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Arrêté du 27 février 2017 relatif au traitement automatisé de 
données à caractère personnel dénommé « portail de 
signalement des évènements sanitaires indésirables »

La ministre des affaires sociales et de la santé,
Vu le code des relations entre le public et l'administration ;
Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 1111-24 et D. 1413-58 ;
Vu la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 modifiée relative à l'informatique, aux fichiers et aux 
libertés ;
Vu l'ordonnance n° 2005-1516 du 8 décembre 2005 modifiée relative aux échanges 
électroniques entre les usagers et les autorités administratives et entre les autorités 
administratives ;
Vu l'avis de la Commission nationale de l'informatique et des libertés en date du 3 
novembre 2016,
Arrête :
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Article 1

L'Agence des systèmes d'information partagés de santé met en œuvre le 
traitement automatisé de données à caractère personnel mentionné à 
l'article D. 1413-58 du code de la santé publique, dénommé " portail de 
signalement des évènements sanitaires indésirables ".
Ce traitement a pour finalités :
1° De promouvoir et recueillir le signalement d'évènements sanitaires 
indésirables ou d'incidents graves de sécurité des systèmes 
d'information mentionnés à l'article L. 1111-8-2 du code de la santé 
publique en mettant à la disposition du public et des professionnels un 
service d'information sur les vigilances, les déclarations et de manière 
générale sur la veille et la sécurité sanitaire ;
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Article 1

2° D'orienter le public, les professionnels de santé, les professionnels 
des secteurs sanitaire et médico-social ainsi que les industriels et autres 
professionnels vers le formulaire permettant de déclarer l'évènement 
sanitaire indésirable constaté et figurant sur la liste mentionnée au 
premier alinéa de l'article D. 1413-58 du code de la santé publique ou 
vers le formulaire destiné à recueillir les déclarations d'évènements 
sanitaires indésirables ne figurant pas sur la liste mentionnée au premier 
alinéa de l'article D. 1413-58 précité et relevant de la compétence des 
agences régionales de santé, ou vers le formulaire permettant de 
déclarer l'incident grave de sécurité des systèmes d'information 
mentionné à l'article L. 1111-8-2 du code de la santé publique ;
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Article 1

L'Agence des systèmes d'information partagés de santé met en œuvre le 
traitement automatisé de données à caractère personnel mentionné à 
l'article D. 1413-58 du code de la santé publique, dénommé " portail de 
signalement des évènements sanitaires indésirables ".
Ce traitement a pour finalités :
1° De promouvoir et recueillir le signalement d'évènements sanitaires 
indésirables ou d'incidents graves de sécurité des systèmes 
d'information mentionnés à l'article L. 1111-8-2 du code de la santé 
publique en mettant à la disposition du public et des professionnels un 
service d'information sur les vigilances, les déclarations et de manière 
générale sur la veille et la sécurité sanitaire ;
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Article 1

3° De transmettre les signalements ainsi déclarés aux 
professionnels chargés de leur traitement ou évaluation ;

