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Ordre du Jour ,
y L N Ve ,
1- Actualités de la veille sanitaire - EIGS « critiques » ' RREVA

2- Retour sur la journée des coordonnateurs de RREVA du 12 juin organisée par la
DGS avec I'ANSM

2.1- RETEX déplacement Antilles et Guyane CRMRV

3- Enquéte SOLEN "Schéma d'organisation territoriale des missions de vigilances
relatives aux produits de santé" (CEIP-A, CRH-ST, CRMRV et CRPV)

4- Groupes de travail
5- Actualités des vigilances / JOP

6- Journée régionale du 15 octobre
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Actualités de la vellle sanitaire -
EIGS « critiques »

Johanne VASSELLIER / Dr Robin LE BARREAU
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P&le Veille Sanitaire Les signaux du mois de juin 2024

Répartition mensuelle du nombre de cignaux Répartition des 866 signaux par fami

e principale
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194 maladies a déclaration obligatoire (1) (2) 127 événements indésirables et/ou graves associés aux soins
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EIGS et criticité

Repartition mensuelle du nombre d'EIGS Répartition des 166 EIGS 2024 par secteur
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8 EIGS « CRITIQUES » depuis

la mise en place de la procédure
régionale le 01/05
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Choléra Mayotte T PS 20/06
}a‘ 196 CaS confirmes et probabies

rd a
4d '

BILAN 191 cas confirmés biologiquement, 5 cas eces recensés depuis le 18 mars dernier
Du . . *dont 3 décés confirmés (RT-PCR) et 1 décés probable (TROD), tous survenus @ domicile

probables depuis le 18 mars dernier; o R . . L | i
18/03/2024 . . Un déces est survenu a Passamainty le 18/06/2024. Une PCR (positive) a été effectuée sur les selles du défunt. Les
5 - 175 cas autochtones, 21 cas importés en . - . - e .
al-1 . X investigations sont en cours pour confirmer I'imputabilité du choléra.

provenance des Comores/Afrique de I'Est.

.
* 7 180 doses de vaccin agministrs
f administrées

-5 488 doses de Vaxchora® (Dukoral® en cas de contre-indication) administrées en population
générale lors d’actions de vaccination réactive menées dans un périmétre élargi autour d’un cas

- 975 doses de Dukoral® administrées aux contacts a risque et co-exposés identifiés autour des
cas

- 717 doses de Vaxchora® administrées aux professionnels de 1% ligne délivrées depuis le 6 mars

{ 5 6 re nfO rtS de la réserve sanitaire mobilisés jusqu’au 28 juin
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Répartition des 30 EIGS par nature Répartition des 30 EIGS par département Répartition des 22 EIGS en ES par département
Prise en charge des cancers w1 Pyréndes-stlantiques EE— 1 Lot-et-Garonne . 1
Prise en charge chirurgicale m— 1 Landes — 1 Corméze I 1
Fausse route w1 Lot-gt-Garonne  me— 1 .
Dispositif médical mmmm 1 charente | —— 2 Charente-Maritime  INEEG———
Prise en charge diagnostique w1 Do Shures  E—— Charentz G
Prisa en charge périnatale . 1 . N
N Corréze | EE——— Deux-5évres  INIEEEEGNGG——
Autre prise en charge EE———— 2 Vienne
Prise encharge psychiatrique  n— 2 . ? Vienns  IEE—
chute S—— 3 i N gm 3
Suicide  EE—— 5 a -
. . harente-Mariti 4
Prise en charge a4
Prise en charge en urgence 9 Gironde 6 Gironde 5
[ 2 4 6 8 10 0 1 2 3 a 5 [ 7 0 1 2 3 4 H 6
Répartition mensuelle du nombre d'EIGS Répartition des 196 EIGS 2024 par secteur Répartition des 8 EIGS en ESMS par
&0 5% département
50
Girond: I 1
a0
Dordo I 1
. rdogne
|
20 Vienne 1
dze I
10 Correze 1
o Landes NG 1
Pyréndes-atiantigues G
Charente-Maritime I
. 2023 2024 e Linéaire (2023) = Sanitaire = Médico-social = Autre o 05 1 15 2 25
Depuis le ler janvier 2024 : 196 EIGS déclarés : 146 par des établissements de santé (ES), 46 par des établissements et services médico-sociaux (ESMS) et 4 par un autre type de déclarant
? Merci de relancer vos établissements pour récupérer les
volets 2 et de cliturer les FIGS dans S5IVSS pour transmission & la HAS
HAS
Nombre de SISAC : 4 (1)
(1) Mombre de signalements SISAC validés le mois considéré.
04/07/2024 8
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Retour sur la journée des
coordonnateurs de RREVA du 12 juin
organisee par la DGS avec I'ANSM

