constaté 

Tout 
professionnel 
ou 
établissement 
de santé 

Autorité 

administrative 
compétente 

Version en vigueur du 11 août 

2004 au 26 février 2019 

Modifié par Loi n°2004-806 du 9 août 2004 - art. 117 (V) JORF 11 août 

2004 

Tout professionnel ou établissement de santé ayant constaté une 

infection nosocomiale ou tout autre événement indésirable grave lié à 
des soins réalisés lors d'investigations, de traitements ou d'actions de 
prévention doit en faire la déclaration à l'autorité administrative 
compétente. 

Ces dispositions s'entendent sans préjudice de la déclaration à l'Agence 
française de sécurité sanitaire des produits de santé des événements 
indésirables liés à un produit mentionné à l'article L. 5311-1. 

Tout évènement 

indésirable grave 
lié à des soins 
réalisés lors 
d’investigations, 
de traitements 
ou d’actions de 
prévention, 
constaté 

A l’identique 
de la version 
précédente 

A l’identique 
de la version 
précédente 

https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexteArticle.do;jsessionid=1694E4E92B5801898999DD2DC8FB16A3.tplgfr31s_2?cidTexte=JORFTEXT000000227015&idArticle=LEGIARTI000006697408&dateTexte=20040810&categorieLien=id#LEGIARTI000006697408
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexteArticle.do;jsessionid=1694E4E92B5801898999DD2DC8FB16A3.tplgfr31s_2?cidTexte=JORFTEXT000000787078&idArticle=LEGIARTI000006697741&dateTexte=20100225&categorieLien=id#LEGIARTI000006697741
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexteArticle.do;jsessionid=1694E4E92B5801898999DD2DC8FB16A3.tplgfr31s_2?cidTexte=JORFTEXT000000787078&idArticle=LEGIARTI000006697741&dateTexte=20100225&categorieLien=id#LEGIARTI000006697741
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NOTA : Loi 2004-806 2004-08-09 art. 117 III : conditions d'application. 

 

Version en vigueur du 26 

février 2010 au 1er mai 2012 

Modifié par Ordonnance n°2010-177 du 23 février 2010 - art. 7 

Tout professionnel ou établissement de santé ayant constaté une 
infection nosocomiale ou tout autre événement indésirable grave lié à 
des soins réalisés lors d'investigations, de traitements ou d'actions de 
prévention doit en faire la déclaration au directeur général de l'agence 
régionale de santé. 

Ces dispositions s'entendent sans préjudice de la déclaration à l'Agence 
française de sécurité sanitaire des produits de santé des événements 
indésirables liés à un produit mentionné à l'article L. 5311-1. 

A l’identique de la 

version 
précédente 

A l’identique 

de la version 
précédente 

Directeur 

général de 
l’ARS 

Version en vigueur du 1er mai 

2012 au 28 janvier 2016  

Modifié par LOI n°2011-2012 du 29 décembre 2011 - art. 5 

Tout professionnel ou établissement de santé ayant constaté une 

infection nosocomiale ou tout autre événement indésirable grave lié à 
des soins réalisés lors d'investigations, de traitements ou d'actions de 
prévention doit en faire la déclaration au directeur général de l'agence 
régionale de santé. 

Ces dispositions s'entendent sans préjudice de la déclaration à l'Agence 
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé des 
événements indésirables liés à un produit mentionné à l'article L. 5311-1. 

NOTA :  

Loi n° 2011-2012 du 29 décembre 2011 article 41 III : Les présentes 
dispositions entrent en vigueur à une date prévue par le décret pris pour 
leur application et au plus tard le 1er août 2012. Dès cette entrée en 

A l’identique dans 

la version 
précédente 

A l’identique 

de la version 
précédente 

A l’identique 

de la version 
précédente 

https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexteArticle.do;jsessionid=1694E4E92B5801898999DD2DC8FB16A3.tplgfr31s_2?cidTexte=JORFTEXT000021868310&idArticle=LEGIARTI000021869994&dateTexte=20120430&categorieLien=id#LEGIARTI000021869994
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006690344&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexteArticle.do;jsessionid=1694E4E92B5801898999DD2DC8FB16A3.tplgfr31s_2?cidTexte=JORFTEXT000025053440&idArticle=LEGIARTI000025071134&dateTexte=20160127&categorieLien=id#LEGIARTI000025071134
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006690344&dateTexte=&categorieLien=cid
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vigueur, l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits 
de santé exerce l'ensemble des droits et supporte l'ensemble des 
obligations de l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de 
santé. Jusqu'à l'entrée en vigueur mentionnée au premier alinéa du 
présent III, les compétences et pouvoirs que la présente loi attribue à 
l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé 
sont exercés par l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de 
santé. 

