
Le signalement d’événements 
indésirables graves

Une obligation légale

14 mars 2019
www.pasqual.sante-paca.fr



Le signalement des événements 

une volonté législative 



Loi de santé janvier 2016

Révision de l’article L1413-14 sur la déclaration des IAS et EIGS

Décret no 2016-1606 du 25 novembre 2016

relatif à la déclaration des événements indésirables graves associés à 
des soins pour tous les professionnels de santé et aux structures 
régionales d’appui à la qualité des soins et à la sécurité des patients

Décret n° 2016-1813 du 21 décembre 2016

relatif à l'obligation de signalement des structures sociales et médico-
sociales

Instruction du 17 février 2017
De la DGS à l’attention des DG-ARS pour accompagner la mise en œuvre effective 
du décret

…

Synthèse des textes réglementaires



Décret n°2016-1606 du 25 novembre 2016

Des précisions sur les nouveaux décrets

Pour les secteurs sanitaire et médico-social 

Relatif à la déclaration obligatoire des événements indésirables graves 

associés à des soins (EIGS) et aux structures régionales d'appui à la qualité des 
soins et à la sécurité des patients (SRA)

En plus pour les ESMS !
Nature des signalements obligatoires pour les ESMS 

Dysfonctionnements graves et événements (article 331-8 du CASF)
Evénements indésirables graves associés aux soins (article L. 1413-14 et 

L.1413-15 du CSP)

Décret n°2016-1813 du 21 décembre du 2016



Décret du 25 novembre 2016 Décret du 21 décembre du 2016

Obligation de déclarer sans délai tout événement indésirable

EVÉNEMENT
Evénements indésirables graves 
associés aux soins (EIGS)

• Dysfonctionnement grave dans la 
gestion ou l’organisation, susceptible 
d’affecter la prise en charge des 
usagers, leur accompagnement ou le 
respect de leurs droits

• Evénement pouvant menacer ou 
compromettre la santé, la sécurité ou 
le bien-être physique ou moral des 
pers. prises en charge/accompagnées

DÉCLARANT

• Professionnels de santé 
• Représentant légal d’E. de santé ou 
service médico-social

• Directeur
• Responsable de la structure

DESTINATAIRE

• Préfet de département
• Directeur général de l’ARS
• Président du Conseil départemental

MOYEN

• Formulaire téléchargeable 

• Oral + Confirmation écrite envoyée
dans les 48 h. par mail/courrier

Analyse collective de l’EIGS + mise en 
œuvre de plan d’actions correctives 



La déclaration des EIGS
Décret no 2016-1606 du 25 novembre 2016

En pratique…



 Survenue inattendue de l’événement

 au regard de l’état de santé 

 et de la pathologie de la personne

 Evénement lié aux soins
 Consécutif aux actes de prévention, de diagnostic ou de traitement prodigués par 

un professionnel de santé intervenant au sein de l’ESMS

 Avec des conséquences graves
 Perte permanente d’une fonction ne résultant ni de l’évolution naturelle de la 

maladie, ni du terrain du patient

 Mise en jeu du pronostic vital

 Décès inattendu du patient/résident 

Quand parle-t-on d’événement indésirable grave associé aux soins ?
Décret n°2016-1606 du 25 novembre 2016



Comment déclarer un EIGS ?

Création d’un portail national de signalement des événements sanitaires 
indésirables  Ouverture : 13 mars 2017

Accessible à tout professionnel de santé ou tout représentant légal d’établissement 
de santé ou d’établissement et service médico-social ainsi qu’aux usagers





Destiné à orienter les personnes 
souhaitant déclarer

Un effet indésirable relevant d’un 
système de vigilance réglementé

Un événement indésirable grave 
associé aux soins



1) Nature

2) Circonstances de survenue de l’EIGS

3) 1ères mesures prises localement

4) Information du patient/proches/personne de 

confiance

PARTIE 1 sans délai

1) Descriptif de la gestion de l’EIGS

2) Retour d’expérience issu de l’analyse 

approfondie des causes de l’EIGS effectuée 

par les professionnels de santé concernés 

avec l’aide de la SRAQ

3) Plan d’actions correctrices avec les 

échéances de mise en œuvre et d’évaluation

PARTIE 2 dans un délai de 3 mois

Comment déclarer ?



