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Les ARS ont une mission de veille et de sécurité sanitaire pour prévenir les
risques sanitaires et apporter une réponse en cas de crise.

Sur le plan organisationnel, a été constituée une cellule de veille d’alerte et de
gestion sanitaire (CVAGS). C’est le point focal régional (PFR) ou est réceptionné
24 heures sur 24 I'ensemble des signaux relevant des :

» risques liés aux activités de soins ou de prise en charge des secteurs
sanitaires et médico-sociaux (établissement de santé, établissements
médico sociaux et secteur ambulatoire),

» risques liés aux produits consommés (produits alimentaires, produits de
santé, radiations...)

» risques liés aux milieux de vie (air, eau ou sols) quelle que soit leur
criticité.
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C’est aussi le lieu permettant de mobiliser les moyens nécessaires pour
leur apporter la réponse la plus efficiente tout en veillant a la continuité
de leur traitement et a la tracabilité de leur gestion. Ce lieu permet d’en
coordonner la gestion et |la mise en ceuvre en cas de crise sanitaire.

Le champ des signaux nécessitant une veille y compris par le biais
d’indicateurs couvre notamment :

>
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Les maladies a déclaration obligatoire (n=34)

Les maladies infectieuses autres que les maladies a déclaration
obligatoire (gale, leptospirose, zoonoses...)

Les pathologies liées a I'environnement
Le Reglement Sanitaire International (RSI)
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mais aussi les signaux relatifs :

» Aux événements indésirables graves liés aux soins ou aux prises en charge au
sein des établissements sanitaires, médico-sociaux ou secteur de soins
ambulatoires

» Aux vigilances

» A la surveillance de la qualité des facteurs environnementaux ou des
indicateurs sanitaires (passages aux urgences, déces, cas groupés de
pathologies chroniques)

» Aux situations affectant l'organisation et le fonctionnement des
établissements de santé, des établissements médico sociaux ou le secteur de
soins ambulatoire y compris les risques numériques et informatiques

> A la gestion des situations pouvant générer un risque infectieux en collectivité

Ar
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Signaux émanant de divers services partenaires susceptibles de créer
des crises sanitaires

Les risques naturels (tempéte, inondations, séisme etc...)

Les risques technologiques fixes ou non fixes (activités industrielles
et biologiques, transports de marchandises dangereuses ...)

Les risques sociétaux (terrorisme, manifestation...)
Les risques liés aux réseaux (électricité, eau potable, téléphone...)

Les risques liés au transport (aéronef, ferroviaire, transport
automobile...)
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Pour assurer le suivi régional de la réception de ces signaux une base de
données a été mise en place en avril 2015 au niveau national : la base SI-VSS.

Elle permet d’assurer la tracabilité du signal, de sa réception, celle de Ia
mobilisation des moyens nécessaires a une réponse efficiente. De plus, la base
SI-VSS a vocation a rendre compte des conclusions de la gestion des signaux par
les effecteurs mobilisés.

Enfin, pour faciliter la réponse aux signaux et la gestion des évenements sous-
jacents, le portail des signalements a été créé en mars 2017 et associé a cette
base.

Il permet de coordonner et faciliter les échanges d’informations lorsque I’ARS
doit travailler avec des structures d’appui régionales et des agences nationales,
notamment sur les vigilances réglementaires et les évenements indésirables
(ANSM, ABM, CAPTV...).
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Vise a couvrir I'ensemble des vigilances réglementées et
les EIGS (pharmacovigilance, matériovigilance,
hémovigilance, biovigilance,...)

Accessible a tous
* Professionnels de santé

* Professionnels tenus a une obligation de déclaration
(par ex distributeur d’une substance mise sur le marché
dans le cadre de la toxicovigilance, directeurs d’EMS...)

* Grand public

arc Opérationnel depuis mars 2017
o=y whitpsiddsignalement.social-sante.gouv.fr :



Accueil

Portail de signalement des événements sanitaires indésirables

signalement-sante. gouvTr

S'informer sur les événements sanitaires indésirables
Accueil
Signaler un évé indésirable, c'est 10 mi utilem.
tous e
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Vous &tes un professionnel de
santé

Vous &tes un particulier

tes Ia personne con

he, un aidant, un repi

'une institution (i

Sivous svez des difficultés 5 identifier votre profil, cliquez sur Vous étgllun particulier

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

RECLAMATION

Niveau 1 : questionnaire par type de vigilance

Questionnaire

Portail de signalement des événements sanitaires indésirables

aslernent-sant v

[Clwous souhaitez &tre guidé pour
ci-dessous)