Le décret n° 2012-597 du 27 avril 2012 est entré en vigueur le 1er mai 
2012. 

Version en vigueur du 28 

janvier 2016 au 1er mai 2016 

Modifié par LOI n°2016-41 du 26 janvier 2016 - art. 161 

Tout professionnel de santé ou établissement de santé ou établissement 

et service médico-social ayant constaté une infection associée aux 
soins, dont une infection nosocomiale ou tout autre événement 
indésirable grave associé à des soins réalisés lors d'investigations, 
de traitements, d'actes médicaux à visée esthétique ou d'actions de 
prévention doit en faire la déclaration au directeur général de l'agence 
régionale de santé. 

Les professionnels de santé concernés analysent les causes de ces 
infections et événements indésirables. 

Ces dispositions s'entendent sans préjudice de la déclaration à l'Agence 
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé des 
événements indésirables liés à un produit mentionné à l'article L. 5311-1. 

Tout événement 
indésirable grave 
associé à des 
soins réalisés lors 
d'investigations, 
de traitements, 
d'actes médicaux 
à visée 
esthétique ou 
d'actions de 
prévention, 
constaté 

Tout 
professionnel 
de santé ou 
établissement 
de santé ou 
établissement 
et service 
médico-social 

A l’identique 
de la version 
précédente 

Version en vigueur avec 

terme du 1er mai 2016 au 1er 

juillet 2017 

Modifié par LOI n°2016-41 du 26 janvier 2016 - art. 161 

Tout professionnel de santé ou établissement de santé ou établissement 
et service médico-social ayant constaté une infection associée aux 
soins, dont une infection nosocomiale ou tout autre événement 
indésirable grave associé à des soins réalisés lors d'investigations, 

A l’identique de la 

version 
précédente 

A l’identique 

de la version 
précédente 

A l’identique 

de la version 
précédente 

https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexteArticle.do;jsessionid=1694E4E92B5801898999DD2DC8FB16A3.tplgfr31s_2?cidTexte=JORFTEXT000031912641&idArticle=LEGIARTI000031916532&dateTexte=20160430&categorieLien=id#LEGIARTI000031916532
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006690344&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexteArticle.do;jsessionid=1694E4E92B5801898999DD2DC8FB16A3.tplgfr31s_2?cidTexte=JORFTEXT000031912641&idArticle=LEGIARTI000031916532&dateTexte=20160430&categorieLien=id#LEGIARTI000031916532
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de traitements, d'actes médicaux à visée esthétique ou d'actions de 
prévention doit en faire la déclaration au directeur général de l'agence 
régionale de santé. 

Les professionnels de santé concernés analysent les causes de ces 
infections et événements indésirables. 

Ces dispositions s'entendent sans préjudice de la déclaration à l'Agence 
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé des 
événements indésirables liés à un produit mentionné à l'article L. 5311-1. 

Version en vigueur depuis le 

1er juillet 2017 

Modifié par Ordonnance n°2017-51 du 19 janvier 2017 - art. 4 

Tout professionnel de santé, établissement de santé ou établissement et 

service médico-social ayant constaté soit une infection associée aux 
soins, dont une infection nosocomiale, soit tout événement indésirable 
grave associé à des soins, dans le cadre de soins réalisés lors 
d'investigations, de traitements, d'actes médicaux y compris à visée 
esthétique ou d'actions de prévention en fait la déclaration au directeur 
général de l'agence régionale de santé. 

Les professionnels de santé concernés analysent les causes de ces 
infections et événements indésirables. 

Les conditions dans lesquelles le respect de cette obligation satisfait 
d'autres obligations déclaratives portant sur les mêmes faits sont 
précisées par voie réglementaire. 