Circuit du signalement d’événement indésirable grave associé aux soins (EIGS)

Professionnels de santé 
Représentants légal d’ESMS

CONSTATENT un EIGS

DECLARENT ANALYSENT

1ère partie sans délai
Nature de l’EIGS + Circonstances
Premières mesures
Information du résident/proches

2ème partie dans un délai de 3 mois
Description de la gestion de l’EIGS
Résultats de l’analyse approfondie
Plan d’actions correctrices + échéances

RECEPTIONNE les EIGS

GERENT le suivi des EIGS
CLOTURENT le dossier

ANALYSE tous les EIGS anonymisés
transmis par les régions

Délégations 

départementales

signalement-sante.gouv.fr

ACCOMPAGNE

de façon 

indépendante



GIP e-SANTÉ ORU PACA

Les informations transmises lors des déclaration à l’ARS d’un 

EIGS

ne doivent contenir aucune donnée nominative 

et garantir par son contenu l’anonymat des personnes 

accueillies et du personnel



Création de structures régionales d’appui 

à la qualité des soins et à la sécurité patient



 Structure régionale d’appui de la région PACA

 Créée en décembre 2016 suite au Décret N° 2016-1606 du 25 
novembre 2016 relatif à la déclaration des évènements indésirables 
graves associés à des soins et aux structures régionales d’appui à la 
qualité des soins et à la sécurité des patients

 Equipe opérationnelle

 17 personnes ressources





Bilan

des EIGS déclarés sur le portail 

national pour la région PACA

www.pasqual.sante-paca.fr

2017    2018



Une 12aine de déclarations par mois









Déclarer…ou ne pas déclarer ?

Tout EI(G)S non déclaré et non analysé se reproduira 

Les EIGS sont inhérents à la pratique médicale mais un certain nombre d’entre eux sont évitables 

 15 000 décès évitables en France



Quelques résultats d’études 

réalisées sur les soins 

ambulatoires



Donnée OECD sur les soins primaires

• Selon les estimations, jusqu'à 20% de la population générale subissent des 
dommages dans les pays développés dans le contexte primaire ou ambulatoire.

• Les erreurs liées au diagnostic, à la prescription et à l'utilisation des 
médicaments sont les plus nuisibles.

• Il est possible d'éviter jusqu'à 80 % des préjudices en milieu primaire et 
ambulatoire. 

• Les données disponibles estiment que les coûts directs des préjudices (tests, 
traitements et soins de santé supplémentaires) dans le contexte primaire et 
ambulatoire s'élèvent à environ 2,5 % des dépenses totales de santé (bien que 
cela sous-estime probablement l'ampleur réelle). 

• Les préjudices dans les soins primaires et ambulatoires entraînent souvent des 
hospitalisations. 



Extra Hospitalier Hospitalier

Prévalence :
26 pour 1000 actes 
dont 22 pour 1000 actes évitables

Gravité :
Aucune conséquence clinique : 77% 
Incapacité temporaire : 21% 
Événements indésirables graves : 2%

Causes immédiates :
Erreurs de diagnostic
Erreurs de prescription et utilisation 
des médicaments
Défauts de surveillance 
Retards thérapeutiques 

Prévalence :
6,2 pour 1000 journées d’hospitalisation 
dont 2,6 pour 1000 journées évitables

Gravité : 
Incapacité : 0,4%
Mise en jeu du pronostic vital : 0,6%
Décès : 0,2%

Causes immédiates :
Défaillance humaine d’un professionnel 
(27,6%) 
Supervision insuffisante des collaborateurs 
(26,4%) 
Communication insuffisante entre 
professionnels (24,1%)

Comparaison des EIGS entre les soins ambulatoires et en hospitaliers



Les outils d’analyses des causes

- TAPS Taxonomy : Distinction entre : 
• Erreurs inhérentes au processus de soins  
• Erreurs inhérentes à la connaissance/ compétence des acteurs 

- Méthode TEMPOS  : Classification structurée en cinq catégories : 
• Tempo de la maladie et du traitement 
• Tempo du médecin
• Tempo du cabinet
• Tempo du patient 
• Tempo du système médical

- Grille d’analyse CADYA : cibler les actions correctives à mettre en œuvre : 
• Analyse des facteurs
• Environnementaux
• Humains
• Techniques
• Processus de soins

Source : Classification des évènements indésirables associés aux soins (EIAS) rencontrés hors établissement de santé - HAS



Exemples d’événements indésirables associés aux soins dans les cinq 
catégories de la méthode des tempos. Étude Esprit, France 2013



Étude sur la prévalence des évènements indésirables dans le secteur 
libéral

• Actuellement, très peu d’études ont été réalisées sur la déclaration des 
événements indésirables chez les paramédicaux libéraux.

• Aucune déclaration n’a été recensé chez les professionnels libéraux en 
région PACA pour l’année 2017 

• 9 événements indésirables graves associés aux soins ont été déclarés par 
les professionnels libéraux en France en 2017 

• Le questionnaire distribué a pour but de mesurer la prévalence des EIAS et 
d’établir un plan d’action pour améliorer la sécurité des patients.

Les données recueillies seront ANONYMES et les résultats transmis à l’URPS.

Merci pour votre participation


