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INTRODUCTION

Le 9 juin 1424, William Forest porte plainte devant le tribunal pour faute médicale. En
effet, a la septieme reprise d’une intervention chirurgicale, son pouce qui n'avait cessé de
saigner depuis la premiére intervention, avait enfin été cautérisé mais depuis ne
fonctionnait plus.

Aucune faute ne fut retenue a I'encontre du chirurgien par le tribunal, car la configuration
astrologique le jour de l'intervention était défavorable...

En 1985, le jugement d’'un cas similaire débouchait sur une rente de plus de 7620 €. En
1995, pour un préjudice identique, le tribunal allouera une rente a vie annuelle de
30490 €.

Plus récemment encore la réglementation, et notamment la loi du 4 mars 2002, fait de la
maitrise des risques et de la sécurité sanitaire un pan des droits du patient indirectement

lié a sa prise en charge.

Dans ce contexte, la gestion globale des risques devient un enjeu stratégique majeur pour
le devenir et la pérennité des établissements de santé publics comme privés.

Ces établissements sont confrontés a de multiples risques (probabilité de survenue d’'un
evenement indésirable venant perturber la réalisation d’un ou plusieurs objectifs), ou I'on
peut distinguer :

Les risques réglementés, gérés dans le cadre dune sécurité sanitaire

réglementairement organisée (ex : les vigilances sanitaires)

Les risques non réglementés directement liés ou non a la prise en charge du

patient (ex : les risques cliniques, risques techniques...)

Le principe des vigilances sanitaires exercées sur les produits de santé, repose sur une
connaissance tournée vers l'action.

Cette connaissance n'a dailleurs d'intérét que par les actions correctives et/ou
préventives qui vont en découler (y compris les actions a vocation informatives).

La coordination des vigilances s’integre donc au sein d’'un programme systémique de
gestion des risques qui ne se restreint pas aux seules vigilances réglementées.

Dans ce cadre, les acquis, I'expérience et les outils de vigilances sont autant d’atouts a
capitaliser pour limiter le risque a l'inévitable. C’est la que réside pour les hdpitaux I'enjeu

de santé publique majeur.
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Ce mémoire réalisé aux Hospices Civils de Lyon, s’attache donc dans une premiere partie
a analyser les principaux dysfonctionnements constatés au sein des systémes de
signalement des évenements indésirables existants.

Dans un cadre de gestion globale des risques, il conviendra de proposer une organisation
visant d’'une part a optimiser le fonctionnement de ces circuits de notification et d’autre

part & coordonner ces différents outils que sont les vigilances sanitaires.

Dans un second temps, une réflexion sur l'organisation de la gestion des risques
inhérents aux activités techniques (maintenance) et de restauration devra conduire a
capitaliser les acquis des systemes de recueil existants, et améliorer I'exploitation des

données qui en résultent.
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A. GENERALITES

1. PRESENTATION DE L’'ORGANISME D’ACCUEIL

1.1. Les Hospices Civils de Lyon (HCL)
Pdles d'établissements :
Jm.mum»auw Ple Nord
du val dArergues Péle Esr
Pale Sud
Mdpital Edouard Herriot
& Hopital Rende Sabran
@HPGO.
Cantre de aliiBirie de Cusve o) Erabiissernents gérigtrigues
o~
Wﬁhfmﬂmﬁﬁ
et Cenire Liver ) Hopital Génatrique des Charpennes
Gériatrique 0‘““
J J’:ﬂ"; “, de Hétel-Dieu
CrériaiTigue Cardialogia
Antoine Charial Hdpital ““ “ : !
Delroutse elw Hépital Pédiatrique
G Edloucrd Herriot Gymdco-Obstétrical
Service de Consultations ef
de Travternent s Dentaines
Jmmm
QN
Hépitol b [
0 i Hipital Rende Sobron
) Fondatian Bertholan Mourier

Figurel : Localisation des établissements de santé HCL

Deuxiéme complexe hospitalier de France, les Hospices Civils de Lyon ont été créés par
un arrété promulgué le 18 Janvier 1802 et comptent aujourd’hui 19 établissements :

11 établissements pluridisciplinaires et spécialisés

6 hépitaux gériatriques

1 maison de convalescence

et 1 pble administratif

Carte d'identité des HCL (chiffres 2002)

Organigramme institutionnel (Cf. Annexe 1)

Capacité d’accueil : 5 626 lits
Eléments d’activité :
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0 187 645 entrées toutes disciplines

0 78,19% occupation moyenne des lits

Ressources humaines : 20 923,90 equivalents temps plein

Personnel Medical
21%

Personnel
Non-médical
79%

Etudiants Administratifs

21% 12%
Techniques

14%

Professionnels de

Santé
Internes 62% Médico-techniques

17% 8%

Paramédicaux
66%

Figure?2 : Répartition desressources humaines HCL

Ressources financiéres : budget général » 1 190 ME

1.2. Le Deépartement Accréditation, Qualité et Gestion des
Risques (DAQ)

Créé en 1999, le DAQ est en charge de trois missions essentielles :

© Définition et pilotage des actions qualité
mise en ceuvre de [I'Accréditation selon le référentiel de I'Agence Nationale
d‘Accréditation et d’Evaluation en Santé (ANAES)

® Mise en place d’'un systéme de prévention/gestion des risques
contribuer a structurer le systeme d’information et de prévention des risques
(information ascendante et descendante) et le mode de traitement des incidents
assurer le retour d’informations aux services
coordonner la gestion des risques

©® Soutien et accompagnement des professionnels
aider et conseiller les services sous I'angle méthodologique
apporter un soutien a la gestion de projet et a la valorisation des actions
entreprises dans une optique institutionnelle.
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2. MISSIONS D’EVALUATION ET DE COORDINATION

2.1. Coordination des vigilances sanitaires

2.1.1. Rodles, objectifs et organisation des vigilances

Ebauchées en 1973 avec la pharmacovigilance, toutes les vigilances concourent a
assurer une veille sanitaire en exercant une surveillance des incidents et événements
indésirables liés aux produits de santé, une fois autorisés et/ou commercialisés et/ou mis
a disposition des utilisateurs. Il s’agit d’'un processus continu de recueil, d’enregistrement,
d’identification, de traitement, d’évaluation et d’investigation des événements indésirables

liés a l'utilisation d’un produit de santé destiné a en optimiser la sécurité d’emploi.

Ce contrdle a posteriori s’appui sur une structure nationale, TAFSSAPS qui est relayée

par des réseaux de correspondants et de référents professionnels.

Malgré la convergence de leurs approches et de leurs conceptions, les vigilances
sanitaires sont distinctes les unes des autres :
elles s’inscrivent dans une approche sanitaire différente et sont a des stades de
développements inégaux
leurs contextes réglementaires sont différents car les produits de santé en cause
sont soumis a un encadrement spécifique: la pharmacovigilance, la
matériovigilance et I'hnémovigilance sont soumises a une réglementation stricte
alors que la biovigilance ne dispose pas encore, a proprement parler, d’'un cadre
spécifique défini.
leur domaine est plus ou moins large : il peut couvrir la vigilance classique du
produit de santé ou s’inscrire dans un champ plus vaste (pratique médicale,
démarche d'assurance qualité...)
chaque vigilance est organisée au sein de la structure correspondante chargée de

I'évaluation du produit.

A TI'échelon de l'établissement de santé, la mise en ceuvre des vigilances sanitaires
répond donc avant tout a une logique de conformité réglementaire.
Le cloisonnement et I'éclatement des responsabilités engendrés par les textes successifs

ont induit une gestion verticale de ces différents systemes de surveillance.
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2.1.2. Implication au sein du systéeme de coordination des vigilances

sanitaires

La premiére des taches qui m'a été confiée consiste a réaliser un état des lieux initial du
circuit de signalement de chaque vigilance sanitaire actuellement en place aux HCL, afin
d’élaborer des propositions visant a en optimiser le fonctionnement a [I'échelle
fonctionnelle des différents établissements, et a I'échelle institutionnelle de I'établissement
HCL (au sens juridique du terme).

Cela suppose de coordonner les outils de surveillance que sont les vigilances, d’en
assurer la conformité réglementaire, de susciter et valoriser les signalements des

professionnels de santé au travers d’'une organisation claire, homogéene et fonctionnelle.

De méme, il conviendra d’élaborer une proposition au niveau des instances de gestion de
la coordination. En effet, centraliser les informations transversales d'ordres fonctionnel et
organisationnel concernant les vigilances doit conduire a mener des actions communes.

De plus, wn suivi régulier et une concertation entre ces différentes structures tend a

améliorer I'efficacité (voire I'efficience) et la pérennité des actions entreprises.

2.2. Intégration des risques non médicaux

2.2.1. Définition et champ d’application

Les risques non-médicaux sont représentés par lI'ensemble des risques non liés
directement aux activités médicales. Sont a exclure, les événements indésirables
iatrogenes et cliniques (accident corporel pendant I'hospitalisation, erreur d’identification

du patient...).

Il s'agit donc notamment des risques inhérents aux activités techniques, a la restauration,

au transport, a I'hétellerie, a la malveillance...

Contrairement aux autres, les risques non-médicaux ont comme caractéristique principale
d'étre transversaux. En effet, ils re sont pas spécifiques d’'une activité particuliere et
concernent tous les établissements. De plus, ils sont théoriguement les mémes de part
leur fréquence, gravité...tous services confondus au sein d’'un méme établissement.
Cependant, on peut noter que certains facteurs tels que l'dge des structures des
batiments, I'organisation spatiale de chacun, les types d’activités pratiquées...peuvent
induire des variations (de faible ampleur) entre les établissements.
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2.2.2. Implication au sein des risques non-médicaux

L'objectif poursuivi a terme, est de maitriser I'ensemble des risques non-médicaux
auxquels sont exposés les HCL par leurs diverses activités.
Il a été décidé d'intégrer en premier lieu les risques techniques et restauration. En effet
les directions respectives de ces services ont manifesté leur motivation dans le cadre de
la gestion des risques.
Il conviendra donc de réaliser un état des lieux préalable de leur fonctionnement en
matiere de gestion de risques (media de signalement, circuit, retour et traitement
d’informations...).
En fonction de ces observations, une proposition d’organisation visant a :

capitaliser les acquis de I'existant

optimiser le fonctionnement

assurer la circulation des informations concernant la gestion des risques entre les

différents échelons des HCL,

sera élaborée et soumise aux directions concernées.

2.3. Méthodologie opérationnelle

2.3.1. Etapes successives

Afin de répondre aux objectifs précités, plusieurs étapes sont nécessaires :

Tableau 1 : Etapes méthodologiques

Etapes | Coordination des vigilances sanitaires | Intégration des risques non-médicaux

Recherche bibliographique
« Vigilance » Recensement de I'existant (structures,
Articles, rapports,... fonctionnement,...)

Textes réglementaires sources

Recherche bibliographique ,
o Entretiens
« Coordination »

) . et
- Atrticles, rapports,... _ . L
Evaluation des besoins des Directions
Expériences des autres CHU

Recherche de I'existant « vigilances »

aux HCL : _ )
(3) Réunions « restauration »
protocoles,...

comptes-rendus de réunions

(1) Entretiens avec les acteurs
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Etapes | Coordination des vigilances sanitaires | Intégration des risques non-médicaux

Réunions (CSTH ; groupes de travail
e de vigilances ; Commission Qualité,

Vigilances Gestion des Risques ;...)

(6 Propositions

2.3.2. Résultats attendus

Etape 1
Etablissement d’'un référentiel d’exigences réglementaires.

Etape 2
Acquisition de connaissances et de données références pouvant étre utilisées lors des
entretiens et comme base de comparaison avec I'existant des HCL.

Etape 3
Identification des acteurs et des dispositions organisationnelles existantes aux HCL.

Etape 4
Confirmation/infirmation des données recueillies lors de I'étape précédente, comparaison
existant-réglementaire, recueil des avis et opinions des interlocuteurs.

Etape 5
Cette étape permet de percevoir le mode de fonctionnement, le déroulement, les relations
(pluralité d’acteurs),...de différentes instances gestionnaires de vigilances, dans le but de

mieux en appréhender les spécificités.

2.3.3. Echéancier de réalisation

Mai Juin Juillet | Aot

Coordination des vigilances
Recherche bibliographigue
Recherche de textes réglementaires
Recherche de documents internes
Entretiens DAQ

Entretiens HCL

Réunions, groupes de travail,...
Synthése - Propositions

Risques non-médicaux
Entretiens

Réunions

Evaluations des besoins
Synthése - Propositions

Figure 3 : Echéancier méthodologique
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3. CONTEXTE DANS LEQUEL S’'INSCRIVENT LES MISSIONS
3.1. Contexte institutionnel des HCL

3.1.1. Typologie des risques aux HCL

Les HCL sont confrontés a 2 types majeurs de risques :
Risques réglementés : ~ 5% de la sinistralité

0 risques couverts par les vigilances sanitaires
0 risques techniques = électricité, eau, air
Risques non-réglementés : ~ 95% de la sinistralité

o0 risques cliniques (essentiellement iatrogénes) : ~ 80%

o risques hételiers, transports, malveillance... : ~ 15%.

3.1.2. Les récentes recommandations nationales

Bien gu'il ne s’'agisse pas (encore) d’exigences réglementaires, les incitations nationales a

la gestion coordonnée des risques se font de plus en plus fortes :

Circulaire DHOS/E2/E4 n° 176 du 29 mars 2004 relative aux recommandations

pour la mise en place d'un programme de gestion des risques dans les

établissements de santé

Guides méthodologiques de I'ANAES, ancienne et nouvelle versions du manuel

d’accréditation...

3.2. Contexte du DAQ

En réponse notamment :

aux nouvelles recommandations (Cf. ci-dessus)

aux exigences réglementaires croissantes (lois, décrets et réglements : vigilances

sanitaires, infections nosocomiales...)

a 'augmentation du nombre de contentieux juridiques (+ 47% en 4 ans au sein

des HCL)

au souci d’améliorer continuellement I'organisation de la qualité des soins,...

les HCL, par lintermédiaire du DAQ, ont décidé de promouvoir la mise en place d'un

Programme de Management Global des Risques.