4° D'assurer l'information des déclarants sur le 
traitement de leur déclaration et, s'il s'agit de 
professionnels de santé, de mettre à leur disposition un 
espace personnel comprenant un historique de leurs 
déclarations.
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Article 2
Les catégories de données à caractère personnel et d'informations enregistrées 
dans le traitement autorisé par l'article 1er sont les suivantes :
1° Des données contenues dans les formulaires de déclaration des événements 
sanitaires indésirables figurant sur la liste mentionnée à l'article D. 1413-58 du code 
de la santé publique et comprenant notamment :
a) Des données relatives à l'identification de la personne sujet du signalement de 
l'événement sanitaire indésirable ou numéro d'identification de la personne 
permettant de garantir la protection de sa vie privée, description de l'événement et 
de sa gravité, de sa cause potentielle et tout élément nécessaire à assurer 
l'évaluation ou le traitement de l'événement ;
b) Des données relatives à l'identification des déclarants : adresse électronique et 
numéro de téléphone, nom, prénoms ainsi que, le cas échéant, numéro 
d'inscription au répertoire partagé des professionnels de santé (RPPS) et structure 
de rattachement.
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Article 2
2° Des données contenues dans les espaces personnels des utilisateurs :
a) Des données relatives à l'identification des déclarants mentionnées au b 
du 1° ;
b) Des données relatives à l'historique des déclarations effectuées : type de 
déclaration, date de déclaration et service chargé de l'évaluation ;
c) Des données relatives à l'identification du professionnel chargé du 
traitement ou de l'évaluation de l'événement : adresse électronique et 
numéro de téléphone, nom, prénoms ainsi que, le cas échéant, numéro 
d'inscription au répertoire partagé des professionnels de santé (RPPS) et 
structure de rattachement ;
d) Des données relatives à l'identification des gestionnaires de compte et 
administrateurs : adresse électronique et numéro de téléphone, nom, 
prénoms et structure de rattachement.
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Article 3
Les données mentionnées aux 1° et aux a et b du 2° de l'article 2 du présent arrêté sont accessibles dans le 
respect des règles garantissant la confidentialité des informations couvertes par le secret professionnel, aux 
établissements publics mentionnés aux articles L. 1313-1, L. 1413-1, L. 1418-1, L. 1431-1 et L. 5311-1 du code de 
la santé publique , à l'agence des systèmes d'information partagés de santé pour les seules données relevant de la 
déclaration des incidents graves de sécurité des systèmes d'information mentionnés à l'article L. 1111-8-2 du 
code de la santé publique, et aux organismes composant le réseau régional de vigilances et d'appui mentionné à 
l'article L. 1435-12 du même code pour le traitement des signalements. Sont seuls autorisés à accéder à ces 
données, les agents de ces établissements et organismes nommément désignés et habilités à cet effet par le 
directeur ou le responsable de chacun de ces organismes, dans la stricte mesure où elles sont nécessaires à 
l'exercice des missions qui leur sont confiées.

L'Agence des systèmes d'information partagés de santé accède aux données mentionnées au 2° de l'article 2 
relatives aux utilisateurs possédant un espace personnel, aux données de traçabilité des actions effectuées dans 
le portail et aux données nécessaires à l'élaboration des indicateurs de pilotage et de suivi du fonctionnement du 
portail.
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Article 4

Les données contenues dans les formulaires de déclaration des effets ou événements 
indésirables et les données relatives à l'identification des déclarants sont conservées 
pendant la durée nécessaire à leur transmission aux professionnels chargés de leur 
évaluation ou de leur traitement.

Les données relatives au numéro RPPS, au type de déclaration, à la date de déclaration 
et au service chargé de l'évaluation sont conservées pendant une durée d'un an afin de 
permettre au déclarant disposant d'un espace personnel de consulter l'historique des 
déclarations qu'il a effectuées.
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Article 5

L'Agence des systèmes d'information partagés de santé est responsable de la mise en 
œuvre des mesures de sécurité destinées à garantir la confidentialité et l'intégrité de la 
conservation, de la sauvegarde et des transmissions de données à caractère personnel 
enregistrées dans le traitement.

Les données permettant l'identification des personnes sujets des déclarations et les 
données d'authentification des personnes habilitées à accéder aux données en 
application de l'article 3 sont strictement séparées des autres données. Le système 
assure la traçabilité des actions effectuées sur ces données. Les traces techniques 
relatives à ces actions ne sont pas conservées plus de six mois.

Les moyens d'authentification des personnes habilitées à accéder aux données en 
application de l'article 3 sont spécifiques à chaque catégorie d'utilisateurs du portail.
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Article 6

Le droit d'opposition prévu à l'article 38 de la loi du 6 janvier 1978 susvisée ne s'applique pas au 
présent traitement.

L'Agence des systèmes d'information partagés de santé met en œuvre une information du public 
sur la création du traitement automatisé, ses finalités et les droits des personnes concernées. Cette 
information précise notamment que les droits d'accès et de rectification des données concernant 
les personnes sujets de la déclaration s'exercent auprès du correspondant informatique et libertés 
de l'Agence des systèmes d'information partagés de santé ou, le cas échéant, auprès des agences 
ou autorités chargées du traitement ou de l'évaluation des déclarations.

