MINISTERE
DE LA SANTE
ET DE LA PREVENTION

Liberté
Egalité
Fraternité

Journée des coordonnateurs de RRéVA

Jeudi 6 avril 2023

Direction générale
9 Sophie Chaumien-Czuwak, adjointe a la Sous-directrice de la veille et de la sécurité sanitaire, DGS
de la santé Bruno Champion, chef de projet Vigilances, bureau des risques infectieux émergents et des vigilances (VSS1), SD VSS, DGS



EN
MINISTERE
DE LA SANTE

zDE LA PREVENTION Prog ram m e d e Ia JOU rn ée Direction générale de la santé
Matinée
i Accuell Marie BAVILLE, sous directrice de la VSS, DGS

U Etat ddavancedmelat Mehdi BENKEBIL, directeur de la surveillance, ANSM
signature des conventions Anne-Charlotte THERY, Cheffe du pole pilotage, dir. surv., ANSM
tripartites Nathan ROBERT, évaluateur coordination ARS, dir. surv., ANSM

U Travaux sur les indicateurs Frédéric ALBERT, responsable méthodes et outils au service de la décision,
des structures de vigilances bureau données de pilotage et aide a la décision (SR5), sous-direction de la

relatives aux produits de santé  stratégie et des ressources, DGOS
Bruno CHAMPION, chef de projet vigilances, bureau des risques infectieux
émergents et des vigilances (VSS1), SD VSS, DGS

U Présentation de | 6i n st rSepghie CHAUMIEN, adjointe & la sous-directrice de la VSS, DGS
DGS/DGOS 2023-32 du 5 avrii  Bruno CHAMPION, chef de projet vigilances, bureau des risques infectieux
2023 : focus sur les missions €émergents et des vigilances (VSS1), SD VSS, DGS

des coordonnateurs de RRéVA

Pause déjeuner
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MINISTERE
DE LA SANTE

gDE LA PREVENTION Prog ram m e d e Ia JO u rn ée Direction générale de la santé
Apres-midi

U Sécurité des patients Anne VITOUX, Mission Qualité et Pertinence, SD pilotage de la
présentation des  travaux performance des acteurs de | 6 odefsaine (SDPF), DGOS
engagés par le COPIL Caroline BIZET, MQP, SDPF, DGOS

U Elaboration des schémas Dr Francis FELLINGER, conseiller médical, ANAP
d 6 or g a ndesnassion® de Sophie CHAUMIEN, adjointe a la SD VSS, DGS
vigilances Bruno CHAMPION, chef de projet vigilances, SD VSS

i Meéthodologie do6 ®l abor adJeanePaul CRAFF, coordonnateur du RRéVA N-A

d 6 wrogramme de travail de Robin LE BARREAU, coordonnateur du RRéVA N-A (bindme)
| 6 A& le RREVA

U Evolutions apportées au portail Anthony CHATEAU, responsable de projets, ANS
des signalements Camélia Al FARISSI, Product Owner, ANS

U Présentation de | 6 Ob s er v a tvViméemt FERRENOIR, commissaire général de police, DGOS
des violences en santé

ClGture de la journée
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Egaiits

Accueil des coordonnateurs de RRéVA

Marie BAVILLE, sous directrice de la vellle
et de la sécurité sanitaires, DGS

05/07/2023
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Egaiits

Les conventions tripartites

Sophie CHAUMIEN-CZUWAK, adjointe a la Sous-directrice de la veille et de la
securité sanitaire, DGS
Bruno CHAMPION, chef de projet Vigilances, bureau des risques infectieux
émergents et des vigilances (VSS1), SD VSS, DGS
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E;::’PE LA PREVENTION LeS Conventions tripartltes Direction générale de la santé

Rappel des textes :

ldel 6 ar R.14d3-64-6 du code de la santé publique :

Les modalités de mise en i u v rdes missions de vigilance font I'objet d'une convention,
conforme a une convention type fixée par arrété du ministre chargé de la santé conclue entre le
directeur général de I'agence régionale de santé, le directeur général de I'Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé et le directeur général de chaque établissement
de santé au sein duquel s'exercent ou sont rattachées ces missions, en concertation avec les
responsables des centres et coordonnateurs mentionnés a l'article R. 1413-61-3.

Arrété du 14 novembre 2022 pris en application de Il'article R. 1413-61-4 du code de la
santé publique définissant les missions des centres et coordonnateurs régionaux sur les
vigilances relatives aux produits de santé (article 2) :

La convention [é ] est conclue pour une durée de cing ans entre le directeur général de I'agence
régionale de santé, le directeur général de I'Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé et chaque directeur général de I'établissement de santé au sein duquel sont
rattachés ou se trouvent une ou plusieurs structures de vigilance au plus tard le 31 décembre
2022.

