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Les crises sanitaires



Une préoccupation toujours 
présente



La réforme des vigilances 1.

1.Consolider l’échelon régional
Confier aux ARS le pilotage régional renforcé des 

vigilances (article 160 de la LMSS)

- Mettre en place un réseau régional de vigilances et 

d’appui (RREVA) 

- Mettre en place une réunion régionale de sécurité 

sanitaire (RRSS)

- Organiser le recueil des signalements à l’échelle 

régionale par les ARS

Décret n°2016-1644 du 1er décembre 2016 relatif à l’organisation territoriale de 

la veille et de la sécurité sanitaire
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La réforme des vigilances
Les ARS sont chargés d’organiser, en lien avec les agences nationales 
compétentes, le recueil des :

• • Maladie à déclaration obligatoire (MDO)

• • Infections associées aux soins (IAS), en lien avec le CPIAS de sa région

• • Evénements indésirables graves associés à des soins (EIGS)

• • Toute menace pour la santé de la population (L1413-15 du CSP)

• Et aussi :

• • Signalements sensibles de vigilances répondant aux critères définis 
dans l’arrêté du 20 février 2017

Arrêté du 20 février 2017 relatif aux critères de transmission à l'agence 
régionale de santé des signalements recueillis par les membres du réseau 
régional de vigilances et d'appui



La réforme des vigilances

Mise en place à titre expérimental d’un niveau régional de 
matériovigilance et réactovigilance dans 6 régions dont la 
région PACA depuis février 2016.

Les missions du Correspondant Régional (CRMRV) :

• Renforcer la matériovigilance, le réactovigilance et consolider 
l’organisation des réseaux de vigilance

• Animer le réseau des Correspondants Locaux (CL)

• Faciliter les échanges d’information ascendants et 
descendants

• Favoriser la remontée et la qualité des déclarations

• Répondre aux besoins d’informations et de formations 
exprimés par les CL



La réforme des vigilances
2. Faciliter et promouvoir la déclaration 
des évènements indésirables

Ouverture du portail de signalement des événements 
sanitaires indésirables  1ère version  opérationnelle le 
13 mars 2017 :

www.signalement-sante.gouv.fr

http://www.signalement-sante.gouv.fr/


Le portail des signalements  
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Un EIGS : c’est quoi ?
Evènement Indésirable Grave associé à des Soins  

Réalisés lors d’investigations, de traitement, 
d’actes médicaux à visée esthétique ou d’action de 
prévention

inattendu au regard de l’état de santé et de la 
pathologie de la personne 

Dont les conséquences sont :

- Le décès

- La mise en jeu du pronostic vital

- La survenue probable d’un déficit fonctionnel 
permanent ( y compris anomalie ou malformation 
congénitale)



Qui doit declarer ?

• Obligation pour les professionnels et

établissements de santé
« Tout professionnel de santé quel que soit son lieu et son
mode d’exercice ou tout représentant légal
d’établissement de santé, d’établissement ou de service
médico-social ou la personne désignée à cet effet qui
constate un évènement indésirable grave associé à des
soins (réalisés lors d'investigations, de traitements ou
d'actions de prévention) le décle au directeur général de
l'agence régionale de santé. »

Article R. 1413-67 Décret n° 2016-1606 du 25 novembre 2016



La déclaration des EIGS
• Décret no 2016-1606 du 25 novembre 2016

Relatif à la déclaration des événements indésirables graves 

associés à des soins et aux structures régionales 
d’appui à la qualité des soins et à la sécurité 
des patients

La SRAQ    «… aide les professionnels de santé 
concernés à analyser les déclarations des 
EIGS….. »

« Elle apporte notamment …..une expertise 
médicale, technique et scientifique …. »



Formulaire de déclaration des EIGS à partir de mars 2017 sur le portail 
uniquement professionnel 

1
5

1) Nature + Circonstances de survenue de l’EIGS
2) 1ères mesures prises localement

- au bénéfice du patient
- en prévention de la répétition d’événements de même nature

3) Information du patient/proches/personne de confiance

PARTIE 1

1) Descriptif de la gestion de l’EIGS

2) Retour d’expérience issu de l’analyse approfondie des causes de 

l’EIGS effectuée par les professionnels de santé concernés avec 

l’aide de la SRAQ

3) Plan d’actions correctrices avec les échéances de mise en œuvre 

et d’évaluation

PARTIE 2

Analyse systémique avec l’aide de la SRAQ 

Déclaration 
sans délai

Délai de 3 mois
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