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Bilan du système avant 1998Bilan du système avant 1998

1 - La sécurité sanitaire n’est pas uniforme et les institutions1 - La sécurité sanitaire n’est pas uniforme et les institutions
de contrôle tropde contrôle trop  cloisonnées et éclatéescloisonnées et éclatées

2 - Les ambiguïtés dans les missions de certaines institutions2 - Les ambiguïtés dans les missions de certaines institutions
de contrôle: non séparation entre lesde contrôle: non séparation entre les  fonctions de gestion etfonctions de gestion et
de contrôlede contrôle

Claude Claude HurietHuriet 1997 1997

3 - Le degré de sécurité garanti par la législation, la3 - Le degré de sécurité garanti par la législation, la
réglementation et les contrôles dépend de la nature desréglementation et les contrôles dépend de la nature des
produits et non pas de leur dangerosité !produits et non pas de leur dangerosité !

La coordination des vigilances n’est pas
une obligation réglementaire… mais…

• Création de l’AFSSaPS

– Coordination à l’échelon national

• Renforcement des obligations de
sécurité des établissements de santé
– Vigilances

– Lutte contre les infections
nosocomiales et la iatrogénie

Loi de sécurité sanitaire Loi de sécurité sanitaire 
Du 1er juillet 1998Du 1er juillet 1998



La coordination des vigilances n’est pas une
obligation de l’ANAES… mais…

• Un référentiel V.S.T.
Vigilances /sécurité transfusionnelle

• 4/5 références communes
– Implication de l’hôpital
– Organisation
– Information / sensibilisation des professionnels
– Evaluation

• Mise en place d’une coordination

• Une des 4 priorités du collège

ManuelManuel
dede

l’ANAESl’ANAES

Loi du 4 mars 2002 relative aux droits des

malades et à la qualité du système de santé

renforce les obligations de déclaration des

professionnels de santé

Tout professionnel ou établissement de santé ayant
constaté ou suspecté la survenue d’un accident médical,
d’une affection iatrogène, d’une infection nosocomiale ou
d’un événement indésirable associé à un produit de santé
doit en faire la déclaration à l’autorité administrative
compétente (Art. L. 1413-14).
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COVIRISCOVIRIS
Coordination des VigilancesCoordination des Vigilances

et des Risques Sanitaireset des Risques Sanitaires
Arrêté directorial de Arrêté directorial de décdéc 1997 1997
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Médicaments
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Infections nosocomiales
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La démarche menée par l’AP-HP – La démarche menée par l’AP-HP – déc déc 19971997

Mission stratégique

Mission technique

À l ’échelon centralÀ l ’échelon central

Et dans 31 / 38 desEt dans 31 / 38 des

HôpitauxHôpitaux



Les vigilances

1) vigilances règlementaires
– pharmacovigilance

– hémovigilance

– matériovigilance

– infectiovigilance

2) autres vigilances
– réactovigilance, biovigilance…

3) vie hospitalière
– chutes...

Chaque risque est spécifique…,mais…

• Alertes ascendantes : Signalement
• Alertes descendantes
• Veille
• Traçabilité
• Information des patients
• Formation des équipes

Coordination
 Harmonisation 

Des circuits
Et des procédures



L ’alerte

Objectif :
Détecter aussi rapidement que possible les EIM
Recueillir et regrouper ces informations

Signalement

Signalement informatisé

Que faut-il déclarer ?

� PV : Les effets indésirables graves ou inattendus

�HV  Tous les incidents transfusionnels

�MV  Les incidents ou risques d’incidents graves

�InfectioV  Les événements inhabituels ou sévères dont

 l’origine nosocomiale peut être suspectée

�Accidents
médicaux :  ?



Qui déclare et Où ?
Vigilances règlementaires

HV

MV

IV

soignants

soignants

correspondants
en hygiène

AFSSaPS

DDASS
CCLIN

PV médecins CRPV
AFSSaPS

pharmacien

correspondant HV
corresp site EFS

EFS nat
AFSSaPS

correspondant MV

médecins

À part, les DO…..

Schéma simplifié des Vigilances en 2001

PV
Agence du Médicament

HV Etablissement
Français du sang

MV
…..

AFSSaPS

Coord Rég d’HV

Pharmacien
Comité du Médicament

Correspondant HV
CSTH

Correspondant MV
Comité de MV

HôpitalPatients / Incidents ? 
Médecins, infirmières

Médicament dérivé du sang Produit sanguin Dispositif médical

Correspondant         HV - ETS

Centre Reg. de PV

Ministère de la santé

•Echelon Régional et National

Infection Infection nosocomialenosocomiale ? ?

CLIN / EOHCLIN / EOH

InVSInVS

DDASSDDASS

C-CLINC-CLIN

ML Pibarot - DPM



Qui déclare et Où ?
Autres vigilances

BIO

REACTO

NUTRICIO

VIE HOSP

……….

Tout les agents hospitaliers Gestionnaire 
de risque
Direction ?
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…….

…….

…….

…….

…….

Le signalement informatisé des infections
nococomiales à l ’AP-HP

•Réflexion initiée il y a 3 ans

•Cahier des charges réalisé il y a 2 ans

•Mis en place en septembre 2002

•Mise en place dans les hôpitaux en cours
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Comment intégrer le signalement des
infections nosocomiales ?

•Portail commun ? OSIRIS

•Fiches différentes selon les vigilances

•Circuits différents, centralisateur ?



La gestion des alertes descendantes

* Retrait de lots de MDS, de DM, de PSL...

Information des Services
« Mesures relatives
au  produit »

Information
et suivi des patients

Information 
des prescripteurs
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Premiers résultats de la
procédure d’accréditation

• “Mettre en place un système global et coordonné

de gestion des risques et de signalement des

événements indésirables afin de permettre leur

identification, leur analyse et la mise en place

d’actions correctives.”

4 hôpitaux :4 hôpitaux :
2 réserves, 2 recommandations2 réserves, 2 recommandations