(sinon cocher une ou plusieurs cases

V-4 V-4

[ Acdictovigitance [ maladies & céclaration
obligataire (MEO)
[ arsp vigisnce
[ rratériovigitance
[ eiovigitance
[ nutrivigilance
[ cesmézcuigiancs
[T erarmscovigisncs
[F] persut de quaiité dun
[ prarmacovigilance vétéringire

[ evgnements incésirables [0 recicvigilance
graves assaciés aux soins -
éclaration - 1&re partie O réactovigiance

[0 evénements incésirabies =]

graves associés aux sGins -

touage

igilance sur les praduits)
analyse des causes - 22me [ Toxicoviei
oxicovigilance

Vaous souhaitez parter une rédamation sur la qualité d'un soin ou d'une prise en charge.
Pour plus dinformation sur les démarches & effectuer cliguer ici.
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Niveau 1 : questionnaire par type de vigilance

Portail de signalement des événements sanitaires indésirables

alement-sat
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Questionnaire

[“lwous souhaitez &tre guidé pour (sinon cocher une ou plusieurs cases

ci-dessous)

V4

[ acdictovigitance

[E] msladies & céclaration

Niveau 2 : guestionnaire par type de produit

Portail de signalermnent des &vénements sanitaires indésirables

sgnalement-sants gouer

Arcueil > Questionnsire

Mer de cocher la ou les ases comrespondant & N'évEnement

Vous pensez que [événement concarne :

Questionnaire

k2 B 4 V-4

un produit un autre produit : un soin
3 usage médical :

une conséquence
ou un acte médical : d'un soin :

[ eroauit cosmetious

(D [T oonce sang ou

nsfusion ce sang

Eerogu @
Complémant
slimentairz (1)

[Clereeuzces

[

o

obligatoire

[C] apae vigizree
[ icvig

[ cosmetouigiiance

Matériovigilance

nce
Nutrivigilance

Pharmacovigilance

[C] péfsut de qusiité dun
médicament sans effet Pharmacovigilance vétérinaire

[E] evénements incésirsbles
Eraves sssaciés sux ssins -
céclarstion - 1&re partie

Radiovigilance
Réactovigiisnce

Tatousge
{vigilancs sur les produics)

[F1 evanements incésirabies
Ersves sssecies sus soina -
snslyze des cauzes - 2Eme
arte

5 Y

Toxicovigilances

[F1 Erreur médicamentsuse san=
effet

[ rémovigitance

[E] infection asscciée sux soins
{1a5]

_Fefctan | S|

substance
Pl

ftre produit

ou supstznce ()

0o

[ pigzesinr maeizs

ormeEments

[ piszestirme
de ciggrasticin

[ rocu

nguin Isbile

. cslile
el

[ amgess samus
germinaun s

["IWous pensez que Iévénement ne concerne aucun de ces choix
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Répartition par familles des signaux regus par le PFR
de mars 2017 a septembre 2018

Famille du signal m Pourcentage

Autres 32 0,4%
Evénements indésirables graves associés aux soins 674 7,8%
Evénements/incidents dans un établissement 1993 23,2%
Expositions environnementales 772 9,0%
Maladies a déclaration obligatoire 3716 43,3%
Pathologies hors MDO 999 11,6%
Situations exceptionnelles & Evénements climatiques 298 3,5%
Vigilances 106 1,2%
Total 8590 100,0%
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Supports des signalements regus par le PFR

par mois depuis mars 2017

(extraction SI-VSS)

Mars

Avril _!

Mai

Juin -!
Juillet _!
Aot _!
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Septembre _!

Octobre

Novembre

Décembre _!

Janvier

Février -_!

]
]

e ||
Juin -!!

Mars

Avril
Mai

2018

Juillet

Aot

Courrier
B Portail des
signalements
B Télécopie

m Téléphone

m Mail



Fréequence mensuelle des signaux adressés au PFR via le portail
des signalements de mars 2017 a aoiit 2018
(extraction SI-VSS)
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Marsi

Avril |0

Mai |

Jun [
Juillet |

Aolt [

Septembre |

Mars [0 000

Avril |

Mai [0

Juin [
Juillet [T

A

Octobre [0
Novembre | =
Décembre [0 10

Janvier T

Février |1 0

2017 2018
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Application a l'infectiovigilance