NOTA :  

Conformément à l'article 7 de l'ordonnance n° 2017-51 du 19 janvier 

2017, les présentes dispositions entrent en application à la date d'entrée 
en vigueur du décret en Conseil d'Etat pris pour son application, et au 
plus tard le 1er juillet 2017 

Tout événement 
indésirable grave 
associé à des 
soins, dans le 
cadre de soins 
réalisés lors 
d'investigations, 
de traitements, 
d'actes 
médicaux y 
compris à visée 
esthétique ou 
d'actions de 
prévention 

A l’identique 
de la version 
précédente 

A l’identique 
de la version 
précédente 

https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006690344&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexteArticle.do;jsessionid=1694E4E92B5801898999DD2DC8FB16A3.tplgfr31s_2?cidTexte=JORFTEXT000033893453&idArticle=LEGIARTI000033894819&dateTexte=20200507&categorieLien=id#LEGIARTI000033894819


 

 

Annexe 5 

Pilotage et instruction des EIGS par l’ARS Ile-de-France 

 

 



 

 

Annexe 6 

Guide d’aide au traitement des déclarations d’évènements 

indésirables graves associés à des soins par les ARS 

 

NOTE D’INFORMATION N° DGS/PP1/2019/120 du 10 mai 2019 relative à la transmission du 

guide d’aide au traitement des déclarations d’évènements indésirables graves associés à des 

soins par les ARS  

Inscrit pour information à l’ordre du jour du CNP du 10 mai 2019 – N° 43  

  

Classement thématique : santé publique  

  

Résumé : Cette note d'information a pour objet de transmettre aux ARS un guide d’aide au 

traitement des déclarations d’évènements indésirables graves associés à des soins (EIGS) 

par les ARS.  

Mots-clés : Evènements indésirables graves associés à des soins (EIGS), portail de 

signalement des évènements sanitaires indésirables, SI VSS, retour d’expérience (REX)  

Textes de référence :  

- Décret n° 2016-1606 du 25 novembre 2016 relatif à la déclaration des événements 
indésirables graves associés à des soins et aux structures régionales d’appui à la qualité 
des soins et à la sécurité des patients ;  

- Arrêté du 19 décembre 2017 relatif au formulaire de déclaration d’un événement 
indésirable grave associé à des soins et aux modalités de transmission à la Haute autorité 
de santé ;  

- Instruction n° DGS/PP1/DGOS/PF2/DGCS/2A/2017/58 du 17/02/2017 relative à la mise en 

œuvre du décret n° 2016-1606 du 25 novembre 2016 relatif à la déclaration des 

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

à la qualité des soins et à la sécurité des patients.  

Annexe : Guide d’aide au traitement des déclarations d’évènements indésirables graves 

associés à des soins par les ARS  

Diffusion : ARS  

 

1. Contexte   

Le décret n° 2016-1606 du 25 novembre 2016 relatif à la déclaration des événements 

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

soins et à la sécurité des patients a créé un dispositif de déclaration des EIGS aux ARS 



 

 

intégrant les retours d’expérience et la possibilité d’un appui méthodologique pour les ARS et 

les professionnels par des structures régionales (SRA).  

2. Rôle du guide transmis ci-joint en annexe  

Ce document est un outil à disposition des ARS pour le traitement des déclarations 

d’évènements indésirables graves associés à des soins qui leur sont déclarés, conformément 

aux textes réglementaires. Il comprend la description des étapes de ce traitement, de la 

réception de la première partie et de la deuxième partie du formulaire de déclaration jusqu’à 

la clôture du dossier et l’envoi à la HAS.  

  

Mes services restent bien évidemment à votre disposition pour toute précision si nécessaire.  

  

  

  

   Pour la ministre et par délégation :  

Le directeur général de la santé,  

  

Jérôme SALOMON  

 

 

 

 

 

 

 



 

 

Annexe  

GT Evènements indésirables (EI) - Objectif 2 : 

Guide d’aide au traitement des déclarations d‘EIGS par les ARS 

 

  

0. Réception des déclarations d’EIGS hors portail  

 En cas de réception de la déclaration du constat d’un EIGS hors portail (ex : par fax, 

téléphone, courrier ou email), l’ARS demande au déclarant de faire la déclaration sur le portail 

en renseignant avec soin l’ensemble des champs demandés dans les deux parties de la 

déclaration : cela évite de ressaisir les informations par l’ARS.  