Jean-Paul CRAFF
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O Jounnéeddes coardonnateurscderRREVA
Réunion le 12 juin 2024
Ordre du jour

x 10h0010h15 Ouverture de la journée
Julien THOURHousdirecteurdu péle de préparation aux crises, DGS/CCS

x 10h15MHKnn wS{i2dz2NBE RQSELISNASY OS& adzNJ £t NBF2NXS R
Bruno CHAMPION, chef de projet promotion du signalerDé®/CCS/USARIEé surveillance et
anticipation des risques)
AnneCharlotte THERY, Cheffe du pole pilotage, direction de la surveillance, ANSM
Nathan ROBERT, évaluateur coordination ARS, réseaux et expertise PV, pole pilotage, direction de la
surveillance, ANSM

x 12h0012h30 Point sur les travaux visant a élargir le vivier de recrutement des-SRRH
Bruno CHAMPION, chef de projet promotion du signalerd&s®/CCS/USAR
Stéphanie SAHURQEPEIGNE, adjointe a la cheffe du bureau Bioéthique, éléments et produits du corps
humain (PP4), DGS, SD PP

x 12h3013h45 Pause déjeuner

04/07/2024 10
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Ordre du jour

x 13n45mMnKon CAYIlyOSYSyld RSa YAaaizya RS @GA3aAflyOSa NBf
AnneCharlotte THERYNathan ROBERT

x 14h30Mp Kmp 9@2f dziA2yad RS& AYRAOIGSdzZNAR ! w{ RIya f QF LILX
Bruno CHAMPION

x 15h15Mp Knp t2AY0 RQAYF2NNIFGA2Y &adzNJ £ S A0KSYlF RQ2NAIF YA
Bruno CHAMPIO&INicolas TCHILINGUIRIAN, DGS/SDAR/BSIIP

x 15h4516h00 Point sur la désignation des correspondants <locaux> de matériovigilance et de réactovigilance
AnneCharlotte THERY

x 16h0016h30 Interactions entre les ARS et les CRMRV sur des incidents de matériovigilance ou de réactovigilance
AnneCharlotte THERY

x 16h30mc Kpp {dz2Siéa RQlIFIOUdzr t AG0S adzNJ £ S LERNIFAfT RS&a aArdy
/| 2Nt AS DL9{9Z IIR22AydS I dz OKST RS tQ!{!wx 5D{x [/ /{
Bruno CHAMPIO&AnneCharlotte THERYNathan ROBERT

x 16h5517h00 Cléture de la journée
Coralie GIESE

04/07/2024 11
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wSGi2dzZNBE RQSELISNRARSyOSa
reforme des vigilances relatives
aux produits de santé

Bruno CHAMPION, chef de projet promotion du signalerd€d/CCS/USAR
AnneCharlotte THERY, Cheffe du péle pilotage, direction de la surveillance, ANSM
Nathan ROBERT, évaluateur coordination ARS, réseaux et expertise PV, pole pilotage,
direction de la surveillance, ANSM

04/07/2024 12
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Ce qui fonctionne bien

U Respectlesmissionset desobligationsdescentreset coordonnateurs
U Instaurationde dialoguegripartites ARS ANSM ES

U Remplissagelu rapport R QI O deks é@itréset coordonnateurspar toutes les parties
prenantes
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Les principales difficultés rencontrées

Bgalicé
Eraseraitt

U Alignementde la durée de certainscontrats de travail avecla durée de la convention,ce qui a pour
conséquencesune précarité des postes de responsablesde centre et coordonnateurset des
inquiétudesvis-a-visde leur pérennité

U Nombreux questionnementssur le circuit de nomination des responsablesde centre et/ou
coordonnateurs

U Nonrespectdu %de fraisde gestionet de structure par certainsES(chargesndirectessupérieuresa
10%desmontantsalloués)

i ProblémeR Q2 NA | Wk pildtageidés gtructuresintervenant sur plusieursrégions(conventions,
dialoguede gestion.financementsjndicateursetc.)