05/07/2023 6



EX
MINISTERE

DELASANTE & on La convention et ses annexes Direction générale de la santé
Annexe del 0 i n s trelative a I'organisation régionale
Sources Annexe 2 de -nL1s2a2er °des@isgjopns dg vigilance surles produits de sante
e A
- — — —

La convention Annexe 1 : charte Annexe 2 : Etat

3Pa déutilisati|o des lieux des e — Convention a la date

roprement | 6ANSM et missions de
prop , __ - du 31-12-2022
parler données de vigilance vigilances 2022
Remplacement de 2023
dannexe 2 || Travaux men®s |avec
La convention Annexe 1 : charte Annexe 2 : schéma
3Pa CEE T EEE-E- RN doorgani sation - Convention a ia
roprement 0 issi igi i
prop I 9 AN S M et missions de V|g_|lances relf;ltlves date du 31-12- 2023
parler données de vigilance aux produits de santé

Révision annuelle des schémas [national et territoriaux] :
e Les ARS qui modifient leur schéma devront le transmettre au plus tard le 30 juin de chaque année au SGMAS.
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Libersé

Trareraieé

ET DE LA PREVENTION Les conventions tripartites Direction générale de la santé

Les cas de figures rencontrés sur le terrain :

Dans les régions ou sont présentes toutes les missions de vigilances relatives aux pdts de santé :

pY

e

@ @

Les ARS contractualisent chacune avec les ES [hébergeant des missions de vigilances ou auxquels elles
sont rattachées] de leur territoire ;
1 convention par ES => plusieurs conventions possibles pour chaque ARS ;
Les ES peuvent étre « supports » pour une ou plusieurs vigilances :
Exemple : L 6 h * plenti Mohdor (AP-HP) héberge deux missions de vigilance : 1 CRMRV et 1 CRPV
=> une seule convention tripartite entre| 6 AIR® h *HM/t a ANS M

Dans les régions qui n 6 opas$ certaines missions de vigilance sur leur territoire :
Exemples : les territoires ultramarins, mais aussi les régions BFC, Bretagne € qui n 6 opastde CEIP-A, la Corse
qui n 6pas de CRPV é

e

D

D

En application de | 6 a rR. 14¢3-68 du code de la santé publique, les ARS concernées doivent chacune
solliciter les structures de vigilance homologues a celles manquant sur leur territoire, pour les inviter a faire
partie de leur RRéVA ;

Elles doivent en informer les DG des ARS dans le ressort desquelles les structures de vigilance sont
compétentes ;

Ainsi, des ES d 6 u megion peuvent étre sollicités par des DG d 6 A RS a u tégians pour conclure une
convention tripartite avec chacund 6 e u X

05/07/2023
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ENTION Direction générale de la santé

Egalits

Etat doavancement de
des conventions tripartites

Mehdi BENKEBIL, directeur de la surveillance, ANSM
Anne-Charlotte THERY, Cheffe du pdle pilotage, dir. surv., ANSM
Nathan ROBERT, évaluateur coordination ARS, dir. surv., ANSM
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roeameemon: Et @t ddavancement de | atrigaftitgsn a tirdiofoe@aededs@es

Egalits
Fraccratts

et de celles réceptionnées en cours de signature par
I'ANSM, le 05/04/2023

Nombre de conventions Nombre de conventions | Nombre de conventions
attendues pour 40 ES, toutes | signées/en cours de tripartites en attente de

vigilances confondues signature réeception

52 22 1 29

Conventions en attente de réception, par ARS :

- Bourgogne-Franche-Comté : 3 - Hauts-de-France : 2
- Bretagne:1 - lle-de-France : 2

- Centre-Val-de-Loire : 3 - LaReéunion: 2

- Corse:3 - Martinique : 1

- Guadeloupe : 1 - Mayotte : 2

- Guyane:2 - Normandie : 4

- Occitanie : 3

05/07/2023
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Travaux sur les indicateurs des
structures de vigilances relatives
aux produits de santé

Membres du groupe de travail sur les indicateurs :

Laetiia BOSC (ARS ARA), Nathalie HERMAN (ARS BFC), Isabelle
NICOULET et Antoine LEPREVOST (ARS IDF), Raphaél ADDA et Xavier
DEPARIS (ARS de La Réunion), Céline MOUNIER, Mehdi BENKEBIL, Anne-
Charlotte THERY et Nathan ROBERT (ANSM), Frédéric ALBERT (DGOS),
Sophie CHAUMIEN, Alexis PERNIN et Bruno CHAMPION (DGS)

Direction générale de la santé

05/07/2023
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Egalits

N o e T xR e

Direction générale de la santé

Travaux sur les indicateurs

Rappel du contexte de mise en place des travaux sur les indicateurs
Rappel des objectifs des travaux sur les indicateurs

Concertations avec les ARS et les réseaux de vigilances
Présentation de | 6 oRIRAMIG

Rappel du calendrier de remplissage de PIRAMIG

Prochaines étapes : nouveaux élements de rétroplanning

05/07/2023
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ET DE LA PREVENTION Direction générale de la santé
L

Travaux sur les indicateurs

Rappel du contexte de mise en place des travaux :

Les échanges menés avec les réseaux de vigilance et plusieurs ARS ont mis en avant un déficit
"chronique" de ressources des structures de vigilances ;

