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Une cellule unique de réception : Q¥
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Au sein de la Direction de la Sécurité Sanitaire et de la Santé Environnementale

Point Focal a échelle régionale
- 8 agents en heures ouvrées : 6 correspondants PFR + 1 chargé de mission + 1 responsable

Accessible 24 H /24 ; week-ends et jours féries
- Astreinte de direction en heures non ouvrées




Le POINT FOCAL REGIONAL : Y
5 voies d’entréee S

Mail : ars-hdf-signal@ars.sante.fr

Téléphone : 03.62.72.77.77

Fax : 03.62.72.88.75

Courrier : 556 avenue Willy Brandt 59777 EURALILLE

Portail des signalements

- « Evénements Indésirables Graves associés aux soins » (EIGS volets
1 & 2) + « autre soin ou examen » (géneérigue ARS) + IRA & GEA +
Vapotage et pneumopathie + IAS hors ES




Le POINT FOCAL REGIONAL -1
typologie des signaux regus

Le PFR réceptionne I’ensemble des sighaux sanitaires, des signalements
d'établissements et des réclamations d’usagers a destination de ’ARS

Signaux sanitaires et divers
- Veille sanitaire : MDO, pathologies hors MDO
- Expositions environnementales
- Situations exceptionnelles & Evénements climatiques
- Episodes de tensions hospitalieres

Evénements Indésirables Graves associés aux Soins (EIGS) / Evénements
Indésirables Graves (EIG) en provenance des Etablissements de Santé et
Médico-Sociaux
- Fugues, suicides ou tentatives de suicide, déces accidentels ou consécutifs a un défaut de
surveillance ou de prise en charge d’'une personne, situations de maltraitance envers les

usagers, accidents ou incidents liés a une erreur ou a un défaut de soin ou de surveillance,
etc.

Réclamations d’usagers du systéme de soins




—_ Le POINT FOCAL REGIONAL : bilan AQF

@ D Agence Régionale de Santé
 — Pour les années 2016 — 2018 : Hauts-de-France

Dont maladies & déclaration obligatoire 1334 1746 1311

Dont Sanitaire avec instruction

Dont Sanitaire sans instruction 40 70 111
Dont Médico-Social avec instruction 159 160 217

Dont Médico-Social sans instruction

Dont réclamations « Offre de soins »

Dont réclamations « Offre Médico- 207 227 270
sociale »
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Composition du RReVA gr
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Composition du RRéVA QY

CIRE = Cellule d’intervention en région HDF de ’ANSP (Santé publique France)

DIV ASN = Division de Lille de ’Agence de sureté nucléaire

Structures )
associées

@ D Agence Régionale de Santé
> Hauts-de-France
RReVA
, N
I CAPTV : = Centre antipoison et de toxicovigilance
I I
I _ | = Centre d’évaluation et d’information sur la pharmacodépendance-addictovigilance
SRVA || :
I . = y u v » » u Ve u
(Structures | | : Centre d’appui pour la prévention des infections associées aux soins
régionales de 1 |
vigilance et | | _ : = Cellule régionale d’hémovigilance et de sécurité transfusionnelle
d’appui) || I
: _ I = Centres régionaux de pharmacovigilance
|
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= Service de régulation et d’appui de I’Agence de la biomédecine
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Difféerents types de signalements Al

® D Agence Régionale de Santé
Hauts-de-France

Evénements indésirables graves associés aux soins
(EIGS)

Décret n° 2016-1606 du 25 novembre 2016 relatif a la déclaration des événements indésirables graves
associes a des soins et aux structures régionales d’appui a la qualité des soins et a la sécurité des patients

Evénements indésirables & événement indésirables
graves (El / EIG)

Décret n°2016-1813 du 21/12/2016 et arrété du 28/12/2016 relatifs a 'obligation de signalement des
structures sociales et médico-sociales




Evénements indésirables

graves associés aux soins
(EIGS)

Ar

@ D Agence Régionale de Santé

Evénements indésirables &
evénement indésirables
graves (El/ EIG)

Références
juridiques

Définition

Ou déclarer ?

Comment
déclarer ?

Décret n° 2016-1606 du 25 novembre 2016
relatif a la déclaration des événements
indésirables graves associés a des soins et
aux structures régionales d’appui a la qualité
des soins et a la sécurité des patients

- Un événement inattendu au regard de
I'état de santé et de la pathologie de la

personne (dysfonctionnement ou suspicion de
dysfonctionnement dans la prise en charge)

- Survenu lors d’'investigations, de
traitements ou d’actes de prévention =
SOINS

- Ayant pour conséquence: déces, mise en
jeu du pronostic vital, déficit fonctionnel
probable ou avéré

==> 3 criteres cumulés

Portail national des signalements :
https://signalement.social-sante.gouv.fr

Déclaration en deux temps : volet 1
immédiat (description + premieres
mesures prises) puis volet 2 sous 3 mois
(analyse des causes)

Décret n°2016-1813 du 21/12/2016 et arrété du
28/12/2016 relatifs a I'obligation de signalement
des structures sociales et médico-sociales

11 catégories définies dans I'arrété du
28/12/2016 relatif a I'obligation de
signalement des structures sociales
et meédico-sociales