Débuté en mars 2004, ce programme comprend sept étapes majeures, dont la

coordination des outils de gestion des évenements indésirables d’ores et déja en place au
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sein des établissements (les vigilances sanitaires) et le développement de la gestion a
'ensemble des risques pré-cités.

» Nature des données attendues
Cette coordination permettant d’homogénéiser la circulation d'information entre les
différents acteurs (du déclarant au gestionnaire) concerne :

la frequence des éveénements indésirables

la gravité des événements indésirables Intégration des données au

les actions correctives, préventives, leur suivi Programme de Management

et I'évaluation de leur efficacité.

» Valorisation des données

Capitaliser les acquis des vigilances est précieux pour la gestion globale des risques. En
effet, les pré-requis inhérents au fonctionnement méme des vigilances conférent a ces
outils une forte plus value en terme d’expérience :

expertise sur un risque donné

organisation de la tracabilité des informations

gestion de l'alerte

culture du signalement

sensibilisation et formation.

Les différents vigilants sont donc autant de personnes ressources a associer étroitement
a I'élaboration et la mise en oeuvre du programme de gestion des risques.

3.3. Justification du theme d’étude : état des lieux initial

3.3.1. Lacirculation d’information : exemple du niveau central

Dans le contexte de la mise en place du programme de gestion globale des risques, le
DAQ ne dispose pas d'un retour d’informations continu concernant les Evénements
Indésirables (EI) relatifs aux vigilances de toutes natures.

A I'heure actuelle, seul un bilan d’activité annuel par vigilance est accessible, car exigé
réglementairement par ’AFSSAPS.

De méme, les circuits, les acteurs et leurs réles ne sont pas tous clairement identifiés

(formalisation) selon les vigilances considérées.

Gilles CHANTOME - Mémoire de I'Ecole Nationale de la Santé Publique - 2004



3.3.2. Exemple de I'Hémovigilance

Lors de la réalisation d'un audit du dossier transfusionnel pratiqué par l'unité
d’hémovigilance sur le secteur nord des HCL, certains résultats ont mis en exergue des
dysfonctionnements relatifs a la circulation de l'information a destination des médecins.
Un guestionnaire renseigné par les praticiens a donc été élaboré.

Quelques résultats sont présentés ci-dessous :

» Le Comité de Sécurité Transfusionnelle et d’Hémovigilance a constitué un guide
d’hémovigilance reprenant les bonnes pratiques en matiére de transfusion, de
tracabilité, d'information des patients, de signalement des éveénements
indésirables d’hémovigilance...

L’analyse du questionnaire a montré que 50 % des patriciens ne connaissent pas
I'existence de ce guide qui est pourtant disponible sur le réseau intranet des HCL.

» Lors de la survenue d'un incident au cours de la transfusion, si plus de 50% des
médecins s’adressent directement a 'EFS, seuls 28,8% d’entre eux préviennent

I’'hémovigilance (conséquence de la méconnaissance du guide ?).

» La méme enquéte a révélé que plus de 78% des médecins interrogés ne savent
pas ou trouver les documents destinés a étre distribués aux patients (informations

concernant la transfusion et les risques associés).

Il apparait donc que les professionnels de santé déclarants ne disposent pas toujours des

informations nécessaires au bon déroulement du circuit de signalement.

Apres avis du CSTH, il s'avére gu'il s’agit non pas d’'un manque d’'informations, mais d’'un
exces d’'informations.

Les métiers des professionnels de santé requieérent une information réguliére quant aux
avanceées et progrés technologiques, bonnes pratiques, réglementation opposables aux
actes medicaux...

Il est ainsi difficile de distinguer les notions essentielles parmi ce flux informatif continu.

3.3.3. Exemple de la Pharmacovigilance

Les contraintes réglementaires et professionnelles sont parfois difficilement conciliables.
Ainsi, selon les établissements considérés, les signalements de pharmacovigilance sont
plus ou moins nombreux (voire presque inexistants pour certains).

Les établissements d’ou émanent le moins de signalements ne sont évidemment pas

ceux qui ou I'occurrence des évenements indésirables est la plus faible.

Gilles CHANTOME - Mémoire de I'Ecole Nationale de la Santé Publique - 2004



Mais certaines activités spécifiques (comme les essais thérapeutiques cliniques) sont
particulierement sujettes a la survenue d’évenements indésirables dorigine
médicamenteuse, d’ou une profusion de signalements potentiels. De méme, ces activités
peuvent exiger davantage d’attention auprés des patients, d’ou une moindre disponibilité

pour le signalement.

De plus, certains praticiens contactent préférentiellement les laboratoires d’analyses
biologiques lors d’incidents. Ces derniers transmettent alors le signalement directement
aux instances nationales. Dans ce cadre, le CRPV ne recoit pas I'information.

3.3.4. Exemple du secteur restauration

Lors de la réalisation d'un audit des unités de soins réalisé par la direction de la
restauration, de vives tensions sont apparues.

En effet, les équipes de terrain, qui n'ont aucun contact avec I'équipe de direction, ont
vécu cet examen du dispositif organisationnel comme un contrdle individuel de leur
maniere de procéder a des fins de sanction.

lIs n'avaient pas été informés des objectifs poursuivis par la Direction lors de cet audit et

l'ont interprété comme une remise en cause de leurs compétences.

3.3.5. Synthese des observations et proposition d’analyse des causes
proximales et racines
Les quelques exemples développés cidessus mettent en exergue une situation

redondante. Les informations ne circulent pas de maniéere optimale, et la communication

ne touche pas I'ensemble de la hiérarchie des professionnels de santé.

Le diagramme d’Ishikawa représenté ci-dessous Figure 4 peut étre appliqué afin de mieux
appréhender certaines des causes pour lesquelles de telles situations peuvent étre

observées.

Remarque : le diagramme d’Ishikawa est également appelé diagramme causes/effets, arbre des

causes, diagramme en arrétes de poissons ou regle des 5 M.
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Main

d oeuvre Matériel
Mauvaises
— circulationde
Matiere | information et
communication
M éthodes Milieu
Figure4 : Diagramme d'l shikawa
Tableau 2 : Identification de causes proximales et racines
Causes proximales Causes racines
Mauvaise qualité d’'information
Information « noyée » dans un
Information ignorée ou oubliée | flux informatif continu qui rend
difficile le discernement des
éléments essentiels
Matiere « Valeur » d’'une information

. : sensible lorsgu’elle n’est
Pas de circulation de
: : détenue que par quelques
information entre les
personnes
personnes
Recherche de profit personnel

Peur de la sanction

Main-d’ceuvre

] Manque de personnel ou
Professionnels de santé
i mauvaise répartition des
occupés, manque de temps )
moyens humains

Matériel

Media de diffusion des Journal Interne « Tonic » :
informations : 1/service
Papier : faible diffusion Probleme d’acces : ~ 6 000
Intranet : peu de postes informatiques pour + de
consultation 20 000 personnes
Méconnaissance de I'impact Pas d’outil d’évaluation des

des moyens de communication | moyens de communication au

employés niveau central
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Causes proximales

Causes racines

Méthode

Peu de considération du corps
médical pour le signalement

des évenements indésirables

Manque de sensibilisation

Pas d’information sur le
devenir des informations
transmises par les

professionnels de santé

Mangue de considération des
instances gestionnaires pour

I'utilité du retour d’information

Milieu

Eloignement spatial des
différents sites
Hétérogénéité entre
établissements (activités,

nombre de services...)

Taille importante des HCL

Eloignement entre les lieux de
travail (blocs opératoires,
chambres des patients) et les

moyens de communication

Age des batiments, conception
des services (architecture),

contraintes sanitaires.

(téléphone, fax, ordinateurs...)

3.3.6. Exploitation des informations annexes recueillies lors des entretiens

Elles concernent les deux types majeurs de situations rencontrées en matiére de
vigilance :
Les systemes en place ne répondent pas en totalité aux exigences de la
réglementation
Les systemes en place sont conformes a la réglementation mais connaissent des

dysfonctionnements.

Les justifications de ces états de faits apportées par les interlocuteurs (implicitement ou
explicitement) sont transversales.
Concernant les écarts a la réglementation :
0 méconnaissance de la réglementation de la part de certains acteurs
o en milieu hospitalier, les contraintes professionnelles sont « plus
importantes que la réglementation » (manque de temps, de personnel...)
o les exigences de la réglementation ne sont pas adaptées a la réalité du

terrain.

Concernant les dysfonctionnements :
o tolérance de la hiérarchie envers les écarts commis par le personnel placé

sous leur responsabilité
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0 les déviances sont désormais percues comme « nhormales »

o le gain di a l'écart est percu comme supérieur au respect du bon
fonctionnement

0 certains acteurs ont des « conflits d’intérét », différents personnels,...

0 certains acteurs considerent le signalement de vigilance comme peu utile.

Ces divers aspects d'ordres comportemental et sociologique devront étre pris en compte

lors des propositions a venir.

B. COORDINATION DES VIGILANCES SANITAIRES

1. PRESENTATION DES VIGILANCES HCL

1.1. Pharmacovigilance

Textes réglementaires frangais sources
Décret n° 95-278 du 13 mars 1995 relatif a la pharmacovigilance
Décret n° 95-566 du 6 mai 1995 relatif & la pharmacovigilance exercée sur les Médicaments
Dérivés du Sang (MDS).

Déclarants Tout professionnel de santé

Niveau Local pour les

_ _ Correspondant Local CRPV pour lesMDS
Médicaments Dérives du

. Hors Pharmaciens PUI
Sang (MDS) MDS
M édecin Hémovigilant
Niveau Régional CRPV
Niveau National Comiteé technique PV, Commission nationde PV, AFSSAPS, DGS

Figure5: Circuit de signalement de pharmacovigilance HCL

Avec :
PUI : Pharmacie a Usage Interne

CRPV : Centre Régional de PharmacoVigilance

Légende :
——— : points de départ et d’arrivée du signalement

——— : copie du signalement
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Les réles essentiels qui incombent au CRPV sont ceux de l'investigation, de I'expertise et
du conseil auprés des professionnels qui le sollicite.

1.1.1. Les sources d’hétérogénéité

» Une vigilance ubiquitaire :
Au sein des différentes vigilances en place aux HCL, la pharmacovigilance est la seule a
ne pas intégrer systématiquement d’échelon local. Cela est di a I'application stricte des

décrets régissant I'organisation et la mise en place de cet outil de surveillance.

En effet, la premiére et principale source d’hétérogénéité dans le systeme de déclaration
des EIM est liée a la coexistence de deux circuits distincts.

En fonction de la nature méme du produit impliqué, le circuit comprend (cas des MDS), ou
pas (cas des autres médicaments) un correspondant local.

De plus, méme dans le cas des MDS, il n'est pas systématiquement l'intermédiaire
privilégié entre le déclarant et le CRPV. Certains professionnels déclarent directement au
CRPV qui retransmet alors copie au correspondant concerné.

» De multiples media de signalement :
Les déclarations au CRPV en cas d’EIM d{ a un produit autre que les MDS se font soit :
directement par téléphone

soit via une fiche d'alerte simplifiée (Cf. Annexe 2).

Les déclarations au CRPV en cas d’EIM d( a un MDS se font soit :
via la fiche Cerfa (Cf. Annexe 3) si la déclaration est transmise par le
correspondant local
via la fiche d'alerte simplifiée ou par téléphone si la déclaration émane

directement du professionnel de santé.

Il est a noter que la fiche d'alerte simplifiée est partagée entre les activités de
toxicovigilance, pharmacodépendance et pharmacovigilance. Elle ne comporte donc que
des informations trés succinctes et n'apporte que peu de renseignements utiles au CRPV
pour ses investigations.

Elle est donc en tant que telle beaucoup moins exploitable et \alorisable que la fiche

Cerfa.
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Cela tient aux avantages et inconvénients de chacune.

Tableau 3: Comparatif entre les fiches media de phar macovigilance

Fiche d’Alerte simplifiée Fiche Cerfa
Quantité d’informations ® ©
Utilité pour le CRPV ® ©
Temps de remplissage par
les professionnels de santé © ®
Utilisation relative © (tout professionnel) ® (pharmaciens PUI)
BILAN S ®

» un circuit propre a chaque établissement :
Découlant directement de l'organisation réglementaire hétéroclite de cette vigilance,
chaque établissement HCL a opté pour le systéme qui lui semblait le mieux adapté a sa
situation (activités exercées, quantité relative de MDS dispensés par rapport aux non
MDS, éloignement spatial au CRPV...).

Ainsi, certains services ont désigné le pharmacien PUI comme correspondant local de
pharmacovigilance exclusif, quelque soit la nature du médicament a l'origine de I'EIM.
Toutes les notifications passent donc par leur intermédiaire pour étre ensuite transmises
au CRPV, via la fiche Cerfa.

Ex : service des urgences de I'Hopital de la Croix-Rousse.

Au contraire, la plupart des services laissent libre choix aux professionnels de santé
déclarant d'utiliser la fiche d’alerte simplifiée ou de contacter directement le CRPV par
téléphone.

On constate donc par exemple une utilisation généralisée de la fiche d’alerte simplifiée au
service des urgences de I'H6pital Edouard Herriot, alors que le Centre Hospitalier de Lyon
Sud en fait un usage ponctuel.

1.1.2. Traitement et gestion des EIM au CRPV

Le CRPV est sollicitt de deux manieres par les professionnels de santé, voire
exceptionnellement par des particuliers :
Notification d’EIM

Demande de renseignements (situation la plus fréquente)
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» Les notifications :
Les signalements d’événement indésirables font systématiquement I'objet d’expertise de
la part du CRPV.
Un membre de I'équipe est dépéché sur place afin d’accéder tout d’abord au dossier
médical du patient « victime ». Il est en charge de l'investigation des différents examens
biologiques de ce dernier, il rencontre le(s) professionnel(s) impliqué(s) dans les
traitements médicaux dispensés...afin de confirmer ou d’infirmer [I'hypothése de
I'événement indésirable dd & un (ou plusieurs) médicament(s).
Méme s'il arrive parfois que cette expertise soit rapide (quelques jours), le plus souvent,
ces différentes étapes demandent beaucoup de temps car elles requiérent nombre de
déplacements et contacts afin de recueillir les informations nécessaires a l'instruction du
dossier relatif a I'incident.
Une fois complet, le dossier est validé en tant qQUEIM et transmis a 'AFSSAPS, ou non
validé et classé dans les archives du CRPV.