 

1. A la réception de la première partie de la déclaration dans le SIVSS via le portail 

(logigramme en Figure 1)  

 Le point focal régional (PFR) est le guichet unique pour la réception des deux parties de la 

déclaration. L’ARS organise la réception opérationnelle de la déclaration des EIGS par des 

personnels formés à la gestion des risques, en lien avec la réception des plaintes et des 

réclamations.  

  

1.1. Lecture des éléments transmis et validation de la déclaration comme EIGS  

 L’ARS vérifie que l’événement déclaré est bien un EIGS au regard de l’article R.1413-67 du 

code de la santé publique48 et le qualifie comme tel dans le SI-VSS. Pour se faire, elle se pose 

3 questions :  

  

1. Est-ce que c’est un évènement associé aux soins c’est-à-dire est-ce qu’un 

soin ou la décision de ne pas faire un soin est associé à la survenue de 

l’évènement ? (Ex d’évènements associés aux soins : une erreur de côté lors 

d’une intervention chirurgicale, un soin délivré à un mauvais patient suite à un 

problème d’identitovigilance, un patient s’est pendu lors d’une hospitalisation 

pour risque suicidaire, décès d’un résident d’EHPAD qui a reçu un traitement 

destiné à un autre patient …)  

 

2. Est-ce que cet évènement est inattendu au regard de l’état de santé et de 

la pathologie du patient ? C’est un évènement non prévu qui prend les 

soignants par surprise à la différence d’une complication prévue dans la 

littérature. Il peut être inévitable ou non. (Ex d’évènements inattendus : un 

 

48 Art. R. 1413-67. – Un événement indésirable grave associé à des soins réalisés lors d’investigations, de 

traitements, d’actes médicaux à visée esthétique ou d’actions de prévention est un événement inattendu au regard 

de l’état de santé et de la pathologie de la personne et dont les conséquences sont le décès, la mise en jeu du 

pronostic vital, la survenue probable d’un déficit fonctionnel permanent y compris une anomalie ou une malformation 

congénitale.  



 

 

enfant traité pour une gastro-entérite et qui décède et/ou est transféré en 

réanimation…) notion de disproportion entre les conséquences survenues et 

l’état de santé, la pathologie du patient et les soins mis en œuvre créant la 

surprise  

 

3. Est-ce que cet évènement est grave c’est-à-dire dont les 

conséquences sont le décès, la mise en jeu du pronostic vital (ceci 

signifie que la survie du patient n’est possible que par la mise en œuvre 

immédiate de mesures appropriées comme la réanimation, la chirurgie…) ou 

entraîne la survenue probable d’un déficit fonctionnel permanent ? (Ex 

d’évènements graves : le décès d’un patient, sans facteur de risque, opéré de 

l’appendicite, la perte de la vision d’un œil suite à une intervention de la 

cataracte chez un patient sans facteur de risque, l’infirmité motrice cérébrale 

(IMC) chez un nouveau-né suite à une décision de césarienne tardive, décès 

d’un résident d’EHPAD dont le traitement de ville n’a pas été reconduit…)   

 
En cas de doute, elle peut s’appuyer sur la Structure Régionale d’Appui à la qualité  
des soins et à la sécurité des patients (SRA).  
  

L’ARS vérifie que le formulaire est correctement rempli   

- Les champs obligatoires sont compréhensibles.  

- Les mesures immédiates nécessaires ont été prises.  

- Le patient ou le résident et/ou ses proches ont été informés.  

- Les seules informations nominatives présentes sont les informations sur le  

déclarant et le lieu de survenue de l’événement sans préciser le service ou l 

’unité.  

 

L’ARS vérifie l’absence d’information nominative (informations sur le(s) patient(s), les 

professionnels) afin de répondre aux exigences du règlement général sur la 

protection des données à caractère personnel entré en application depuis le 25 mai 

2018.  

  

Si le lieu de constat est différent du lieu de survenue de l’EIGS, l’ARS incite le 

déclarant à prendre contact avec l’équipe impliquée dans la survenue de l’EIGS et/ou 

de prendre appui sur la SRA pour que l’ensemble des professionnels, concernés par 

l’EIGS, réalisent le retour d’expérience et remplissent la deuxième partie de la 

déclaration.   

