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Origine - Article L1413-14 modifié par Loi n°2004-806 du 9 août 2004  
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•  « Tout professionnel ou établissement de santé ayant constaté une infec@on nosocomiale ou tout autre 
événement indésirable grave lié à des soins réalisés lors d'inves@ga@ons, de traitements ou d'ac@ons de 
préven@on doit en faire la déclara@on à l'autorité administra@ve compétente. » 
 
« Ces disposi@ons s'entendent sans préjudice de la déclara@on à l'Agence française de sécurité sanitaire 
des produits de santé des événements indésirables liés à un produit men@onné à l'ar@cle L. 5311-1. » 

⇒  La no@on de gravité apparaît sans être définie 

⇒ Apprécia@on laissée aux professionnels et structures de prises en charge 
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Pour ce qui est de l’application de loi …. 
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Décret du 25 novembre 2016 rela@f à  
–  la déclara@on des événements indésirables graves associés à des soins (EIGS) et  

–  aux structures régionales d'appui à la qualité des soins et à la sécurité des pa@ents  

⇒  Défini@on de la no@on de gravité 

⇒  Obliga@on d’analyser l’EIGS par les professionnels de santé + mise en œuvre de plan d’ac@ons correc@ves 

!  Avec l’aide de la structure régionale d'appui à la qualité des soins et à la sécurité des pa@ents (SRA) 

⇒  Nouvelles modalités de déclara@on de l’EIGS  

Va encore plus loin et précise  
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Événement indésirable grave associé aux soins (EIGS)  
Définition  
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Décret du 25 novembre 2016  
Art. R. 1413-67 

Avec quelle(s) conséquence(s) possible ? 
–  Décès 
–  Mise en jeu du pronostic vital 
–  Survenue probable d’un déficit fonctionnel permanent 

! y compris une anomalie ou une malformation congénitale 

2002 et 2004 
Code de la Santé Publique 
Art. L.1413-14 Tout événement survenu lors 

–  d'investigations 
–  de traitements 
– d'actes médicaux à visée esthétique 
–  d'actions de prévention 

Evénement inacendu  
au regard de l’état de santé  
et de la pathologie de la personne 

DéfiniAon de la 
noAon de grave 

+ 



PASQUAL 

Déclaration obligatoire des EIGS  
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Qui est concerné ? 
–  Tout professionnel de santé 
–  ou tout représentant légal  

d’établissement de santé ou  
d’établissement et service médico-social 

A qui déclarer ? 
Obliga@on de déclarer au directeur général de l’ARS 

Comment déclarer ? 

13 Mars 2017 



Formulaire de déclaration des EIGS 
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1)  Nature + Circonstances de survenue de l’EIGS 
2)  1ères mesures prises localement 

- au bénéfice du pa@ent 
- en préven@on de la répé@@on d’événements de même nature 

3)   Informa@on du pa@ent/proches/personne de confiance 

PARTIE 1 

1)  Descrip@f de la ges@on de l’EIGS 
2)  Retour d’expérience issu de l’analyse approfondie des causes de 

l’EIGS effectuée par les professionnels de santé concernés avec 
l’aide de la SRAQ 

3)  Plan d’ac@ons correctrices avec les échéances de mise en œuvre 
et d’évalua@on 

PARTIE 2 

Analyse systémique avec l’aide de la SRAQ  

Déclara@on  
sans délai 

Délai de 3 mois 
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Décret EIGS : Structures Régionales d’Appui (SRA) 
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Art. R.1413-74 : Légi@ma@on des SRA dans ces missions 
– les ARS organisent l’appui à la qualité des soins et à la sécurité des pa@ents en mecant en 

place des SRA 

Art. R.1413-75 : Missions des SRA 
–   Aider les professionnels concernés à analyser les déclara@ons d’EIG  
–   Et contribuer ainsi à éclairer l’ARS sur les conclusions à en @rer 
–  Apporter, à la demande de l’ARS, une exper@se médicale, technique et scien@fique aux ES, 

aux établissements ou services MS et  tout professionnel de santé 

Cet appui se traduit par : 
–  un sou@en méthodologique pour la déclara@on, la ges@on et l’analyse des EIAS, 
–  l’élabora@on de plans d’ac@ons, d’un programme de ges@on des risques 
–   pour améliorer la qualité des soins et la sécurité des pa@ents : une exper@se, des 

forma@ons, la par@cipa@on à des recherches dans le domaine de l’organisa@on des soins. 
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Article publié en septembre 2016 
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CCECQA 
Aquitaine 

Réseau Santéqualité 
Nord-Pas de Calais & Picardie 

RéQua 
Franche-Comté 

R.B.N.S.Q. 
Basse-Normandie 

Réseau QualiSanté 
Loire Atlan@que, Vendée 

EVALOR 
Lorraine 

GREQUAU 
Auvergne 

CEPPRAL 
Rhône-Alpes 

E3P (Fermeture en 2011) 
Poitou-Charente 

Epsilim (Fermeture en 2013) 
Limousin 

AQuaREL Santé* 
Mayenne, Sarthe et Maine-et-Loire 

SRA Bourgogne CAPPS 
Bretagne 

APPERQUAL 
Languedoc-Roussillon 

ORAQS-97.1 
Guadeloupe, Saint Mar@n, Saint Barthélémy 

STARAQS 
Ile-de-France 

PASQUAL 
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2001 

2013 

ORIZON 
Ile de La Réunion 

AQuaRES 49 
Maine-et-Loire 

2006 

Créa@on progressivement depuis 1996 
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Activités proposées par les SRA interrogées  
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29% 

