PORTAIL DE SIGNALEMENT DES EVENEMENTS SANITAIRES
INDESIRABLES
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Réforme des Vigilances
Objectifs

Faciliter et promouvoir la déclaration d’événements sanitaires indésirables
Valoriser |a participation des professionnels de santé
Améliorer la lisibilité et le pilotage global du systeme

Améliorer I'organisation régionale des vigilances sanitaires
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Réforme des Vigilances

Objectifs

> Faciliter et promouvoir la déclaration d’événements sanitaires indésirables

> Valoriser la participation des professionnels de santé

» Améliorer la lisibilité et le pilotage global du systeme

» Améliorer 'organisation régionale des vigilances sanitaires
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Faciliter et promouvoir la déclaration d’événements sanitaires
indésirables

Portail de signalements des évéenements sanitaires indésirables (PSIG)
» Vise a couvrir I'ensemble des vigilances réglementées et les EIGS
(pharmacovigilance, matériovigilance, hémovigilance, biovigilance,...)

» Accessible a tous
e Professionnels de santé
e Professionnels tenus a une obligation de déclaration (par ex distributeur

! ance mise sur le marché dans le cadre de la toxicovigilance)
e Grand public

Opérationnel depuis le 13 mars 2017

égionale de Santé N
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Portail de signalement des événements sanitaires indésirables X a rt I c u I Ie r
el «  Evénement indésirable lié a un acte dans le
" parcours de soin

Accuel

Signaler un événement indésirable, c'est 10 minutes utilesﬁb\

-y Professionnel de santé
e Evénement indésirable grave associé a des soins
& ) (EIGS)
| Yomdmparialer S e e Infection associée au soins (hors hospitalisation)

e Evénement sanitaire indésirable autre relevant de
la compétence ARS (cf. natures SIVSS)

Sivous avez des difficultés & identifier votre profil, cliquez sur Vious &tes un particulier

@ Définition de I’ Evénement indésirable grave associé a des soins
selon le décret n° 2016-1606 du 25/11/2016: événement inattendu
iy e e au regard de I'état de santé et de la pathologie de la personne et

- En cas d'intoxication, contactez le centre antipoison le plus proche.

dont les conséquences sont le déces, la mise en jeu du pronostic
vital, la survenue probable d’un déficit fonctionnel permanent y
compris une anomalie ou une malformation congénitale
5
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Déclarations vers les ARS

Particulier

Portail de signalement des événements sanitaires indésirables

signalement-sante.gouv.fr

Siinformer sur les événements sanitaires indésirables [

Accuel

Signaler un événement indésirable, c'est 10 minutes utilesﬁb\

Evénement indésirable lié a un acte dans le
parcours de soin

Professionnel de santé

tous ’
&
[ J
Vous étes un particulier Vous étes un professionnel de °
santé
nel de santé ou
[ J

Sivous avez des difficultés & identifier votre profil, cliquez sur Vious &tes un particulier

ATTENTION,
- En cas d'urgence appelez le 15
- En cas d'intoxication, contactez le centre antipoison le plus proche.
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Evénement indésirable grave associé a des soins
(EIGS)

Infection associée au soins (hors hospitalisation)
Evénement sanitaire indésirable autre relevant de
la compétence ARS (cf. natures SIVSS)

Interconnexion automatique avec SIVSS
Réception au Point Focal Régional




Déclarations vers les ARS : Particulier

Accueil Niveau 1 : questionnaire

e Portail de signalement des événements sanitaires indésirables . Portail de signalement des événements sanitaires indésirables
T L st 7D LA SANTE alem

Sinformer sur les événements sanitsires indésirables

Accusi Accueil > Questionnaire

Signaler un évé indésirable, c'est 10
tous

Pour démarver le guidage, cochez la ou les cases correspondant
a ion. Si vous doute, cliquez sur Iinfo-bulle

Vous pensez que I'événement est lié & -

S % —t—o
Questionnaire
Vous étes un particulier Vous étes un professionnel de
santé
® ﬁ
un produit un autre produit : un acte médical ou un
& usage médical : examen :

[ erocuit cosmétique (§)
0 wécicament () - [0 Don desang o
Sivous svezflles oifficuliés 3 identifier votre profil, dliguez sur Vous étes un particulier (=] pmmmgtmhage@ U,Psﬁsmiewg@
O medicament 2 H prasui - o

usege vétérinaire (§) Fraduits CGE’SE’“E”‘ [ Donde gamétes, 7V,

alimentaire insémination artificielle

[ Procuit ou substance

psychoactive [E] examen dimegerie mégicale
i on, it e E e expesant & des reyonnements
& ionizants
- En cas durgence appelezle 15 Ente ®
- En ¢4l d'intoxication, contactez le centre antipoison le plus proche. = Don, prélevement, greffe ou
administration de moelle, de
cellules, d'orgsne, de tissus au
de lait maternel
[0 Rediothé
RECLAMATION ==
Vous souhait: rter une rédamation sur la qualité d'un soin ou d'une prise en charge. &}
i Autre soin ou sxamen (1)

oot

| _& J facl]
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Déclarations vers les ARS : Professionnel de santé