  

1.2. Envoi de l’accusé de réception de la première partie de la déclaration   

  

L’ARS envoie un accusé de réception au déclarant afin de l’informer qu’elle a bien 

reçu la première partie de la déclaration. Cet accusé de réception rappelle le numéro 

de la déclaration qui doit être conservé car il sera demandé au déclarant pour remplir 

la deuxième partie de la déclaration.  

  



 

 

1.3. Processus de décision motivée de l’ARS  

  

1.3.1. Y a-t-il un risque médiatique ou un impact dépassant la  

région (extrarégional ou international) ?   

  

Si oui, l’ARS déclare l’événement par une fiche SISAC, conformément à l’instruction 

N° DGS/CORRUSS/2012/432 du 21 décembre 2012 relative au signalement par les 

ARS d’événements sanitaires au niveau national dans le cadre du déploiement du 

système d’information sanitaire des alertes et crises dénommé SISAC.  

  

1.3.2. L’EIGS relève-t-il d’une autre vigilance ?  

  

Si oui, l’ARS s’assure que la ou les autres structures de vigilances régionales ou 

nationales concernées ont été informées, conformément aux procédures définies par 

le réseau régional de vigilance et d’appui (RReVA) et les agences nationales 

concernées.  

  

Si une ou des autres vigilances sont concernées, la méthodologie du REX doit être 

en cohérence avec les méthodologies de chaque vigilance.  

  

1.3.3. Y a-t-il nécessité de mettre le déclarant en lien avec la SRA ?  

  

Si le déclarant est en capacité de mener un retour d’expérience (REX) selon une 

méthodologie validée par la HAS (ex : grille ALARM) sans accompagnement externe, 

il n’est pas nécessaire de mettre le déclarant en lien avec la SRA.  

  

Si le déclarant a sollicité l’appui de la SRA ou s’il n’est pas en mesure de mener un 

REX selon une méthodologie validée par la HAS sans accompagnement, alors l’ARS 

le met en lien avec la SRA49.  

Les modalités de sollicitation par l’ARS de la SRA et la coordination SRA-ARS-

déclarant doivent être définies.  

  

1.3.4. La situation justifie-t-elle une inspection ou non ?  

  

Cette situation est exceptionnelle mais possible.  

  

 

49 Les Structures Régionales d'Appui reçoivent des financements de l’ARS. Leurs missions sont prévues 

dans le décret n° 2016-1606 du 25 novembre 2016, parmi lesquelles figure « le soutien 

méthodologique (…) pour la mise en place de plans d’actions comprenant les actions correctives ».   



 

 

L’ARS peut diligenter une inspection, par exemple, pour les raisons suivantes :  

- Les faits rapportés conduisent à penser que l’un ou plusieurs des 

professionnels concernés ont commis un manquement délibéré à une 

obligation professionnelle, voire ont manifesté une volonté de nuire, ou en cas 

d’erreurs graves répétées ;  

- Les informations transmises ne sont pas cohérentes ou semblent 

masquer des faits graves autres que ceux rapportés.  

Cette inspection doit être diligentée avec circonspection lors des premières 

déclarations d’événements indésirables de l’établissement pour permettre le 

développement de la culture sécurité en son sein.  

  

1.4. L’ARS prend sa décision et la motive  

  

L’ARS prend sa décision (ex : enregistrement de la déclaration et attente de la 

deuxième partie dans les 3 mois, demande de complément d’information au 

déclarant, saisine de la SRA pour avis/appui, mise en lien du déclarant avec la SRA), 

la motive et la trace dans le SIVSS.  

1.5. Notification au déclarant de la décision motivée de l’ARS  

  

L’ARS notifie sa décision motivée au déclarant et rappelle : 

- La décision de l’ARS qui a été prise suite à l’analyse de la première partie de 

déclaration (ex : enregistrement de la déclaration et attente de la deuxième partie 

dans les 3 mois, demande de complément d’information au déclarant, saisine de 

la SRA pour avis/appui et/ou si besoin d’une autre structure régionale de 

vigilances et d’appui, mise en lien du déclarant avec la SRA).  

- Le numéro de la déclaration à conserver car il sera demandé pour remplir la 

deuxième partie de la déclaration.  

- Que la deuxième partie du formulaire est attendue au plus tard dans les 3 mois à 

compter de la date de réception de la première partie du formulaire.  

- L’importance de remplir avec soin tous les champs demandés sur le portail de la 

deuxième partie de la déclaration.  