i Absencede concertation préliminaire ANSM¢ ARSdans le cadre R Q gugjet de création R Qdzy S
nouvellestructuredansunerégion




REPUBLIQUE
FRANCAISE
Zidwtt @ Agere Regimile & Sonte

Epalité
Eroseraicé

Focus sur les dialogues de gestion

Ce qui fonctionne bien

U Participationsactivesdespartiesprenantes

U Rappeldef Q SQléskieiixa date et desévolutionsa venir a court terme (départsa la retraite, congésmaternité, recrutementRH
en cours)permettantR QI @r@ viskhhcommunedef Q2 NA | ¢f dednhoyiehsacylelsde la structureet R QI y (gl @idukJS NJ
leschangements venir (pour notammentadapterlesfinancements)

U Présentatiorsynthétiquedespointssaillantsdef QI yaf @$ainesstructures

(I Echangesurle bilanfinancierdet QI yil &&sprésentationdesdonnéesparlaDAFdef QS i | 6 fdg sartéPperBeattant
unemiseen perspectivedesmoyensallouésa la structure

U Présentatiorparf Q! Wdseésultatsdesindicateursde suiviet de performancedescentreset def QI dzii 2 R abbufisgahtd (0 A (
unediscussiorcommunedespointsforts et desaxesR QI Y S f &igsdiedes|@viérspossibles
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Focus sur les dialogues de gestion

Les principales difficultés rencontrées

i Absencede dialoguede gestion dans5 régions,soit 25 structures qui Y Q 2eyi Gucun dialoguede
gestion

i Hétérogénéitédanst Q2 NH I § RE { K & IR goitehyble cesdialoguesie gestion

U Problemedesdialoguesde gestiondesstructuresintervenantsur plusieursrégions: certainsdialogues
ont été organiséspar f Q! «wpfincipale » en présencede f Q! «wsécondaire», R QI dziaNEBG w {
« principale» sansparticipationdef Q!«sefondaire>, R Q| dparilJ® & sefondaire> uniquement
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Focus sur les dialogues de gestion

| ESE RQIYSEA2NI GA2ya LINRLIZA&ASA
U Etablirun ordre dujour « type » communatouslesdialoguesde gestion

U Homogénéiseles présentationsdes bilanspar les structuresavecdes consignesclairessur ce qui est
attendu de leur part (pasde descriptiondétaillée de toutes leurs missionsmaisuniqguementles points
saillantset lesdifficultésrencontréesdurantf QI yy S S0

U Lorsqueplusieursstructuressont présentesprganiseresréunionsavecdesordresde passageléfiniset
descréneauxfixesat QI doyf geBnettre a chaquestructure de se connecteruniquementpour la
partie quilaconcerne

(I ConviertouteslesARSconcernéepart QI ORi Q dagiusitiBe a un seulet mémedialoguede gestion
(difficulté pourlesDROM)

U Rendre obligatoire la participation des DAM / DAF des établissementsde santé pour les aspects
financierset RH

U Rédigerdesrelevésde décisionavecla liste des actionsdécidéeset le nom du pilote puis mettre en
placeun suivide cesactions
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Dialogues de gestion avec ANSM

Jean-Paul CRAFF
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Point sur les travaux visant
a elargir le vivier de
recrutement des CRI$T

BrunoCHAMPION;hefde projet promotiondu signalementDGS/CCS/USAR
StéphanieSAHU@EPEIGNEdjointeala cheffedu bureauBioéthique éléments
et produitsdu corpshumain,DGS/SIFPP/PR

04/07/2024
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© ) hgre Reginile oSt Direction générale de la santé
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Plan

x Constats

x FreinsidentifiésaurecrutementdesCRHST

x Réglementatiorapplicable(rappel)

x Concertationset propositionspour élargirle vivier de recrutementdesCRHST

x Arbitrageet prochainesttapes

04/07/2024 20
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© ) hgre Reginile oSt Direction générale de la santé
Nouvelle Aquitaine.

