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Origine - Article L1413-14 modifié par Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004

* « Tout professionnel ou établissement de santé ayant constaté une infection nosocomiale ou tout autre
événement indésirable grave lié a des soins réalisés lors d'investigations, de traitements ou d'actions de
prévention doit en faire la déclaration a I'autorité administrative compétente. »

« Ces dispositions s'entendent sans préjudice de la déclaration a I'Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé des événements indésirables liés a un produit mentionné a l'article L. 5311-1. »

=> La notion de gravité apparait sans étre définie

=> Appreéciation laissée aux professionnels et structures de prises en charge
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Pour ce qui est de l'application de loi ....

Décret du 25 novembre 2016 relatif a
— la déclaration des événements indésirables graves associés a des soins (EIGS) et
— aux structures régionales d'appui a la qualité des soins et a la sécurité des patients

Va encore plus loin et précise

=> Définition de la notion de gravité
=> Obligation d’analyser I'EIGS par les professionnels de santé + mise en ceuvre de plan d’actions correctives

» Avec l'aide de la structure régionale d'appui a la qualité des soins et a la sécurité des patients (SRA)

= Nouvelles modalités de déclaration de I'EIGS
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Evénement indésirable grave associé aux soins (EIGS)
Définition

2002 et 2004
Code de la Santé Publique

Art. L.1413-14

Tout événement survenu lors

— d'investigations

— de traitements

—d'actes médicaux a visée esthétique
— d'actions de prévention

Décret du 25 novembre 2016

Art. R. 1413-67 ) -
Evénement inattendu

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

Avec quelle(s) conséquence(s) possible ?
s e o4 - DéCéS
Définition de la . : L
on d — Mise en jeu du pronostic vital
notion de grave | _ gyryenue probable d’un déficit fonctionnel permanent
— y compris une anomalie ou une malformation congénitale
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Déclaration obligatoire des EIGS

Qui est concerné ?

— Tout professionnel de santé

— ou tout représentant legal
d’établissement de santé ou
d’établissement et service médico-social

ArY

A qui déclarer ? e
Obligation de déclarer au directeur général de I’ARS

Comment déclarer ?

Portail de signalement des événements sanitaires indésirables

signalement-sante gouv.fr

Signaler un événement indésirable, c'est 10 minutes utile
tous

13 Mars 2017

el

Vous étes un particulier
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Formulaire de déclaration des EIGS

-

Déclaration PARTIE 1
sans délai 1) Nature + Circonstances de survenue de I'EIGS
2) léres mesures prises localement
- au bénéfice du patient
- en prévention de la répétition d’événements de méme nature
3) Information du patient/proches/personne de confiance
Délai de 3 mois ‘T"T'

1) Descriptif de la gestion de I'EIGS

2) Retour d’expérience issu de I'analyse approfondie des causes de
I"EIGS effectuée par les professionnels de santé concernés avec
I’aide de la SRAQ

3) Plan d’actions correctrices avec les échéances de mise en ceuvre

et d’évaluation

~
U



Décret EIGS : Structures Régionales d’Appui (SRA)

Art. R.1413-74 : Légitimation des SRA dans ces missions
— les ARS organisent I'appui a la qualité des soins et a la sécurité des patients en mettant en
place des SRA

Art. R.1413-75 : Missions des SRA
— — Aider les professionnels concernés a analyser les déclarations d’EIG
— Et contribuer ainsi a éclairer I’ARS sur les conclusions a en tirer
— Apporter, a la demande de I’ARS, une expertise médicale, technique et scientifique aux ES,
aux établissements ou services MS et tout professionnel de santé

Cet appui se traduit par:

— un soutien méthodologique pour la déclaration, la gestion et I'analyse des EIAS,

— "élaboration de plans d’actions, d’un programme de gestion des risques

— pour améliorer la qualité des soins et |la sécurité des patients : une expertise, des
formations, la participation a des recherches dans le domaine de |'organisation des soins.

