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	Mise à jour :
CETTE PROCEDURE ANNULE ET REMPLACE

LA PROCEDURE « Fiche de signalement d’un événement indésirable : 
circuit et utilisation »

VERSION 2 / MAI 2006
Modification : Informatisation du circuit des événements indésirables



I. REFERENCES (législatives, réglementaires, qualité)

· Sécurité sanitaire dans les établissements de santé – textes applicables – juin 2005 – Direction de l’hospitalisation et de l’organisation des soins.

· Recommandations pour l’élaboration et la mise en œuvre d’un  programme de gestion des risques dans les établissements de santé – Ministère de la santé, de la famille et des personnes handicapées - 2004

· Manuel de certification des établissements de santé – HAS –  V2010 Edition Novembre 2008
II. DEFINITIONS / ABREVIATIONS

Définitions :
· REGULATEUR : le régulateur est chargé de coordonner le traitement des déclarations d’événement indésirable. Cette mission est confiée au responsable qualité.

· RESPONSABLE D’ACTION : un responsable d’action est identifié par domaine de risque. Chaque item de la déclaration est lié à un responsable d’action en fonction du domaine de risque concerné.

· EVENEMENT INDESIRABLE : toute situation qui s'écarte des procédures habituelles et qui a ou aurait pu causer des dommages :

· à la santé ou aux biens des patients, des visiteurs et de l'ensemble du personnel,

· à l'établissement

· LOGICIEL : le logiciel nommé « GCEI » permet la déclaration en ligne d’un événement indésirable via l’intranet de l’établissement. Suite à l’enregistrement d’une déclaration, il permet également au régulateur qui a accès à la totalité des déclarations, de rediriger celle-ci vers le ou les responsables d’action concernés par le sujet afin : d’apporter toute réponse adéquate à la problématique soulevée et/ou d’engager une réflexion afin de remédier aux suites du dit événement indésirable et/ou d’éviter sa reproduction. Les échanges se font par messagerie interne. Le déclarant peut à tout moment consulter sa déclaration grâce à un numéro aléatoire et en suivre le traitement. 

Abréviations :
· COVIRIS : Comité de Coordination des Vigilances et des Risques
· HAS : Haute Autorité de Santé
· GCEI : Gestion et Centralisation des Evénements Indésirables
III. RESPONSABILITES

· La Direction des Ressources Opérationnelles est responsable de la mise en œuvre de la procédure.
· Le COVIRIS analyse mensuellement la synthèse et le suivi des événements indésirables.

· Le Régulateur assure la régulation des déclarations, veille au respect des délais de traitement et effectue les synthèses des événements indésirables. Interlocuteur privilégié du COVIRIS, il est garant du bon déroulement de la procédure.
· L’Assistant qualité assure  la régulation des déclarations en l’absence du responsable qualité.
· Le Responsable d’action (titulaire et / ou suppléant) assure le traitement des événements indésirables le concernant et complète sur le logiciel le cadre informatique réservé au suivi des déclarations.
· Le Service informatique assure l’exploitation du logiciel et le soutien technique.
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En cas d’événement indésirable urgent / grave, 
le déclarant doit s’en référer à un Responsable de Service.

Cette déclaration ne remplace pas les procédures réglementaires urgentes en vigueur dans l’établissement.

IV. CONTENU
IV.1.  Niveaux d’accès au logiciel
	
	Etape 1 :

Déclaration
	Etape 2 :

Consultation
	Etape 3 :

Traitement

	Le déclarant
	· Accessible à TOUS via l’intranet

· L’accès au logiciel est ouvert 7j/7j, 23h/24h (coupure de 4h à 5h tous les jours pour maintenance informatique)

· Pas d’authentification requise
	· Accès uniquement à sa/ses déclarations

· Consultation de sa déclaration grâce au numéro aléatoire qui lui a été attribué lors de la validation de sa déclaration
	

	Le responsable qualité

(Régulateur)
	
	· Consultation possible de l’ensemble des déclarations
	Transmission des déclarations :

· Pour action : Responsables d’action en fonction des événements (titulaire et suppléant)
· Pour information : 

· Co-Présidents du COVIRIS /  Directeur / Directeur  par intérim

· Selon le service d’affectation du déclarant : Directeur adjoint et Responsable du service concerné / Chef de service et Cadre supérieur de santé du secteur de soins concerné  ou autres / Cadre de santé de l’unité de soins concernée

· Suivi du traitement des événements (délais de traitement) ; en cas de délai de traitement supérieur à 7 jours, un mail de rappel est transmis au responsable d’action concerné
· Préparation des synthèses pour le COVIRIS

	Le responsable d’action
	
	· Consultation des déclarations qui le concerne grâce à un identifiant et un mot de passe qui lui a été attribué 
	· Chargé de l’organisation du traitement de l’événement indésirable 
· A réception du mail, il doit répondre très rapidement même si le traitement n’est pas clôturé (= Obligation de suivi)

	Le COVIRIS
	
	
	· Analyse mensuelle la synthèse et le suivi des événements indésirables
N.B. : Synthèses accessibles sur intranet

	L’encadrement 
(Chefs de service, Cadres supérieurs de santé, Cadres de santé,  Responsables de service)