- Manque de lisibilité sur le financement des structures de vigilance ;
- Manque de lisibilité régionale sur les missions réalisées par les structures de vigilance ;
- Absence de prise en compte des spécificités des territoires Outre-mer ;

- La DGS souhaite valoriser certaines missions realisées par les structures de vigilance, notamment
| 6 ani teaitbriale,h 6 a etp Wie x p aux grofessvnnels de santé ;

- La DGS souhaite également généraliser| 6 ut i dleil Satpipd FIRAMIG | o n

- Les rapports d 6 a c tadtuels e ®epondent pas a ces nouveaux enjeux : lenombred 6 i ndi cat
remplis par les CRPV et CEIP-A est trop élevé et ne répond pas aux besoins des ARS ;

- Les CRH-ST et les CRMRV ne remplissent pas de rapport dans PIRAMIG.

e Un groupe de travail piloté par la DGS a donc été mis en place au moisd 6 o ¢ t202B.r e

05/07/2023 13
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DE LA SANTE . . o .
ET DE LA PREVENTION Direction générale de la santé
L

Travaux sur les indicateurs

Rappel des objectifs des travaux sur les indicateurs :

- Définir la part des missions nationales et la part des missions régionales effectuées par chaque
structure de vigilance relative aux produits de santé ;

- Objectiver le service rendu par ces structures en fonction des territoires g u 6 edouvrerd ;

- Evaluer la pertinence des financements alloués aux établissements de santé qui hébergent ces
structures ou auxquels elles sont rattachées ;

- Donner de la visibilité aux ARS des régions ou ne sont pas présentes certaines structures de
vigilance, sur le financement des missions de vigilance réalisées pour le compte de leur territoire
par les structures de vigilance sollicitées, situées hors région, et prendre en compte les spécificités
des territoires Outre-mer ;

- Avoir une vision actualisée de | 6 ® v o des llesomamen termes de financementetd 6 or gani s ¢
des vigilances ;

- ldentifier des indicateurs utiles a la foisal 6 A Nebaux ARS, et limiter leur nombre ;
- Intégrer les indicateurs dans| 6 oRIRAMIEG.

05/07/2023 14
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ET DE LA PREVENTION Direction générale de la santé

Travaux sur les indicateurs

Concertation organisée avec les ARS du 15 au 24 mars 2023 : retour de 3 ARS ;
Sélection de quelgues guestions posées et réponses apportées :

Les documents proposés comportent des indicateurs ARS et Les ARS auront accés, via PIRAMIG, a | 6ensedad !l e
des indicateurs ANSM. En tant q u 0 A &I8ns-nous avoir de indicateurs des structures de vigilance intervenant sur leur
la visibilité sur ceux de | 6 A N @tWice-versa) ? Si, oui territoire. L 6 A N 8ukh aussi acces al 6 e n s eles lindieateurs
comment (via PIRAMIG ou lors des échanges tripartites) ? via PIRAMIG.
. - R . Le GT s 6 eeHotcé a limiter le nombred 6 i n di.d @& tAdN@Bridds
La liste des indicateurs a remplir reste dense. remplira les données brutes et indicateurs connus a son niveau.
Ces informations seront & compléter par les services administratifs
La liste des personnels pourrait étre simplifiée. Elle doit des ES. Elles sont utiles & connaitre pour donner de la visibilité
laisser la souplesse aux différentes missions de vigilance de aux ARS et al 6 A N Bavlailleurs, de nombreuses rubriques ne
renseigner uniguement les lignes qui les concernent. seront pas a compléter, car il n 6 § pas les professionnels
correspondants.

_ . o o . _ Le RTC sera renseigné par les controleurs de gestion des ES
Qui complétera les indicateurs budgétaires et financiers ? (direction financiére des ES), dont le planning de remplissage va
j us q mdisade septembre.

t Les structures ne rempliront chacune q u 6 wapport d 6act i v
toutefois elles compléteront les indicateurs par territoire
d6i nt e rGeteaménagenment donnera de la visibilité aux ARS
etal 6 ANSM

Pour les vigilances réparties sur différents territoires, q u 6-e s
il attendu en termes de bilan ? Un bilan régional ou un bilan
par territoire ?

05/07/2023 15
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L

Travaux sur les indicateurs

Concertation organisée avec les représentants des réseaux de vigilances du 17 au
27 mars 2023 :

- Les 4 réseaux de vigilance ont répondu ;

- Les questions posées sont en cours d 6 a n apalylse &T : 3 réunions de travail sont
programmeées la semaine prochaine (semaine du 11 au 14 avril 2023).

05/07/2023 16
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Egaiits

Pr®sentation de | 6application PI

Cette plateforme informatique permet la collecte, |abalyse et la comparaison des
rapports d 6 a c tde misstoi® répondant a un objectif d 6 i n géRaral, notamment
celles des centres et coordonnateurs chargés de missions de vigilances relatives aux
produits de santé, quels que soient leurs modes de financements.

Elle est accessible aux directions d 6 ®t a b | i dessantd,eanxt ARS, aux agences
sanitaires nationales (dont | & A N ®tvMgux directions d 6 a d mi n i certrales tdu o n
ministére, ce qui en fait un outil de pilotage partagé.