Point Focal Régional de I’'ARS
ars-hdf-signal@ars.sante.fr

Conseil départemental

Formulaire de déclaration
(arréte du 28/12/2016 relatif a I'obligation de
signalement des structures sociales et
médico-sociales)
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Portail de signalement des événements sanitaires indésirables

DE LA SANTE signalement-sante goun. fr

MIKIETERE L'IIA.FGF

Accueil > Questionnaire

Merci de sélectionner la ou les cases correspondant a la situation
gue vous souhaitez signaler

Questionnaire

Vous souhaitez étre guidé pour identifier la vigilance concernée (sinon cocher une ou plusieurs cases ci
dessous)

ﬁ Evénement indésirable associé & des soins

@ D Agence Régionale de Santé
Hauts-de-France
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LES CIRCUITS DE LA [e? m

DECLARATION: PS

Situation liée a un produit / une substance Situation Iiéiun soin
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Synthese : Intérét du signalement Al

® D Agence Régionale de Santé
Hauts-de-France

Obligation réglementaire

Décret n° 2016-1606 du 25 novembre 2016 relatif a la déclaration des événements
indésirables graves associés a des soins et aux structures régionales d’appui a la qualité des
soins et a la sécurité des patients

Décret n°2016-1813 du 21/12/2016 et arrété du 28/12/2016 relatifs a I'obligation de
signalement des structures sociales et medico-sociales

Intérét individuel pour I’établissement
Accompagnement par 'ARS / Conseil départemental ou par la structure régionale d’appui
Retour d’expérience et démarche qualité

Intérét collectif
Repérage des « signaux faibles »
Analyse macro au niveau régional

_ .
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Pour aller plus loin : site Internet de ’'ARS 2QF

® D Agence Régionale de Santé
Hauts-de-France

https://www.hauts-de-france.ars.sante.fr/
= Page d’accueil du site Internet

— ——— T —— e — . T—
25 Agence régionale de santé Haut x| - W —

<« (& | hitpsy//www.hauts-de-france.ars.sante.fr

a;,g Hauts-de-France

Quisommes-nous? | Contact | Place de l'emploipublic | Emplois et concours FPH |  LARS Hauts-de-France recrute N

Politique de santé Santé publique Etablissements et professionnels Démocratie en santé

contre le cancer colorectal
Rechercher dans le site

En ce moment

Toute l'actualité Bouge avec moi I Alerter, Signaler Réclamer I

PRS 2018-2028

A LA UNE

7]
AY/ 11 Acualie (]
Aides a l'installation des médecins généralistes
30/01/2019
Un engagement fort de I'ARS pour accompagner tous les
A& - 1erritoires
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— Pour aller plus loin : site Internet de TARS QY

@ D Agence Régionale de Santé
+ —— o Tt s e T Hauts-de-France

25 Alerter, signaler, réclamer au poi X

&« (&) @ https://www.hauts-de-france.ars.sante.fr/alerter-signaler-reclamer-au-point-focal-regional-pfr

Politique de santé Santé publique Etablissements et professionnels Démocratie en santé

Le point focal est le point d’entrée unique des
réclamations d'usagers, des signalements et des
alertes, des déclarations d'événements a
conséquences sanitaires et médico-sociales dans la
région Hauts-de-France. |l est joignable 24 heures sur
24, sept jours sur sept, pour que puissent étre signalés
et gérés des événements présentant un risque pour la
santé.

Les incidents peuvent étre signalés par téléphone ou par mail au service de permanence de I'agence :
« immeédiatement pour les situations les plus graves
* sous 48 heures maximum pour les autres événements
= par téléphone, dans un premier temps, puis par écrit (via une fiche de signalement)

« tout signalement nécessitant une réponse urgente doit étre doublé d'un appel téléphonique.

AU SOMMAIRE

Je suis un particulier

Je suis un professionnel de santé libéral
Je travaille en établissement de santé

Je travaille en établissement médico-social

Aller plus loin

Mots clés
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Pour aller plus loin : site Internet de ’'ARS 2QF

@ D Agence Régionale de Santé
Hauts-de-France
- w—v - - T— T——
S Alerter, signaler, réclamerau poi. X = 5 Je travaille en établissement méc X + Ch—— — -

e 8 https://www.hauts-de-france.ars.sante.fr/je-suis-un-etablissement-medico-social

Politique de santé Santé publique Etablissements et professionnels Démocratie en santé

Les événements indésirables graves liés aux soins
ainsi que toutes les informations préoccupantes
relatives a la santé ou la sécurité des personnes prises
en charge dans les établissements de santé et
meédico-sociaux doivent faire I'objet d'une déclaration
al'Agence Régionale de Santé. Quels événements
doivent &tre signalés a l'agence régionale ?

Vous souhaitez signaler un événement indésirable (El) ou un El grave (EIG)

Vous souhaitez signaler un événement indésirable grave associé aux soins (EIGS)

Vous souhaitez signaler un événement sanitaire indésirable

Vous souhaitez signaler un incident de sécurité des systémes d'information

O 60 G

Vous souhaitez déclarer une maladie a déclaration obligatoire (MDO)
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