Les obligations en matiere
d'Evénements Indésirables
Graves Associés aux Soins

(EIGS)



La notion d’EIG est d’apparition récente dans
la réglementation francaise

* LoiKouchner du 4 mars 2002bligation pour tout professionnel ou ES de
déclarer « la survenue d'uaccident medicald'uneaffection iatrogene
d'uneinfection nosocomialeu d'un événement indésirable associé a un
produit de santé (Article L.1413-14 du Code de la Santé Publique - CSP).

 Laloi du 9 aout 2004

* Emergence du terme générique « Evénement Indésirable » et de Ia
notion de gravité

* Article L.1413-14 CSP : « Tout professionnel ou établissement de santé
ayant constatéune infection nosocomiale ou tout autre événement
iIndesirable grave lié a des soins realisés lors d'investigations, de
traitements ou d'actions de préventiodoit en faire la déclaratiora
I'autorité administrative compétentg..] ».



Evenements indésirables associés aux soins

* La mise en ceuvre de cette obligation a été subordonnée (article 117
de la loi du 9 ao(t 2004) a une experimentation prealable(INVS) :
» définir un dispositif de déclaration
* tester la faisabilité, la pertinence et l'efficacité du dispositif,
* identifier les conditions et les modalités de sa généralisation.

 Dans le champ de I'expérimentation lescriteres de gravitades EIAS
étaient :
* |a survenue d’un déces,
* |a mise en jeu du pronostic vital,
* |a perte permanente d’'une fonction,

* ’hospitalisation en réanimation ou toute intervention chirurgicale non
programmee.




Expérimentation INVS

* Expérimentation 01-2009/06-
2010.

* 82 ES et MS volontaires dans 4
régions: lle-de-France, Rhone-
Alpes, Aquitaine et Franche-
Comté

» 250 Bz analsablesdeclieillis

 Sur les 82 établissements ayant
participé a I'expérimentation, 22
n'ont pas déclaré d’événement

» Consequences de I'EIG :

* Déces

* Incapacité

* Pronostic vital
* RNP

e Réanimation
* Autre

* Non précisée
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DéclaratiordesEIGS associaglessoins.
Décret no 2016-1606 du 25 novembre 2016

e « Art. R. 1413%7. - Un événement indésirable grave associé a des soins
réalisés lors d’investigations, de traitements, d’actes médicaux a visée
esthétique ou d’actions de prévention est un événement inattendu au
regard de | état de sante et de
les conséquences sont le déces, la mise en jeu du pronostic vital, |a
survenue probabl e d’ un ,¢gdrhprisaunet

anomalie ou une malformation congénitale.

INSTRUCTION DGS/PP1/DGOS/PF2/DGCS/2A/2017/58 du 17 février 2017 relative a la mise en
ceuvre du 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.
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« Art. R. 1413%9. - I. - La déclaration mentionnée a l'article R. 1413-68 est
composée de deUX parties

a- nature de I'evenement, premieres mesures prises et mention
de I'information du patient

b- retour d’expérience et plan d’action correctrices

« Structures régionales d'applaila qualité des soins et a la
sécurité des patients

« Art. R. 1413/4. - Dans le cadre des missions mentionnées au e du 2° de
I'article L. 1431-2, les agences régionales de santé organisent |'appui a la
qualité des soins et a la securité des patients en mettant en place des
structures régionales d’"appul

« Art. R. 1413/5. - La structure régionale d’appui a la qualité des soins et a |a
sécurité des patients aide les professionnels de sante concernes a analyser
les evenements indésirables gravesentionnés a l'article R.1413-67 et
contribue ainsi a éclairer le directeur général de 'agence régionale de santé

sur les conclusions a en tirer.



Di spositi f EI GS : | es syst me

Portail de SI-VSS des SI-EIGS de
signalement ARS la HAS
Portail de SIVSS
signalement des Systéme
évé.ne.ments déinformation de | a
sanitaires veille et sécurité
indésirables sanitaire
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Actualités Grands dossiers Ministére Métiers et concours

Accueil > Soins et maladies > Signalement-sante.gouv.fr

Qu’est-ce qu'un événement sanitaire indésirable ?