Gestion des risques
A
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Article publié en septembre 2016
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Risques & Qualité

Les structures régionales d’appui
la qualité des soins et a la sécurité
du patient en France: un état des lieux
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epuis plus de vingt ans, la qualité et 1a sécurité

des soins ont connu, en France, une évolution
majeure suite 3 la mise en cewvre et le développement
de la procédure de certification des établissements
sanitaires [1,2] et de I'abondance de la réglementa-
tion dars le domaine de la qualité et de la gestion des
risques [3-27]. Des instances régionales se sont corsti-
tuées dars ce champ, au fil du temps, comme le relas
privilégié des instances nationales concermnées par ce
domaine. On retrouve de fagon schématique deux
grandes catégories de structures, celles qui ciblent les
vigilances « produits » [14] comme I'hémovigilance

[15], la phamacovigilance [16], les centres d'évalua-
tion etd’information sur la pharmacodépendance ou
encore les centres antipoison et de toxicovigilance
(CAP-TV) [18] et celles qui concernent des activités
des soins et des pratiques professionnelles dans des
champs spécifiques comme les antennes régionales
de lutte contre les infections nosocomiales [19] et les
centres de coordination de |a lutte contre les infec-
tions nosocomiales [9,26] ou les observatoires des
médicaments, des dispositifs médicaux et de I'inno-
vation thérapeutique (OMEDIT) [27].

Il existe une troisidme catégorie de structures régio-

| Résumé

Un état des lieux a &t& réalisé auprés des structures régionales d'appui
(SRA) a la qualité des soins et a la sécurité des patients. L'objectif &tait
d'identifier leur fonctionnement et leur organisation, ainsi que les fac-
teurs favorisant ou pas leur fonctionnement. Une étude transversale
a été réalisée auprés des structures existantes en France. Les données
proviennent d'une analyse des documents issus de site internet des
structures et de leurs documents en ligne ainsi qu'a partir de la réalisa-
tion d'entretiens. Toutes ont &té incluses. Les SRA se sont constituées
progressivement depuis 1996. Actuellement, il en existe treize en
Frarce. Elles comptent parmi leurs adhérents une proportion de 77 %
d'établissements sanitaires et de 33 % d’'établissements médico-
sodaux. Leurs activités principales sont la formation (29 % de |'activité
en moyenne), la mise 3 disposition d'outiks (17 %) et I'accompagne-
ment d’établissements (15 9%). Les SRA répondent & un réel besoin
et corstituent des structures intermédiaires permettant I'implanta-
tion des recommandatiors et outils diffusés au niveau national par
les agences de santé. Elles ont également un réle important dars le
développement de la culture sécurité et qualité des soins en France.
Lenjeu de demain sera de leur permettre gréce aux nouvelles dispo-
sitiors kgisl, ure a ie financigre pérenne et des condi-
tions de fonctionnement adéquat, permettant de monter en efficacité.
Mots-clés: Qualité des Soirs — Sécurité des Patients — Gestion des
Risques — Structure régionale d'Appui.

Abstract

Regional support agencies for improving
the quality of care and patient safety in France
A study was caried out of the French regional support agencies (SRA)
for improving the quality of care and patient safety. The aim was to
establish how the SRAs operated and how they were organized, as
well as to determine factors that helped or hindered their opera-
tion. A cross-sectional study was conducted of the SRAs in France.
The data were based on an analysis of the documents on their web-
sites and their online documents as well as on interviews. Al existing
organizations were included. SRAs were set up progressively from
1996 onwards. There are now 13 in France. 77% of members were
healthcare facilities and 33% were care homes. Their main activities
were training (293 of their activity on average), providing tools (17%)
andan\/srng facdmes (15%) The SRAs meet a real need and act as
e tional rec dations and tools
distributed by Flend: heaith agencrs 7hey also play a major role in
developing a safety culture and quality of care in France. The chal-
lenge for the future will be to ensure that new legisiation grants them
long-term financial independence and that they are able to function
satisfactorily to become more effective.

Keywords: Quality of Care — Patient Safety — Risk Management —
Regional Support Structure.
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= Aqutaine Création progressivement depuis 1996
1999 Réseau Santéqualité

Nord-Pas de Calais & Picardie

2001 > RéQua
Franche-Comté

2003 R.B.N.S.Q.
Basse-Normandie

(o]
—
o
N 2005 Réseau QualiSanté EVALOR GREQUAU CEPPRAL
-g Loire Atlantique, Vendée Lorraine Auvergne Rhone-Alpes
C
g
s - 2006 - ---- | AQuaRES 49
© : Maine-et-Loire
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= - | 2009 E3!> (Fermeture en 2011)
> : Poitou-Charente
] :
> :
c 2010 Epsilim (Fermeture en 2013)
2 : Limousin
> :
= :
“- 2012 |77 -2 | AQuaREL Santé*
Mayenne, Sarthe et Maine-et-Loire
2013 SRA Bourgogne CAPPS
Bretagne
2014 APPERQUAL

Languedoc-Roussillon

2015 ORAQS-97.1
Guadeloupe, Saint Martin, Saint Barthélémy

2016 STARAQS PASQUAL ORIZON
lle-de-France Provence-Alpes-Cote d’Azur lle de La Réunion

v
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Activités proposées par les SRA interrogées

Evénéments (séminaires, journées

L . 3%
régionales...)