» Les demandes de renseignements :
La plupart du temps, ces demandes s’apparentent a des suspicions d’EIM. Selon la
nature du renseignement réclamé et les circonstances motivant la requéte, I'appel :
est classé en demande simple
donne lieu a une ouverture de dossier pour EIM et suit alors le méme

cheminement qu’une notification.

Envoi &I’ AFSSAPS et
archivage

Notification Ouverture
d'un dossier o

A

Ooul

Ouverture

Demande de

D’un NON

renseignements dossier ?

AN

Cl6ture du dossier et

archivage

NON

Archivage de
lademande

Figure6: Logigramme detraitement et gestion desEIM au CRPV
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» Supports techniques

Pour gérer les différentes situations auxquelles il doit faire face quotidiennement, le CRPV
dispose de plusieurs outils :

Le logiciel TERAPEL
Il stocke les données relatives aux EIM affectant la grossesse, du moment du signalement
jusqu’a I'accouchement. Le traitement d’un dossier peut ainsi prendre plusieurs mois.
Il se compose d'un formulaire organisé sur cing pages, qui permet notamment l'archivage
des données, le suivi et la relance automatique des acteurs impliqués.

Le logiciel GERAPEL
Il stocke les données relatives a I'ensemble des EIM et reprend notamment une partie des
informations de TERAPEL. Cependant a la difféerence de ce dernier, les informations
contenues sont beaucoup plus synthétiques car elles sont essentiellement destinées a
conserver une trace de l'historique des expertises menées, et sert a I'établissement de
bilans statistiques d’activités.
Il est a noter que les deux logiciels internes aux CRPV sont partagés avec vingt-deux des
trente et un Centres Régionaux de PharmacoVigilance (mais seuls quinze le renseignent
et le consultent régulierement).

La Base de Données Nationale de Pharmacovigilance :
Chaque CRPV est tenu de signaler les EIM confirmés a 'AFSSAPS et de renseigner la
base de données centrale dont elle a la gestion.

1.2. Matériovigilance

Textes réglementaires francais sources
Décret n° 95-292 du 16 mars 1995 relatif aux dispositifs médicaux
Décret n° %-32 du 15 janvier 1996 relatif a la matériovigilance exercée sur les dispositifs
médicaux
Arrété du 2 septembre 1996 relatif au regroupement des établissements de santé en vue de
désigner un correspondant de matériovigilance.

Déclarants Tout professionnel de santé

Niveau Local Correspondant Local de matériovigilance
Fabricant

Niveau National AFSSAPS, Commission Nationale de Matériovigilance

Figure7 : circuit de signalement réglementaire de matériovigilance

Gilles CHANTOME - Mémoire de I'Ecole Nationale de la Santé Publique - 2004




1.2.1. Particularité des HCL

Au regard de la taille institutionnelle des HCL, il serait difficile de respecter les délais
réglementaires de signalement avec le seul correspondant local, a savoir :
En cas d’événement indésirable lié a un dispositif médical (EID) grave : sans
délais

EID non grave : trimestriel.

L’organisation de la mise en place aux HCL a donc requis des adaptations :

Tout professionnel de santé

Déclarants . . .
- 1 référent/unité de soin
! Référent d’ établissement concerné
Niveau | Cellulede
E Correspondant Local de matériovigilance —_— matériovigilance HCL
I Fabricant
Niveau AFSSAPS,
National Commission Nationale de Matériovigilance

Figure8 : Circuit de signalement de matériovigilance HCL

1.2.2. ROle des acteurs au sein du circuit de signalement

> Les référents d’'établissements :

Ce sont les correspondants relais du correspondant local de matériovigilance a I'échelle
des établissements en centralisant les déclarations pour leur champ de compétence.

lls exercent chacun dans un domaine propre : le pharmacien est en charge des Dispositifs
Médicaux (DM) stériles, lingénieur biomédical est responsable des DM non

consommables, et un représentant du service économique gére les DM non stériles.

> Les référents d'unité de soin :

lIs sont en appui aux déclarants au sein des services. Selon les besoins, ils peuvent les
aider a remplir la fiche Cerfa (n° 10246*02) en quatre exemplaires. L'un est destiné au
référent d’'établissement concerné par le DM, le second est destiné au correspondant
local de matériovigilance, le troisieme sera intégré au dossier du patient et le dernier est
archivé au sein de 'unité de soin.
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> Le correspondant local de matériovigilance :

Il est en lien direct avec 'AFSSAPS et les fabricants de DM, en leur envoyant copie de la
fiche Cerfa. Il prend les décisions (actions correctives et préventives) d’ordre institutionnel
(ex : isolement d’'une série de DM).

En cas de difficulté, il peut convoquer la cellule de matériovigilance qui se compose
d’experts et de gestionnaires. Comme il est stipulé dans les textes en vigueur, il envoie
(par fax) sans délais les fiches relatives aux EID graves. Réglementairement, les EID non
graves doivent étre expédiés trimestriellement a TAFSSAPS. Cependant, afin d’éviter la
surcharge de l'agence les premiers jours de chaque trimestre, le correspondant HCL
transmet mensuellement les signalements d’EID non graves.

Enfin, il est en charge de la rétro-information des acteurs par l'intermédiaire des référents

d’'unité de soins et d’établissement (alertes descendantes notamment).

> La cellule de matériovigilance :

Réunie en moyenne tous les deux mois, elle participe a la rédaction des cahiers des
charges d’achat et de maintenance par I'étude des déclarations d’EID recues.

1.2.3. Cas des signalements de défaut de qualité :

Lorsgqu’un signalement parvient au correspondant de matériovigilance préalablement a

l'utilisation du DM il est classé en défaut qualité.

Dans ce cas preécis, seul le fabricant regoit une copie du signalement si le «défaut »
constaté n'est pas dd au fonctionnement interne des HCL (mauvaises conditions de
stockage, mauvaise manipulation...).

1.3. Hémovigilance

Textes réglementaires francais sources
Loi n° 93-5 du 4 janvier 1993 modifiée par la loi n° 98-535 du 1% juillet 1998 relative a la
définition de I'hémovigilance
Décret n° 94-68 du 24 janvier 1994 modifié par le décret n° 99-150 du 4 mars 1999 relatif
aux régles d’hémovigilance.
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Déclarants Tout professionnel de santé

Etablissements Médecin UH, Hémovigilant
Niveau L ocal Correspondant Local Hémovigilance HCL
HCL |
CSTH

Correspondant Régional EFS

Niveau Régional
Coordonnateur Régional (DRASS)
Niveau National (selon gravité) AFSSAPS, EFS
Figure9: Circuit de signalement d"hémovigilance aux HCL
Avec :

UHE : Unité d’Hémovigilance
CSTH : Comité de Sécurité Transfusionnelle et d’Hémovigilance
EFS : Etablissement Francais du Sang
DRASS : Direction Régionale des Affaires Sanitaires et Sociales
En italique : organe ou personne non impliqués directement dans le circuit de signalement : pas de

transmission de FIT (Fiche d’'Incident Transfusionnel : Cf. Annexe 4)

1.3.1. Particularités de I'Hémovigilance

> Un signalement fonction de la gravité

Il existe cing grades notés de 0 a 4 selon une gravité croissante définie par TAFSSAPS :
0 = absence de signe clinique et/ou biologique
1 = absence de menace vitale immédiate ou de morbidité a long terme
2 = morbidité a long terme
3 = menace vitale immédiate

4 = déces au cours ou au décours de la transfusion

Seuls les grades 2 a 4 sont sujets a notification obligatoire aupres des instances

nationales.

Il est a noter que les HCL transmettent aussi les transfusions inefficaces bien que cela ne
soit requis par aucune réglementation. Une transfusion est considérée comme inefficace
lorsqu’en dépit du bon déroulement de I'acte transfusionnel, aucune amélioration de I'état

clinigue du patient n’est constaté.
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> Situation actuelle de I'archivage des données

Outre l'archivage réglementaire dans le dossier transfusionnel du patient, au niveau de
I'établissement HCL (au sens juridique du terme) seul le correspondant local a
connaissance de I'ensemble des Evénements Indésirables Transfusionnels (EIT). C'est
donc lui qui a la charge de les compiler afin d’en avoir une vue systémique afin de réaliser

une synthése sous forme de statistiques lors du bilan d’'activité annuel.

Au jour d’aujourd’hui, le seul moyen dont dispose ce dernier pour assurer l'archivage et la
conservation de ces données est un fichier Excel personnel. De cette méthode qui le
contraint a la re-saisie de I'ensemble des FIT portées a sa connaissance, découle une

importante perte de temps.

> ROle des correspondants

Les correspondants et coordonnateurs régionaux d’Hémovigilance (EFS et DRASS) en
centralisant I'ensemble des FIT pour la région ont un rble de coordonnateur des
signalements.

> Coordination avec les autres vigilances

En cas de suspicion d’'un EIT (Evénement Indésirable Transfusionnel) lié a un matériel
défectueux, il convient de prévenir le correspondant de matériovigilance. De méme, toute
co-prescription de MDS dans le cadre de la survenue d’'un EIT implique I'information en
paralléle du correspondant de pharmacovigilance.

I est a noter qu'a I'heure actuelle cette coordination est peu effective (peu de

transmission d’informations entre vigilances).

» Reétro-information des déclarants

Il existe deux situations impliquant deux cheminements distincts.

La cause de I'EIT est connue immédiatement
Dans ce cas le plus «simple », les mesures correctives et éventuellement préventives
sont prises immédiatement par le service concerné. Ce dernier dispose donc de toutes les
informations nécessaires au traitement et a la gestion de I'évenement.

La cause est inconnue (multiples possibilités, manque d’'information...)

Une expertise est alors menée conjointement par le médecin hémovigilant et le
correspondant régional de 'EFS qui peuvent faire appel & un laboratoire d’analyses.
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Ce dernier envoie les résultats au service ou est survenu I'évenement afin gqu’ils soient
intégrés au dossier transfusionnel du patient. Le service transmet ensuite une synthese

au médecin hémovigilant, qui en donne copie au correspondant de 'EFS.

1.3.2. Media de sighalement et de transmission

> Jusqu’au mercredi 18 mai 2004

Un medium unique de recueil des signalements était utilisé pour I'ensemble des
signalements HCL. Il s’agit de la FIT fournie en annexe 4.

Une fois les investigations menées et la FIT remplie par le médecin Hémovigilant, cette
derniere était transmise par fax ou courrier au correspondant régional EFS avec copie au

correspondant local HCL.

Le correspondant régional EFS saisissait alors les informations dans la Base de Données
Régionale par I'intermédiaire du logiciel GIFIT (Gestion Informatisée des FIT) dont il était
le seul détenteur avec 'AFSSAPS.

> Du 18 mai 2004 a septembre 2004

Une nouvelle version expérimentale de la FIT a été dispensée par 'AFSSAPS.

Durant cette période, I'application de saisie électronique e-FIT créée par 'AFSSAPS sera
testée conjointement au niveau de sites pilotes avec la nouvelle feuille de saisie. A l'issue

de cette phase, une version définitive des la feuille et du logiciel sera publiée.

> A partir du mois de septembre 2004

Les établissements de santé, s'ils le souhaitent, pourront utiliser I'application pour
transmettre les fiches a 'EFS aprés la formation prévue au cours du mois de septembre.

Le déploiement définitif de I'application au sein des établissements de santé sera effectué
apres promulgation d'un texte faisant état des nouvelles dispositions du circuit de

signalement informatisé (modifiant la décision DG n° 2001-50 du 7 mai 2001)

1.4. Biovigilance

Textes réglementaires frangais sources
Décret n° 2003-1206 du 12 décembre 2003 portant organisation de la biovigilance et modifiant
le code la santé publique
Décision du 16 janvier 2004 fixant le modéle de déclaration des incidents et effets indésirables
susceptibles d’étre dus aux éléments et produits d’origine humaine mentionnés a l'article L. 1211-1
utilisés a des fins thérapeutiques ainsi qu’aux produits thérapeutiques annexes en contact avec
ces éléments et produits.
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La biovigilance n’existe pas encore aux HCL. La structure élaborée au cours des réunions
entre acteurs de terrain (professionnels de santé et gestionnaires) doit étre avalisée par la
Direction Générale et la CME au mois de septembre 2004.

Déais de signalement
El El
Déclarants Tout professionnel de Santé Grave Non grave
| Sansdéla
Niveau Local Correspondant Local de Biovigilance
Autres
- Autres correspondants locaux de BV,
destinataires , o
N correspondants locaux d’ autres vigilances Cf. arrété
| Sansdélai | ministériel a
araitre
Niveau Régional Correspondant local de I’ EFG P
AFSSAPS, EFG (siége)

Niveau National |

Commission Nationale de Biovigilance

Figure 10 : Circuit de signalement réglementaire de biovigilance

Les déclarations se font a l'aide de la fiche de biovigilance (modele fixé par décision du
Directeur Général de 'AFSSAPS : Cf. Annexe 5).

1.4.1. Approfondissement de la notion de correspondant local

Selon les articles R. 1211-40 et R. 1211-32 (5°, 6° et 7°), les HCL peuvent :
désigner un correspondant local de biovigilance unique pour I'établissement
HCL (sens juridique du terme)

désigner un correspondant par établissement (ou par pole d’établissement).
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Tableau 4 : Comparatif organisationnel de biovigilance

Organisation 1 C_:o_rrespondant Lo_cal dg Biovigilants
Biovigilance HCL (obligatoire)
Nombre de
correspondants 1 4
HCL
Points forts - Centralisation de I'ensemble | - Meilleure disponibilit¢é pour le
des signalements personnel S|gna}lan'g s ;
- Meilleure réactivité (moindre
temps pour remplir la fiche de
- - signalement et contacter le
- Vision systémique des El correspondant)
- Charge d’incitation au
signalement aupres des greffeurs
répartie entre tous les
correspondants
Points faibles Cas d’'absence du correspondant
Ressources humaines
Ressources en locaux
Ressources Ressources en informatique :
supplémentaires - Matériel
- Logiciels
- Autres besoins en ressources

1.4.2. Cas particulier de I'article R. 1211-46

Les professionnels de santé déclarants sont tenus de signaler sans délai au
correspondant tout EI dont ils ont connaissance.