Constats

34 postesde CRHSTbudgétés(représentant29,9 ETP)
Seul24 postesde CRHSTsont pourvus(représentant22,1 ETP)
Certaingpostessontvacantsdepuisplusieursannées(par ex. en Guadeloupe)

Pourla réalisationdes missionsdes CRHSTsur leur territoire, les ARSdesrégionsqui
ont des postes vacantsde CRHST ont la possibilité de faire appel, de maniere
temporaire,a desCRHSTexercantdansk Q| deéighedss;a

CettesituationR Q A Y dugeN@piisdesannéesdanscertainesrégionset ne permet
pas,comptetenu de I'éloignementgéographiqueR QI & & 8P Aldesmis§iodsde
sécurité transfusionnelle des CRHST, les missions d'intérim se focalisant
essentiellemensurla gestiondesurgenceset desevénementdesplusgraves,

04/07/2024
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Constats (suite)

PlusieursARSont contactéla DGSet t Q! bpfua leur faire part des difficultés de
recrutement et des problemesde sécurité sanitaire auxquelselles sont confrontées,
concernantnotammentf QA y & dSdopbdisde yangett QA vy 4 ddsdizssierale v
renouvellementR QI dz{i 2 tEkd@dotsde 2ay0;

Lesmissionsde CRHSTn'attirent plussuffisammentesmédecins

LamoyenneR Q Nd8sSCRHSTest > 50 ans, ce qui fait craindre des difficultés pour
remplacerlesdépartsalaretraite danslesannéesavenir.

04/07/2024
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Freins identifiés au recrutement

Lesmissionsdes CRHSTne peuvent étre exercéesque par des médecinsdisposant
d'une expériencesignificativeen matiere de transfusionsanguinest d'hémovigilance
Desprofessionnelgde santé,non-médecins,ayantdescompétenceset de I'expérience
en transfusionsanguineet/ou en hémovigilancesouhaiteraientcandidaterau poste de
CRHST, mais compte tenu de la réglementation en vigueur, les ARSet I'ANSM ne
peuventpasy répondrefavorablement

Desmédecinsy Q| &asiK O S E LISeN#assiisibSsanguinest/ou en hémovigilance
ont déjacandidatéet n‘ont pasété retenus

04/07/2024
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Réglementation applicable

Point1.2. dull def QF YY&E R NNIB4hSembre 2022 pris en application de
I'article R 1413-61-4 du codede la santépublique définissantles missionsdes centreset
coordonnateurgégionauxsurlesvigilancegelativesauxproduits de santé:

Texte version actuelle :
ionnelle

1.2. Compétences des coordonnateurs régionaux d'hémovigilance et de sécurité transfusiq
Les coordonnateursrégionaux d'hémovigilanceet de sécurité transfusionnellesont des
médecins, praticiens hospitaliers ou contractuels Ces professionnelsdisposent d'une
expériencesignificativeen matiérede transfusionsanguinest d'hémovigilance

Il est proposéR QS € le \WEgrid&ldecrutement des professionnelsde santé pouvant
exercerlesmissionsde CRHSTtout en s'assurantjue cesprofessionnelslisposentdes
compétenceset/ou formations et expérienceqécessairesif QS E Sadibigsioride

CRHST

(D-

04/07/2024 24
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Concertations menees

Concertationauseinde laDGYSDVSSet SDPP)le 11 janvier2024
ConcertationrDGS; ANSMle 16 janvier2024

Echange® G Bureaude la conférencenationaledes CRHSTet sondagedu bureauaupres
desCRHSTaumoisde février 2024

Concertatior DG, ANSM- bureaude la conférencenationaledesCRHSTIe 13 mars2024
ConcertatiorDGS; 4 ARSBRECORSEJORPDL)e 23 mai2024

ConcertatiorDGS; ANSMe 27 mai 2024

Concertatior DG, ANSMc Bureaude la conférencenationaledesCRHSTIe 31 mai 2024

Propositiontransmiseau CTSRIu 5 juin 2024 et retour desDSRlesARSu SGMCA%® 9 juin
2024

04/07/2024
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Pistes envisagees

x Professionnels de santé : ouverture vers .
U Pharmaciens biologistes
U Pharmaciens
U Sagefemmes
U Chirurgiensdentistes

x Assouplissemerdescriteres: expérienceprofessionnelleou formation

x Reconnaissanceu fait que f QS E LIQING Sty @ijSdzQalfyriatianysont
desprérequispourf QS E 8eNmissianS

x Elargissementiesdomainesde compétenceatf QA Y Y dzy 2 K @tMauxBR f 2 3 A S
de sécuritétransfusionnelle

04/07/2024 26
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Prochaines étapes

x NoteauDGSavecdemandeR QI NI surnfesidrofoSitions
x Communicatiordescriteresexaminepart Q! @AYxARS
x Modificationdef QI MNK no®mbre2022audeuxiémesemestre2024