- Que le déclarant peut demander directement un appui à la SRA si besoin ou que 

l’ARS prend note de la demande du déclarant d’être accompagné par la SRA et 

en informe la SRA.  

2. A la réception de la deuxième partie de la déclaration dans le portail  

(logigramme en Figure 2)  

  

En l’absence de réception de la deuxième partie de la déclaration à l’issue des 3 

mois, l’ARS envoie un rappel tracé au déclarant.  

  

Elle rappelle   

- Le numéro de la déclaration à conserver car il sera demandé pour remplir la 

deuxième partie de la déclaration ;  



 

 

- L’importance de remplir avec soin les champs demandés sur le portail de la 

deuxième partie de la déclaration qui était attendue au plus tard dans les 3 mois 

à compter de la date de réception de la première partie du formulaire ;  

- Que le déclarant peut demander l’appui de la SRA si besoin.  

 

2.1. Lecture et validation des éléments transmis   

  

L’ARS vérifie que le formulaire est correctement rempli : 

- Les champs obligatoires sont compréhensibles.  

- L’analyse du retour d’expérience a été réalisée de façon pluri-professionnelle ;  

- L’analyse de l’EIGS permet d’identifier des causes profondes50 qui ont contribué 

à la survenue de l’EIGS et les barrières qui n’ont pas fonctionné.  

- Le plan d’actions renseigné (mesures correctrices, acteurs concernés, 

échéancier, suivi) est adapté.  

- Le patient ou le résident et/ou ses proches ont été informés de la mise en place 

d’un plan d’actions.  

- Les seules informations nominatives présentes sont les informations sur le 

déclarant et le lieu de survenue de l’événement sans préciser le service ou l’unité.  

  

Si le déclarant a communiqué des informations utiles à l’ARS en dehors du portail 

(ex : par fax, téléphone, courrier ou email), l’ARS lui demande de saisir une nouvelle 

deuxième partie de déclaration, à partir du numéro de la première partie 

correspondante, avec ces informations sur le portail.51 Cela assure que les deux 

parties de la déclaration qui seront transmises à la HAS soient complètes.  

  

2.2. Envoi de l’accusé réception de la deuxième partie de la déclaration   

  

L’ARS envoie l’accusé réception au déclarant afin de lui signifier qu’elle a bien reçu 

la deuxième partie de la déclaration.  

  

2.3. Processus de décision motivée de l’ARS   

  

2.3.1. L’analyse des causes profondes et le plan d’actions de la deuxième  

partie sont pertinents  

Si l’analyse des causes profondes et le plan d’actions de la deuxième partie de la déclaration 

sont pertinents, l’ARS s’assure que le plan d’actions indiqué va être mis en œuvre par la ou 

les structures concernées.  

 

50 Les causes profondes sont l’ensemble des facteurs ayant pu contribuer à la survenue de l’EIGS, les plus importants 
d’entre eux étant listés dans la deuxième partie de la déclaration : les facteurs liés au patient / résident, les facteurs 
liés aux tâches à accomplir, les facteurs liés aux professionnels, les facteurs liés à l’équipe, les facteurs liés à 
l’environnement de travail, les facteurs liés à l’organisation et au management, les facteurs liés au contexte 
institutionnel.  
51 La saisie d’une nouvelle deuxième partie remplace les données existantes au sein du SIVSS et l’ARS en est 
automatiquement informée par le portail. Les données précédentes restent toutefois accessibles pour les utilisateurs 
du SIVSS via l’historique du signal.   



 

 

  

2.3.2. L’analyse des causes profondes et le plan d’actions de la deuxième  

partie sont insuffisants ou posent question à l’ARS  

  

Si l’analyse des causes profondes et le plan d’actions de la deuxième partie de la 

déclaration sont insuffisants, l’ARS peut proposer au déclarant l’appui de la SRA pour 

la réalisation d’un nouveau retour d’expérience selon une méthodologie validée par 

la HAS et/ou la mise en place d’un plan d’actions adapté.  

  

L’ARS demande au déclarant de saisir, si besoin avec l’aide de la SRA, une nouvelle 

deuxième partie de déclaration avec les nouveaux éléments du REX et/ou du plan 

d’actions.  