[st Le signal des évé ts sanitaires indésirables est un acte citoyen qui
M bénéficie a tous.
Patient, consommateur ou usager vous pouvez participer a I'amélioration de la qualité et
de la sécurité du systéme de santé en signalant sur ce portail les événements sanitaires
indésirables que vous suspectez d'étre liés aux produits de santé, produits de Ia vie
courante et actes de soins suivants :

Actualité 23 aout 2017

L'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) a constaté
récemment une augmentation des déclarations d'effets indésirables susceptibles d'étre liés au
Lévothyrox® (médicament indiqué dans le traitement pour ia thyroide).

Pour toutes questions portant sur ce médicament, 'ANSM a ouvert un numéro vert 0.800.97.16.53
(appel gratuit), accessible du lundi au vendredi de 9 heures a 19 heures.
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Affaires sociales Prévention en santé Santé et environnement Soins et maladies Systeme de santé et médico-social

Professionnels Etudes et statistiques

signalement-sante.gouv.fr
Agir pour sa santé et celle des autres

signalement-sante.gouv.fr

Qu'est-ce qu'un événement sanitaire indésirable ?

Pourquoi signaler un événement sanitaire
indésirable ?

Quels événements sanitaires indésirables
signaler ?

Mon signalement en bref

JE SIGNALE

& PROFESSIONNELS

DE SANTE
Ayez le réflexe sig té: 2

pour comprendre


Formulaire-de-declaration - portail.pptm
Formulaire-de-declaration - portail.pptm
http://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/signalement-sante-gouv-fr
http://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/signalement-sante-gouv-fr

Activité du portail des signalements

(8 sept 2017)
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dont Usager
dont PS
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Dispositif EIGS : les acteurs

Professionnels de santé et

équipes ARS

Etablissements de santé / Agence Régionale de Sant

Structures médico-sociales, @
v SRA

Structure Région

Haute Autorité de
Santé

| Echelon local Echelon régional ] | Echelon national |
-> Actions de court @ moyen terme -> Actions de long terme
-> Actions locales et régionales -> Actions nationales
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Mission et organisation de la HAS

« Reéceptionner les déclarations
anonymes transmises par les ARS

» Exploiter les EIGS dans une base
de retour doexp®r

« Reéaliser un bilan annuel
accompagneé de  préconisations
pour | 0am®Il i cécaitei

cAvec | Oappul de
professionnels de sante et

doun repr ®sent ar

on .

Groupe de travail permanent

dbanal yse des
20 experts sélectionnés pour leurs
compeétences et experiences

| e nmoltigles dans le secteur de la ville,

des établissements de santé et du
médico -social

OA accreditation
secteur médico -social (EPHAD)
secteur de ville
représentant des usagers
CGRAS et RAQ

ANESM

ONIAM

CCLIN

OMEDIT

ARS

SRA
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Des EIGS au management des risques

1

N
Réception/
traitement des EIGS
J
)
|dentification
des risques
J

Hiérarchisation
des risques

|

TN

4

Traitement des
risques

Diffusion des résultats
pour réduire les risques

AAnalyse de la |litt®ratur
sources externes doi nfor

Aldentification de situations a risques

ADéfinition programme de travail

APilotage des études de risque

AEIGS remarquables

AConnaissance des situations a risques
ASolutions pour la sécurité

ARapport annuel
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Notion « événement inattendu »

e Soigner comporte des risgues:

« Des risques envisagés , peses au regard des benéfices
escomptes, expliqués par le soignant et consentis par le patient

®v ®n e mMattendu ¢ ne peut avoir fait partie de
|l nf or mati onpapent®al abl e du

®v ®nement ne peayptor >fisteg d®F I ni

[
Or O

[ )
[
(@]

L 0appr ®cestectatived at déependante du regard
porté par les professionnels.
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Notion « associé au soin »

Unsoinestidentifiée dans | e r®cit de | 0®v ®t
realisé (commission) ou absent (omission)