Deux cas particuliers sont néanmoins évoqueés :

en cas d'absence du correspondant local, ils sont alors dans 'obligation de faire

leur déclaration directement a la cellule de biovigilance de 'AFSSAPS avec copie
alEFG.

en _cas d'urgence, les professionnels santé sont également tenus de déclarer

directement aux instances précitées.

Ce dernier cas pose la question de la définition de « 'urgence ». Le guide de remplissage
de la fiche de déclaration de biovigilance paru au JORF n°53 du 3 Mars 2004 (pp 4304-
4307) apporte une précision concernant cette notion :

« En cas d'urgence, en particulier lorsque la sécurité d’autres receveurs et/ou donneurs

est compromise et que des mesures de police sanitaire s'imposent [...] ».

Cette conception de l'urgence la rapproche étroitement de la définition de I'El grave
donnée a I'Art. R 1211-31 (3°) : «effet indésirable pouvant entrainer la mort ou
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susceptible de mettre en jeu le pronostic vital du patient ou la sécurité d’'un ou plusieurs
donneurs vivants ou d’un ou plusieurs receveurs ».

En conséquence, au regard :

des concepts d’'urgence et d’El grave exposés

de la nuance ténue les distinguant

de I'appréciabilité délicate dans certaines situations

de la réactivité exigée en cas de survenue,
la proposition d’organisation devra permettre un circuit de signalement simple et rapide
guelgues soient les cas (EIl grave ou urgences).

1.4.3. Ressources exploitables pour la Biovigilance

Il existe actuellement deux media pour stocker les données relatives a I'ensemble des
activités de greffe :
Cristal®: logiciel de saisie relié a la base de donnée nationale, il permet le
stockage des données de tracabilité faisant le lien entre un donneur et le(s)
receveur(s) dorganes, tissus ou cellules, ainsi que le signalement des
complications infectieuses post-greffe.
CristalNet® : application partagée avec les Centres Hospitaliers Universitaires
(CHU) de Grenoble et Saint Etienne, il permet 'échange de données concernant
le Dossier Médical du Patient.

Les Techniciennes d’Etudes Cliniques (TEC) sont en charge de la collecte et de la saisie

des informations sur Cristal® au sein des trois établissements pré-cités.

1.5. Réactovigilance

Textes réglementaires francgais sources
Décret n° 96-351 du 19 avril 1996 relatif aux réactifs signe le début de la réactovigilance en
demandant aux utilisateurs de réactifs de transmettre a '’Agence Du Médicament toute information
sur les effets inattendus et indésirables ou sur les insuffisances ou erreurs susceptibles d’étre dues
a ces réactifs
Décret n° 2004-108 du 4 février 2004 relatif aux Dispositifs Médicaux De Diagnostic In Vitro
(DMDIV) et modifiant le Code de la Santé Publique (deuxiéme partie : Décrets en Conseil d’'Etat)

A linstar de la biovigilance, la réactovigilance (RV) n’existe pas encore aux HCL et les

réunions visant a en déterminer la structure sont actuellement en cours.
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1.5.1. Structure réglementaire de signalement de Réactovigilance

Déclarants Tout professionnel de Santé
Niveau Local Correspondant Local de Réactovigilance
Autres Autres
destinataires Correspondants locaux de vigilances | Fabricants
locaux ‘
AFSSAPS

Niveau National \
Commission Nationale des DMDIV

Figure 1l : Circuit réglementaire de signalement de Réactovigilance

Les déclarations se font a I'aide de la fiche de Réactovigilance (modéle fixé par décision
du Directeur Général de TAFSSAPS : Cf. Annexe 7).

1.5.2. Les évolutions a intégrer dans la mise en place du systéme

Le champ d'application est vaste puisqu'il inclut aussi bien les réactifs a proprement
parler, que les accessoires ou le matériel (appareils, logiciels,...) employés a des fins
d’analyses et de diagnostic. Les produits entrant dans le cadre de la surveillance exercée
par la réactovigilance sont utilisés dans les laboratoires de biologie des HCL.

Jusqu'a présent, ces derniers étaient dispersés dans les différents établissements. De
méme, la nature des activités variait selon les besoins liés aux types de soins propres aux

différents hopitaux.

A la date de rédaction du présent document, un projet visant a rassembler les laboratoires
au sein d’'un centre de biologie par péle a été initié.
Il prévoit la création de trois (ou quatre) centres de biologie. Seul le centre du pdle Nord

est aujourd’hui fonctionnel, les centres Sud et Est étant planifiés pour I'année 2007.
lIs seront constitués d’une activité de base commune, a laquelle seront ajoutées selon les

besoins des spécialitts comme I'oncologie, l'anatomopathologie, la génétique, la
virologie...
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2. MISE EN (EUVRE DE LA COORDINATION

Qu’est-ce que la coordination des vigilances... ?

Il n'existe pas a I'heure actuelle de définition précise, ni de guide concernant la
coordination des vigilances.

Cependant au regard des premiers points soulevés dans cet état des lieux initial, certains
concepts peuvent étre dégagés.

La coordination des vigilances vise a concilier, voire harmoniser autant que possible les

procédures de vigilance, afin d’améliorer la cohérence et la performance de chacune.

2.1. Les objectifs

Tableau 5 : Objectifs de la coordination des vigilances

Objectifs Généraux

Objectifs opérationnels

Assurer la conformité réglementaire des
vigilances en place

Compléter, harmoniser (ou mettre en place
selon le cas) une procédure de signalement

Harmoniser I'organisation des signalements (commune a toutes ?)

Améliorer la qualité des informations

Optimiser le fonctionnement des vigilances (exploitabilité)

Faciliter la compréhension et I'appropriation des
circuits de signalements par les acteurs
Valoriser les signalements en organisant la
communication par la circulation d’information
et en facilitant I'accés

Communiquer sur les vigilances

Inciter a la notification

Centraliser 'ensemble des signalements de
vigilances

Création d’'une instance de gestion des
vigilances HCL

Mettre en commun les expériences propres a
chaque domaine de compétence

2.2. Comment ?

Dans le cadre de la mise en place du programme de management global des risques aux
HCL, intégrer 'ensemble des signalements (vigilances et autres risques techniques et
non-réglementés) au sein d’'un systeme unique de déclaration permettrait aux déclarants
d’'appliquer chaque fois la méme procédure de signalement, de savoir systématiquement
ou trouver le medium a utiliser, comment accéder aux informations relatives au devenir et
suivi de leur déclaration...

Ce systéme ne doit pas accentuer la charge de travail qu’elle représente déja pour les
professionnels de santé, mais au contraire tendre, dans la mesure du possible, a I'alléger.
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— Pharmacovigilance e
— Hémovigilance —
HCL E— Matériqyigilame —
—_— Biovigilance —
— Réactovigilance E—
— Infectiovigilance —

Instances
nationales et
régionales

Pharmacovigilance
Hémovigilance
HCL Mat_éri(_)v_igilance
Biovigilance
Réactovigilance
Infectiovigilance

Instances
nationales et
régionales

Figure12 : Schématisation d'une organisation commune des Vigilances Sanitaires

N.B : en italique, partie non prise en compte directement dans la coordination des vigilances
sanitaires. L’infectiovigilance a été incluse dans le programme global de management des risques

en tant que risque clinique.

2.3. Avec quels outils ? : vers un systeme commun

2.3.1. Facteurs clé de réussite

Quelques soient les acteurs, la faisabilité et I'efficacité du systéme proposé reposent sur
le volontariat et la bonne appropriation de la part de tous les échelons impliqués dans le

signalement. Les contraintes doivent donc étre minimales, et les bénéfices concretement

valorisables a toutes les étapes.

Cela implique que les outils utilisés soient :
Simples (minimisation du besoin en formation)
Ergonomiques (optimisation des temps de saisie)
Sources de bénéfices guantifiables :

o Optimisation et valorisation de chaque étape (pas de doublon, double
saisie...)

o Simplification de I'organisation de la rétro-information (automatisation : gain
de temps)

o Tracabilité/conformité réglementaire (codification, historique, étapes
automatisées)

o Facilité d’archivage/stockage (rapidité/gain de place)
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La formation du personnel déclarant au(x) nouvel(eaux) outil(s) fera également I'objet
d’une attention particuliere afin de susciter I'intérét et d’inciter au signalement.

2.3.2. Internet: un medium simple et rapide

E-risk line® est une application Internet qui aide a répondre aux trois objectifs précités.
Elle se compose de deux modules distincts (déclaration et traitement/gestion des
données), et permet :

le signalement via des fiches en ligne sur lIntranet (spécifigues au type

d’évenement indésirable a déclarer)

le traitement de ces fiches par procédures automatisées

une gestion adaptable :

0 support papier : impression des fiches aux formats réglementaires (Cerfa,
AFSSAPS) accompagnées des courriers types édités automatiquement
pour envoi postal ou télécopie

0 support électronique : envoi aux destinataires par email

de centraliser les informations dans une Base de Données commune aux HCL
de faciliter les rapports annuels devant étre remis aux différents comités de
vigilance HCL, a TAFSSAPS (bilans statistiques...)

un retour d’informations en temps réel.

En italique : parties paramétrables selon les besoins et attentes des professionnels de santé
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Figure 13 : Schématisation d'une centralisation des signalements
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Tableau 6 : Comparatif entrele systéme actuel de signalement et erisk line®

R Application
Criteres Systeme commune Commentaires
actuel
Internet
L .. Fax-courrier vs
Délais de transmission ® © o ediat
Respect du circuit réglementaire ® © Aléatoire vs controlé
.- . Ponctuel vs
Retour d’informations @) © systematique
Communication entre vigilances ® © Peu fonctionnelle
Sécurité des données ® © Identifiant, mot de
passe
Stockage des données ® © Papier vs informatisé
Actualisation des bilans ® © Annuel vs temps réel
Risques derreur @ @ Lisibilité : rédaction
manuelle

N J Localisé vs Base de
Accessibilité des données ® © Données
Colt © ® A long terme
BILAN ® ©

2.4. Pharmacovigilance

2.4.1. Proposition premiéere d’organisation

Pour permettre la centralisation des signalements et des données, il conviendrait
d’organiser le circuit en instaurant une structure locale entre I'échelon des déclarants et
I'échelon régional. Les pharmaciens PUI exercant déja cette fonction pour les MDS
pourraient remplir ce réle de coordonnateur local et référent privilégié du CRPV pour tout
EIM.

Il faut néanmoins apporter la réserve des moyens humains supplémentaires que ce circuit
requiert. En effet, le surcroit en charge de travail pourrait étre préjudiciable a la viabilité du
systeme.

Une solution consiste a déléguer la tdche de collecte des données et remplissage des
fiches Cerfa aux internes en pharmacie dépéchés dans les différents services, sous
I'égide du pharmacien chef de service PUI.

Ces derniers seraient ainsi les interlocuteurs privilégiés (référents) du CRPV lors de ses

investigations.
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Déclarants Tout professionnel de santé

Suivi desEl par leDAQ e-risk line® via I nternet

Correspondant Locad CRPV (pharmaciens PUI)

Niveau Local .
I nternes en Pharmacie
I,_Corr HV si administration PSL
Niveau régional CRPV
Niveau national Comité technique PV, Commission nationade PV, AFSSAPS, DGS

Figure 14: Proposition d'organisation de la Pharmacovigilance avec intégration d'e-risk line®

2.4.2. Cas des EIM graves

L'objectif de I'organisation de la pharmacovigilance est avant tout de proposer aux
déclarants un systéeme de notification clair et efficace. Or le circuit proposé ci-dessus
présente un inconvénient aux yeux des professionnels.

Lors de l'occurrence d’'un EIM grave, ces derniers privilégient actuellement les contacts
directs (téléphone) avec le CRPV, afin d’avoir des conseils immédiats sur 'événement en
cours.

2.4.3. Cas de lafiche d’alerte synthétique

Méme s'il convient d’encourager dans la mesure du possible la mise en place du circuit
proposé ci-dessus avec l'accord des professionnels concernés, un circuit parallele de
signalement destiné aux professionnels utilisant la fiche d’alerte synthétique peut étre mis
en place.

Le signalement se ferait directement depuis le déclarant vers le CRPV a l'aide d’'une fiche
Cerfa synthétique (Cf. Annexe 6) via e-risk line®.

Intermédiaire entre la fiche d'alerte synthétique et la fiche Cerfa, cet outil présente
'avantage de conserver un facteur de rapidité dans la transmission des données.

Le réle de cette nouvelle fiche serait donc de sensibiliser et d'inciter les professionnels a
aller progressivement vers la fiche Cerfa, voire de les aiguiller vers les Pharmaciens PUI.
De plus elle apporterait des informations exploitables par le CRPV, ce qui n'est pas le cas
actuellement avec la fiche d'alerte.

Dans un premier temps, ces deux systémes de notification coexisteraient, puis I'on peut
s’attendre a ce que celui passant par les internes en pharmacie soit préférentiellement
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utilisé. En effet, la réticence majeure des professionnels déclarants réside dans la perte
de temps liée au remplissage des fiches. Cette tache désormais dévolue aux internes ne
représenterait plus un obstacle limitant les signalements.

Il est & noter qu'il ne faut cependant pas occulter la possibilité de contacter directement le
CRPV par téléphone dans les cas d’extréme urgence exigeant une grande réactivité. La

saisie sous e-risk line® pourra alors étre effectuée a posteriori par les internes en

pharmacie.
2.5. Matériovigilance
; Tout professionnel de santé
Déclarants . . _
1 reférent/unité de soin

Suivi des El e-risk line® via I nter net .

