
Signalement des EIG

COMMENT S’Y RETROUVER !



 Le bilan des événements indésirables graves associés aux soins 

(EIGS) en France reste lourd:

 Le facteur humain prédomine: personne n’est infaillible

 Déclarer pour mettre en place des actions correctives au bénéfice 

des patients

 Le dispositif régional:

 ARS+SRA (structure régionale d’appui)

 ARS+ CPIAS et CIRE : risque infectieux

 Le dispositif national:

 HAS: groupe de travail permanent EIGS
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Pourquoi Signaler?



Les textes

 août 2016 : annonce de la mise en place d’un portail national de 
signalement ouvert aux professionnels comme aux usagers : Décret 
n° 2016-1151 et arrêté du 27/02/2017

 septembre 2016 : le signalement des événements indésirables 
graves liés aux systèmes d’information sera obligatoire pour les 
établissements à partir d’octobre 2017 : Décret n° 2016-1214 

 novembre 2016 : l’obligation de déclaration à l’ARS les événements 
indésirables graves associés aux soins (EIGS) est étendue à 
l’ensemble des professionnels de santé, les établissements de santé 
et les structures médico-sociales : Décret n° 2016-1606 

 décembre 2016 : précisions sur les autres obligations de signalement 
des structures sociales et médico-sociales : Décret n° 2016-1813 et 
son arrêté d’application ; 

 février 2017 : publication d’une instruction relative à la déclaration 
des EIGS ; 



Evénements à signaler en EMS

 Les EIAS/EIGS évènement indésirable grave associé 

aux soins par les professionnels de santé exerçant 

en établissement de santé, en établissement 

médico-social ou en ambulatoire : Décret n° 2016-

1606 , novembre 2016

 Les EI ou EIG en structures sociales ou médico-
sociales : Décret n° 2016-1813 et son arrêté 

d’application ; Décembre 2016



 LE CONTEXTE

 Depuis 2002: déclaration obligatoire de tout EIG par les professionnels 

de santé à l’ARS. Loi du 4 mars 2002 relative aux droits des 

malades et à la qualité du système de santé . Définition très 

large de ce qu’est un EIG

 C’est le décret d’application qui a mis 14 ans à paraître

 Difficultés à bouger les consciences et les comportements 

 Culture acquise en GdR AS depuis une décennie: certification des ES 

par la HAS et accréditation des médecins.

 Pas de mise en œuvre pour les risques non infectieux
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LE DECRET DU 25 NOVEMBRE 2016



 LES CIBLES

 Tous les professionnels: tous les PS, quel que soit le lieu et mode 

d’exercice, tout représentant légal d’établissement…

 Toutes les organisations: médecine de ville, ES, EMS

 Tous les soins: «… réalisés lors d’investigations, de traitements, d’actes 
médicaux à visée esthétique ou d’actions de prévention… » y 

compris les infections associées aux soins.
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LE DECRET DU 25 NOVEMBRE 2016



 EVENEMENT INDESIRABLE GRAVE ASSOCIE AUS SOINS

 Evénement inattendu: au regard de l’état de santé et de la 

pathologie de la personne

 Dont les conséquences sont: 

• Décès

• Mise en jeu du pronostic vital

• Survenue probable d’un déficit fonctionnel permanent  

• Y compris une anomalie ou une malformation congénitale 
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LE DECRET DU 25 NOVEMBRE 2016



 LA PREMIERE PARTIE

 Sans délai: Elle précise

• Nature 

• Circonstances 

• Premières mesures prises:  bénéfice du patient et préventives

• Mention de l’information donnée: patient, entourage (famille, 

proches…), personne de confiance

• Processus immédiat de gestion de l’EIGS par l’ARS
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LA DECLARATION DE L’EIGS AU DG ARS



 LA DEUXIEME PARTIE

 Avant 3 mois: Elle comporte

• Par le représentant légal de l’établissement ou par le professionnel 

de santé déclarant 

• Le descriptif de la gestion de l’EIGS 

• Les éléments de REX issus de l’analyse approfondie des causes 

effectuée par les professionnels de santé avec l’aide de la SRAQSS 

(structure régionale d’appui à la qualité et à la sécurité des soins): 

RMM ou équivalent

• Les actions correctrices: calendrier, évaluations
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LA DECLARATION DE L’EIGS AU DG ARS



PORTAIL DE SIGNALEMENT DES 

EVENEMENTS SANITAIRES 

INDESIRABLES  arrêté du 27 février 2017

 Organisation de traitement automatisé des données à caractère 

personnel géré par l’Agence des systèmes d’information partagés 

de santé assurant le suivi des événements sanitaires indésirables.

