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• Structure indépendante de l’ARS portée par une association :

- créée et financée par l’ARS-Ile de France en janvier 2016

- existence réglementaire avec le décret du 25 novembre 2016 relatif à la
déclaration des Evénements Indésirables Graves associés aux Soins (EIGS) et aux
Structures Régionales d’Appui

• Son champ d’actions

les établissements de santé, les services médico sociaux et la médecine de ville

• Ses missions 

- accompagnement méthodologique des professionnels dans la déclaration, la
gestion des EIGS, l’analyse des causes et les plans d'actions

- appui à l’ARS dans l’analyse des EIGS et dans le domaine de la Gestion des
Risques

- promotion et appui aux démarches de gestion des risques dans les 3 secteurs
de santé

La STARAQS : Structure d’Appui Régionale 
A la Qualité des Soins et la Sécurité des patients



Valeurs et missions
Sécurisation des prises en charge

Indépendance 

Confiance avec les 
professionnels

Confidentialité des 
informations partagées

Gratuité des 
prestations

Accompagnement 
dans la déclaration, la 

gestion des EIGS,  
l’analyse des causes 
et les plans d'actions

Apport d’expertise

Sensibilisation

Promotion et appui 
aux démarches de 
gestion des risques 

Nos 
valeurs

Nos
missions



La STARAQS fait partie du Réseau REgional des 

Vigilances et des structures d’Appui (RREVA) 
Source ARS Février2017
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 Le champ de plus en plus vaste  et hétérogène des dispositifs 

médicaux 

• dans un cadre normatif contraint 

• avec l’arrivée de nombreux dispositif innovant dont ceux de la e-

santé: dispositifs  connectés publics aujourd’hui et demain 

médicaux  

 Permet de soigner 

• des patients de plus en plus complexes  mais aussi de plus en 

plus autonome 

• dont les délais  d’hospitalisation de plus en plus court 

• s’accompagne d’une  pris en charge à domicile avec des DM de 

plus en plus sophistiqués 

 soigner est  toujours  un risque 

 ne pas prendre de risque, c’est ne pas soigner

Le contexte 



Nombreuses études menées sur le risques

USA  1999 : Une révélation de l’importance des risques médicaux 
évitables  - Le rapport « To err is human »

ENEIS  Enquêtes 1 en 2004, ENEIS 2 en 2009, ENEIS 3 en 2018 

• Résultats 2009 en ES : 1 EIG tous les 5 jours dans un service de 30 lits

• Objectifs  2018 : Evaluer l’incidence des EIG, leur gravité et la part évitable dans 

les établissements de santé, médico-sociaux et en ville

Projections nationales – base PMSI

270 000 à 390 000 EI ou EIG par an dont 40% évitables

IRDES (2011)  :  cout EIG 700 millions d’euros en 2007

OCDE (2017) : cout EIAS 15% dépenses établissements de santé

En 2013, les  dépenses de dispositifs médicaux remboursables 

représentaient  13,4 milliards d’euros  dont l’assurance maladie 

remboursait  5,8 milliards, le reste à charge s’élève à 7,6 milliards.  



Dispositif de déclaration des 

Evénements Indésirables de 

Matériovigilance et de Réactovigilance 



Cas N°1

Déclaration des Evénements Indésirables de 

Matériovigilance et de Réactovigilance

sans conséquence pour le patient  

EI sans conséquence 

pour le patient

ANSM
Portail de 

signalement 

ANSM
Réactovigilance

Matériovigilance 

OU

OU
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Portail de signalement des événements sanitaires 
indésirables

Déploiement national le 13 mars 2017*

Ouvert aux professionnels et aux usagers 

Permet de déclarer tout événement sanitaire indésirable*

*Décret n° 2016-1151 du 24 août 2016 relatif au portail de signalement des événements sanitaires indésirables 
*Arrêté du 27 février 2017 fixant la liste des catégories d’événements sanitaires indésirables pour lesquels la déclaration ou le signalement peut s’effectuer 
au moyen du portail de signalement des événements sanitaires indésirables  
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Cas N°2

Déclaration des Evénements Indésirables de 

Matériovigilance et de Réactovigilance

avec conséquence graves  pour le patient 
EI avec conséquences 

Graves pour le patient

ANSM
Portail de 

signalement 
Portail de 

signalement 

ANSM
Réactovigilance

Matériovigilance 

Evénement Indésirable 
Grave Associé aux Soins+

OU

OU

+



Définition de l’EIGS : 3 conditions à remplir

1. Evénement inattendu au regard  de l’état de santé et de la pathologie de la 
personne

2. Associés aux soins = Survenu lors d’investigations, de traitements ou 
d’actes de prévention

3. Présentant l’un des 3 critères de gravité suivants 

• Décès

• Mise en jeu du pronostic vital 

Situation nécessitant des manœuvres de réanimation

Séjour en réanimation

• Déficit fonctionnel avéré ou probable

» Présence ou risque de séquelles définitives
Y compris une anomalie ou malformation congénitale
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En pratique : un dispositif organisé en 2 temps

1er temps: déclaration sans délai

Formulaire 
EIGS 

-
Volet 1

- Accusé de réception ARS

- Evaluation initiale: mesures de gestion, soutien psychologique, criticité ...