R | Référent d’ établissement concerné
par le DAQ ‘

Cellulede
Niveau Local Correspondant Loca de matériovigilance — | matériovigilance
HCL
l‘ Fabricant

Niveau AFSSAPS,
National Commission Nationale de Matériovigilance

Figure 15 : Proposition d’organisation de Matériovigilance avec intégration d'e-risk line®

Organisation des modules :

Le module de déclaration se situe au niveau des référents des unités de soin

Les référents d'établissements disposent d'un acces a [Ihistorique des
signalements traités par le correspondant local

Le module de traitement et gestion est installé au niveau du correspondant local
de matériovigilance HCL. Ce dernier est chargé d’organiser la circulation des

informations vers les différents destinataires.

2.6. Hémovigilance

Suite au 6™ congrés national d’hémovigilance et ce sécurité transfusionnelle (2-5 juin
2004), le coordonnateur régional de la DRASS présenta lors de la séance pléniere du

CSTH du jeudi 10 juin 2004, le logiciel e-FIT et le calendrier prévisionnel de déploiement.
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2.6.1. Intégration de I'application AFSSAPS e-FIT

D’un fonctionnement et d’une organisation similaire avec e-risk line®, I'intérét d’intégrer ce

dernier au sein du systeme de signalement apparait désormais comme non avenu.

En effet, les deux applications seraient redondantes et contraindraient les acteurs a la
double saisie puisqu’il n'existe pas de possibilité d’établir un lien électronique entre les
deux applications.

De plus, eFIT a une portée d’envergure nationale alors qu’e-risk line® ne concerne que
les HCL.

Enfin, les tdches de formation, installation et maintenance seront prises en charge par
TAFSSAPS, ce qui délestera d’autant le DAQ.

2.6.2. Nuances a apporter

Dans le cheminement prévu (Cf. Figure 16) par 'AFSSAPS, c’est le correspondant local
qui doit étre le détenteur de I'application pour I'établissement.

Or, le circuit actuellement en place au niveau des HCL comporte quatre médecins
hémovigilants qui font office de correspondant local pour les p6éles dont ils dépendent.

Le correspondant local n'ayant pas de réle direct dans la transmission des FIT naura
donc pas d'acces au logiciel ce qui pose la question de la centralisation des FIT a son
niveau pour I'établissement du bilan annuel d’hémovigilance.

L’ensemble des informations circulant de fagon électronique, sa situation d’isolement
risque de le priver du recueil régulier des FIT, et de maintenir la contrainte de la double
saisie.

| Rédaction de la FIT
r pir Lo middacin
|I.-' !_ hémavygmle

(f 1
Ratour sans enveoi k | o i B
- A ¥ alicdatiom par le
SL RIVEdU | S comespondant 16 gional
supérieur @i la Fil "l EFS
st P 1'.:.".'.1':7# | l

Le correspondant

e Sonal DRASS
EPDase un visa

£l ClroraLe

Fréfed | AFISAFS | | EFS Sidge

l

D33

|_ Mmnsatre

Figure16: Logigramme du circuit de signalement e-FIT
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2.6.3. Proposition d’organisation

Selon le coordonnateur régional, e-FIT pourrait offrir la possibilité de créer des éditions au
format Excel®.

Dans ce cas, les médecins hémovigilants enverraient une synthése de leurs signalements
respectifs au correspondant local, qui les intégrerait dans son tableur et en enverrait copie
au DAQ.

Il convient donc de prévoir une transmission réguliere (au minimum deux fois par an) de
ces fichiers Excel®.

La possibilité de ces éditions reste a confirmer lors du déploiement du logiciel AFSSAPS.

2.7. Biovigilance

2.7.1. Structure organisationnelle retenue

Suite aux réunions visant a déterminer une organisation pour la biovigilance HCL, la

proposition suivante est soumise a I'approbation de la Direction Générale puis de la CME.

Déclarants Tout professionnd de Santé
TEC
e-risk line® via Inter net Suivi desEl par leDAQ
Niveau Local \
Biovigilant HCL

Comité de Biovigilance

\ HCL
Correspondant Local de Biovigilance

Autres

Autres correspondants locaux de BV,
destinataires o
- correspondants locaux d autres vigilances
locaux
Niveau Régional Correspondant local deI’EFG

AFSSAPS, EFG (siége)

Niveau National \

Commission Nationale de Biovigilance

Figure 17 : Organisation du circuit de signalement de Biovigilance HCL
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2.7.2. RoOles des acteurs

» LesTEC:
Les techniciennes, d’ores et déja familieres avec la saisie des données de complications
infectieuses post-greffe, seront en charge de relayer le signalement. Elles recueilleront les
signalements auprés des professionnels de santé, pour les transmettre au médecin
biovigilant HCL.

> Le biovigilant :

Il existe en réalité quatre personnes (plus le réseau des services hématologie) en charge

de cette tache selon la nature des produits :
Pour les tissus et cellules pré-greffe : le responsable qualité de la Banque de
tissus et cellules HCL
Pour les cellules souches hématopoiétiques pré-greffe (prélevées aux HCL) :
les responsables des services hématologie
Pour les cellules souches hématopoiétiques distribuées aux HCL (non
prélevées aux HCL) : le biovigilant de 'EFS
Pour les organes pré-greffe venant de I'extérieur : le biovigilant de 'EFG
Pour les organes pré-greffe (prélevés aux HCL) et post-greffe : le biovigilant
HCL.

Le biovigilant HCL recoit les signalements transmis par les TEC et investigue si besoin
est, avant de compléter les informations du signalement pour le transmettre au
correspondant local HCL.

Il propose au Comité de biovigilance des actions correctives et/ou préventives dont il
assure le suivi de l'efficacité. Enfin, il rédige la bilan annuel gu'il transmet a I'AFSSAPS.

» Le Correspondant Local de Biovigilance :
Le Correspondant Local HCL recoit I'ensemble des fiches de déclarations. Aprés en avoir
validé le contenu, il les transmet a TAFSSAPS.
Enfin, il est en charge de la diffusion ciblée des alertes descendantes qui lui parviennent

des instances Nationales.

» Le Comité de Biovigilance HCL :
Instance de réflexion, il se compose d'un bureau et d’un comité plénier qui passent en
revue les signalements, décident des actions correctives et/ou préventives a mettre en

place, et valident le bilan annuel.
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Le bureau peut étre convoqué en séance extraordinaire en sa qualité d'expert sur
certaines questions relevant de la biovigilance.

2.7.3. Proposition de circuit de signalement

Les TEC déclareront directement les El de biovigilance via e-risk line®. Les fiches seront
recues au niveau du biovigilant HCL, qui apres investigation les transmettra au

correspondant local.

Les déclarations émanant des biovigilants non-HCL seront :
soit recues directement par le correspondant local HCL sans passer par le
biovigilant HCL
soit validées conjointement par le biovigilant déclarant et le biovigilant HCL avant

d’étre transmises au correspondant local.

Les cas relevant de ces deux situations restent a définir par le Comité de Biovigilance lors

de sa premiére réunion.

2.7.4. Remarques concernant la validation

Les propositions exposées ci-dessus, tant au niveau de la structure de biovigilance que
de l'organisation du circuit de signalement doivent étre avalisées par la Direction
Générale des HCL et la CME au cours du mois de septembre.

La premiére réunion du Comité de Biovigilance se tiendra apres cette étape.

2.8. Réactovigilance

2.8.1. Une structure encore émergeante

Les réunions visant a proposer une structure de réactovigilance HCL sont pbujours en
cours. Néanmoins, certaines orientations sont d’ores et déja visibles. En effet, suite a la
structuration des laboratoires en centres de biologie, un paralléle peut étre établi avec

I'organisation existante de la matériovigilance HCL.
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2.8.2. Ledeveloppement d’'un réseau d’acteurs de réactovigilance

Déclarants Référent de laboratoire
e-risk line® via I nter net Suivi desEl par leDAQ
Réactovigilant
Niveau Local | — | Cdlulede Réactovigilance

Correspondant Local de Réactovigilance

Autres Autres
destinataires Correspondants locaux devigilances
locaux

AFSSAPS

Niveau National | Fabricants
Commission Nationale des DMDIV

Figure 18 : Circuit de Signalement de Réactovigilance HCL envisagé

2.8.3. Roéles des acteurs de réactovigilance

Les centres de biologie HCL comprennent plusieurs types de laboratoires en leur sein

selon les spécialités requises par les hopitaux du péle auquel ils appartiennent.

> Les référents de laboratoire
lls sont contactés par les biologistes ou tout autre professionnel de santé qui constate la
survenue d'un Evénement Indésirable de Réactovigilance (EIR). lls recueillent alors les
informations nécessaires a la déclaration, et effectuent la saisie sous e-risk line®.

Leur fonction principale est donc de relayer I'information au niveau supérieur.

> Les Réactovigilants
Un réactovigilant sera nommé par discipline (génétiqgue, oncologie, virologie...) pour
'ensemble des HCL.
Référent privilégié du correspondant local de réactovigilance, c’est en sa qualité d’expert

gu’il intervient au sein du circuit de signalement.
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Il participe a l'investigation et a I'analyse de I'EIR et compléte éventuellement la fiche de
déclaration remplie par le référent de laboratoire avant de la retransmettre au
correspondant local.

» Le Correspondant Local de Réactovigilance
Intermédiaire entre les centres de biologie déclarants et l'instance nationale, il est en
charge réglementairement des investigations et transmission (sans délai) des EIR
signalés.
Suite a un accord entre la Direction de la Biologie et la DAE, il est convenu que cette
fonction incombera a un pharmacien du Service des Technigues Biomédicales de la DAE

(en charge de la partie achats et maintenance des DMDIV).

» La Cellule de Réactovigilance
Instance unique au niveau des HCL, elle est en charge de se réunir régulierement pour
examiner 'ensemble des signalements effectués et proposer éventuellement des actions
préventives d’'ordre transversal pour les trois centres.
Cette cellule peut également étre convoquée en session extraordinaire si l'urgence le
requiert, ou que le correspondant local et/ou le réactovigilant souhaite(nt) la consulter sur

un EIR particulier.

2.8.4. Remarques de validation

Les propositions exposées ci-dessus, tant au niveau de la structure de réactovigilance,
gue de l'organisation du circuit de signalement doivent étre avalisées par la Direction
Geénérale des HCL et la CME avant la fin de 'année en cours.

La premiére réunion de la cellule de Réactovigilance ne pourra donc se tenir qu’apres

cette étape.

2.9. Propositions transversales annexes

En marge de la stricte coordination des vigilances, des actions annexes complémentaires
peuvent participer au bon fonctionnement et a la bonne appropriation des nouveaux
circuits de signalement.

Ainsi, lors de la recherche de lidentité des différents acteurs de vigilance (référents,
correspondants locaux, régionaux...) aucune indication spécifique a I'organisation ne

permettait d’identifier clairement et exhaustivement les professionnels a contacter lors de

l'occurrence d’'un El de vigilance.
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A partir de la prochaine édition de l'annuaire HCL (structuré par établissement), un
tableau, placé apres le sommaire de chaque établissement, indiquera les personnes a
contacter par vigilance. Il précise les coordonnées des différents acteurs directement
impliqués dans le signalement (noms, numéros de téléphone et adresses emails).

La prochaine édition du journal « Tonic », (publication a vocation informative destinée au
personnel des HCL) comportera une double page de sensibilisation sur les vigilances.
S’adressant a I'ensemble des professionnels de santé, et plus particulierement aux
déclarants, l'article mettra notamment en exergue les objectifs, I'utilité au niveau des HCL,
le fonctionnement des circuits de signalements, les évolutions en cours,...pour 'ensemble
des vigilances.

3. PROPOSITION D'ORGANISATION DE LA GESTION DE LA
COORDINATION

Le programme de gestion globale des risques HCL doit prendre en compte les vigilances
sanitaires.

Cependant, les spécificités (notamment réglementaires) conférent a cette catégorie de
risques des exigences différentes de celles qui sont gérées par les instances exposées en

Annexe 8.
En conséquence, l'organisation actuelle doit étre modifiée pour intégrer en son sein une

structure comprenant les experts des systemes de vigilances afin de répondre aux

objectifs de la coordination (Cf. Annexe 9).

C. INTEGRATION DES RISQUES NON MEDICAUX

Parmi les risques non médicaux auxquels sont exposés les établissements de santé, on
compte notamment les risques relatifs aux éléments techniques (eau, air, électricité), les
risques inhérents aux activités de restauration et d’hotellerie, les risques lies a la
malveillance...

Dans un premier temps, les risques inhérents aux activités techniques (maintenance) et a

la restauration seront intégrés au programme global de gestion des risques.
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1. CONTEXTE
1.1 Définition et champ d’application

1.1.1 Risques techniques

Les principales missions qui incombent a la Direction des Affaires Techniques (DAT) sont
de trois ordres :
Etablissement et suivi des contrats pour les travaux et maitrise d’'ouvrage
Etablissement et suivi des contrats de maintenance avec les prestataires
extérieurs
Assurer la réalisation et le suivi de la maintenance effectuée en interne par les

services techniques sur sites.

Il est & noter que la notion de maintenance englobe deux aspects complémentaires :
préventifs (maintenance planifiée)
correctifs lors de l'occurrence d’événements indésirables comme la panne d'un

ascenseur, la fuite d’'une canalisation...

Pour I'heure seront pris en considération les risques inhérents a la maintenance, les
autres (appels d'offre pour les marchés de maintenance) étant essentiellement d’ordre

économique.

Le champ d’application de la maintenance comporte cing catégories distinctes :
courants électriques faibles et téléphone
courants électriques forts
air et eau
énergies thermiques et fluides

maintenance générale (mécanique).

1.1.2 Risques restauration

Les risques globaux inhérents aux activités de restauration sont :
» Soit liees aux activités

Achats et délivrance aux services relais

En lien avec les fournisseurs et I'approvisionnement/stockage, on distingue parmi les El
potentiels : un nombre de repas livrés différent de la commande, les produits livrés ne

correspondant pas a la commande,...
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La préparation en cuisine : cuisson inadaptée, température de réchauffe

inadaptée, dysfonctionnement du matériel...

» Soit liés a I'organisation

Organisation de la délivrance au patient : retard systématique (ex : repas livré

apres la sortie du patient), ustensiles indisponibles (verres, couverts...), erreur
de régime, aiguillage erroné des repas, tracabilité indisponible (étiquettes

illisibles)...