Accueil Niveau 1 : questionnaire par type de vigilance

Portail de signalement des événements sanitaires indésirables

RS ATPAIRIS SOCIALES
EF DL LA SANTE T

" Accusil > Questionnaire
Accusl

Signaler un évé indésirable, c'est 10
tous

Merd de sélectionner la ou les cases comrespondant & Ia

Questionnaire

Vous &tes un particulier

[Tlwous souhaitez &tre guidé pour identifier Ia vigilance concernée (sinon cocher une ou plusicurs cases
ci-dessous)

santé

de risque, directeur ¢'Ehp

Si vous avez des difficuliés 3 identifier vawre profil, cliguez sur Vous etefllin particulier

ATTENTION,
- En cas d'urgence appelez le 15
- En cas dintoxication, contactez le centre antipoison le plugibroche.

£

[ scdicovigiance
[F arse vigiance
[ Biovigiance

[ cosmézcuvigiance

a

Défsut de guaiité d'un

[T Evénements indésirables
graves associés aux scins -
céclarstion - 1 ére partie

[T vtnemenss incésiraties
s SR i
analyse des causes - Zéme

RECLAMATION s
Vous souhitez porter une réclamation sur la qualité d'un soin ou d'unlbrise en charge. =] Erreur médicamantause sams
Pour plus d'i ion sur les démarches & effectuer,cliqu s ) oFfer
] Hémia g
— |1 infection ssscciée sux soins
B . fecl] e

V-4

[FT maisdies & déciarszion
cbiigatsire (MDO}

[F matiriovigiance

[ nutrivigiance
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Niveau 1 : questionnaire par type de vigilance
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Déclarations vers les ARS : Professionnel de santé

Portail de signal

signalerment-sa;

lement des événernents sanitaires indésirables

1 2 o
Questionnaire
Clwous souhaitez &tre guidé pour i ifier Ia &e (sinon cocher une ou plusieurs cases

ci-dessous)

V4

[F Acdictovigiance
[ aree vigiance
[l esovigiance

=
)
=

[F] evénements incésirables
e R i

analyse des causes - 2&me
partie

[E] £rreur médicamenteuss sans
ffer

[T memeovigianes

[7] infectizn szscciss sus soins
flas)

Va

[F1 maladies & géciaration

Portail de signalerment des événements sanitaires indésirables

sgreiement asne

Merd de cocher Ia ou les ca B Péwis

3 o o

Questionnaire
¥ & 4 4
un produit un autre produit : un soin une conséguence
3 usage médical : ©ou un acte médical : 2

Ll Mggicament (3)

ment cérivé du

Compiémy
slimzntsire ()

[ prosut oo tsousze

obiigatoire (MDO)
[ reatériovigiance
[E] mutrivigiance

[l erermsce

if rédics!

reyomEments
ior s

| I%ous pensez que révénement ne concarne aucun de ces choix

Niveau 2 : questionnaire par type de produit




Support des signalements recus au PFR en 2017 (extraction SI-VSS)

| !an [Fev|Mar|Aur|Mailuin luiljAouiSep| Oct [Nov|Dec| _ Total
n %

Mail 297 241 238 161 284 291 293 251 252 258 226 266 3058 63,6
Télécopie 118 8 69 74103 88 92133129 119 110 94 1214 25,3
Portail des signalements O 0 6 29 8 7 8 9 14 8 13 5 2,2
Autres (Téléphone, Courrier,...) 44 28 46 30 42 52 27 28 26 37 36 31 427 8,9
Total 459 354 359 294 437 438 420421 421 422 385 396 4806 100,0

Parmi les signalements recus par le portail en région, environ 12% ont été déclarés par
aArc des usagers
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Signalements recus au PFR via la portail par famille de signaux,
mars-dec 2017 (extraction SI-VSS)

n  %(ligne) n %(ligne) n %(ligne)

Autres 2 11,8 15 88,2 17 100,0
Evénements indésirables/graves associés aux soins 98 27,6 257 72,4 355 100,0
Evénements/incidents dans un établissement ou organisme 6 0,6 990 99,4 996 100,0
Expositions environnementales 0 0,0 403 100,0 403 100,0
Maladies a déclaration obligatoire 0 0,0 1655 100,0 1655 100,0
Pathologies hors MDO 1 0,2 435 99,8 436 100,0
Situations exceptionnelles & Evénements climatiques 0 0,0 100 100,0 100 100,0
Vigilances 2 4,3 45 95,7 47 100,0

Total 107 2,7 3886 97,3 3993 100,0
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