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Comment déclarer un Evénement Indésirable Grave associé aux Soins (EIGS)

impliquant une vigilance sanitaire

La déclaration d’'un EIGS s’effectue désormais via le portail de signalement des événements
indésirables sanitaires mis en place le 13 mars 2017".

Si I'EIGS concerne ['utilisation d’un produit de santé (médicament, dispositif médical...), il vous est
possible de transmettre une déclaration conjointe a I’ARS et a I’autorité compétente via le portail.

Pour accéder au portail de signalement, cliquer sur le lien suivant : signalement-sante.gouv.fr

1. Vous étes redirigés sur la page d’identification du profil de déclarant

& Cliquer sur le bouton « Vous étes un professionnel de santé »

MESTERE CHARGE Portail de signalement des événements sanitaires indésirables
LA SANTE

signalement-sante gouv. fr

Accueil Sinformer sur les évEnements sanitaires indésirables:

Signaler un événement indésirable, c'est 10 minutes utiles &
tous

Vous Eres un particulier Vous Eres un professionnel de
santé

Siwous aver des difficultés 5 identifier votre orofil, cliguez sur Vous étes un particulier

ATTENTHIN,
- En cas d'urgence appelez le 15
- En cas dintoxication, contactez le centre antipoison le plus proche.

@

RECLAMATION
WVous souhaitez porter une réclamation sur la qualité d'un soin ou d'une prise en charge.
Pour plus dinformation sur les démarches & effectuer. cliguer ici_

1 e ., . .
Références et textes réglementaires sur la rubrique EIGS


https://signalement.social-sante.gouv.fr/psig_ihm_utilisateurs/information.html
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2. Vous étes redirigés sur la page de I'arbre de guidage

Pour déclarer un EIGS impliquant une vigilance sanitaire, deux coches sont nécessaires :

& Cocher la case « Evénements indésirables graves associés aux soins — déclaration — 1

ere

partie »

& Cocher la vigilance concernée (Ex : pharmacovigilance pour les médicaments, matériovigilance

pour les DM...)

k%

un produit

a usage médical :
Médicame-*t@

I:l Médicament dérivé du
zang

—~—~—

I:l Médicament radio-
pharmaceutique

I:l Médicament &
usage vEtérinaire

I:l Dispositf 'Tlédical(D
D Dispositif médical
émetant des

rayonnements
ionizans

I:l Dispositif médical
de diggnostic in witro
El Produit sanguin lakils

D Orzgane, tizsu, calluls,
lait maternel

I:l GSsmétes, tssus
germinaux, embryon

B

un autre produit :

El Produit cosmeétique

I:l Produit /

Complément
slimentsire

I:l Froduit de tstousge
I:l Produit cu

substance
psychoactive

I:l Autre produit
ou substance

»

un soin
ou un acte médical :

El Don de sang ou
transfusion d= sang

I:l Dion de gametes, FIV,

inséminsation
artificiells,
présarvation de la
fertilité

D Examen dimageri=
médicale
exposant & des
rEyonnements
ionisants

D Dion, prélévement,
greffe cu
administration de
meelle, de cellules,

d'organe, de tissus ou

de lait maternel
D Séance da
radicthérapie ou

curiethérapie

I:l Tout autre scte lors

d'un parcours de soin

I:l‘d'uus pensez que I"événement ne concerne aucun de ces choix

Q

une conséquence
d'un soin :

El Une Infecticn
Associgée sux Soins

Un &vénement

indésirable grave
s550Ci8 sux soins -

Dé&claration

D Un événement
indésirable grave
8550CI& aux 50ins -
Anslyze des causes

PricE

& Cliquer sur le bouton « Suivant »
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LY
:O: Pour identifier la vigilance concernée, vous disposez d’une aide.

A

& Cocher la case et cliquer sur le bouton « Suivant »

1 ——( Y — )

Questionnaire

ous souhaitez &tre guidé pour identifier la vigilance concernée (sinon cocher une ou plusieurs cases

ci-dessous)

Un nouvel arbre de guidage plus détaillé s’affiche sur votre écran.