Qualité intrinséque des produits et satisfaction patient : manque de variété,

texture non-conforme, quantité inappropriée, odeur incommodante, divergence

avec le menu prévu non explicitée, aversion non respectée,...

> Soit liés a la sécurité sanitaire

Environnementale : Transport sans armoire isotherme, media de transport
sales, rupture de la chaine du froid, présence d’hétes de I'environnement,
présence d’éléments physiques exogenes ...

Intrinséque au produit : conditionnement endommagé (rupture du film étanche,

barquette cassée...), produits endommagés, date limite de consommation ou

d'utilisation optimale dépasseée,...

Pratigues du personnel : non destruction d'une barquette non utilisée dans la

journée ou ayant subi une remise en température, conditions d’hygiene lors de

la manipulation (lavage des mains, nettoyage/désinfections des surfaces),...

1.2 Etat initial

1.2.1 Risques techniques

» Circuit de signalement

Au niveau central de la DAT a été désigné un référent par domaine de risques pré-cite.

De méme, au sein de chaque podle se trouve un correspondant local pour chaque référent
de la DAT.

Lorsqu’'un El Tech est signalé au service technique ou que l'un des membres du

personnel technique de terrain constate un Evénement Indésirable Technique (El Tech), il
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remplit une fiche de signalement et la transmet directement & une liste de diffusion
comprenant systématiquement :
Le Directeur de I'établissement
Le Directeur de la DAT
Le responsable du Département Etude Travaux Maintenance de la DAT
L’Ingénieur maintenance du pble
L’Ingénieur investissement du pole
Le correspondant local du péle
Le référent DAT concerné
L’ingénieur méthode de la DAT (en charge de la centralisation des
signalements).

Il est & noter que dans les cas d’El Tech électricité, le correspondant local du pole doit
apposer son visa sur la fiche avant diffusion.

1.2.2 Risques restauration

DR
R >
){ UCPA UucpA | [ ucra UCPA UCPA |
L HEH NC CxR CHLS PG
0 | | ¥ |
Ets Ets Ets Ets Ets
Cuisine Relais Cuisine Relais Cuisine Relais Cuisine Relais Cuisine Relais

| | | 4 |
-')[Unités de Soins] [Unités de Soinsl Umnités de Soins] Umtés de Soins] [Unités de Somns

Figure 19 : Organigramme de I'organisation actuelle des signalements d’El derestauration

Avec :

DAE : Direction des Affaires Economiques

DR : Direction de la Restauration

UCPA : Unite Centrale de Production Alimentaire

Actuellement le circuit de signalement, lorsqu’il existe (toutes les unités soins ne déclarant
pas), se fait exclusivement depuis les unités de soin vers les UCPA a l'aide d'une fiche
papier ( ).

Pour obtenir les statistiques nécessaires a I'établissement du rapport annuel, les

responsables d’'UCPA sont contraints de ressaisir les fiches de signalements papier qui
leur parviennent au format Excel.
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Il en résulte une importante perte de temps aux dépends du retour d’information au sein
des unités. En effet, aucune information n’est retournée a I'émetteur déclarant a
'exception des problémes nécessitant une investigation des I'équipe opérationnelle
d’hygiéne hospitaliére.

De ce fait, le DAQ participe a l'établissement d'une fiche de signalement et de la

procédure de circulation de l'information (retour d’'information entre UCPA et Unités de

soins ( ) via e-risk line®.
Ce programme de signalement et traitement/gestion avec retour d’'information doit étre

mis en place au début de mois de septembre.

1.3 Mission d’intégration au sein du programme global de gestion des

risques

1.3.1 Evaluation des besoins de la Direction des Affaires Techniques (DAT)

Actuellement, les fiches d’incidents ne constituent pas la base d’un systéme de gestion au
niveau central.

En effet, ces derniéres sont stockées lors de leur réception sans traitement ni exploitation.
De plus, aucune information n'est retournée a la DAT en ce qui concerne la réalisation
des actions correctives et/ou préventives.

La direction ne dispose donc d’aucune donnée relative a la mise en place de ces actions

et ne peut pas en évaluer l'efficacité.

Dans un cadre de gestion des risques, le seul signalement des incidents est insuffisant. Il
convient donc d’élaborer un systeme permettant d'organiser la circulation :
Des signalements des services techniques sur le terrain vers la DAT en évitant la
multiplication des copies de fiches
Des informations relatives au suivi des actions correctives et/ou préventives
entreprises

Des informations descendantes depuis la DAT vers les services techniques.

Ce suivi devra permettre d'évaluer l'efficacité, voire méme [efficience, des actions
entreprises aussi bien par les services internes que les prestataires externes. Il sera ainsi
possible d’exploiter les données recueillies dans le cadre de I'établissement des cahiers

des charges ou des négociations de contrats de maintenance externes.
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1.3.2 Evaluation des besoins de la Direction de la Restauration

Comme le montre la Figure 19, il n'existe pas de lien entre les UCPA et ka direction

centrale.

La direction étant en charge des achats et des relations avec les fournisseurs, il est
essentiel que :
les informations des unités de soins (notamment concernant la veille de sécurité
alimentaire) remontent jusqu'a cette instance centrale afin que soient établis
éventuellement de nouveaux cahiers des charges fournisseurs
les informations relatives aux dysfonctionnements liés a l'organisation soient
relayées et centralisées au niveau de la DR afin que puissent étre menées des
actions correctives d’'ordre transversal (appliquées a I'ensemble des UCPA, des
cuisines relais ou des unités de soins) si un méme type d’El s’avére récurrent
les UCPA puissent également signaler les dysfonctionnements inhérents a

I'activité d’achat de la direction centrale.

2. PROPOSITIONS D’ORGANISATIONS

2.1 Risques techniques

2.1.1 Organisation du circuit de signalement

Personnel des services techniques
Etablissements de santé \ Congtate, intervient et contacte

Correspondant local concerné

Suivi desEl par leDAQ e-risk line® via I nter net

Référent concerné et ingénieur méthode

Niveau Central
DAT

Figure 20 : Proposition de circuit de signalement des événementsindésirables techniques

Ro6les des acteurs :

Ingénieur méthode
En centralisant tous les signalements, lingénieur méthode bénéficie de la vision

systémique des El Tech. Il dispose ainsi en temps réel de données lui permettant de
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gérer les marchés de maintenance extérieurs (renouvellement, cahiers des charges,...),
et d'organiser les équipes internes.

Correspondants locaux et référents DAT
Les référents sont en charge de la détermination des risques prioritaires institutionnels et
du suivi des actions correctives et préventives au niveau de I'ensemble des HCL. Les
correspondants locaux assurent la bonne réalisation des mesures correctives immédiates

et préventives au sein des établissements.

2.1.2 Bénéfices attendus au niveau central

Le systéme de recueil et signalement des El Tech permet de rendre compte en temps
réel de la fréquence d'occurrence des incidents, d’en apprécier la gravité, et de suivre les
des actions de réduction de risque entreprises dans le temps (efficacité, efficience).

La centralisation rend possible la priorisation de ces actions par champ de compétence au
niveau des ®eférents DAT, et la répercussion de ces exigences au sein des marchés
fournisseurs par l'intermédiaire de I'ingénieur méthode.

Exemples d’exploitation des données :
Lorsqu’'un type de panne est récurrent au niveau d’'un service (voir méme d’'un
établissement), I'exploitation statistique peut justifier une demande de financement
pour travaux au sein de ce service (ou établissement)
Une fréquence de panne anormale pour un type donné de matériel peut amener a
revoir I'organisation de la maintenance, réaliser un audit des pratiques d’utilisation
de terrain, orienter le choix vers une marque différente,...

2.2 Risques restauration

2.2.1 Création du maillon manquant du circuit

Les signalements entre unités de soins et UCPA concernent des évenements spécifiques
aux activités de réception/stockage, transport, préparation et distribution des repas.

Les roles et missions de la direction étant différents, il est nécessaire d’élaborer un
nouveau thésaurus de recueil des El pour organiser le circuit UCPA ? DR.

De méme, il convient de développer une procédure de gestion et de retour d’'informations
spécifiqgue depuis la DR vers les UCPA. En effet, l'outil informatique doit permettre de
rendre compte de l'état d’avancement du traitement des signalements, mais aussi
permettre la diffusion des alertes descendantes.
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Concernant la remontée d’'informations depuis les unités de soins, il n’est pas concevable
gue I'ensemble des signalements parvienne a la DR en I'état, et ce a plusieurs titres :

La DR manquerait de temps pour tous les traiter dans des délais respectables

La responsabilité de traitement et gestion de ces EI incombe aux UCPA

Seules certaines informations ont un intérét pour une gestion centrale des El,

c’'est-a-dire transversale.

C’est donc sous forme de bilans statistiques réguliers (ex : Cf. Annexe 6) qu’une synthese
doit remonter jusqu’a la direction (au minimum deux fois par an).

Il sera alors possible d’exploiter les informations fournies pour prioriser les actions de
réduction de risques pour I'ensemble des UCPA si I'on constate un probleme récurrent
institutionnel (d’origine organisationnelle le plus souvent).

De méme, l'efficacité des actions correctives menées pourra étre évaluée et suivie au
cours du temps grace a la tenue d’'un tableau de bord d’indicateurs. Ces derniers seront
élaborés en fonction des objectifs fixés par le recueil des El au cours d'une période de
temps t - 1 et mesurés au cours de la période de temps t.

Exemple : 52,31% des EIl signalés par I'HOpital des Charpennes au cours des six
premiers mois de I'année 2004 concernent la livraison aux unités de soins. Parmi eux,

plus de deux tiers concernent une livraison incompléte (produits manquants).

L’objectif découlant de cette situation pourrait étre : diviser par deux la proportion de
livraisons incomplétes pour le second semestre 2004.

L'indicateur pourrait étre :

I-O

@t - pt-l .:.,

é Pr-1

100

-l

Avec :

, o . . amombre de livraisons incomplétes 6,
p la proportion de livraisons incomplétes = — -
nombretotal delivraisons

100

t est la période de temps considérée (mois, semestre, année...)

Le résultat (exprimé en %) montre I'évolution de la proportion de livraisons incomplétes

par rapport a la période précédente. Par exemple : + 13% ou - 25%.

Exemple d’actions préventive : modifications du cahier des charges fournisseurs
vérification systématique du nombre de produits avant expédition (échantillonnage
par palette & expédier du nombre de cartons et du nombre de produits par carton)

apposition d’'un visa de conformité des contréles sur le bon d’enlévement

Gilles CHANTOME - Mémoire de I'Ecole Nationale de la Santé Publique - 2004



2.2.2 Planification du projet

Il convient d’étre prudent dans la planification de la mise en place du projet.
En effet, certaines réticences pourraient mettre en question la pérennité ou l'efficacité du
systeme :
Certaines UCPA ressentent le droit de regard de la DR sur les signalements (y
compris sous forme de statistiques) comme une intrusion de la direction dans leur
domaine de compétence propre.
De méme, le personnel en charge de la distribution finale des repas au sein des
unités de soins redoute que ces signalements soient exploités dans une optique

de contrble des erreurs a finalité de répression/sanction a leur égard.

Il est évident que ce ressenti n'est pas favorable au bon fonctionnement du systeme
puisque c'est le personnel au sein des unités de soins qui est a la base de tout

signalement. Sans leur adhésion, c’est le circuit entier qui est défaillant.

Pour éviter ce phénomene, I'accent doit impérativement étre mis sur la sensibilisation de
tous les acteurs et leur intégration participative a I'élaboration du circuit doit étre un axe

fort de sa mise en place.

Ainsi, dés septembre 2004 (date a laquelle sera effectif le circuit entre UCPA et unités de
soins sur les deux poles pilotes choisis), une présentation réunissant les responsables de
production, de distribution et les conseillers qualité des cing UCPA d’une part, ainsi que
les cadres des unités de soins et des cuisines relais sera organisée.
L'accent sera mis sur certains points majeurs :
L'aspect des bénéfices structurels et organisationnels attendus en matiere de
gestion des risques : en effet, 80% des sinistres hospitaliers sont dus a des
défauts d’organisation contre seulement 20% imputables aux erreurs humaines
Il ne s’agit pas pour la DR d’avoir une main mise sur les El relevés mais bien de
proposer des actions correctives transversales en organisant le recueil central des
statistiques de signalements et en fixant des objectifs a atteindre

De permettre aux UCPA de signaler les El inhérents aux activités de la DR.

Enfin, faisant suite a cette premiéere réunion, un groupe de travail composé des conseillers
gualité de chaque UCPA et de représentants de la DR et du DAQ modifiera et validera le
premier thésaurus élaboré conjointement par la responsable des achats et I'ingénieur

qualité-sécurité alimentaire de la DR.
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CONCLUSION

Un nouvel enjeu de santé public pour les établissements de santé.

De la déclaration obligatoire, a la gestion des risques.

Le code de la santé public modifié par la loi du 4 mars 2002 élargit le champ de

I'obligation de signalement pour les établissements et professionnels de santé.

S'il est évident que le seul signalement ne suffit pas, la forme, le medium et l'autorité
administrative en charge du recueil et du traitement de ces signalements n’ont pas encore
été définis (décret d’application en cours d’élaboration).

Dans ce cadre, les Hospices Civils de Lyon ont décidé d'initier la mise en place a partir de
mars 2004 d’'une organisation qui intégrera a terme I'ensemble des établissements de
santé publics lyonnais (patients, personnel, visiteurs et biens) dans une optique de
gestion globale des risques.

A ce titre, la coordination des vigilances représente un enjeu majeur pour la sécurité
sanitaire.

Le recueil des incidents ayant pour finalité la maitrise globale des risques inhérents aux
diverses activitéts médicales des établissements de soin, il apparait comme pertinent
d’élaborer une organisation permettant la centralisation des informations en temps réel. Il
est ainsi possible de dresser un bilan institutionnel ponctuel des risques sanitaires
réglementés. Une analyse des causes proximales et racines par les experts des
domaines concernés doit guider la mise en place de mesures durables de réduction de
risques, orientées notamment vers la prévention.

