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 Une réaction non souhaitée E\GS
 Pouvant affecter la santé ASSOCI& aUX SOINS
e Consécutive a ot
* la prise d’'un médicament _d
* 'usage d’un matériel médical Av’ec es
* |"utilisation d’un produit ou consequences
d’une substance de la vie graves
courante et
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Traitement spécifique
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CPlas Comment on signale ?

Centre d'appui pour lo prévention
des infections associées aux soins

* Un portail unique
e https://signalement.social-sante.gouv.fr/

* Tout le monde peut signaler !
* Représentant d’une structure sanitaire ou meédico-sociale
e Un professionnel de santé
* Un professionnel autre (entreprise, exploitant, distributeur...)

* Un particulier (aidant, association d’usagers, directeur d’école...)
 Siréclamation sur la qualité d’un soin : CDU, Conseil de I'ordre
Accident médical, infection nosocomiale : ONIAM

Appeler l'attention sur des questions relatives a la santé, la
sécurité ou au bien-étre des usagers : ARS

Protéger ou faire appliquer ses droits : association agréées
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et O oD U POUI IO P I N
des infections associées aux soins

* Remontée de sighaux émergents
e 1+1+1..cafinit par faire beaucoup

* Acte citoyen au bénéfice de la collectivité
* Impact sur la santé de la population

e Ex : rappel récent de lots de farine de sarrazin bio contaminée par du
datura (11 signalements et 49 cas) en Bretagne

 Amélioration de la qualité et de la sécurité

* Quelle obligation pour moi ?
* Je suis un particulier : pas d’obligation

* Je suis un professionnel de santé quel que soit mon mode d’exercice :
j’ai des obligations

e Je suis responsable d’une structure sanitaire ou médico-sociale : jai
des obligations
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Vous étes guidés des la page d'accueil et tout au long
du processus de signalement

MINISTERE
D LA SANTE enmion  Portail de signalement des événements sanitaires indésirables

S iberté
Epaind

Frateruits

Signaler un événement sanitaire indésirable

Merci de prendre le temps d'effectuer un signalement. Vous recevrez un email de confirmation a la fin.

Je suis un particulier Je suis un Je suis un autre

) , professionnel de professionnel
Vous &tes la personne concernée, )
un proche, un aidant, un sante Vous &tes une entreprise ou un
représentant d'une institution Vous étes un professionnel de organisme exploitant fabricant,
(maire, directeur d'école), une santé ou travaillez dans un distributeur, importateur,
association d'usagers, ... établissement sanitaire ou mandataire, ...

médico-social (gestionnaire de
risque, directeur d'Ehpad), ...
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as Quelles catégories d’évenements sanitaires

beone - jndésirables peuvent vous concerner ?

Centre d'oppui pour lo prévention
des infections associes oux soins

Evenement indésirable
associé a des soins

Evenement sanitaire lié a un produit de consommation

Addictovigilance
Abus, usage détourné

Cosmeétovigilance
Produit cosmétique

Matériovigilance
Dispositif médical

Nutrivigilance
Compléments alimentaires
Aliments ou boissons enrichis a but nutritionnel ou physiologique
Nouveaux aliments et ingrédients (graines de chia, jus divers...)
Produits destinés a l'alimentation de populations particulieres
(nourrissons, troubles du métabolisme ou dénutrition)

Pharmacovigilance
Meédicament dont vaccin COVID

Toxicovigilance
Effet indésirable suite a I'exposition a un ou plusieurs produits

Réactovigilance
Tests antigéniques

Observatoire national des violences en santé

Infectiovigilance
Infections associées aux soins

Violences en secteur libéral
Atteintes aux personnes et/ou aux biens (incivilités, violences verbales,
violences physiques, dégradations, vols, actes de malveillance)

EIGS partie 1

EIGS partie 2
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Aide a la déclaration : Modele de formulaire
Ce modéle vous permet de préparer LA SAISIE EN LIGNE de votre Formulaire « Infection

déclaration. . .
Associee aux Soins »

Wous étes - FROFESSIONNEL_SANTE

Vous souhaitez déclarer : [AS

Informations sur le déclarant
Categorie
e Modele de formulaire PDF
Nem imprimable permettant de
Prénom colliger les informations

Tél&phone . .
avant la saisie en ligne

Adresse electronique

Si vous exercez en éfablissement de sante, vous étes invité 3 contacter voire équiFE
operationnelle dhygiene qui se chargera du processus de declaration via l'outil e-5IN.

Type dexercice
Lieu d'exercice
Precisez
Type d'établissement ou service medico-sogial
Precizez
Mom de Fétablissement cu de lorganisme
N® FINESS géographigue de ['établissement

Description de I"événement

Motif du signalement d’une |AS inattendue ou
nhabituelle du fait

Déclaration dEIGS faite 7
Précisez la date de la déclaration EIGS
D.0. faite pour cette maladie?
Précisez |a date de la 0.0,

Lieu dacquisition de MAS

[ R —
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@ = 3- ENREGISTREMENT ET ANALYSE*
*Analyse par des experts
H

Agences régionales Centres régionaux Agences sanitaires
de santé d’expertise nationales

@ m 4- [ES ACTIONS POSSIBLES

N Y

Lancement Inspection
enquete
Recommandation
de bqnnes Restriction Y
pratiques d’usage
Modification
V d’un produit
Retrait
du marché

Information du public
et des professionnels
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CPIAS | ¢ cas particulier des EIGS

Centre d'oppui pour lo prévention
des infections associées aux soins

 Volet 1

* Informations sur le patient ou le résident
* Circonstances de I'évenement

* Les mesures immédiates prises

* L'organisation pour réaliser I'analyse

* Analyse des causes immédiates et des causes profondes ou
causes racines (facteurs favorisants)

e Chronologie de I'évenement

C R EX * Grille ALARM

* Analyse des barriéres de sécurité

* Volet 2 (3 mois plus tard)
e Synthese de I'analyse
 Plan d’actions avec échéances de mise en ceuvre et suivi

S. Lefflot - Paticien Hygiéniste - 04-06-2024



	Le signalement des évènements sanitaires indésirables 
	C’est quoi un évènement sanitaire indésirable ? 
	Comment on signale ? 
	A quoi ça sert de signaler ?  
	Diapositive numéro 5
	Quelles catégories d’évènements sanitaires indésirables peuvent vous concerner ?  
	Diapositive numéro 7
	Diapositive numéro 8
	Diapositive numéro 9