	
	· Consultation des déclarations concernant leurs secteurs/services grâce à un identifiant et un mot de passe qui lui a été attribué
	


IV.2.  Informations générales

· Soutien aux utilisateurs :
· Aide aux utilisateurs, accès et fonctionnement du logiciel : Service qualité,
Responsable qualité (84.81) ou Assistante qualité (84.80)

· Support technique et l’accès au réseau : Service informatique
0130 818 555 ou informatique@ch-charcot78.fr
                       de 8h30 à 17h30

· Conditions d’exploitation : 

· Sauvegarde : journalière
· Délai de rétablissement sur incident : 3 jours

· Plan de reprise sur sinistre : pas d’engagement possible pour l’instant, mais l’infrastructure et les exigences pourront évoluer
· Guide d’utilisation du logiciel : disponible en ligne (inclus dans le logiciel)
· En cas de logiciel inaccessible, la déclaration peut se faire par support papier. Le formulaire « fiche de signalement d’un événement indésirable » reste disponible sur le site intranet de l’établissement. Il est recommandé de conserver des fiches « papier » dans les services.
IV.3.  Logigramme
	RESPONSABILITES
	
	
	
	OBSERVATIONS

	
	
	DECLARATION
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	SURVENUE D’UN EVENEMENT INDESIRABLE
	
	

	
	
	(
	
	

	Le déclarant
	
	Ouvrir le logiciel de déclaration des événements indésirables
	
	Chemin d’accès :

Intranet / rubrique « événement indésirable »

	
	
	(
	
	

	
	
	Sélectionner  « Déclarer »
	
	

	
	
	(
	
	

	
	
	Renseigner les étapes 1 à 4
	
	L’étape 5 reprend les éléments de la déclaration. 

	
	
	(
	
	

	
	
	Etape 5 : 

Vérifier et Valider la déclaration 
Un mail est automatiquement envoyé au responsable qualité (= régulateur) pour traitement
	
	· Un message confirme la prise en compte de la déclaration et fournit un numéro aléatoire
· La déclaration ne peut alors plus être modifiée sauf sur demande auprès du Régulateur

	
	
	(
	
	

	
	
	Conserver le numéro aléatoire 
de votre déclaration

Attention : ce numéro est confidentiel et s’il est connu, il ne garantit plus la confidentialité 
de votre déclaration
	
	· Numéro permettant la consultation à tout moment de la déclaration. En cas de perte, contacter la cellule qualité.
· La déclaration, incluant le numéro aléatoire, peut être imprimée.


	RESPONSABILITES
	
	
	
	OBSERVATIONS

	
	
	
	
	

	
	
	TRAITEMENT
	
	

	
	
	
	
	

	Responsable qualité

( = Régulateur)
	
	Réception de la déclaration

(avertissement par mail)
	
	

	
	
	(
	
	

	
	
	Transférer :

· pour action : au responsable d’action concerné (titulaire et/ou suppléant)
· pour information : c.f. tableau p.3  
	
	

	
	
	(
	
	

	Responsable d’action
	
	Réceptionner le mail informant de l’arrivée d’une déclaration à traiter 
	
	

	
	
	(
	
	Un responsable d’action peut être amené à faire appel à un autre responsable d’action ou tout professionnel susceptible de répondre à la problématique. Dans ce cas, le responsable d’action initial est chargé du suivi de la déclaration jusqu’à sa clôture.

	
	
	Traiter la déclaration et renseigner sur le logiciel le cadre informatique réservé au suivi 
	
	

	
	
	(
	
	

	
	
	Valider les informations et clôturer éventuellement la déclaration en fin de traitement
	
	


	RESPONSABILITES
	
	
	
	OBSERVATIONS

	
	
	
	
	

	CONSULTATION par le Déclarant

	
	
	
	
	

	Déclarant
	
	Ouvrir le logiciel « événement indésirable »
	
	Chemin d’accès :

Intranet / rubrique « événement indésirable »

	
	
	(
	
	

	
	
	Sélectionner « Consulter »
	
	

	
	
	(
	
	

	
	
	Entrer votre numéro aléatoire
	
	

	
	
	(
	
	

	
	
	Consulter la déclaration ainsi que son suivi
	
	

	
	
	
	
	

	CONSULTATION par le Régulateur / le Responsable d’action / l’Encadrement

	
	
	
	
	

	Régulateur / Responsable d’action / Encadrement
	
	Ouvrir le logiciel « événement indésirable »
	
	

	
	
	(
	
	

	
	
	S’identifier
	
	Identifiant + mot de passe



	
	
	(
	
	

	
	
	Sélectionner  « Consulter »
	
	

	
	
	(
	
	

	
	
	Consulter les déclarations auxquelles 

il a accès
	
	


















































s’agissant des declarations pour lesquelles 


il existe des procedures reglementaires 


(déclaration d’accident de travail, d’accident d’exposition au sang, d’infections nosocomiales, signalement des vigilances sanitaires et rapports au directeur), 


vous devez signaler et declarer l’evenement indesirable selon la procedure en vigueur relative au circuit des evenements indesirables.
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