& Cocher la case du produit concerné

N’oublier pas de cocher la case « un événement indésirable grave associé aux soins —

Déclaration » afin que votre déclaration EIGS soit bien prise en compte dans les étapes

suivantes

k%

un produit
a usage médical :

Médicament @

EI Médicament dérivé du
E2Mg

I:I Médicament radio-
pharmaceutique
I:I Médicament &
uEsze vEtérinaire (D
D Dispositif Técical@
EI Dispositif médical
gmettant des

rayonnements
ionissnts

I:I Dispositif médical
de diagnostic in witro
D Produit sanguin lakile

D COrzane. tissu, celluls,
lait materns

I:I Gamétss, tEsus
germinaux, embryon

O

un autre prodwit :

I:I Produit cosmetique

D Produit f

Complémeant
alimentaire

D Produit de tstousge

D Produit ou

subsiance
psychoactive @

D Autre produit
ou subsiance

& Cliquer sur le bouton « Suivant »

V

un soin
ou un acte médical :

D Don de sang ou
transfusion de =ang

I:I Dion de gamétes, FIV
insémination
artificiells,
préservation de ls

fartilité

I:I Examen dimagerie
meédicale
exposant & des
rEyonnemants
ionisants

D Don, prélévement,
greffe cu
sdministration de
meoelle, de cellules,
d'organe, de tissus ou
de lait maternel

D Séance d=
radicthérapis ou
curietnérapis

D Tout autre acte lors
d'un parcours de soin

Ot

une conséquence
d'un soin :

D Une Infection
Azsociées sux Soins

n Evénemeant
indésirable grave
s550Ci8 sUx E0iMsS -
Déclaration

I:I Un &vénement
indésirable zrave
S550CI& Sux 50ins -
Anzlyse des causes



TUTORIELS
bl PORTAIL } )))) signalement-sante.gouv.fr
V2018-02 EIGS/Vigilances EIGS

3. Vous accédez a la page de déclaration des EIGS impliquant une vigilance

& Cocher les cases selon la nature de I'événement
& Veillez a vous assurer que :

A Tout signalement urgent soit doublé d’un appel téléphonique 24/24h

@ Votre déclaration ne comporte aucune donnée nominative concernant les usagers ou les
professionnels ayant participé a leur prise en charge

1 —— P — Y ll())

Questionnaire

gg Votre déclaration concerne un médicament

W-3-t-il une dépendsnce, un sbus ou un usage détocurne du medicament 7

— Qui
@ ron

L Me s3is pas

W-g-t-il des effets indézirables (Quelles gque soient les conditions d'utilization du
médicament, méme si ces effets sont déjd menticnnées dans la notice] 7

= Qui
= Mon

L Me sa3is pas

Wous allez signaler un effet indésirsble impliguant wn médicament ou un
médicament dérivé du sang

gg Votre déclaration concerne un EIGS volet 1 (déclaration)

Votre signalement concerne un EIES wolet 1 (Déclaration)

En cas durgence, nous wous invitons & doubler la déclaration d'un appel & FARS

Tous les renseipnements fournis seront traités dans le respect de la
confidentialité des données a caractére personnel. du secret meédical et
professionnel_

& Cliquer sur « Commencer »
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4. Vous accédez au formulaire de déclaration mixte EIGS - Volet 1 / Vigilance concernée

& Compléter les champs en veillant a bien renseigner les champs obligatoires signalés par un
astérisque *

1 2 e Y —{)

Déclaration
!5’ Vos informations personnelles A
Catégorie dédarant * : — S&lectionner une réponse — -
Profession * : — S&lectionner une réponse — -
Vous déclarez en qualité de - -
2% - B&lectionner une réponse — -
VOUS pouves notamment préciser
Complément profession votre specialité ou votre domaine de
competences
HNom *
Prénom *
CIrE nUmErc  5ans  Sspace
Téléphone *: i ) :
= OIO0000K
fe courriel pErmetirs 08 Vous envayer
Adresse Eleclrnrique*: mail@domaine. ext laccusé e  réception de  vorre
deciaration
Hom de I'établissement ou
de I'organisme *.
Adresze postale -
permer d'adresser votre signalement
Code postal / Commune ®*:  Commurs oo code posts Fu CRPY donr vous dépender
Egézeraphiguement
T ——————

A Votre déclaration ne pourra étre validée si un ou des champs obligatoires ne sont pas renseignés.

& Pour la suite des étapes, reportez-vous aux rubriques (5. et plus) du tutoriel « Comment déclarer
un EIGS —volet 1 »

n Pour toute demande d’information complémentaire, consulter la FAQ Ministere de la santé



https://signalement.social-sante.gouv.fr/psig_ihm_utilisateurs/information.html#/support

