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Cadre législatif et réglementaire du RREVA
CONTEXTE

• Réforme des vigilances sanitaires, 
• Réforme territoriale,
• Recherche de l’efficience. 
• Article 160 de la LMSS,

OBJECTIFS

• Renforcer les capacités de pilotage des ARS en matière de  
sécurité sanitaire, en articulation avec le pilotage des  agences 
nationales,

• Améliorer l’appui des structures régionales de vigilances  et 
d’appui (SRVA) auprès des professionnels de santé  (lisibilité, 
optimisation, etc.),

• Aligner l’organisation territoriale des vigilances sur celle du 
système d’agences nationales.

Source DGS
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Données en Ile de France                  Volumétrie des acteurs très 
importante

~ 12 millions d’habitants
~ 500 établissements de santé
~ 2000 établissements et services médico-sociaux
~ 190 000 professionnels de santé

2011 : amorce d’une mise en place d’une organisation régionale 
garantissant l’efficacité des dispositifs de vigilance/surveillance

2011 – 2012 : approche et développement de partenariat avec les 
structures régionales de vigilances :

- Un partenariat en addictovigilance avec le CEIP Paris : groupe de travail veille 
et alertes « stupéfiants et psychotropes ».

- La toxicovigilance (CAP-TV de Paris) avec la CIRE

L’amorce d’une coordination des 
vigilances en Île-de-France (1/2)
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2013 : Groupe « partage vigilance et appui »:
- Lieu de partages d’expériences entre les différentes directions de l’ARS, impliquées 

dans la qualité et sécurité des soins, la Cire et intégration au fil du temps des 
structures régionales de vigilance et d’appui

- Incitation à une gestion concertée des signalements (gestion de l’alerte, répercussion 
sur l’organisation et la gestion des soins d’autre part et retour d’expérience) ;

2014 – 2015 : Comité stratégique qualité/sécurité des prises en charge 
(COSTRAT)

2015: 

Création de la structure d’appui régionale à la qualité/sécurité des prises en 
charge (STARAQS)

Création d’un échelon régional de matério et réactovigilance par l’ANSM pour 
une durée d’un an

L’amorce d’une coordination des 
vigilances en Île-de-France (2/2)



55

Article 160 de la loi de modernisation de notre système de 
santé et textes d’application  

« Art. L. 1435-12.-Les agences régionales de santé sont responsables, en 
lien avec l'institut et les agences mentionnés aux articles L. 1313-1, L. 1413-

2, L. 1418-1 et L. 5311-1, de l'organisation et de la couverture territoriale 
des vigilances sanitaires. A cet effet, elles constituent un réseau régional de 

vigilances et d'appui, selon des modalités définies par décret en Conseil 
d'Etat. »

La loi de santé : un levier pour la constitution d’ un 
partenariat avec les structures de vigilances et 
d’appui en Île-de-France



66

Les objectifs de la coordination des vigilances et  
appui à l’ARS IDF au regard de la nouvelle loi

Fédérer les dispositifs autour de l’appui aux établissements et 
professionnels mais aussi aux usagers autour du département 
coordination des SRVA

- Sur l’ensemble du territoire francilien et des trois secteurs d’activités 
(sanitaire, médicosocial, ambulatoire)

- Pour des problématiques communes dans une logique de mutualisation et de 
collaboration : Complémentarité mais aussi chevauchement des champs 
d’intervention 

- Dans une approche pluridisciplinaire permettant d’éclairer l’ARS dans ses 
choix d’actions prioritaires de programmes de travail régionaux

- Si besoin, pour les missions de proximité (recueil, conseil, formation, outils…)

Mobiliser les professionnels et les usagers autour de la culture de 
la qualité/sécurité

- En rendant le dispositif plus lisible et accessible aux professionnels et usagers
- En lien avec le dispositif de veille et de surveillance de la plateforme régionale

Animer le Réseau REgional de Vigilances et d’Appui (RREVA)
Orienter, élaborer, valider les programmes de travail : COSTRAT
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Le nouveau cadre règlementaire

Décret relatif à l’organisation territoriale de la Veille 
et Sécurité Sanitaire 

Décret sur les EIG prévoyant notamment la SRA à la 
qualité des soins et sécurité des patients

Arrêté sur les événements sensibles prévoyant le 
cadre d’information à l’ARS (à venir)

8
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Décret d’application de l’article 160 de la 
loi de modernisation de notre système de 
santé (1/2)

L’ ARS coordonne l’activité régionale des structures dans le 
respect de leurs missions et leurs obligations respectives:

-Définir le programme de travail auquel contribuent les 
membres du réseau régional de vigilances et d’appui 

-Favoriser les mutualisations entre membres du réseau 
régional de vigilances et d’appui portant notamment sur 
les outils, les méthodes et les moyens

-Etablir un contrat de réseau avec les membres du RREVA

9
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Décret d’application de l’article 160 de la loi de 
modernisation de notre système de santé (2/2)

Le directeur général de l’agence régionale de santé tient 
régulièrement une réunion régionale de sécurité sanitaire afin 
d’assurer les échanges d’informations sur les événements 
sanitaires en cours, de coordonner le traitement des signaux et 
d’organiser leur gestion qui comprend les représentants des 
structures membres du réseau régional de vigilances et d’appui 

10
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Au total: en Île de France 

L’ensemble des champs est couvert par une SRVA

Le RREVA Ile de France est préfigurateur (COSTRAT, 
groupe PARTAGE) de ce qui est attendu par les 
textes…

Le dispositif de signalement des EI sensibles a fait 
l’objet d’une expérimentation fin 2015

Expérimentation du portail de signalements en 
novembre 2016
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