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Direction générale de la santé

Présentation de lôinstruction

Lôinstructionsur lôorganisationrégionale des

vigilances a été signée hier (5 avril 2023) :

"Instruction N° DGS/VSS1/DGOS/PF2/2023/32 du

5 avril 2023 relative à l'organisation régionale des

missions de vigilance sur les produits de santé."
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Direction générale de la santé

Présentation de lôinstruction

Plan de lôinstruction:

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

èSôappuyersur les SRVA pour renforcer la sécurité sanitaire au sein de chaque région ;

èMissions des ARS : organiser les missions de vigilances /pdts de santé, en lien avec lôANSM;

èElaboration dôunschéma dôorganisationterritoriale des missions de vigilances / pdts de santé.

II. Piloter les missions de vigilances relatives aux produits de santé :

èMise en îuvre: conventions tripartites [ARS-ES-ANSM] pour une durée de 5 ans ;

èModalités de financement des missions de vigilances : subvention ANSM et MIG ;

èSuivi de la mise en îuvrede lôorganisationterritoriale :

-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].

Annexe : modèle dôétat des lieux des missions de vigilances relatives aux produits de santé sur le territoire

géographique de lôARS
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Direction générale de la santé
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Direction générale de la santé
Missions des ARS 

(coordonnateurs de RRéVA)

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

ü Finaliser la conclusion des conventions tripartites :

è Remarque : Dans lôattentedôannexerson schéma dôorganisationterritoriale des missions de

vigilances / pdts de santé, lôARSdoit annexer lô®tatdes lieux précité à chaque convention

tripartite (en annexe 2, car lôannexe1 correspond à la charte d'utilisation des systèmes

dôinformationde l'ANSM et des données de vigilance)

ü Veiller à la mise en îuvredes conventions et à leur actualisation ;

ü Après publication au BO, diffuser lôinstructionaux directeurs des établissements de santé au sein

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

ü Transmettre au ministère lô®tatdes lieux des missions de vigilances au plus tard le 15 mai 2023.
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Direction générale de la santé
Missions des ARS 

(coordonnateurs de RRéVA)

Organisation de la couverture territoriale des missions de vigilance :

ü Elaborer le schéma dôorganisationterritoriale des missions de vigilances relatives aux produits

de santé : les ARS devront sôappuyersur le schéma dôorganisationnationale des missions de

vigilances :

è cf. les travaux à venir avec lôANAP

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

ü Actualiser les conventions, notamment par la réévaluation annuelle du schéma dôorganisation

territoriale ;

ü En cas de modification du schéma : transmettre le nouveau schéma au ministère au plus tard le

30 juin de chaque année ;

ü Procéder à la nomination des responsables des centres et des coordonnateurs ;

ü Sôassurerde la continuité de lôactivit®des centres et des coordonnateurs.
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Direction générale de la santé
Missions des ARS 

(coordonnateurs de RRéVA)

Animation du RRéVA :

ü Tenir des RRSS et des réunions du RRéVA ;

ü Coordonner la gestion des signalements dôEIAS/EIGSassociés à une vigilance ;

ü Elaborer et suivre le programme de travail de lôARSauquel contribuent les SRVA / pdts de santé ;

ü Coordonner le suivi des travaux dôexpertisedes centres et coordonnateurs réalisés à la demande

de lôARS.

Suivi de lôactivit®des missions de vigilance relatives aux produits de santé :

ü Suivre les missions dôanimation territoriale, dôappui et dôexpertise auprès des professionnels de

santé, mises en îuvrepar les centres et coordonnateurs ;

ü Compléter les indicateurs à remplir par lôARS(année N-1) dans lôapplicationPIRAMIG ;

ü Analyser les indicateurs dôactivit®et de pilotage des centres et des coordonnateurs, enregistrés dans

PIRAMIG (année N-1) ;

ü Définir les cibles des indicateurs de pilotage à atteindre pour lôann®eN+1 ;

ü Dialogue de gestion : inviter au moins une fois par an lôANSMà participer à une réunion de

concertation avec les responsables des centres, les coordonnateurs et les représentants des ES.



Point COPIL DGOS 

« Sécurité des Patients »

Jean-Paul CRAFF 
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Direction g®n®rale de lôoffre de soins

Feuille de route 
Sécurité des patients 2023-2025
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× Publication en 2021 des résultats de la dernière étude ENEIS 3 

Å Globalement, baisse significative du nombre des EIGS évitables et de leur gravité. 

Ą Mais proportion dôEIGS jug®s ®vitables restant importante (53,5%). Plus de la moitié des EIGS détectés 

peuvent être évités.