L'infectiovigilance c’est :
Eviter que ne se
(re)produisent des
incidents et risques
d’incidents graves liés a
des infections en prenant
les mesures préventives
et/ou correctives
appropriées.
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Tout professionnel de santé ou établissement de santé ou
établissement et service médico-social ayant constaté une
infection associée au soins, dont une infection nosocomiale
ou tout autre événement indésirable grave associé a des
soins réalisés lors d’investigations, de traitements, d’actes
médicaux a visée esthétique ou d’action de prévention, doit
en faire la déclaration au Directeur Général de I’Agence
Régionale de Santé

@) Agence Régionale de Santé
Occitanie
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Les services de |’Etat,

Les collectivités territoriales,

Les établissements pubilics,

Les établissements de santé publics et privés,

Les services de santé des armées,

Les établissements et services sociaux et médico-sociaux,

Les services de secours,

Tout professionnel de santé,
Sont tenus de signaler sans délai au Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé
» Les menaces imminentes pour la santé de la population,

» Les situations dans lesquelles une présomption sérieuse de menace sanitaire grave leur parait
constituée.

Le Directeur Général de I'Agence porte immédiatement ce signalement a la connaissance de
I’Agence Nationale de Santé Publique et au représentant de I’Etat dans le département.
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Article R. 1413-79 Tout professionnel de santé ou tout représentant légal
d'établissement de santé, d'établissement ou service médico-social ou d'installation

autonome de chirurgie esthétique déclare sans délai au directeur genéral de I'agence

regionale de santé la survenue de toute infection associée aux soins répondant a l'un
au moins des criteres suivants :

1° L'infection associée aux soins est inattendue ou inhabituelle du fait :

a) Soit de la nature, des caractéristiques, notamment du profil de résistance aux
anti-infectieux, de I'agent pathogene en cause ;

b) Soit de la localisation ou des circonstances de survenue de l'infection chez les
personnes atteintes ;

2° L'infection associée aux soins survient sous forme de cas groupes ;
3° L'infection associée aux soins a provoqué un déces ;

4° L'infection associée aux soins releve d'une transmission obligatoire de données
individuelles a I'autorité sanitaire en application de l'article L. 3113-1.
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https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006687807&dateTexte=&categorieLien=cid
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Article R. 1413-80 La déclaration mentionnée a l'article R. 1413-79 comporte :

©) Agence Régionale e Sarté
Occitanie

1- La nature de l'infection et les dates et circonstances de sa survenue ou,
a défaut, de sa constatation ;

2- La mention des investigations réalisées a la date de la déclaration ;

3 - L'énonce des premieres mesures prises pour lutter contre cette infection
et prévenir sa propagation.

Elle est complétée par les élements de I'analyse des causes de l'infection
effectuée par les professionnels de santé concernes et par un plan
d'actions correctrices visant a prévenir sa récidive.
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Déclaration obligatoire : EIGS

Article R. 1413-67 et 68 Tout professionnel de santé quels que soient son lieu et son mode
d'exercice ou tout représentant légal d'établissement de santé, d'établissement de service médico-
social ou d'installation autonome de chirurgie esthétique, ou la personne qu'il a désignée a cet effet
qui constate un événement indésirable grave associé a des soins le déclare au directeur général de
I'agence régionale de santé au moyen du formulaire prévu a l'article R. 1413-70.

Un professionnel de santé qui informe par écrit le représentant légal de I'établissement de santé ou
de I'établissement ou du service médico-social dans lequel il exerce de la survenue d'un événement
indésirable grave associé a des soins dans cet établissement ou service est réputé avoir satisfait a
son obligation de déclaration prévue a l'article L. 1413-14.

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 I'état de santé et de la pathologie de la personne et

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
grgalformation congénitale.

Titre du document | 5 décembre 2018 23


https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000033496379&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006686977&dateTexte=&categorieLien=cid

Que deéclarer ?
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Evénements indésirables (El)

Evénements sanitaires indésirables

-
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Comment déclarer ?

» Le Portail de signalement

Portail de sighalement des événements sanitaires
indésirables

https://sighalement.social-sante.gouv.fr

@) Agence Régionale de Santé. . .
Qoo W'"S Titre du document | 5 décembre 2018

25



Attention en cas d’incident grave :

—=>Information sans délai de I’ARS
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ars3l-alerte@ars.sante.fr o ikt
e c a re r Fax 0534 20 25 Bb Gerdane



En matiere de conclusion

Alerter pour tout effet ou évenement indésirable grave

Se servir du portail pour déclarer :
—2>Un événement indésirable et/ou d’infectiovigilance
—>Un EIGS
—>Un EIGS et un incident d’infectiovigilance conjointement
- Une multi vigilance
- Une multi vigilance et un EIGS
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Merci,

de votre
attention,,
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