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Nouvelle-Aquitaine

Ordre du jour

1. Point instruction du 05/04 relative aux vigilances des produits de santé (JP Craff - 10 mn)

2. Point d'informations sur les travaux du COPIL DGOS « Sécurité des patients » (JP Craff - 10 mn)

3. Vote pour inclure un représentant des usagers au bureau (France Assos Santeé)(JP Craff - 10 mn)

4. Pointd’étape - GT 2023 (Dr R. Le Barreau 40 mn)
5. Organisation d'une journée régionale des vigilances — T1 2024 (JP Craff - 10 mn)
6. Questions diverses et prochaine réunion de bureau (Dr R. Le Barreau - 10 mn)
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Présentatond e | 01 nilesrsdeuct i o
la journée nationale des
coordonnateurs de Rréva

Avril 2023
Dr Bruno Champion
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MINISTERE
DE LA SANTE
ET DE LA PREVENTION

b Présentation de |

Fraterates

L6i nstrsuct ©on ganrégiandle 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."

04/07/2023
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. . Direction générale de la santé
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En

MINISTERE _

DE LA SANTE

ET DE LA PREVENTION

Fraservne

INSTRUCTION N° DGS/VSS1/DGOS/PF2/2023/32 du 5 avril 2023 relative a I'organisation
régionale des missions de vigilance sur les produits de santé

Le ministre de la santé et de la prévention

a

i d
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
) 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

En lé 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 é
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
itées et de i au étariat général des

Actions a réaliser

ministéres chargés des affaires sociales toute modification

du schéma précité
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Direction générale de la santé

Plandel 6i nstructi on

I.  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.

@ @

II. 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

04/07/2023
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Direction générale de la santé

[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
Coord de la BALE lle de 'ARS :
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]

fcompiéter le | nom] nom] 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] I'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.
? Preciser les femiloires de
Par ailleurs, dans I

dans [

ot p

Ies mémes sont p au sein d'une méme région

pothése ol des

t les mémes

enfrer dans le détail des communes qui y sont rattachées.

de imité &s sans

de vil dans un méme département, il cnn‘ulendlarl de précizer les territoires de santé ou

04/07/2023
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Z;;,?ELAFREVEN"DN MISSIOnS des ARS Direction générale de la santé
(coordonnateurs de RReVA)

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

U Finaliser la conclusion des conventions tripartites :
€ Remarque :Dans| 6atd@anmnesxsshémad 6 or g a nterritagidlei desmrmissions de
vigilances / pdts de santé, | 6 A 8B annexer | 6 ®desalieux précité a chague convention
tripartite (en annexe 2, car | 6 a n rlecarrespond a la charte d'utilisation des systémes
doi nf o dentANSM etules données de vigilance)
U Veilleralamise eni u v mes conventions et a leur actualisation ;
U Apres publication au BO, diffuser| 6 i n s tauoxuicettéurs des établissements de santé au sein
desquels s'exercent ou sont rattachées les missions de vigilances relatives aux produits de santé ;
U Transmettre au ministére | 6 ®@lesdig¢ux des missions de vigilances au plus tard le 15 mai 2023.

04/07/2023 9
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Z;;,?ELAFREVEN"DN MISSIOnS des ARS Direction générale de la santé
(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.

04/07/2023 10
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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

04/07/2023
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Feuille de route
Sécurité des patients 2023-2025

04/07/2023
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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.

04/07/2023 14
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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
-

04/07/2023 15
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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

o4/072023 DECIDE, SUIT, VALIDE, DIFFUSE

COORDONNE

|MET EN i UVRE, IQEP@BRTE
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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

04/07/2023 17
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Elargissement du Bureau avec un
représentant des usagers

Jean-Paul Craff
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Agrandissement du Bureau

A Suite aladerniére réunion de bureau
A D®marches doéaller vers >> ORU NA,

A Représentants des usagers >> plusieurs candidats potentiels

A Vote de principe:

A Pour >> poursuivre les démarches

Pdle veille sanitaire et prévention du risque infectieux

ERENA

et

ATMO NA

04/07/2023
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Poil nt ddavancement

Dr Robin Le Barreau
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it

Eraseraict

Planification 2023

T1-23 T3-23
Définir la composition de chaque GT Point des travaux avec Bureau
Lancement des GT par pilotes Poursuite des travaux
T2-23
Arréter FDR de chaque GT
.0 Lancement des travaux
\e " g
! RREVA

velle-Aquitai
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Vaccination HPV en NA

Circuit du médicament en EHPAD

Prise en charge médicamenteuse et psychiatrie
Améliorer la gestion des EIGS

Outils de communication du RREVA

Qualité, Pertinence et sécurité des soins en NA

Al

@ Agence Régionale de Santé
Nouvelle Aquitaine
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Vaccination HPV en NA

Pdle veille sanitaire et prévention du risque infectieux

@ Agence Régimale de Sante
Naueelle Aquitaine.

ICcingy;
N coyyg
Ges
A Lancement en octobre 2023
A 22 CDV /644 colléges (public, privé, privé sous contrat) / 70 000 éléves de 5¢me (objectif: 25 % doadh®si o

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

A Surveillance : (qualitative trimestrielle / quantitative mensuelle)
A Pharmacovigilance : pilotage national - CRPV Bordeaux (fin 2024 > rapport)

A Pharmaco-épidémiologie : basé sur les données des CDV.

04/07/2023 23
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Pdle veille sanitaire et prévention du risque infectieux

@ Agence Régimale de Sante
Naueelle Aquitaine.

Ameéliorer la gestion des EIGS

A Lancements des travaux par Dr Burbaud et Dr Le Barreau
A Sensibilisation interne ARS en CODIR DOS et DPSA
A £changes avec Efficience / | C et R®clamations + mise e

A Réunions mensuelles avec CCECQA

A En cours:
A Nomination doéun pi | efficencapourspnisatiorddasuivia DD ~ | 6

A Evaluation de la criticité des EIGS (comment et par qui ?)

04/07/2023 24
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Journee regionale des vigilances

1e" trimestre 2024
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Points divers et prochaine reunion

Dr Robin Le Barreau et Jean-Paul CRAFF