04/07/2024 27



MINISTERE
DU TRAVAIL
DE LA SANTE

ET DES SOLIDARITES

Liberté
Egalité
Fraternité

Bilan PIRAMIG 2023

i Campagn®023(surf QI Ode 202P\: jhSsetest

c:

Clbturéele 22 décembre2023

Direction générale de la santé

U PIRAMIGest la principale plateforme de suivi des dispositifs financés par des
dotations(MIG,FIRANSM ANSEX)

MIG 0% <50 % De 50 a 100 % 100 % % de rapports au

dessus de 50 %
HO4. CEHA 0% 0% 0 % 100 % 100 %
HO4. CRPV 0 % 0% 4% 96 % 100 %

HOS5. CRHST

HO4. CRMRV

10 %

0%

10 %

80 %

90 %

04/07/2024
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Point sur la désignation des
correspondants <locaux> de
matériovigilance et de réactovigilance

AnneCharlotteTHER G heffedu pdle pilotage,directionde la surveillance ANSM

04/07/2024 29
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Septembre2023 ¢ Envoipar f Q! bR Cadzgyfdposition de communicationconjointe ARS/ ANSMdestinée &
informer les ESdu transfert de missionaux CRMR\We la misea jour de f QI y yddslcokrésBondantdocauxde
matériovigilanceet de réactovigilanc§ CLMRV)

NécessitéR QF O O 2 Yceite EbyhidusicationR Q dzyise & jour des 2 formulairesdédiésdisponiblessur le site
internetdef Q! bB«FamulaireR QS y NB 3 MésCINS»eSeqfFdrmulaireR QS y NB 3 MdésCINRD> 81§50
versions actuelles indiquent « A retourner par email & communicationsim@ansnsantefr » et « Merci R QS y
informeren parallélevotre correspondantégionalde réactovigilancde caséchéant»

[ QF NE 520%1% du CSPstipule que « La désignationdu correspondantest immédiatement portée a la
connaissanceu directeurgénéralde f QI 3Ar&gjoaatede santérégionalede santéet du coordonnateurrégional
de matériovigilanceet de réactovigilance»

[ QF LILJ stricdd-dé detanficle induirait un doublecircuit R QA Y F 2 R dparBvargles ARSet R QI grrtNS
verslesCRMR\avecpour conséquenceée risquede créer2 fichiersdistincts

Afin R Q'S @ck ddBNE circuit, proposition R Q A Y Rsurjledz8 Fdmulaires « A retourner par email a votre
coordonnateurrégional de matériovigilanceet de réactovigilancedont les coordonnéessont disponiblesa f QI RNEB & 3

https://Amww .mrvregionaledr/vos-coordonnateursk afin que les CRMR\mettent ajour f QI y yekCIAVING CLRV
deleurrégionett QS y @&iadfyementou le tiennentala dispositionde leur ARS
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EN
MINISTERE
DU TRAVAIL

DELASANTE RITES Rappel des missions des CRMRV

Liberté
Egalité
Fratergité

X Missionscommunes

A Veilleet alerte sanitaires

A Animationterritoriale

A Appuiet expertise: auprésdesprofessionnelsie santé/ auprésdef Q!/ auprésdef Q! b { a

x Missionsspécifiques

A vérifier la recevabilitédessignalementset les compléter,le caséchéanten lien avecle CLdef QS (i | 6 fcanaein8I¥sS v
professionnelsle santéou les patientsayantréaliséla déclaration,

A alerterf Q! tedcasde signalemenpouvantconstituerun signal;

A identifier lessignauXocauxet régionauxelevantde laMV et delaRV;

A contribuerau développemenidesconnaissancespporter une expertiseet un appuien matiére de MV et RV,informer les

utilisateurssur les DM et les DMDIV,prévenir le risque lié a leur utilisation et promouvoir leur bon usageaupresdes
établissementgle santé, des établissementset servicesmédicosociawet des professionnelsde santéindépendantsde
sonterritoire, duDGdef QlemdiDGdet Q! h { a

A apporter une expertiseet un appui en matiére de MV et de RVet R QA y T 2 Néfdrniatiod sutles DM et DMDIVau
niveaulocal,régionalet national,

A établir un fichier recensantles coordonnéesdes CL,a QI & dedshideXdaustivité par une mise a jour réguliére et
transmettreceluiciaf Q! b { a







