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Définitions

DREIV

• Un événement indésirable grave associé à des soins réalisés lors d'investigations, de traitements, 
d'actes médicaux à visée esthétique ou d'actions de prévention est :

– un événement inattendu au regard de l'état de santé et de la pathologie de la personne 

– dont les conséquences sont le décès, la mise en jeu du pronostic vital, la survenue probable d'un déficit 
fonctionnel permanent y compris une anomalie ou une malformation congénitale (article R1413-67 du 
CSP)

• Evénement indésirable associé aux soins (EIAS) : tout incident préjudiciable à un patient 
hospitalisé survenu lors de la réalisation d'un acte de prévention, d'une investigation ou d'un 
traitement (R. 6111-1 du CSP applicable uniquement aux ES, déclaration interne)

Evénement indésirable grave associé aux soins (EIGS) :
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Dysfonctionnements (EI)

Définitions

DREIV

Evénement : tout évènement ayant pour effet de menacer ou de compromettre la santé, la sécurité ou le bien-être 
physique ou moral des personnes prises en charge ou accompagnées (L.331-8-1 du Code de l’Action Sociale et des 
Familles applicable uniquement aux EMS)

Dysfonctionnement grave en ESMS : tout dysfonctionnement grave dans leur gestion ou leur organisation 
susceptible d'affecter la prise en charge des usagers, leur accompagnement ou le respect de leurs droits (L.331-
8-1 du CASF applicable uniquement aux EMS)

Incidents graves de sécurité des systèmes d'information : Les établissements de santé et les organismes et services 
exerçant des activités de prévention, de diagnostic ou de soins signalent sans délai à l'agence régionale de santé 
les incidents graves de sécurité des systèmes d'information. Les incidents de sécurité jugés significatifs sont, en 
outre, transmis sans délai par l'agence régionale de santé aux autorités compétentes de l'Etat (Art. L. 1111-8-2 
du CSP)
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Réclamations :

Définitions

DREIV

Doléance écrite émanant d’un usager ou de son entourage et mettant en cause la qualité du service rendu par un 
établissement de santé, un établissement ou service médico-social, ou un professionnel de santé (incluant les 
officines et les laboratoires).

Rédigée par courrier ou mail, elle doit être datée et non anonyme. Le professionnel ou établissement incriminé 
doit être identifié.
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Processus de gestion des réclamations et EI :
1) Réception, Analyse Signal, et Recueil Eléments 

DREIV 

NB : Les cas critiques /sensibles font l’objet 

d’une concertation immédiate sous 24/48 heures

Réception de  la 
réclamation et 
enregistrement 
sur le SI-REC 

AR au réclamant sur ses droits possibles et info 
sur mise en gestion (15 jours)

Demande à l’établissement de répondre aux 
griefs et de documenter certains points plus 

précis suite analyse DREIV sous 3 semaines.  

Si besoin => DD et DM et IRAS pour concertation suite à 
donner (sur pièces/sur place) 

Déclaration EI 
EIGS EIAS sur 

SIVSS

AR à l’Etab. avec attente analyse approfondie de 
l’Etab & propositions d’actions correctives sous 3 

mois; 

Prop. de se faire aider par la STARAQS

PFR 
(point 
focal 

régional

Via 
l’usager, 
ou une 

institution  

Analyse de 
criticité
(gravité, 

fréquence, 
criticité, 

reproductibilité) 
pour 

proportionner 
l’action de 

l’agence et la 
mobilisation 
respective 
DD/siège

Demande immédiate à l’Etab. compléments si 
besoin ARS

Signal

usager

Signal

établis
sement
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Processus de gestion des réclamations et EI
2) Analyse, Instruction, Clôture  

DVSS 

Réponse finale au réclamant  

Réponse Etablissement : Clôture et /ou 
suivi des actions

Réponse de 
l’établissement  
(ou Eléments 
suite visite sur 

place) 

Analyse ARS : 

- Cohérence plan 
d’actions correctrices/  
causes identifiées

- Compatibilité 
échéances  

- Eventuelle saisie 
autres (Parquet, 
admin.)

Réponse Etablissement : Clôture et /ou 
suivi des actions

Infos 
institutions

Intégration SI 

Base QSPC

Etudes…

PFR = point focal régional

STARAQS = structure régionale d’appui

DM = direction métier

DD = délégations départementales 
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Que Déclarer

Intitulé de la direction/service

A partir de cette liste vous faites votre choix qui peut être multiple vous serez orienté soit vers 

• un formulaire de saisie 

• Un autre lien 

• Complément alimentaire / Aliment enrichi / Aliment destiné à l'alimentation de population particulière : 

https://www.nutrivigilance-anses.fr.

• L’établissement ou le médecin qui signalera pour vous

• Don de sang ou transfusion de sang

• Don de gamètes, FIV, insémination artificielle, préservation de la fertilité

• Examen d’imagerie médicale exposant à des rayonnements ionisants

• Don ou greffe de moelle / d’organe ou don de lait maternel

• Radiothérapie ou curiethérapie

https://www.nutrivigilance-anses.fr/
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Comment déposer une réclamation ?

Vous devez en premier lieu, exprimer oralement votre mécontentement au responsable du 

pôle/service.