Suite aux observations remontées par les ARS et les réseaux de vigilance, de | afile
contextuelle pour le remplissage des indicateurs sera ajoutée.

Par ailleurs, la DGOS proposera en cours d 6 a n an® ®rmation aux coordonnateurs
de RRéVA qui le souhaitent pour les aideras 6 a p p rlodparui teirl

05/07/2023 17
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ET DE LA PREVENTION Direction générale de la santé
Libei

Egalits

Rappel du calendrier de remplissage de PIRAMIG

Les rapports sont remplis au cours de | 6 a nh @23) pour | 6acdd vit ®
| 6 a NNA1§2022) ;

Lancement de la campagne de remplissage fin avrilde | 0 a nNh(ZD23) ;

Cléture de la campagne : fin juin pour la partie "métier" (parties C et D du
rapport) et septembre pour la partie "financiere" (parties A et B du rapport) ;

Cléture définitive de la campagne et ouverture des restitutions : octobre.

05/07/2023 18
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ET DE LA FREVENTION Prochaines étapes (éléments de rétroplanning)

Egaiits

Direction générale de la santé

L 6 A Tpouksuit la saisie dans PIRAMIG des indicateurs "initiaux" proposeés, j u s gmi-@viil 2023 ;
GT indicateurs : 3 réunions de travail pendant la semaine du 11 au 14 avril 2023 ;

DGOS / DGS : saisie des modifications apportées suite aux concertations : semaine du 17 au 24 avril
2023 ;

s 6 e n s wune phasa de recette (ajustements) par| 6 A poduHune mise en production de PIRAMIG
aux alentours du 15 mai 2023 ;

Ouverture de la campagne de remplissage dans les jours qui suivront.

En définitive :
e L6 ann ®doitE&tezdsidérée comme une année test :
e Les r®seaux de vigilance compl teront "c
e De nouveaux ajustementsser ont r ®ali s® en 2024 (comptant g
fonction de vos retours et de | 6analyse des r
€ Relance du GT indicat eyensassaiantésiréseauk deavigilar®es 2 0 2 3

Enjeux a venir :

- ldentifier les indicateurs a partir desquels seront calculés les financements des structures ;
- Rendre compatible | 6 e x p | des domnées derPIRAMIG et le vote des budgets de financement.
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Présentatond e | 01 nstructi or
sur les missions des
coordonnateurs de RRéVA

Sophie Chaumien
Bruno Champion
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MINISTERE
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ET DE LA PREVENTION

e Présentation de |

Fraterates

LOi nstrsurct Bonganrégiandled aes
vigilances a été signée hier (5 avril 2023) :

“Instruction N° DGS/VSS1/DGOS/PF2/2023/32 du
5 avril 2023 relative a l'organisation régionale des
missions de vigilance sur les produits de santé."”

Le bureau de Ila politique documentaire du
ministere | Ot@nsmise hier apres-midi a chaque
ARS, ainsique | 6 a n*ree fermat natif (Word).

Elle sera en principe publiée au BO du 17 avril
2023.

Cette instruction comporte dix pages dont une
annexe* d 6 upage (état des lieux des missions de
vigilances).

05/07/2023
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INSTRUCTION N° DGS/VSS1/DGOS/PF2/2023/32 du 5 avril 2023 relative a l'organisation

l nstructi o

régionale des missions de vigilance sur les produits de santé

Le ministre de la santé et de la prévention

a

les

des agences régionales de santé

Référence

NOR : SPRP2306850J (numéro interne : 2023/32)

Date de signature

05/04/2023

Ministére de la santé et de la prévention

Emetteurs Direction générale de la santé
Direction générale de I'offre de soins
Obijet Organisation régionale des missions de vigilance sur les
u produits de santé
Il est é aux dit éné des agences
régionales de santé de mettre en place, en lien avec
I'Agence nationale de sécurité du médicament et des
Commande produits de santé, une organisation permettant de

renforcer la couverture territoriale des missions de
vigilances relatives aux produits de santé et la sécurité
des soins.

Actions a réaliser

En ' de la ination des resp: de
centres et des coordonnateurs chargés des missions de
vigilances relatives aux produits de santé et de la
conclusion d'une convention avec I'Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé et
chaque établissement de santé au sein duquel exercent
ou sont és les centres et précités,
la présente i précise aux di gé

des agences régionale de santé les modalités de suivi
de ces centres et Elle leur
également de communiquer au Secrétariat général des
ministéres chargés des affaires sociales un état des lieux
des missions de vigilances relatives aux produits de
santé, d'élaborer un schéma d'organisation territoriale
de ces missions qu'elles annexeront aux conventions
précitées et de communiquer au Secrétariat général des
ministéres chargés des affaires sociales toute modification
du schéma précité.