Cette démarche nécessite une forte implication de I'ensemble des acteurs du monde
hospitalier toute hiérarchie confondue. Une attention particuliere devra donc étre portée a
la sensibilisation pour obtenir une adhésion suffisante pour diminuer le phénomene de

sous-notification et améliorer la qualité des données recueillies.

Développer une véritable culture du signalement, organiser le partage des informations et
coordonner les actions de réduction des risques sont les principaux chantiers
institutionnels s’inscrivant au sein d'une démarche de santé publique qui vise a améliorer
la qualité globale des soins.
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Annexe 1 : Organigramme HCL
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Annexe 2 : Fiche d’alerte simplifiée de pharmacovigilance

Hipital  Fdoward  Hevrior, Centre  Anipoison —  Centre de Pharmacovigilance

FICHE DE SIGNALEMENT DE
PHARMACOVIGILANCE ET TOXICOVIGILANCE

Signalement d'effer indésirable médicomenteny, d intoxicanon.
d'abues ou de détonrmement d usage

[ Praticlen notificateur [ Berviee
: Identification du patient | Date de survenue de
Nept Pravam I'événement déclaré :
O éfigqueette Fuvicnnnd i
TYPE IVEVENEMENT | effet indésirable madicamenteus
O intoxication

O abus de substance et’ou phammacodépendance

NATURE DE L'EVENEMENT

Cette fiche o aferte ext a_foxer au
Centre Antipoison — Centre de Pharmacovigilance, HEF : 31 69 85
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Annexe 3 : Fiche Cerfa (n°10011*01) de pharmacovigilance (page 1/2)
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Annexe 3 Fiche Cerfa (n°10011*01) de pharmacovigilance (page 2/2)
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Annexe 4 : Fiche d’Incident Transfusionnel (Page 1/3)

FIT1.R  Afstaps oclabre 2002

[ FICHE D'INCIDENT TRANSFUSIONNEL

H{Humera de Ia fiche |

Code site ETS

2] PaTiEnT

21 -date de naissance: __J |

2= antécddents e Lt e R T

grossesseds), fawsse couche(s), | V.G, .oui O......,
antecddents iransfusionnels oo

antécadents chirurgicawe.... ... ...

24- immunodepression ...

[z ]INCIDENT TRANSFUSIONNEL]
7

3.1-DATE DE SURVENUE [ /S

-1 T R
R T = v s et

3 2. DATE DE DECLARATION AU CORRESPONDANT ! !

Code E5 Annse  Numén dondme

2.2-sene EAEAE s GIRIOE L | | O SBRERRuE i o |

o AR D e EERARE O
mon O M e dnconnu 0
R Ooccicinnnenecineennu 0
mon O .o inconnu O
mon O e INCONAE O

¥

D TE DE TRANSFUSION = A PRECISER DANS LA RUBRMQUE 11 R EMaraues pace 3)

3.3- BRAWITE DE L INCIDENT TRANSFUSIONMEL | {grades)
00 10 20 30 40 ks

3.4~ [NCIDENT POUVANT IMPLIGUER 0'AUTRES RECEVEURS |

A8- MAMPESTATION CLINQUE ... ... e

sl oul, précises:

4 et ! il amny sliwgue oo hicknsiee
T abdence o menece Wlak immeviehs oo 8 keng e

2 b & oy e

A menace visl immodale

& -apras

aul O,

BT vt

nan O, inconnu O

non O

NAUSSES] VOmiSSemenls,
DOUIBLIFS e e

oo

cligo-anurie
syndrome hemarmagquediffus ..

ooo

fiewre, . ..
angoisse._..
dyspnge .
cedéme aigu du poumon A :
hén‘lnglobinunq
M e e e e
urticare ... .
autre manifestaton._... ...

preci

hhhnuﬂhbw

3.6- CATEGORIE DIAGNOSTIGUE | (COCHER LE DIAGNOSTIC SUSFECTE Ol RETENU)

3.6.1- Incident immedaat (appary dans fea B jours)

A.6.2- Incidant refards

|

- manifestations allerglques (anaphylass)

m]

.0

.0
autre aystame . [m]
préscEser

.
- Infection bacterienme ...

. culture PSL posive *...
PRECEEET . e

. cukure P5L negative
culture PSL an saurs,

surchange YoIEmIgUe.. .. O

- gutre

- Infestion ... ...... m]

serologie post-lransfusnnelle positive avec sérologe
pre ransfussonnelle négative ou inconnue ...

T e Il e e e R e 0
oMy i I
BT WIMUE o e s e

moooooo

L R

paludisme.

PRMERTIEIIE . oot aias
Pr&CEERr. . .oocieien cpe ey i

DRCTAMBMNS . e
preécsmer

0o ooo

- reaction du greffon contre 'hése (GWH). ... ...

o a

- hEMBS B OEE . o e

= inaflicacite ranslusionnelis | w3

= apparfion anticorps anbi-grddhrooylares  irregulisnrg
[n]

préciser la spacificite

** prigve de rerseigner la rubrique concemant le maténel en page 3
Page 113

* Preciser en < Remamues = (p.31L &l oul ow non, une hemocutiune-pabent & €18 realisee. Si o, en indlquer les resuitars.
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Annexe 4 : Fiche d’'Incident Transfusionnel (Page 2/3)

{4 Produits sanguins POTENTIELLEMENT IMPLIQUES]
4.1 - INDICATION DE LA TRANSFUSION [PATHOLOGIE FRINGIPALE ET CRITERES BIOLOGIGUES) ;

Bloc opératoire m| Urgences |

Anesthésie sreanimation chirurgicale ... O SAMU. ..

Transplantation ... ... 0 Reanimation medicabe ... .. ... ........0O

Chirurgie hors transplantation [m] Médecine . T i e o )

Obatétrique m] Breciser

BRI s s i s e S st P ssn unssaey ane ]

TR o e A A Heonabeloghe.. - .- _iii.eiiciie s i H
HEMEIIORIE .t i s s e s

4,3- ORIGINES DE LA DISTRIBUTION | 4, 4- CONTEXTE TRANSFUSIGNNEL !

= Distribution & partir d'un dépdt d'urgence de 'ES..........0 | homologue A =

= Distribution a partir d'un depdt medic alise de 'ES . .._...0O | autelogue - ... .0

s Attributhon ROMIRAIVE ETS .. s s s | 5 8 @ Ubologuee o madalités

concordance PSL distribué ! FSL transfusé - . oui O non O autologue differés .. .........0

contréle ultime au |it du malade : Bl oui 0 non 0 recupération per-apérataire .d

Cualite technigue comecte ... ... oul0no;n 0 recuperation postoperatoire .. ..........0

Interprétation comects | ... e GUT D men O hemodilution nermavalémigue WO

4.5- PRODINT{E] SANCUTN] S| LABILE(S) SUSCEPTIBLE(S) D'AVDIR CAUSE LINGIDENT {par ordre d imputabiits supposde)

dfmmir:;iu!n;; Pl.r:d?it E'} Faior e ETS préparateur
DDdErp LV LTt Tias i)

(*) melon la dénominaton adoptée pour ks caracténisbaues en fonction de |3 lisle des PSL (volr diguetie du PSL)
(**) dans e cas de mélange de concentrés de plaquettes indiquer le nombre de dons le canstituant
4.6- RECUBIL DE DONNEES PSLINCOMPLET ... ... i rens e Al ke

Rspp:llﬁlun-.’*m]-’l’]‘l 11 1 H L1 1 l [ 1 ’ | Il Il

Cocle & ETS Code ES A il At o v e

FITIS  Afsceps oclobe 2002 Page 3
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Annexe 4 : Fiche d’Incident Transfusionnel (Page 3/3)

|s] WOMENT DE SURVENUE DE L ’IF!'G.'HENE
51 INCIDENT SURVENL PENDANT LA TRANSFLIZION O

52« INCIDENT SURVENU APRES LA TRANSFLSION Dtk
PRECISER LA DATE DE TRANSFUSION (51 ELLE E&S T CONNMUE) DHNE LES ﬁ_ﬂ{qﬁﬂ_.ES

| 8| WMPLTABILITE DE L EPSODE TRANSFLUSIONNEL 4 certmn, 3 : waissmblabin, 2 - possibie, © - doubmse, O : eeche
| T{SUSPICION DE MATERIEL DEFECTUEUR] ... U NOWD
- TYPE DE MATERIEL
- pche transtusannelle,, (m]
-transfuseur et systemes apparent@s ... B |
- rataral de rdcuparation o
- ClESIGIEIN COUTEIEE ... et et b e e £ebe et hr e e e
- fienm cfu Bahricant
- AU meisre e ot
- pour b=s appareils soumis & homologateon NUMEID | ... o e
- autie | préeciser i
8] coPRESCRIPTION DE MEBICAHEH ]’fs;l DER.I‘I.-"E!'S) DU EANH ........ DLI I:I NDN I:l
SOl
- P cammencial,
T L R B o e i T e P S i
— efabl s rment debenbeur de 'AMM
- numero de ot ... 5
6] ALERTE DES AUTRES VIGILANCES /MPLIGUEES. krubr.que non geme il e i e GLFIT]
Pharmacovigilance O  Maténovigiance O Biowigilance O Reactovig lance O CLIN O
[re] oysFoNCTIONNEMENT FRESUME] U o mMON O
510U, LEL DU CYSPOMCTIIMKEMENT : ETS0 === ETSESD aucund inconnu O
[t1]REMAROUES EVENTUELLES ET CONCLUSIONS DES CORRESPONDANTS DHEMO VIGILANCE
[r2] ENQUETE TRANSFUSIONNELLE] encours ... ... terminge ... ... NiON TEElISER O
[13] TRANSMISSION DU FORMAT P4 PIER
Afssaps._ . ... IRRUURR— | | = FE— e |y | =
Coordonnateur reglcnal d T'.em:wlgk.ance PPN AP . 1 0 it SR RE Ty - K
Copie syst E'I'I‘BthLIB dans la dnsslartransﬁ.ls:an'-al [ || = [ | (o) =
EFS - Siega .. PR e P N LR e S PR e VB . | F i WASPMTEI R . ] o
4] SIGNATURES Dste : i I
frg s erii A AN R s i AU $ i b s AN A D = - R e e
Idarmfication {dentification
Ceorrespondant Correspondant
Mom - Frénom - ... ettt s e e Mom - Frenom :
Signature Sanature
Tél Té#
ETS (Mom:
Carrespondant
MNom - Prenem [ e e
Ciate ! ! Signature
Tél :
Rﬂljl_'g:_: Womeéro FIT | L1 1 ] I L1 1 l I l l 1 1 1
Coge 5= ETS Code E5 Anmds Nomdio donke
FITLS? Afszaps octobs 202 Page 3
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Annexe 5 : Fiche de biovigilance AFSSAPS (page 1/2)

[ ]
f Fiche ot
arssap de BIOVIGILANCE o
PIC”

Direction de I"évaluation des médicaments et des produits biologiques

Département de )" évaluation des produits biokgiques

Cellule de biovigl ; 2
Tnﬁlé:hm:e: m.:s.;:::;s. 16 Cadre réservé & P'dfisaps Date de la déclaration
Fax: 01.25.87.34.92 Ficke N - i - -
1. Déclarant(s)
1.1 A remplir par le signalant 1.1.4 Tampon du service 1.2 A resnplir par le correspondant
sipnalant local de biovigiiance

1.1.1 Identité du signalant L2101 [denté do cotrespondant local

Nom ; de novigilance

Prémom - Mom ;

Prenom :

1.1.2 Qualité 1.2.2 Qualité :

1.1.3 Coordonnees du signalant 1.23 Coordennees du commespomndant

Téléphone ; local de bovigilance

Fax Téléphona

E-mail ; Fax ;

Adresse | E-mail :

Addresse -
2 Produitfs) concerné(s)

2.1 Mature du greffon

on dn proddut mis en contact avec le greffon

1.2 N° identification

(reférence oun® de o)

3. Patients impliques

3.1 Domnenr

3.1.1 Starut : O Vivanl OPMO OPPM @ 0 Incofn

3.1.2 N7 identi fication : 313 Sexe: 0OM OF |3.14 Age:

3.1.5 Diate du prelevement ; « o= «| 3,16 Lienu de prelevement ;

3.2 Recevenr

poner les receverrs d'organe mettre le n® EfG (et non pas len® ATT)

3.2.1 N* idemtification : 3.228exe: OM OF [3.23 Age:

124 Dade de greffe : - - - - | 325 Lien de greffe

{13 PMO - prélévement multi-organes | (2) PPM @ prélévement possmerdem (o & cour amiie »)

FUA | produit therapetique annexe
FTC - produit de théragie cellulaire
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Annexe 5 : Fiche de biovigilance AFSSAPS (page 2/2)

4 Description de l'incident et/ou de l'effet indésirable

4.1 Date de survenue : - =

4.2 Description :

4.3 Conséquence(s) effective(s) ou possible(s) :

3 Autre(s) receveur(s)

5.1 Autre(s) receveur(s) d’organe et/ou de tissus et/ou cellule :[] Oui (préciser ci-dessous dans le tableau) [ Non

5.1.1 Nature du
greffon

51.2N°
identification

5.1.3 Date de
greffe

5.1.4 Site de greffe

5.1.5 Pour les tissus et/ou cellules : indiquer les coordonnées de 1a banque de tissus ou de cellules :

6 Action(s) mise(s) en ceuvre

6.1 Description des actions mises en ceuvre

6.2 Autre(s) correspondant(s) de biovigilance informé(s): [ Non
0 Oui (préciser)

6.3 Autre(s) ) vigilance(s) mformée(s): 0 Non
O Owui (préciser)

6.4 Autre(s) équipe(s) de greffe informée(s): [ Non
0 Oui (préciser)

6.5 Date d’information a ’EfG inter-régional : a5

Date et signature du signalant Date et signature du correspondant local de biovigilance
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Annexe 6 : Fiche Cerfa simplifiée de Pharmacovigilance

