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La réforme des vigilances 
et le portail des signalements



VEILLE ET SÉCURITÉ SANITAIRES 

UNE PRÉOCCUPATION GRANDISSANTE

canicule, vaccination AH1N1, …    à quand la prochaine crise ?



Une cause récurrente :
la sous-notification massive

Des responsables faciles à identifier (Servier, Jean-Claude Mas, ….  et 
l’administration de la santé),  mais aussi des responsables invisibles :         

les très nombreux non-déclarants.

Quelques chiffres de la sous-notification :
- pour les vigilances « produits » (pharmaco, matério, …), on l’estime à 
environ 5 % de ce qui devrait être déclaré,
- des taux d’erreurs médicamenteuses à l’hôpital estimés de 0,3 à 9,1 % 
pour la prescription et de 1,6 à 2,1 % pour la dispensation (chiffres de 
l’Agence européenne du médicament 2015), ce qui devrait faire plusieurs 
centaines d’EIG reçus dans notre ARS tous les mois

2 exceptions notables : de bons taux de notification par les acteurs de 
l’hémovigilance et par les radiothérapeutes.



Pourquoi cette sous-notification ?

De nombreux freins aux déclarations :

- une obligation mal connue,
- trop compliqué : quoi déclarer ? comment ? quel formulaire ? que dire ? où l’envoyer ?
- la peur de déclarer ses erreurs à l’administration (et de se faire taper sur les doigts),
- trop long, pas le temps.

La solution :

le portail de signalement des événements sanitaires indésirables
www.signalement-sante.gouv.fr

ouvert depuis le 13 mars 2017
une porte d’entrée unique pour tous les signalements

qui ne supprime pas les dispositifs existants

















Que reste t’il des freins aux déclarations ?

- une obligation mal connue,

- trop compliqué : quoi déclarer ? comment ? quel formulaire ? que dire ? 
où l’envoyer ?

- la peur de déclarer ses erreurs à l’administration (et de se faire taper sur 
les doigts),

- trop long, pas le temps.



Des bonnes raisons pour « perdre » 5-10 minutes (ou plus pour les EIG) :

- c’est obligatoire,

- c’est bénéfique pour nos patients et pour nous-mêmes : culture positive de 
l’erreur, analyse des causes, mesures correctives = amélioration continue,
« la seule véritable erreur est celle dont on ne retire aucun enseignement » J. Powell
[ au pénal, une erreur n’est pas sanctionnable : car pas de caractère intentionnel, sauf 
si c’est la 2ème et qu’on n’a rien fait après la 1ère pour l’éviter ]

- c’est utile à tous : diffusion des RMM, CREX, CRES et REMED pour les 
vigilances « pratiques » et alertes collectives pour les vigilances « produits »

→ ce n’est donc pas du temps perdu, mais un investissement
pour soi et pour les autres



merci de votre attention

philippe.minvielle@ars.sante.fr
ars44-alerte@ars.sante.fr

N° vert : 0800.277.303.    24 h / 24

et pour vos futures déclarations ! 