Les déclarants et les professionnels chargés du traitement ou de l'évaluation exercent leurs droits 
d'accès et de rectification des données mentionnées aux a et b du 2° de l'article 2 auprès du 
correspondant informatique et libertés de l'Agence des systèmes d'information partagés de santé.
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CVAGS 1

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) où est réceptionné 
24 heures sur 24 l’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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CVAGS 2

C’est aussi le lieu permettant de mobiliser les moyens nécessaires pour 
leur apporter la réponse la plus efficiente tout en veillant à la continuité 
de leur traitement et à la traçabilité de leur gestion. Ce lieu permet d’en 
coordonner la gestion et la mise en œuvre en cas de crise sanitaire.
Le champ des signaux nécessitant une veille y compris par le biais 
d’indicateurs couvre notamment :
 Les maladies à déclaration obligatoire
 Les maladies infectieuses autres que les maladies à déclaration 

obligatoire 
 Les pathologies liées à l'environnement
 Le Règlement Sanitaire International (RSI)
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CVAGS 3

mais aussi les signaux relatifs :
 Aux évènements 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, décès, 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
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CVAGS 4

Signaux émanant de divers services partenaires susceptibles de créer 
des crises sanitaires
 Les risques naturels (tempête, 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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CVAGS 5

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 traçabilité du signal, de sa réception, celle de la mobilisation des 
moyens nécessaires à une réponse efficiente.  De plus, la base SI-VSS a vocation à rendre 
compte des conclusions de la gestion des signaux par les effecteurs mobilisés.
Enfin, pour faciliter la réponse aux signaux et la gestion des évènements sous-jacents, le
portail des signalements a été créé en mars 2017 et associé à cette base.
Il permet de coordonner et faciliter les échanges d’informations lorsque l’ARS doit 

travailler avec des structures d’appui régionales et des agences nationales, notamment 
sur les vigilances réglementaires et les évènements indésirables.
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Portail de signalements des évènements sanitaires indésirables (PSIG)

 Vise à couvrir l’ensemble des vigilances réglementées et les EIGS

(pharmacovigilance, matériovigilance, hémovigilance, biovigilance,…)

 Accessible à tous

• Professionnels de santé

• Professionnels tenus à une obligation de déclaration (par ex distributeur
d’une substance mise sur le marché dans le cadre de la toxicovigilance)

• Grand public

Opérationnel depuis mars 2017
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Portail de signalements des évènements sanitaires indésirables (PSIG)
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Pharmacovigilance
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Pharmacovigilance
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Pharmacovigilance
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Addictovigilance
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Addictovigilance

29



Titre du document | 15 mars 2019 30



Titre du document | 15 mars 2019

Réactovigilance
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Réactovigilance
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Matériovigilance
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Autre
soin ou 
examen
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Fréquence de l’utilisation du PSIG par les différents utilisateurs
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2017 2018 2019
Administrations et collectivités 
territoriales 0 9 0

Associations 1 1 0

Autres 1 1 0

Autres Etablissements de santé 0 1 0

Etablissements de santé 5 127 49

Etablissements médico-sociaux 3 31 7

Particuliers 11 27 12

Professionnels de santé libéraux 26 8 8

Total 47 205 79



Titre du document | 15 mars 2019

Données relatives à l’utilisation du PSIG par les particuliers

2017 2018
2019 

(du 01/01/2019 au 11/03/2019)

Courrier 0 2 0

Mail 11 62 8

Portail des signalements 11 27 12

Télécopie 0 1 0

Téléphone 3 19 6
Total signalements 
particuliers 25 (44%) 112 (24%) 26 (46%)

Total signalements PSIG 47 (23%) 205 (13%) 76 (16%)
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Les particuliers sont encouragés à déclarer les évènements 
indésirables sur le portail des signalements. 
Le taux de signalement sur ce support devrait augmenter à 
moyen terme ce qui permettra d’optimiser la traçabilité et la 
gestion, tout en préservant la confidentialité des données 
transmises.
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En matière de conclusion
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Merci, 
de votre 
attention