  

L’ARS peut aussi demander l’appui de la SRA pour l’aider à vérifier la pertinence de 

l’analyse des causes profondes et du plan d’actions renseignés dans la deuxième 

partie de la déclaration.  

  

2.4. L’ARS prend sa décision et la motive   

  

L’ARS prend sa décision (ex : clôture du dossier de déclaration, demande 

d’informations ou d’actions complémentaires, suivi du plan d’actions, mise en lien 

avec la SRA), la motive et la trace dans le SI-VSS.  

  

2.5. Notification au déclarant de la décision motivée de l’ARS   

  

L’ARS notifie sa décision au déclarant (ex : clôture du dossier de déclaration, 

demande d’informations ou d’actions complémentaires, suivi du plan d’actions, mise 

en lien avec la SRA).   

  

3. Clôture de la déclaration et envoi à la HAS  

  

L’ARS vérifie l’absence d’information nominative (informations sur le(s) patient(s), les 

professionnels) et si besoin, anonymise les informations relatives au déclarant et au 

lieu de survenue de l’EIGS.  

  

L’ARS clôture la déclaration de l’événement dans le SI-VSS. Cela déclenche 

automatiquement la transmission de la déclaration complète (première et deuxième 

partie anonymisées) à la HAS.  

 

4. Suivi du plan d’actions  

  

L’ARS s’assure, si elle le juge nécessaire, de la mise en œuvre du plan d’actions en 

fonction de l’échéancier renseigné selon la ou les modalités de son choix.  

  

  



 

 

Figure 1. Logigramme de traitement de la première partie par l’ARS  

 

  



 

 

Figure 2. Logigramme de traitement de la deuxième partie par l’ARS  

  

  

 

 



 

 

Annexe 7 

Cartographie des structures régionales d’appui à la qualité des 

soins et à la sécurité des patients (SRA) 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

Annexe 8 

Exemples de fiches pédagogiques sur la survenue emblématique 

d’EIGS publiées et diffusées par les SRA 



 

 

 



 

 

 

 

 



 

 

 



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

Annexe 9 

Exemples de bulletins d’informations diffusés par les ARS dans le 

cadre du RREVA 

  



 

 

  



 

 

  



 

 

  



 

 
 



 

 

 



 

 

 



 

 
 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

MESSINA-GOURLOT CATHERINE Décembre 2020 

PHARMACIEN INSPECTEUR DE SANTE PUBLIQUE 

Promotion 2020 

Place des ARS et implication des PHISP dans le dispositif de déclaration 
et de gestion des évènements indésirables graves associés à des soins 

(EIGS) : état des lieux et perspectives 

 

 

 

Résumé :  
 

Le dispositif de déclaration et de gestion des EIGS s’inscrit dans une démarche globale de prévention 

des risques, afin de faire évoluer l’organisation du système de soins vers une prise en charge plus 

sécurisée du patient. Ce dernier a été mis en place récemment (fin 2016), à la fois aux niveaux 

réglementaire et opérationnel. Si la gestion des EIGS est privilégiée au niveau local par les 

professionnels de santé selon un principe de subsidiarité, la place du pilotage régional de l’ARS a été 

confirmée et trois missions principales lui ont été confiées : 

- La gestion et le suivi des EIGS ; 

- L’organisation régionale de l’appui à la gestion des EIGS ; 

- La promotion du signalement. 

L’ARS est en conséquence au cœur de ce nouveau dispositif. En outre, au sein des ARS, le PHISP 

est en mesure de jouer un rôle important, du fait que d’une part, un nombre important d’EIGS implique 

un produit de santé et que d’autre part, le PHISP est en capacité d’exercer différentes missions, 

notamment des missions d’expertise dans le champ des produits de santé, des missions de 

prévention et de promotion de la santé, des missions de sécurité sanitaire et des missions 

d’inspection-contrôle.  

A l’aide d’entretiens et de questionnaires, ce mémoire vise ainsi à appréhender le rôle et le 

positionnement des ARS et également l’implication du PHISP dans ce dispositif. Des préconisations 

sont enfin proposées pour chacune des trois missions confiées à l’ARS. 

 

 Mots clés : agence régionale de santé (ARS), pharmacien inspecteur de santé publique (PHISP), 

évènement indésirable grave associé à des soins (EIGS), structure régionale d’appui à la qualité des 

soins et à la sécurité des patients (SRA), sécurité du patient 
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