La defaillance dans la realisation du soin a participe
directement (cause immeédiate) ou indirectement (causes
profondes) ° | a survenue de | 0®v

Actes suicidaires des patients : Siun soin (ou une absence
de epaatici p® 7 IId®RyPnNtEIGEG G n



Notion de « Mise en jeu du pronostic vital  »

 "Pronostic vital engagé"”
 Risque vital, non stabilisé
« En pratique : réanimation, réveil ou bloc opératoire

* La mise en jeu du pronostic vital  est la conséquence de
| O ®v ®ne ment
DI sti ncti on ° failre avec | 0O®t a

« En pratique : rupture dans le schéma de prise en
charge Initiale, une modification des objectifs de soins
centrée sur le rétablissement des fonctions vitales.



Notion de déclaration « sans délal »

« Art. R. 141369.01.0é Lmemiere partie est adressée sans deélai

par | Oune des personnes mentionn®es
comporte:
elanature de | cetRes @Grooastaacastde sa survenue,

« L O ®n 0 des @emieres mesures prises localement au bénéfice du
patient et en pr®vention de | a r ®p ®t

nature;

« Lamentionde | 01 nf o rdunpattent et,le cas échéant, de sa
famill e, de ses proches ou de | a per

designée. »
Délai (en droit) :temps accordé par la loi pour réaliser une obligation

« Comprendre peut demander un certain temps.
cCOest parfois |l a r®&p®tition gqui cond:



Difficultés (1) : Les cas frontieres

EIGS survenu dans un autre lieu de travail que celui du
déclarant

* Erreurde prescription en ville
r®ani mati on doun patient . vitali
« Comment g®r er | a parti e de |
| O®t abl il ssem@nt de sant ®
cComment r ®al il s?r | 0anal ys

e Qui doit déclarer ?

ayant c
S e |
Ohil sto



Difficultés (2) : Les multivigilances

* Traitement des EIGS concernant une vigilance ?

« Pharmacovigilance
« H&émovigilance

« Materiovigilance

* Infection

e



Difficultés (3) : Médico -social
Décret du 21-12-2016

Obligation du responsable Iégal de déclarer aux autorités
(L.331-8-1 et R.331-8-1 code action sociale et des familles)

S us c daffectebld e s

com

respect de leurs droits

nétentes

es dysfonctionnements graves
orise en charge des usagers, leur accompagnement ou le
(pas de définition de la gravite..)

(e)

* tout évenement ayant pour effet de menacer ou de
compromettre la santé, la sécurité ou le bien

En

ou moral des personnes prises en charge ou

accompagnées. (donc quelle qgue soit la gravité

C
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doEI
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Catégories des dysfonctionnements graves et événements

1.
2.

3.

P

10.Les comportements Vviolents de

Les sinistres et événements meétéorologiques exceptionnels;

Les accidents ou incidents |1 ®s ~ des d®f ai |l | anc
structure et les événements en santé environnement;

Les perturbations dans | 6organisation du travail
Les accidents ou incidents liés a une erreur ou a un défaut de soin ou de surveillance;

Les situations de perturbation de | 6organisation
| i ®es ° des difficult®s relationnelles r®current
personne prise en charge, ou du fait dobobautres pe

Les déeces accidentels ou consécutifs a un défaut de surveillance ou de prise en
charge doOoune personne,;

Les suicides et tentatives de suicide, au sein des structures, de personnes prises en
charge ou de personnels ;

Les situations de maltraitance °~ | o®gard de pers

Les disparitions de personnes accueil |l en str
lors que les services de police ou de gendarmerie sont alertés;
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11.Les actes de malveillance au sein de la structure.



'efficacité du circuit actuel des EIG en débat

* Des ARS crispées sur leur role inspection -controle

cAbsence doeffecti fs et de comp
les ARS

eLes EI G consi d®r ®s comme out 1|

* Une recherche de cause arrétée a la gestion du risque
m®di ati que et ~ | 0erreur faut |

« Une relation ARS 8 SRA ni clarifiée ni apaisée