é CRPV Lyon
ldystanen: i it
FICHE D'ALERTE DE FHARMACOVIGILANCE
Patient traité Déclarant
Hom Mo
Frénom Prénn
Sexe OF [ OmM Service
Date de maissance il Mail
FPoids ke
Antécédents/ facteurs favorisants
Produlis suspectés
Fgm Yoig Posclogie [rate et Date fin Indications
Produits associes
Min Woie Posclogie Drate debat Date fin Tndications
[ Muméro de lot du produoit s vaccin on MDS :
Gravite Ewolutiom

I | Non grave O | Guerizson sans sequelle
— | Hoespitalisatien o prolongation - i
O #tpagitalisation [ | Guérison aver séquelles
O | Incapacite ou mvalidité pernmanenie O | Sujet mon encore rétabli
O | Mise en jen du prowostic vial O | Déces
O | Déces O | inconmu

Description de I’ effet ndesirable’comment aires
Ne Pas Ouhlier :

# Ladescription clinigue et biolegique de 1"effet
*  Les dements du disgnostic différentiel disponibles

Si nous devons vous rappeler nons ponvons le faire le

Lunddi Marli Mercredi Jeud; Vemdredi Samedi
[ Matin [ Matin [ M aiin O Matin [ Matin ] Matin
O Ap-m O Ap-m O Ap-m [ Ap-m O Ap-m O Ap-m
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Annexe 6 : Exemple de Bilans statistiques : El chute

==

Lo l-ll ) Eplaipioiol2l nfaln [1]5[]
br | Ll Waravraw—Y VFaw: =T =rSFsyr V'

statistigues Daciarations
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Annexe 7 : Fiche de réactovigilance AFSSAPS (page 1/2)

" REACTOVIGILANCE e nésared A1 AFTEAPT
Humsro
Afiributaime
afssaps MECLARATION S
*un
L—E-?:-:tﬂl ;ﬂ:ﬂlt‘jﬂ*ﬂ-f‘? INCIDENT ou Db & erprid du signakament
Far 0155474280 RISQUE D'INCIDENT f Ry R
| | 1 1

ENFIN PAR FAX » 5iun socuad deréoeplion re wals < pas parvent duns lee 10§ pridesd de conlrmer Jo signalarent par EHVCI POET AL AVEC &F

Le Deéclarant | | Le DMDIV concerné (1)
e, prénom Type de DMDIV
e agactrd & sutomsts " ssutotest
& wechpient polr echamillon  » saccessode = millE
Qualité

(*) Danz o= cas merci e joindre par fax la cople de la notice d'utilisation

Adkesse professionnel le

[ra b LUy -

Tom commercial'modele/ty peréférence

Dromaine d application

I¥nomination commmme

I® de seéme ou de lot Version logiicie

Date de péremption Drate de mige en service

* *Eiah lissement de santé = oEF5

slnh t shdmndnts snstrib —
* e IR TR o Mo et adresse du distribateur
e sLABM prive & adlile
L émeettenr du signnlement est-il le 2 Lt i1
comespondant de réactovigilance © - =

Mom du comespondant :

TA. :

Fax

Toim et pdresse du fabrican

S Pl CIVTITE

(13 Bi plugeurs DIMDIV oot susceptibles 4 &pe concemes remplir ine fche par DRADEY

FIE. V.5 Afseaps Bivrier 0004 - bébichargda vin - wawireadt evigll aece. o g
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Annexe 7 : Fiche de réactovigilance AFSSAPS (page 2/2)

Circonstances et conséquences de Uincident ou du risque d’incident

Datedesurvenue:L_1 | 1 1 | 1| lieu de survenue:

Nom, qualité, téléphone, fax de I"utilisateur si différent du déclarant

Nature de I’incident

Description des faits et conséquences constatees
(joindre les données chiffrées nécessaires a ’expertise)

Une description plus compléte sur papier libre de ® #page(s) est jointe & cette fiche

Le fabricant ou fournisseur est-il informé | Si oui, quelle attitude a-t-il préconisée ?
de I'incident ou risque d’incident ?

| Oui| | | Nonl |

Mesure(s) prise(s) par 1" utilisateur le cas échéant (mesures conservatoires)
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Annexe 8 : Instances de Gestion Des Risques

Validée par le Directeur Général et la CME depuis le 30 Avril 2004, ces instances sont en

cours de mise en place.

1. ECHELON HCL

L'instance institutionnelle de gestion globale des risques est Commission Qualité,
Vigilances et Gestion Des Risques (CQVGDR).

Son role principal est de définir la politique institutionnelle globale (objectifs, axes,...) en
matiére de gestion des risques et de qualité. A ce titre elle se réunit deux fois par an.

Composition du CQVGDR :
6 médecins chefs de service siégeant a la sous commission de la Commission
Médicale d’Etablissement (CME)

6 gestionnaires (Directeurs d’hbpitaux)

6 soignants paramédicaux

membres consultatifs (dont 1 a 2 membres du DAQ (représentants du Directeur
Geénéral des HCL).

Cette commission est sub-divisée en six comités chargés d'élaborer des plans
d’amélioration de la qualité selon un champ opérationnel spécifique :

Comité dossier du patient

Comité des droits et écoute du patient

Comité d’amélioration de la qualité

Comité gestion des risques et coordination des vigilances

Comité d’accréditation

Comité outils de gestion des risques et formation (gestion électronique

documentaire, évaluation...).

2. ECHELON LOCAL DES ETABLISSEMENTS

La CQVGDR se décline localement sous formes de deux instances :
Le Comité Local Qualité et Gestion des Risques

La Cellule Gestion des Risques
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Le comité a pour mission de décliner localement les axes et objectifs de la politique
élaborée par la CQVGDR sous forme de plans qualité et gestion des risques, d’en assurer
la bonne application, le suivi et I'évaluation. Les rbles qui lui sont dévolus étant
essentiellement administratifs, organisationnels et consultatifs, il se réunit une a deux fois

par an.

La cellule de gestion des risques (GDR) est I'organe exécutif. Elle est en charge de
centraliser et d’examiner régulierement 'ensemble des signalements (hors vigilances

sanitaires) émanant des établissements. Elle rend compte de ses activités au Comité.

La cellule GDR est sub-divisée en deux sous-organes : le bureau et le comité plénier.

2.1 Composition et role du bureau

Composé de cing membres issus du comité plénier (le conseiller qualité, le gestionnaire
de risque, un cadre de santé, un médecin et I'infirmiére générale), le bureau se réunit une
fois par semaine.
Il est chargé :
d’examiner les El pour en déterminer la fréquence, la gravité (détermination de la
criticité par la méthode d’Analyse des Modes de Défaillance de leurs Effets et de
la Criticité)
étudier les causes a l'origine de I'El (arbre des causes, diagramme d’Ishikawa...)
de proposer des actions préventives visant a réduire I'occurrence des EI (notion
de prévention) ou a limiter la gravité des conséquences (notion de protection).

d’organiser la communication avec les services déclarants

Réactif grace a sa fréquence de réunion, c’est le maillon clé du systéme de gestion des

risques. Il peut étre convoqué en urgence en cas d’El grave.

2.2 Composition et role du comité plénier

Comprenant les quinze membres dont la cellule se compose, le comité plénier siege tous
les deux mois afin d’avoir une vision systémique des EL.

Il est en charge de juger d’apres un bilan de l'activit¢ du bureau de I'évolution des
indicateurs, d’évaluer l'efficacité (voire I'efficience) des actions préventives en place, d’en

proposer de nouvelles...
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Annexe 9 : Proposition d’organisation pour la gestion

de la Coordination des vigilances sanitaires HCL

1. LE COMITE PROGRAMME N°2: GESTION DES RISQUES ET
COORDINATION DES VIGILANCES

Le comité programme n°2 intégre en son sein et de fagcon permanente les membres

chargés spécifiquement de la partie de Coordination des Vigilances sanitaires :

le coordonnateur des vigilances sanitaires HCL )
un représentant de chaque vigilance .

P quevig | 11413
des représentants des acteurs déclarants membres
médecins chefs de service ou cadres de santé au nombre de 3a 5

J

un représentant du DAQ

En italigue : membres communs a la Coordination des Vigilances et a la Gestion des Risques.

1.1 Composition

Identité et fonction du coordonnateur des vigilances sanitaires :
Médecin, pharmacien ou ingénieur biomédical expert de vigilance, il est nommé par la
Commission Qualité, Vigilances et Gestion Des Risques.

Il a pour mission de guider et organiser les réflexions concernant la coordination des
vigilances par son expérience et la vision systémique que lui confére sa fonction.

Au titre d’expert des risques réglementés couverts par les vigilances, il peut participer aux
travaux du comité concernant la Gestion des Risques. Le but recherché est de faire
partager les acquis et capitaliser I'expérience des vigilances dans une optique
transversale de gestion globale des risques.

Identité des représentants de vigilances sanitaires :

Matériovigilance : le correspondant local HCL (Mme Cécile PRUD’HON) et son
suppléant (M. Alain GUEY)
Hémovigilance : le correspondant local HCL (M. le Pr. Marc DECHAVANNE)

Pharmacovigilance : le Président du COMEDIMS au titre de correspondant local pole Est
(M. Gilles AULAGNER) et le Directeur du CRPV Lyon (M. le Dr.
Thierry VIAL)
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Biovigilance

: le correspondant local HCL (M. le Pr. Olivier BASTIEN)

Réactovigilance : le correspondant local HCL (Pharmacienne DAE).

Identité des représentants des acteurs déclarants :

Membres communs avec la Gestion des Risques.

Identité du représentant du DAQ :

Membre commun avec la Gestion des Risques : Mme Christine FABRY Directrice du

DAQ, ou M

. Fabrice LISZAK Directeur Adjoint du DAQ ai M. Alain GUEY Ingénieur

Conseiller Technigue du DAQ.

1.2 Fonctionnement

Présidence

: le Président est le coordonnateur des vigilances sanitaires

Le Président a pour prérogatives :

de convoquer le Groupe de travalil

de fixer 'ordre du jour

de conduire les débats.

Secrétariat

: Le secrétariat est assuré par le DAQ.

Réunion : Le Comité Programme n°2 se réunit autant que de besoin.

1.3 Missions

Mission technique : élaborer un état des lieux initial des vigilances au niveau

institutionnel des HCL

(0]
(0]

Préciser les besoins avec les vigilants et référents

Assurer la conformité réglementaire et le bon fonctionnement de chaque
filiere

Définir des objectifs de performance a atteindre d’ou découleront des
indicateurs de résultat et de qualité

Mission stratégique : informer

(0]

(0]

Développer et améliorer la communication entre les différents acteurs de
vigilances
Sensibiliser les acteurs déclarants a I'importance de leur réle au sein du

circuit (y compris les patients)
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o Assurer la circulation et notamment le retour de l'information au déclarant

Le but est de définir des objectifs transversaux qui sont fonctions de I'état des lieux initial
réalisé. Ces objectifs se déclinent en axes (voire actions transversales) d’amélioration de
la performance des vigilances par une harmonisation de leur gestion qui respecte leur

spécificité.

2. LIAISON ENTRE INSTANCE TRANSVERSALE CENTRALE ET
LES ETABLISSEMENTS

Les vigilants et référents de vigilances sanitaires, sous I'impulsion des correspondants
locaux HCL participent aux travaux et missions du Comité Programme n°2 par les

informations qu’ils rapportent.

Concernant les missions techniques :
Chaque vigilant fait état des besoins de sa filiere au sein des divers
établissements de son pdle (ressources humaines, matérielles et financieres
supplémentaires potentielles)
Evaluer la conformité réglementaire et le bon fonctionnement de chaque filiere
(procédures de signalement en place, a jour, diffusées/accessibles et appliquées)

Mesure des indicateurs définis par le Comité.

Remarque : la partie en italigue pourra s’appuyer notamment sur les auto-évaluations et les

comptes-rendus réalisés dans le cadre de I'accréditation et des bilans d’activité de vigilances.

Concernant la mission stratégique :

Amélioration de la communication sur les vigilances sanitaires : validation des
pages spécifiques aux vigilances dans I'annuaire téléphonique HCL, élaboration
d'un «classeur des vigilances » réunissant des informations synthétiques sur
'ensemble des filieres en un seul document accessible dans tous les services...
Participation & une journée information/débat sur le théme des vigilances, création
et diffusion de document d’'information & destination des patients...

Organiser les retours d'information au déclarant et lui permettre de consulter le
statut des dossiers pour valoriser leurs efforts (accusés de réception de
signalement, accés a [I'historique des dossiers, publication semestrielle de
résultats des signalements au niveau HCL dans «Tonic », affichage dans les

services...).
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3. LIAISON ENTRE LA COMMISSION QUALITE, VIGILANCES ET
GESTION DES RISQUES ET LE COMITE PROGRAMME N°2

Le comité n°2 fait remonter a la Commission deux fois par an le bilan des actions qu’il a
entrepris pour décliner les axes définis.

Les indicateurs de résultats construits rendent compte de I'efficacité desdites actions.

Niveau Central Niveau Local Pole

Comité
Programme

Comité
Programme

Comité
Programme

Comité
Programme

Comité
Programme

Comité Programme 2 : Gestion des Risques et Coordination des
Vigilances

Figurel : Représentation desliaisons entreinstances de Coor dination des Vigilances

N.B : Cette proposition sera soumise a Madame la Directrice du DAQ au mois de septembre. Si
elle est approuvée, elle sera alors transmise a Monsieur le Directeur Général, puis a la CME pour

validation.

4. REMARQUES

La stimulation attendue des notifications doit dans un premier temps se traduire par une
augmentation du nombre total de signalements de vigilances. Il ne s’agit donc pas d’'une
augmentation du nombre réel d’évenements indésirables.

A partir de cet état des lieux initial institutionnel des événements indésirables de
vigilances un bilan des principaux risques sanitaires reglementés auxquels sont
confrontés les HCL pourra étre dresse. Il aidera a guider la détermination des objectifs de

performance.
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Nombre de

signalements

Temps

Figurell : Evolution attendue du nombre de signalements de vigilance

Phase | : état initial du nombre total de signalements
Phase Il : actions d'incitation au signalement b augmentation du nombre de déclarations

regues
Phase 1l : actions préventives transversales de réduction de risques P diminution du
nombre de déclarations recues reflétant la diminution de la survenue des événements
indésirables

Phase 1V : risque résiduel = risque inévitable
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