 Promouvoir et recueillir le signalement des EI sanitaires

 Orienter vers le formulaire de déclaration

 Il s’agit d’un portail de veille sanitaire regroupant entre autre tous les  

EI liés à des vigilances et définissant l’organisation du traitement des 

données recueillies et la durée de cnservation et les droits d’accès à 

ces données.
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catégories d’évènement 
portail de signalement

 aux évènements indésirables graves associés aux soins 

 à la radiovigilance (évènements significatifs de radioprotection),

 aux infections associées aux soins 

 à l’addictovigilance,

 à la biovigilance,

 à la cosmétovigilance,

 à l’hémovigilance,

 à la matériovigilance,

 à la pharmacovigilance,

 à la réactovigilance,

 à la toxicovigilance,

 à la vigilance alimentaire (nutrivigilance),

 à la vigilance des produits de tatouage, 

 à la vigilance relative à l’assistance médicale à la procréation (AMP vigilance),

 à la phytopharmavigilance,



Le portail de signalement







Infection associée aux soins



GEA et IRA en Mas et FAM

 https://www.occitanie.ars.sante.fr/infections-

respiratoires-et-gastro-enterites-aigues-en-ehpad



En nouvelle aquitaine



Les outils







Autres obligations de signalement 

structures sociales et médico-sociales:

 En application de l’article L.331-8-1 du code de l’action 

sociale et des familles, fait l’objet d’une information aux 

autorités administratives compétentes:

« tout dysfonctionnement grave dans leur 

gestion ou leur organisation susceptible d’affecter la 

prise en charge des usagers, leur accompagnement ou le 

respect de leurs droits et tout événement ayant pour effet de 

menacer ou de compromettre la santé, la sécurité ou le bien-

être physique ou moral des personnes prises en charge ou 

accompagnées ».

L’Arrêté du 28 décembre 2016 précise la nature des 

dysfonctionnements graves et des événements dont les autorités 

administratives doivent être informées.

https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006074069&idArticle=LEGIARTI000031711899&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2016/12/28/AFSA1611822A/jo/texte


Décret 2016-1813 et son arrêté 

du 28 decembre 2016

 Les sinistres et événements météorologiques exceptionnels; 

 Les accidents ou incidents liés à des défaillances d’équipement techniques de la 
structure et les événements en santé environnement; 

 Les perturbations dans l’organisation du travail et la gestion des ressources humaines; 

 Les accidents ou incidents liés à une erreur ou à un défaut de soin ou de surveillance;

 Les situations de perturbation de l’organisation …..;liés difficultés relationnelles 
récurrentes avec la famille ou les proches d’une personne prise en charge, ou du fait 
d’autres personnes extérieures à la structure;

 Les décès accidentels ou consécutifs à un défaut de surveillance ou de prise en 
charge d’une personne; 

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

 Les situations de maltraitance à l’égard de personnes accueillies ou prises en charge; 

 Les disparitions de personnes accueillies en structure d’hébergement ou d’accueil, 
dès lors que les services de police ou de gendarmerie sont alertés; 

 Les comportements violents de la part d’usagers, à l’égard d’autres usagers ou à 
l’égard de professionnels, au sein de la structure, ainsi que les manquements graves 
au règlement …

 Les actes de malveillance au sein de la structure. 



Formulaire de transmission

modèle de formulaire de transmission en annexe de l’arrêté:

 coordonnées de la structure et du déclarant; 

 dates de survenue et de constatation

 nature des faits; 

 circonstances dans lesquelles les faits se sont produits; 

 nombre de personnes victimes ou exposées au moment de l’information 

 conséquences du dysfonctionnement 

 demandes d’intervention des secours

 mesures immédiates prises par la structure; 

 information apportée à la personne concernée par le dysfonctionnement 

 dispositions prises ou envisagées pour éviter leur reproduction et, 

 suites administratives ou judiciaires; 

 évolutions prévisibles ou difficultés attendues;

 répercussions médiatiques, le cas échéant. 





DECLARATION DES 

EIGS:MODALITES PRATIQUES

P

Pour toute la région Occitanie, les signaux sont reçus à Toulouse au 

niveau d’un point d’entrée unique fonctionnant 24h/24h avec 

une permanence de 8h30 à 18h les jours ouvrés et un relai par 

un dispositif d’astreinte.

La plateforme régionale de signalement comprend 

 Adresse mail : ars31-alerte@ars.sante.fr

 Numéro de téléphone gratuit pour l’appelant : 0800 301 301

 numéro de télécopie : 05 34 30 25 86
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Signaler, Alerter, Déclarer

https://www.occitanie.ars.sante.fr/xiboqbXxop+pxkqb+co');


En conclusion

 En cas de doute, il convient de se rapprocher 

téléphoniquement d’un médecin de la CVAGS pour 

valider le signalement.

0800 301 301