× Opportunité de porter une feuille de route nationale sur la sécurité des patients

Å Sôinscrire dans la strat®gie de lôOMS ïPlan dôactions mondial pour la s®curit® des patients 2021-2030

Å Sôappuyer sur le bilan du programme national sécurité des patients 2013-2017

Å Elargir le périmètre au-del¨ de lôh¹pital sur lôensemble du parcours du patient en incluant la ville et le 

médico-social

Å Renforcer et rendre plus lisible pour lôensemble des professionnels et des usagers, la coh®rence des 

actions en matière de sécurité des patients au niveau national, régional et local.

Direction g®n®rale de lôoffre de soins

Contexte
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Feuille de route sécurité des patients 2023-2025 : 
Axes de travail en cours de construction

Direction g®n®rale de lôoffre de soins

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

Axe 3 : Capitaliser sur les retours dôexp®rience

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



1604/07/2023

Direction g®n®rale de lôoffre de soins

Mission Qualité 

Pertinence 

DGOS

Référents 

régionaux 

(RRéVA / EIG)

1 coordonnateur par axe (+GT) 

- Travail en équipe

- Retours dôexp®rience

- Sous-déclaration et culture 

sécurité

- Domaines cibles

- Engagement patient

Groupes de 

travail existants 

(FORAP; EIGS 

HAS) ou à créer

DECIDE, SUIT, VALIDE, DIFFUSE MET EN íUVRE, REPORTECOORDONNE

Gouvernance projet 

COPIL

Sécurité patients

(3 réunions par an)

HAS CNAM

ARS
France 

Assos 

Santé

Profls

de 

santé

FORAP

DGS

Experts 

sécurité 

des 

soins

Conférences 

PCME et DG
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FDR SP et coordonnateurs RRéVA

Direction g®n®rale de lôoffre de soins

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

NA : Jean-Paul CRAFF

IDF : Isabelle NICOULET (supp. Antoine LEPREVOST)

Rôle et missions : 

× Relais aupr¯s de lôensemble du r®seau des coordonnateurs RR®VA: partage et collecte 

dôinformations; recueil de propositions dôactionsé

× Participation aux groupes de travail sur la feuille de route sécurité et implication dans les 

modalités de déclinaison régionale (selon les axes)

× Reporting de lô®tat dôavancement en COPIL SP



Élargissement du Bureau avec un 

représentant des usagers 

Jean-Paul Craff
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Agrandissement du Bureau 

Pôle veille sanitaire et prévention du risque infectieux

Å Suite à la dernière réunion de bureau 

Å D®marches dôaller vers >> ORU NA, ERENA et ATMO NA

Å Représentants des usagers >> plusieurs candidats potentiels 

Å Vote de principe : 

Å Pour  >> poursuivre les démarches



Point dôavancement des GT

Dr Robin Le Barreau
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Planification 2023

T1-23

Définir la composition de chaque GT

Lancement des GT par pilotes 

T4-23

Bilan travaux année écoulée

Plénière RREVA 

T3-23

Point des travaux avec Bureau 

Poursuite des travaux

T2-23

Arrêter FDR de chaque GT

Lancement des travaux 

Pôle veille sanitaire et prévention du risque infectieux



Å Vaccination HPV en NA 

Å Circuit du médicament en EHPAD 

Å Prise en charge médicamenteuse et psychiatrie

Å Améliorer la gestion des EIGS 

Å Outils de communication du RREVA

Å Qualité, Pertinence et sécurité des soins en NA

Constitution 
GT

Actions 
réalisées

Actions à venir
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Vaccination HPV en NA 

Pôle veille sanitaire et prévention du risque infectieux

Å Lancement en octobre 2023

Å 22 CDV / 644 collèges (public, privé, privé sous contrat) / 70 000 élèves de 5ème (objectif : 25% dôadh®sion)

Å Site internet : https://www.vaccination-hpv-nouvelleaquitaine.fr/ 

Å Surveillance : (qualitative trimestrielle / quantitative mensuelle)

Å Pharmacovigilance : pilotage national - CRPV Bordeaux (fin 2024 > rapport) 

Å Pharmaco-épidémiologie : basé sur les données des CDV. 
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Améliorer la gestion des EIGS 

Pôle veille sanitaire et prévention du risque infectieux

Å Lancements des travaux par Dr Burbaud et Dr Le Barreau 

Å Sensibilisation interne ARS en CODIR DOS et DPSA

Å £changes avec Efficience / IC et R®clamations + mise en place dôun logigramme

Å Réunions mensuelles avec CCECQA

Å En cours: 

Å Nomination dôun pilote au sein de la DD ¨ lôefficience pour optimisation du suivi

Å Évaluation de la criticité des EIGS (comment et par qui ?)



Journée régionale des vigilances

1er trimestre 2024



Points divers et prochaine réunion

Dr Robin Le Barreau et Jean-Paul CRAFF 