Adresser par écrit au professionnel de santé qui vous a pris en charge et/ou au Directeur de 

l'établissement :

Dans les établissements de soins dits «sanitaires» (hôpitaux, cliniques.) vous pouvez saisir en 

même temps la Direction de l’établissement et la commission des usagers (CDU) composée, entre 

autres, des représentants des usagers et des médiateurs. (médicaux et non médicaux). 

Dans les établissements de soins et/ou d’accueil dits «médico-sociaux» (EHPAD, MAS, FAM, 

IME, ITEP), vous pouvez faire appel à une personne qualifiée. La personne qualifiée, sur 

demande de l’usager, accompagne bénévolement l’usager afin de lui permettre de faire valoir ses 

droits. 

En médecine de ville y compris les centres de santé et dentaires, vous pouvez saisir l’ordre 

départemental du lieu d’implantation du professionnel mis en cause si un grief porte sur la 

déontologie médicale.
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Comment déposer une réclamation ?

Via un formulaire disponible sur le site de l’ARS 

https://www.iledefrance.ars.sante.fr/comment-deposer-une-reclamation

ou via un mail ars-idf-signaux-sanitaires@ars.sante.fr ou ars-idf-signaux-medicosociaux@ars.sante.fr

ou un courrier 

voire un appel téléphonique 3977 (Maltraitance)

Evolution du dispositif attendu en fin d’année avec un accès au dépôt de plaintes via démarches 

simplifiées
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2021

Quantification des signaux

Intitulé de la direction/service

1581 déclarations des établissements de santé ou médico-sociaux dont 99 impliquaient des vigilances et 

se répartissant :

• 430 EIGS, 

• 320 EIAS

• 831 EI

• Déclarées à 37% par des établissements sanitaires et 63% par des établissements médico-sociaux.

1621 réclamations qui se répartissent en 58% envers les établissements de santé, 40% médico-social et 

2% le secteur ambulatoire (dentaire principalement)

En 2022, ce même nombre de signaux a été atteint au 15 août, après avoir eu un doublement des 

réclamations à partir de l’affaire Orpéa, augmentation tant sur les PA que le sanitaire (SSR)



Provenance des déclarations EIGS
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64%

17%

19%

SANITAIRE

Public ESPIC Privé

5%

48%

47%

MEDICO SOCIAL

Public ESPIC Privé
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430 EIGS

Etablissements déclarants

Intitulé de la direction/service

Déclarations provenant d’établissements sanitaires publics et médico-sociaux privés

Qui déclare ? 

• Représentants de la structure (69%) ; 

• Professionnels de santé (20%) ; 

• Autres professionnels, principalement des cadres qualité-gestion des risques (11%). 



SITUATION IDENTIFIEE
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Contexte et conséquences

1/09/22 CALASS Barcelone 23

52%

27%

21%

CONSEQUENCES

Décès

Mise en jeu du pronostic vital

Probable déficit fonctionnel permanent

32%

11%38%

19%

URGENCE DE LA PRISE EN 
CHARGE

Non urgent Urgence différée

Urgence immédiate Urgence relative



Qui est concerné
1 EIGS =  1 seule personne (96%). 

Des femmes dans 52% des cas
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ANALYSE DES EIGS (278)
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Les causes liées à l’équipe

Défaut d’information dans le dossier médical, défaut de communication entre professionnels, défaut de 

communication avec le patient ou ses proches, défaut d’encadrement ou de supervision, défaut de 

transmissions des alertes, répartition des tâches

Actions

Améliorer les transmissions ciblées, 

Sensibiliser à la traçabilité

Réunions d’équipes et temps de passation d’information sanctuarisés (ciblées sur les point d’alerte)

Encadrement renforcé des nouveaux collègues (intérimaires)
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Réclamations (1621)
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Hôtellerie-locaux-restauration

Problème d'organisation ou de fonctionnement de l'établissement ou du service

Problème de qualité des soins médicaux

Problème de qualité des soins paramédicaux

Recherche d'établissement ou d'un professionnel

Mise en cause attitude des professionnels

Informations et droits des usagers

Facturation et honoraires

COVID-19

Répartition des griefs 

Sanitaire Médico-social Ambulatoire



Conclusions

On note des similitudes entre les griefs exprimés lors des réclamations (qualité des soins médicaux, 

attitudes des professionnels) et certaines causes profondes d’événements indésirables graves.

Dans les deux cas, l’analyse doit suivre une méthode permettant l’identification des causes immédiates et 

profondes et mener à des actions d’amélioration 

Ce processus est parfois mal compris par les usagers qui attendent de l’ARS expertise et punition des 

établissements et des professionnels alors que la démarche vise à améliorer la qualité des prises en 

charge et d’éviter la reproductivité d’un événement.

Au niveau régional, une utilisation pour proposer des retex collectifs et des formations sur des thèmes 

spécifiques

Ces réclamations ainsi que les événements indésirables déclarés par les établissements participent à une 

cartographie des risques de chaque établissement qui est communiquée aux instances de certification ou 

d’évaluation externe. 
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PERSPECTIVES

Mise en place de groupes de travail sur la filière urgence, périnatale, suicide avec la participation de 

représentant d’usagers.

Poursuite des analyses sur les thématiques de la dialyse rénale, des maltraitances et de l’attitude des 

professionnels.

Objectifs discutés avec le national de fusion des deux outils de recueil des déclarations (SIVSS) et des 

réclamations (SIREC)

Amélioration des outils dans une perspective de suivi et d’analyse

Ouverture d’un portail des réclamations au même titre que le portail des déclarations
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