- Appui externe (à la demande du déclarant ou ARS)  SRA :  STARAQS
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En pratique : un dispositif organisé en 2 temps

2nd temps: analyse des causes et mesures correctives à 3 mois

Formulaire 
EIGS 

-
Volet 2

- Accusé de réception ARS
- Evaluation démarche d’analyse et Plan d’actions 
- Appui externe à la demande ARS possible  
- Clôture
- Information du déclarant

SRA
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LA GESTION DES EIG À L’ARS 

ILE-DE-FRANCE

Coordonner, 
comprendre , 

analyser, 
sécuriser
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Point focal de réception et régulation

Organisation

Les principes retenus en Ile-de-France :

Une centralisation de la réception et de la coordination de la gestion des signalements

Une territorialisation de la gestion des signaux

CAR

Plateforme

DD
Directions métiers – Appui selon 

domaine d’expertise 

Centre d’analyse des risques 

Coordination gestion EIGS

Délégations Départementales

Services gestionnaires

DOS

MICA

DQSPMB Agences Sanitaires (ANSM)
Structures régionales de 
Vigilances (CRPV, CEIP…)DA



Décisions de gestion
Volet 1

Analyse la déclaration 
Valide la qualification en EIGS*

Niveau de criticité

EIGS - Niveau 1
EIGS - Niveau 2 

« Critique » 
EIGS - Non classable

* associé aux soins / inattendu au regard de l’état de santé et de la pathologie de la personne / critères de gravité

CAR

Plateforme

Délégations 
départementales 

Décision du mode 
d’instruction 

Demande informations 
complémentaires 

Décision concertée et 
coordonnée par le CAR

- Connaissance d'un contexte
d'environnement qualité dégradé

- Risque de reproductibilité fort
- Survenue antérieure d'un EIGS du

même type
- Risque judiciaire avéré ou envisagé

par la famille
- Risque médiatique avéré ou

envisagé

Actions possibles à l’analyse du volet 1

• Laisser 3 mois à l’établissement pour réaliser une analyse systémique et remplir le volet 2 (sauf 
niveau 2 ; DD)

 Demander d’informations complémentaires immédiatement (Niveau 2 ) ; intervention sur site
 Saisit, si besoin, la STARAQS (ou d’emblée si établissement le demande)

Avec ou sans demande d’appui  - STARAQS

Expérimental 
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EIGS – Possibilités d’intervention de la STARAQS 

Volet 1

Renseignement 
formulaire

Partie 1

avec demande 
appui

1Appui à 
déclaration

2
Constat EIGS

professionnels des 
structures / services

Aide à la 
déclaration

Concertation 
DD / STARAQS La STARAQS 

contacte la 
structure. Un

accompagnement 
personnalisé est 

mis en place. 

Décision 
saisine
ou pas  

de la STARAQS  
pour 

appui / avis

Niveau 1 : DD

3 La STARAQS 
accompagne la 

structure suite à 
la saisine 
de l’ARS.

Renseignement 
formulaire

Partie 1

sans demande 
appui

Niveau 1 : 
DD

Niveau 2 : 
CAR

Niveau 2 : 
CAR

Réunion CAR 
DD STARAQS 

et experts 

1

Traitement du volet 1 par l’ARS

Réunion CAR 
DD STARAQS 

et experts 



Décisions de gestion

Volet 2
Analyse la déclaration

EIGS - Niveau 1
EIGS - Niveau 2 

« Critique » 

CAR

Plateforme

Délégations 
départementales Décision clôture Décision concertée. 

Coordonnée par le CAR

Actions possibles à l’analyse du volet 2
-Validation du plan d’actions correctives

-Demander d’informations ou de mesures complémentaires ; intervention sur site
- Saisit, si besoin, la STARAQS

- Clore l’EIGS

Avec ou sans demande d’appui  - STARAQS

Tout EIGS clos = transmis à HAS

Données incluses dans la base QSPC - ARS



EIGS – Possibilités d’intervention de la STARAQS entre 
l’envoi du volet 1 et du volet 2 du formulaire ( 3 mois)

• Appui méthodologique pour l’analyse de la situation et le plan d’actions  : 
• Aide à la définition des causes immédiates
• Aide à l’analyse approfondie des causes
• Aide à une approche systémique
• Aide à l’élaboration du plan d’actions

• Conseils à la gestion de l’événement  : annonce du dommage au patient/ 

entourage, conduite de la réunion collective d’analyse de l’EIGS ( RMM ou 

autre… )

• Mise à disposition d’outils pratiques à l’analyse et à la gestion de l’EIGS

 2 circuits d’intervention auprès des professionnels  : 

- demande d’appui formulée dans le volet 1

- demande directe d’appui



EIGS associé à la matériovigilance

2017 :

• 5 EIGS signalés à l’ARS (dont 1 reçu avant le déploiement du portail) et 

ayant fait également l’objet d’un signalement de matériovigilance par le 
déclarant

– 2 situations de migration de DM utilisés lors d’interventions 
chirurgicales

– 2 situations relevant d’un dysfonctionnement du DM (absence 
d’alarme après débranchement scope)

– 1 décès suite à une mauvaise utilisation d’un DM

• 2016

• 6 Complications lors utilisation DM : per opératoire (rupture in situ ou 
migration du DM) / réanimation (dysfonctionnement alarme scope)



EIGS associé à la matériovigilance

• Le message à faire passer est qu’il existe une sous-déclaration certaine.

• Les EI signalés selon le dispositif de matériovigilance et qui relèvent de la 
définition du décret du 16/11/16 ne sont pas systématiquement déclarés 
à l’ARS (pb de lisibilité des différents dispositifs de déclaration).

• Nécessité de communiquer auprès des établissements ++

• Une réflexion est en cours dans le cadre des échanges RREVA-ARS et un 
travail est prévu en 2018 avec les référents régionaux MV pour clarifier les 
périmètres, les circuits de déclaration (portail +++) et définir les modalités 
de gestion des signaux mixtes EIGS +MV.
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Organisation nationale