Direction générale de la santé
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Egaiits

Présentationdel 6i nstructi o

Plandel 6i nstructi on

Organiser la couverture territoriale des missions de vigilance sur les produits de santé :

S 6 a p p 8w lesrSRVA pour renforcer la sécurité sanitaire au sein de chaque région ;

Missions des ARS : organiser les missions de vigilances /pdts de santé, enlienavecl 6 AN,;S M
e Elaborationd 6 sahémad 6 o r g a n itesridorialeadas missions de vigilances / pdts de santé.

@ @

Piloter les missions de vigilances relatives aux produits de santé :

e Miseeni u v r @nventions tripartites [ARS-ES-ANSM] pour une durée de 5 ans ;
Modalités de financement des missions de vigilances : subvention ANSM et MIG ;
Suividelamiseeni uv rdel 6 or g a tefriwralei o n

- Coordination par le coordonnateur du RRéVA ;

- Réunion de concertation annuelle [ARS-ANSM-réseaux de vigilances-ES] ;

- Comité de pilotage annuel [DGS-DGOS-DSS-ANSM-ARS-réseaux vigilances-ES].

D’ @

Annexe : modeéle d diat des lieux des missions de vigilances relatives aux produits de santé sur le territoire
géographiquedel 6 ARS

Direction générale de la santé

05/07/2023
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ET DE LA PREVENTION Direction générale de la santé

Fraterates

[compléter la date]

Coordination des vigilances au sein de FARS de [...]
Mom et Prénom fonctions e-mail Téléphone
Bindme (le cas &chéant) Nom et fonctions e-mail Téléphone
Prénom
Coordonnées de la BALE généri ionnelle de IARS -
Centres et Responsables | Responsables Moyens en personnels’ Etablissements Territoires géographiques Autres temritoires d’intervention
coordonnateurs (pour les adjoints (pour d'hébergement ou de d'infervention au sein de la hors région (le cas échéant)
centres) les cenfres) rattachement région de FARS®
CEIP-& de | [compléterie | [compléterie | [A compléter] Nom et Fadresse de 1A compléter] [A compléter]
fcompiléter  le | nom] nomj F'ES qui héberge
nomj
CEIP-A de | [compléterie | [compléterie | [A compléter] Nom et F'adresse de 1A compléter] [A compléter]
fcompléter le | nom] nom] FES qui héberge
nomj
CRPV de [compléterie | [compléterie | [A compléter] Nom et Fadresse de 1A compléter] [A compléter]
[completer le nomj nomj F'ES qui héberge
nomj
CRPV de | [compléterie | [compléterie | [A compléter] Nom et l'adresse de 1A compléter] [A compléter]
fcompléter le | nom] nom] FES qui héberge
nomj
CRH-ST [compléter ie [A compléter] Nom et Fadresse de 1A compléter] [A compléter]
nomj FES de rattachement
CRH-ST [compléter le [A compléter] Nom et Fadresse de | (A compléter] [A compléter]
nom] F'ES de rattachement
CRMRY [compléter le [A compléter] Nom et l'adresse de 1A compléter] [A compléter]
nomj FES qui héberge
CRMRY [compléter le [A compléter] Nom et Fadresse de 1A compléter] [A compléter]
nom] I'ES qui héberge

' Statut des personnels [PH PC, PA infernes, sel:letalres autres personnels le cas échéant) : preclser Ieur nombre s ils sont medeclns ou phamaciens et le temps de travail en ETP de 'ensemble de ces personnels.
? Préciser les territoires dans Ihyp ol p Ies mémes de sont p au sein d'une méme région

Par ailleurs, dans 'hypothése ol des i Ies mémes missi de vil dans un méme département, il cnn‘ulendlarl de précizer les territoires de santé ou teritoires de imité &s sans
enfrer dans le détail des communes qui y sont rattachées.
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(coordonnateurs de RReVA)

Suivi de la réforme au niveau des régions : partie "administrative" :

i

Finaliser la conclusion des conventions tripartites :
€ Remarque:Dans| 6atd@amnemxsshémad b6 or g a nterrtcaidlei desmmissions de

vigilances / pdts de santé, | 6 A 8B annexer | 6 ®desalieux précité a chague convention
tripartite (en annexe 2, car | 6 a n rl ecarrespond a la charte d'utilisation des systémes
doi nf o dentANSM etules données de vigilance)

Veiller a la mise eni u v mdes conventions et a leur actualisation ;

Aprés publication au BO, diffuser | 6 i n s tauxulicettéurs des établissements de santé au sein

desquels s'exercent ou sont rattachées les missions de vigilances relatives aux produits de santé ;

Transmettre au ministére | 6 ®lesdig¢ux des missions de vigilances au plus tard le 15 mai 2023.

ET DE LA PREVENTION MISSIOnS deS ARS Direction générale de la santé
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(coordonnateurs de RReVA)

Organisation de la couverture territoriale des missions de vigilance :

U Elaborer le schémad 6 or g a n itesrdorialeodes missions de vigilances relatives aux produits
de santé : les ARS devront s 6 a p psuyle schéma d 6 o r g a nnatsoomate ides rmissions de
vigilances :

e cf. lestravaux aveniravec| 6 ANAP

U Annexer le schéma par avenant a chaque convention tripartite, au plus tard le 31 décembre 2023 ;

U Actualiser les conventions, notamment par la réévaluation annuelle du schéma d 6 or gani sat i
territoriale ;

U En cas de modification du schéma : transmettre le nouveau schéma au ministére au plus tard le
30 juin de chaque année ;

U Procéder ala nomination des responsables des centres et des coordonnateurs ;

U S0 as sdelaeontinuité del 6 a c des cemtres@t des coordonnateurs.
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.........