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

15%

17% \

Accompagnements méthodologiques

‘ ‘ I
[}
X

/Création/Mise a disposition d'outils

Ateliers/Groupes de travail 28%

\ Formations 29% /
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| e contexte national actuel

Depuis 1996 : création de SRAQ régionales

= - '_ff
d‘é'
fxas 971

Région

[J Avec 1 SRA en projet

[ Avec au moins 1 SRA s
[ sans structure 9

: Décembre 2016
Carte réalisée avec Cartes & Données - © Articque :

* Nom non définitif
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Le contexte régional A

= SRA née de la volonté de I’ARS PACA

RNt r o (MARSEILEE 4
2_» { TOULON , Skliopez
o ey
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= Au regard du décret du 25/11/16 relatifs

= EIG associés aux soins
= Aux structures régionales d’appui a la qualité des soins et |a sécurité
des patients

* Positionnement dans le futur RREVA

PASQUAL



Positionnement de PASQUAL dans le RREVA
Méthodologie LO

Qualité A
Gestion des risques

CCLIN

PASQUAL
PAca Sécurité QUALiIté

PASQUAL

/ \ Médicament

e

OMEDIT

J%rmacovigilance

Produits sanguins

AN /

——  CEIP CATPV — | Toxicovigilance

Pharmacodépendance

Réseau REgional des Vigilances et d’Appui - RREVA

PASQUAL



ArC

@ D Agence Reglonale de Sante : \

Provence-Alpes ‘
Cote d'Azur I i

Maitre d'ouvrage

Missions du GIP e-Santé

ORU PACA
Définition des axes

Contrat d'objectif et de
moyens ,—'—L'—'—‘
\

L ’ Grives Espace Partagé E-Santé ORU PACA
PASQUAL Régional de
Thématique Thématique Santé Portail ENRS TU
qualité identitovigilance Publique ROR (Urgences)

&Gestion des Télémédecine TSMUR...
risques

Le GIP intervient aupres des établissements de santé et médico-sociaux,

des acteurs sociaux et libéraux ainsi que de collectivités territoriales adhérentes
14



Organigramme - L'équipe operationnelle

GIP E-Santé ORU
PACA

o)

\

1 Coordonnateur médical

Pr. Stéphanie Gentile FASULUAL
PACA 1 Temps médical
Ouest 1 Chargé de mission
médico-social PACA Est
D. Dugand

1 Cadre supérieur 1 Chargé de mission ) )
de santé AC. Durand 1 cadre de santé 1 Chargé de
P. Polizzi el

Equipe logistique mutualisé au sein du GIP e-santé

o=

Equipe ressource - Professionnels de disciplines différentes
Médecins, Soignants, Ingénieurs qualité, Pharmaciens, Juristes, Gestionnaires des risques
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Objectifs de travalil A\
O

= Conforme au décret du 25/11/16

=en particulier PAca Sécurité QUALiIté

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

» Appuyer le déploiement des REX

»Accompagner la gestion des évenements indésirables graves
assocCiés aux soins

PASQUAL



La gouvernance LO

|
PASQUAL
Tro l S axes PAca Sécurité QUALité

Une instance collégiale
pour

- définir les priorités régionales
- valider les plans d’action

- suivre les réalisations

- légitimer la SRAQ

o e Structure Régionale d’Appui a la Qualité -

- animer la politique régionale de qualité
des soins et sécurité des patients
- former et accompagner les
N ' professionnels
- aider a analyser les évenements
indésirables

: , . : - aider a définir les plans d’action
Des outils partagés au service de I’action P

accessibles sur le Portail Régional de Santé

pour améliorer la qualité des prises en charge
dans le champ sanitaire, médicosocial et social

PASQUAL



Les actions - 3 axes

PASQUAL

P

FORMATIONS, INFORMATION & 3
ACCOMPAGNEMENT

PROJETS REGIONAUX & NATIONAUX

~——

MISE A DISPOSITION D'OUTILS >

Sécurité patient et gestion des risques

Analyse des EIAS
Certification

Patient traceur
Evaluation des Pratiques

Régionaux, nationaux
Outils partagés

Diaporama de formation
Maquette

Kit

Questionnaires type

Outils d'analyse systémique
Vidéo youtube sélectionnée
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