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Pour rappel Al

@ D Agence Régionale de Santé
Provence-Alpes

La réforme des vigilances

. Faciliter et promouvoir la déclaration des
évenements indésirables

Ouverture du portail de signalement des événements
sanitaires indésirables 1¢ version opérationnelle/le
13 mars 2017 .

www.sighalement-sante.gouv.fr /
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Le portail des signalements, 4

Wous etes un

Wous gtes la personnes
concames, un proche,
un ardant, un
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etttk o (mat
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Evénement indésirable associé a des soins
Addictovizilance [0 Evénements indésirables graves associds [ Matériovizilance
auwe zoins - déclaration - lére partie
AMNF vigilance e (D [0 Pharmacovigilance
. [0 Evénements indésirables graves associés .. e
Biovigilance . . [0 Pharmacovigilance vétérinaira
e soins - analyze des causes - Jéma
Dafaut de qualité d'un meédicament sans partie @ [0 Radicvigilance
ffet - ..
2 [0 Hémowvigilance O Reactovizilance
Erreur madicamenteuse sans effat [0 Infaction associde aux soins (TAS)
Effet sanitaire indésirable suspecté d’étre lié 4 des produits de consommation A
Addictovigilance
Cozmetovigilance
Mutrivigilance
Tomicovigilancs
Tatouage
{vigilance =sur les produts)
Maladies nécessitant une intervention de 1’autorité sanitaire et une surveillance continue A
MMaladises a déclaration cblhigatoire (WD)
"

Autre événement pouvant représenter une menace pour la sante

Incident de sécurite
des systémes d' information

Vous pouvez cocher un on plusienrs éléemenis lies a 'événement indésirable gue vous souhaiter signaler



Le portail des sighaleme

Questionnaire

gg Wotre déclaration concerne la matériovigilance

5i vous avez un correspondant local de matériovigilance vers lequel vous tourner, nous vous
invitons 4 vous en rapprocher afin gu'il effectoe le signalement.

Votre signalament concerme un disposinf meédical (3 'exclusion des dispositifs de diagnostic
in vitro: diagmostic ef autotasts]).

gg Votre déclaration concerne un EIGS volet 1 {déclaration)

Votre signalement concerna un EIGS volat 1 (Declaration)

En cas d'urgence, nous vous invitons 2 doubler la déclaration d*un appel a ’ARS

Tous les renseiznements fournis seront traités dans le respect de la confidentialité des
données & caractére personnel, du secret médical et professionnel.

Vos données personnelles sont protésées selom la législation en vigneur (hébergement
HDS et transmission sécurisée)

OMAEMNCEER. Pour vizuahser le formulaire cliguer sur MODELE.

Pouwr saizir en ligne cly

PRECEDENT | MODELE DU FORMULAIRE J COMMENCER J

Régionale de Santé
pes

kg



4 UnEIGS : Cest quoi ?
%gc@ms

Evenement Indésirable Grave associé

Provence-Alpes

Réalisés lors d’investigations, de traitemént;
d’actes médicaux a visée esthétique ou d’action de
prévention

»inattendu au regard de |'état de santé et de la
pathologie de la personne

» Dont les conséquences sont :
- Le déces
- La mise en jeu du pronostic vital /

- La survenue probable d’un déficit fonctionne

permanent ( y compris anomalie ou malformatlon
congénitale)



Qui doit declarer ? g r

-/Obligation ~ pour  les  professionlels™ et
établissements de santée

« Tout professionnel de santé quel que soit son lieu et son
mode  d’exercice ou tout représentant legal
d’etablissement de santé, d’etablissement ou de service
medico-social ou la personne deésignée a cet effet qui
constate un évenement indésirable grave associé a des
soins (réalisés lors d'investigations, de traitements ou
d'actions de prévention) le déclare au directeur général
de l'agence régionale de santé. » /

<\

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



¥ 2017-2018 EIGS et DM >1'e

D Agence Régionale de Santé

19 EIGS impliquant I'utilisation d’'un DMz
» Déclarés ARS et ANSM (9)

= Critiques
Cathéter d’hémodialyse (3) : déconnexion KT/ligne =»perte de sang =2 déces ou
mise en jeu du pronostic vital

Ciment chirurgical (2) : Arrét cardio-respiratoire aprés cimentoplastie sur pose
PTH =» déces

Valve biologique percutanée aortique : Arrét cardiaque en post-op = déces

Régulateur de débit : rupture du régulateur =» désaturation patient, transfert

en réa /
= Non critique

Leve malade : décrochage filet avec patient = Chute
PSE vasopresseur en réa : Dysfonctionnent arrét =» ACR

N



7. 2017-2018 EIGS et DM
AY

> Déclarés ARS et non ANSM considéré comme newelevantipaside la

F e e . , Provence-Alpes
matériovigilance par le déclarant (10): Céte d'Azur

Chariot d’urgence non fonctionnel =» Arrét CR

Défaut d’un appareil de ventilation lors d’une AG pour IRM =2 déceés
Canule jugulaire : retrait accidentel lors d’un transfert post-op =
déces

Respirateur en réa pédiatrique : désadaptation=> Arrét CR

Respirateur en réa : débranchement de la sonde d’intubation =»
Arrét CR

Circuit d’ECMO : thrombose = AVC cérébral =» déces

Arthroscopie : plaie artérielle = ischémie avec paralysie /
Femostop fémoral: ischémie aigué

Délogement accidentel de l'aiguille veineuse en cours dialyse
Barriéres de lit : avec position haute du lit = chute avec fracture



¥ 2017-2018 EIGS et DM >1'e

@ D Agence Régionale de Santé

» Déclarés ARS et pouvant relever d’un@e
déclaration ANSM pour évenements marquants

e Myélogramme par ponction sternale (38 ans)
=>» Plaie de |'aorte ayant entrainé une
tamponnade =» déces

e Etat de choc post myélogramme en Service
Court séjour Gériatrique (>90 ans) =» déces

GUIDE DE BONNES PRATIQUES DES PONCTIONS MEDULLAIRES /
Société Frangaise d’Hématologie (SFH) /Groupe Francais d’Hématologie Cellulaire

(CFHC)/Colléege d’Hématologie des Hopitaux (CHH)/Syndicat National des Biol@@istes
Hospitaliers (SNBH)

(- Juin 2003 -)