(coordonnateurs de RReVA)

Animation du RRéVA :

cC: . CC:

Tenir des RRSS et des réunions du RRéVA ;

Coordonner la gestion des signalementsd 6 E| A S as&otiés 8 une vigilance ;

Elaborer et suivre le programme de travail de | 6 Ad@uel contribuent les SRVA / pdts de santé ;
Coordonner le suivi des travaux d 6 e x p eas tenteg et coordonnateurs réalisés a la demande
del 6 ARS

Suivide | 6 a c des naissibn®de vigilance relatives aux produits de santé :

i

Suivre les missions d @nimation territoriale, d @pui et d éxpertise auprés des professionnels de
santé, mises eni u v Ipa les centres et coordonnateurs ;

Compléter les indicateurs a remplir par| 6 A@Mdée N-1)dans| 6 a p p | FIRABIGE o n
Analyser les indicateurs d 6 a ¢ etider pildta@e des centres et des coordonnateurs, enregistrés dans
PIRAMIG (année N-1) ;

Définir les cibles des indicateurs de pilotage a atteindre pour| 6 a nN*®;e

Dialogue de gestion : inviter au moins une fois par an | 6 A N& participer a une réunion de
concertation avec les responsables des centres, les coordonnateurs et les représentants des ES.

ET DE LA PREVENTION MISSIOnS deS ARS Direction générale de la santé
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[Contexte }

X

A

Publication en 2021 des résultats de la derniere étude ENEIS 3
Globalement, baisse significative du nombre des EIGS évitables et de leur gravité.

A Mais proportiond 6 E1 GS | u g ®@estan®importaatd (b3¢6%). Plus de la moitié des EIGS détectés
peuvent étre évités.

o o Bo P X

Opportunité de porter une feuille de route nationale sur la sécurité des patients
S0inscrister da®gi ¢iadleah 6ddDM&Ect i ons mondi al pou2030!l a
Sdappuyer s prograneme hatidnal sécurité des patients 2013-2017

Elargir le périmetreau-d el © de | 6&dé ps$ ¢ mparcesuusidu patient en incluant la ville et le
medico-social

Renforceret rendre plus | isible pour | 6ensemble des
actions en matiere de sécurité des patients au niveau national, régional et local.
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[%Mise en place du COPIL Sécurité des Patients }

x l1¢¢r ®uni on dobéinstallation en f®vrier 2023
Instance composéed e | 6 ensembl e im@icgespansld sequrdé desesans :
Acteurs institutionnels :

DGOS (dont Mission qualité pertinence Anne Vitoux, Caroline Bizet);

DGS (VSS1 : Bruno Champion, PP1 : Dorothée Lepoureau, Assia Allalou);

DGCS; HAS; FORAP; CNAM
- Acteurs territoriaux : 3 coordonnateurs RRéVA

- Acteursdet err ai n Pr®si dents de CME (CHU, CH,
(Public et privé) ; Directeurs des soins; CGRAS (ES publics et privés)
- Représentantsd 6 usager s France Asso Sant®

x chargéedeconstruire et medfeulledeeoute hationalesur la
securité des patients sur 3 ans (2023/2025)
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Feuille de route sécurité des patients 2023-2025 :
Axes de travail en cours de construction

WUy

Axe 1 : Valoriser et accompagner le travail en équipe et les temps collectifs

Axe 2 : Agir sur la sous-déclaration en développant une culture sécurité

Axe3:Capi taliser sur | es retour g

&
_Ih
Q

Axe 4 : Poursuivre des actions ciblées sur les EIG dans certains secteurs

Axe 5 : Promouvoir la place du patient, et de ses proches, pour améliorer la sécurité

ol
-
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Axe 1. Valoriser et accompagner le travail en équipe @

et les temps collectifs

Coordinateurs de | 6axe : HAS [/ Associati on

I Constats : les facteurs contributifs liés au travail en équipe représentent la majorité des causes sur lesquelles on peut agir
I pourprévenirlas ur v e n u €38 @ dds taGses systémiques impliquées dans la survenue des EIGS évitables i source
I ENEIS 3)
oJ

Exempl e dbéactions envisag®es

x Soutenir le déploiement du programme PACTE / proposer une version allégée
V Accompagner le déploiement de la démarcheet | 6ani mati on en
SRA) ex. aider les équipes a réaliser la phase de diagnostic
V Déploiement sur le parcours patient/ville/hopital (CPTS)

x Communiquer et valoriser le dispositif d'accréditation en équipe
V Accompagner le déploiement de la démarche en région (réle des SRA)
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“Axe 2. Agir sur la sous-déclaration .