28% 

17% 

15% 

8% 

3% 

0% 10% 20% 30% 40% 

Forma@ons 

Ateliers/Groupes de travail 

Créa@on/Mise à disposi@on d'ou@ls 

Accompagnements méthodologiques 

Projets spécifiques (régionaux, ARS, 
FORAP, HAS, DGOS…) 

Evénéments (séminaires, journées 
régionales…) 
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Le contexte national actuel 
Depuis 1996 : créa@on de SRAQ régionales 

Décembre 2016 

* Nom non définitif 
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Le contexte régional 

▪  SRA née de la volonté de l’ARS PACA 
 

▪  Au regard du décret du 25/11/16 rela@fs 
▪  EIG associés aux soins 
▪  Aux structures régionales d’appui à la qualité des soins et la sécurité 
des pa@ents 

 

▪  Posi@onnement dans le futur RREVA 
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Positionnement de PASQUAL dans le RREVA 

Réseau REgional des Vigilances et d’Appui - RREVA 

CCLIN 

ARLIN 

OMEDIT 

CRPV 

CATPV CEIP 

CRH 

… 

PASQUAL 

Médicament 

Pharmacovigilance 

Toxicovigilance Pharmacodépendance 

Produits sanguins 
Et dérivés 

Méthodologie 
Qualité 
Ges@on des risques 

RREVA 
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Théma@que  
qualité  
&Ges@on des 
risques 

Grives 
 

Théma@que 
iden@tovigilance 

Missions du GIP e-Santé 
ORU PACA 

ORU PACA 
 

TU 
(Urgences) 
TSMUR… 

Le GIP intervient auprès des établissements de santé et médico-sociaux, 
des acteurs sociaux et libéraux ainsi que de collec@vités territoriales adhérentes 

Maître d’œuvre 

ARS PACA 
Maître d’ouvrage 

DéfiniAon des axes 
stratégiques 
Contrat d'objecAf et de 
moyens 

Espace Partagé  
Régional de 

Santé 
 Publique 

 

E-Santé  
 

Portail ENRS 
ROR  
Télémédecine… 
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Organigramme – L’équipe opérationnelle 

1 Cadre supérieur 
de santé 
P. Polizzi 

1 Chargé de mission 
AC. Durand 

1 Coordonnateur médical 
Pr. Stéphanie GenAle 

GIP E-Santé ORU 
PACA 

1 Chargé de 
mission 

 

Equipe ressource - Professionnels de disciplines différentes 
Médecins, Soignants, Ingénieurs qualité, Pharmaciens, Juristes, Ges@onnaires des risques 

PACA Est 

1 Temps médical 

Equipe logis@que mutualisé au sein du GIP e-santé 

1 Chargé de mission 
 médico-social      

D. Dugand 

PACA 
Ouest 

1 cadre de santé 

+ 

+ 
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▪   Conforme au décret du 25/11/16 

▪ en parAculier 

" Développer la culture du signalement et la prise en charge des 
évènements indésirables associés aux soins et promouvoir le retour 
d’expérience  

"  Appuyer le déploiement des REX  

" Accompagner la ges@on des évènements indésirables graves 
associés aux soins 

 

Objectifs de travail 
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La gouvernance  

Trois axes  

Une Structure Régionale d’Appui à la Qualité - 
PASQUAL 

-  animer la poli@que régionale de qualité 
des soins et sécurité des pa@ents 

-  former et accompagner les 
professionnels  

-  aider à analyser les évènements 
indésirables  

-  aider à définir les plans d’ac@on 
 
 

Une instance collégiale 
pour  

-  définir les priorités régionales  
-  valider les plans d’ac@on  
-  suivre les réalisa@ons 
-  légi@mer la SRAQ  

Des ou@ls partagés au service de l’ac@on 
accessibles sur le Portail Régional de Santé  

pour améliorer la qualité des prises en charge  
dans le champ sanitaire, médicosocial et social  
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Les actions – 3 axes 

 FORMATIONS, INFORMATION & 
ACCOMPAGNEMENT  

PROJETS REGIONAUX & NATIONAUX 

MISE À DISPOSITION D'OUTILS 

 Sécurité pa@ent et ges@on des risques 
Analyse des EIAS 
Cer@fica@on 
Pa@ent traceur 
Evalua@on des Pra@ques 
Professionnelles 

Régionaux, na@onaux 
Ou@ls partagés 
Diaporama de forma@on 
Maquece 
Kit  
Ques@onnaires type 
Ou@ls d'analyse systémique 
Vidéo youtube sélec@onnée 
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Contact 

PASQUAL 
145 Chemin du Palyvestre 

83400 HYERES 
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@ pasqual@sraq.fr 

AC. Durand, S. Gen@le, P. Polizzi 