en développant une culture sécurité e
Coordinateurs de | daxe : DGS / DGOS

[ Constats : La sous-déclaration des évenements et le défaut de transmission au niveau national persistent. Il apparait
[ n®cessaire de faire progresser | e nombre de d®cl arati on
I apprenante, en ciblant notamment! a f or mati on des ®tudi ants et des pr of e

Exempl e dbéactions envisag®es

x Faire évoluer le portail des signalements et le circuit de la déclaration
V Am®l i orer | 6i nformation des SRA
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Coordinateurs de | daxe : FORAP

I Constats : La capitalisation des expériences est une démarche collective permettant aux acteurs de renforcer leurs
I capacités et de partager leurs connaissances avec d'autres. C'est un processus qui conduit a apprendre et a progresser
I individuellement et collectivement

Exempl e dbéactions envisag®es

x  Faire connaitre les acteurs et les ressources sur qui s'appuyer en région et décliner un
annuaire
x Qrganiser un partage et une mutualisation des retours d'expérience au niveau régional
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[Axe 4. Poursuivre des actions ciblées sur certains types d'EIGS @ }

Coordinateurs de | daxe : DGOS

I Constats:L 6 ®t HNHIS 3 a mis en évidence des secteurs ou étapes de la prise en charge des patients pour lesquels il
[ néy avait pas eu de baisse signifi cabppératere EIGEenGeh avecdesr e |2 (
I Dispositifs Medicaux Implantables (DMI), E1 GS_ 1 i ®s " dE la sortigeh EIGSsea dectenrmdes soins critiques. |

Secteurs ou étapes de la prise en charge ciblées (en cours) :
Bloc opératoire

Soins critiques

DMI

Organisation de la sortie du patient

Risque suicidaire

Circuit du médicament

< <K <K<K <LKKL
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Axe 5. Promouvoir la place du patient, et de ses proches, S
pour améliorer la sécurité

Coordinateurs de | 6axe : France Assos Sant®
[ = = = e = =

[
Constats:Lespati ents sont encore trop souvent mal associ ®s 7|
du processus de soin, défaut de décision partagée. Les patients sont pourtant la seule constante lors des transitions entre |
professionnels de sant® et environnements de soins. I nclu

|

I

|

I'1dexactitude des réadreimus i erarté wms ,etdel es risques associ ®s|a
I satisfaction des patients. I

|

Exempl e doactions envi sag®es

x I nt®grer | e r®cit du patient dans | 6analy
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Fraterases
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Gouvernance projet

Experts
sécurité
des
soins

1 coordonnateur par axe (+GT)

A

FORAP

COPIL
Sécurité patients
(3 réunions par an)

Profls
de
santé

sécurité
Domaines cibles

Groupes de

Réferents travail existants

Conférences
PCME et DG

&
<«

Y

régionaux
(RREVA/ EIG)

(FORAP; EIGS
HAS) ou a créer

osi072023 DECIDE, SUIT, VALIDE, DIFFUSE

COORDONNE

|MET EN i UVRE, IQEP@7RTE
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[Calendrier prévisionnel (18 semestre 2023)

|

Etapes

Acteurs

Echéances

Validation des axes de la FDR sécurité des
patients

Nomination des coordonnateurs par axe
lere réunion avec la MQP

Constitution des groupes de travail autant que
de besoin

Identification et Planification des actions a
mener pour chague mesure

Points u r | 6 ®t at ddéavancer
la FDR

1¢r COPIL SP

A la suite du 1¢'
COPIL SP

Coordonnateurs +
MQP

Coordonnateurs +
MQP

2eme COPIL SP

Février 2023

T1 2023

T2 2023

T2 2023

Juin 2023

05/07/2023
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Egaiits

[ FDR SP et coordonnateurs RRéVA }

3 coordonnateurs RRéVA membres du COPIL SP :
BCF : Nathalie HERMAN

NA : Jean-Paul CRAFF

IDF : Isabelle NICOULET (supp. Antoine LEPREVOST)

RoOle et missions :

x Rel ais aupr s de | 6ensembl e du :pafageechtcollectee s
déi nformati ons; recuei | de propositions do

x Participation aux groupes de travail sur la feuille de route sécurité et implication dans les
modalités de déclinaison régionale (selon les axes)

x Reporting de | 6®&t at dobébavancement en COPI L
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Egatité

Fraterates

Bourgogne Franche-Comté (1)

Dans le cadre de la révision du PRS2 2023-2028, mise a jour des fiches SRS
Décembre 2022 : revision de la fiche Qualité, Sécurité et Pertinence comprenant des volets se rapportant aux

axes de la feuille de route

‘ Prise en compte de la parole de l'usager A Axe 5
. Promotion du signalement et de la déclaration A Axe2 etAxe4

‘ Suivi et accompagnement des démarches qualité A Axe 1 et Axe 3
SRS 5.4

Prévention des infections associées aux soins et lutte contre |'antibiorésistance

‘ Politique régionale du médicament

‘ Préparation et réponse aux situations sanitaires exceptionnelles
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Bourgogne Franche-Comté (2)

Les Objectifs en matiere de Qualité, Sécurité et Pertinence du SRS

‘ Prise en compte de la parole de l'usager - AXE 1

- Développer I'information a I'attention des usagers, CDU et CVS sur les résultats Qualité et Sécurité
- Mise en place d'un groupe de travail CSDU/ ARS (programme QS)
- Favoriser le recueil de la parole de I'usager (formulaire Réclas des ARS, recueil de la parole des + vulnérables...)

. Promotion du signalement et de la déclaration - AXES 2 et 4

- Restituer les bilans Signaux individuels par éts/GHT/Groupes, bilans thématiques pour la région

Développer I'accompagnement ciblé des professionnels sur les activités de soins dites a risque

Développer une analyse centralisée des risques (BdD, carte d’identité qualité, identification des situations a
risque

‘ Suivi et accompagnement des démarches qualité - AXES1et3

Renforcer le partage d’expérience régional en mobilisant les partenaires (réseaux périnat, RUB...) sur des
analyses collectives ou éts concernés sur des situations récurrentes
Coordination des SRVA autour des résultats Signaux, mise a disposition des outils/formations du RRéVA
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NA : Le patient acteur et promoteur du signalement :
les propositionsd 6 acti ons

1-Travailler sur | 6information/ | a sensibilisatior
- Proposer une communication facile a lire et a comprendre autour du signalement et de la sécurité des patients en
général et la diffuser dans les ES et ESMS via les RU des CDU et CVS. Travaliller sur des supports de communication
nationaux a adapter en région par les RREVA

- Proposer une | arge sensibilisation des patients experts,
sécurité des soins

2-Recueil l i r davantage | a parole de | 6usager [ du i

- Associer des patients a des groupes de travail sur la politique qualité et sécurité des soins en lien avec FAS

- Contribuer™ | 6anal yse edesrl®siunltteartpsr disatitfactionthdnées aupres des patients et proposer

des actions a mettre en place dans les structures
- Associer des patients a des actions de simulation en santé pour prendre en compte leur ressenti
- Mettre en place une méthode de recueil du vécu du patient suite & un EIAS en lien avec les SRA

3- Développer la place du patient comme un « partenaire » a part entiére du systéme

- Patients formateurs : Co-animer avec des patients ressources ou représentant des usagers des formations a destination
des professionnels de santé axées sur la communication, les annonces, la qualité et la sécurité des soins.

- Patients experts : organiser des entretiens avec le patient ou des proches (notamment si le patient est vulnérable) en
amont de | 6hospitalibbaspona¢ti sanivoartie de
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Enquéte en lien avec la Staraqs aupres des établissements sanitaires et médico-sociaux
non déclarants afin de leur faire préciser les difficultés ressenties et freins décrits.

Analyses thématiques des signaux recus sur les suicides, la périnatalité et le parcours aux
urgences

El aboration doéun formul aire de r®cl amati on
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[Temps do®changes J
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Sophie CHAUMIEN
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Contexte des travaux avec

Avec | 6 a pde laiDGOS, la DGS a sollicité | 6 A g enationale de la performance sanitaire et
médico-sociale (ANAP) pour un accompagnement de | 6 A NeSdés ARS dans la mise en place de
la réforme des vigilances relatives aux produits de santé, parl 6 ®| ab:or at i on
A
1. Du plan du schéma doéor gani s a
nationale des missions de vigilances
relatives aux produits de santé ;

e Sera élaboré par le ministére en
lien avec lesARS etl 6 ANS M

2. Duplantype de sa déclinaison en région ; ..
e Sera élaboré par chague ARS ®
en lien avec | 6 AN &tMles J

réseaux de vigilance

Calendrier
T2-T3 2023

3. D0 u doetrine mettant en avant les bonnes pratiques concernant la Calendrier
mutualisation des moyens des centres et coordonnateurs régionaux 2024
des vigilances relatives aux produits de santé
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Contexte reglementaire

Direction générale de la santé

Elaboration des schémasd 6 or gan:i sati on

Lo ®| ab deas achémasrd 6 o r g a ndessvayitancesrest préevue dans | 0 a rdu 24tn@®@embre 2022 pris
en application de l'article R. 1413-61-4 du code de la santé publique (CSP) définissant les missions des
centres et coordonnateurs régionaux sur les vigilances relatives aux produits de santé etdans| 61 nstr uc
DGS/VSS1/DGOS/PF2/2023/32 du 5 avril 2023 relative a I'organisation régionale des missions de vigilance

sur les produits de santé.

Elaboration d 6 udo@&rine sur la mutualisation des moyens des structures :

Conformémental 6 a rLt114356-12edu CSP, les ARS sont responsables, en lien avec | 6 A N & Ngrganisation
et de la couverture territoriale des missions de vigilances sanitaires relatives aux produits de santé.

Conformément aux dispositions de | 6 a rR. 1431686 du méme code, elles peuvent organiser la mise en
commun des moyens des structures chargées de ces missions au niveau régional.

L 6 o r g a npropoaée doit néanmoins tenir compte :
d 6 upam des possibilités de mise en commun de