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la grippe aviaire
en France

est arrivée

Pourvu que cela nous
débarvasse des pigeons...

Le scandale des prothéses mammaires PIP
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Nombre de cas d'encéphalopathie spongiforme bovine (ESB)
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Portail des signalements
Objectifs du Portail

( FACILITER
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Des contenus simples ® Un portail commun a tous
Comprendre les enjeux &) les déclarants
de la démarche de AW ® Quelle que soit la
declaration Vo o & situation rencontrée
| \A nt
£ 3K 0
. . g e [ ® Lenvoi sans délai et
e U d ter |
N guidage pour orienter e sécurisé de la déclaration
déclarant en fonction de @ aux destinataires

'événement ou de la
situation constatée

&/ ® | a tracabilité de I'envoi et la
reception d'un accusé de
bonne transmission au
déclarant
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https://www.dailymotion.com/video/x5eom67
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Mix Web ASIP PSIG 01-03-2017.mov
Mix Web ASIP PSIG 01-03-2017.mov

https://signalement.social-sante.gouv.fr

Mars 2017:
Ouverture du service
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] BN Portall de signalement des événements sanitaires indésirables
MINISTERE CHARGE

Likorti + By P DELA SANTE

REPUBLIQUE FRANCAISE

signalement-sante gouv.fr

Accuel 'informer sur | nements sanitaires indésirabl

Signaler un événement indésirable, c'est 10 minutes utiles(ir‘
tous ¢
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Vous étes un particulier Vous &tes un professionnel de santé
\ous étes |a personne concernés, un Vous étes un professionnel de santé ou
proche, un aidant, un représentant d'une travaillez dans un établissement sanitaire ou
nstitution (maire, directeur d'école), une medico-social (gestionnaire de risque,
association d'usagers ... directeur d'Enpad), ..

Sivous avez des difficultés & identifier votre profi, cliguez sur Vous étes un particulier

“ Direction généra
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https://signalement.social-sante.gouv.fr/
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Vous étes un particulier Vous étes un professionnel de santé

Vous €tes la personne concernée, un Vlous étes un professionnel de santé ou
proche, un aldant, un représentant d'une travaillez dans un établissement sanitaire ou
institution (maire, directeur d'école), une médico-social (gestionnaire de risque,

association d'usagers ... directeur d'Ehpad), ..
i—

5ivous avez des difficultés 2 identifier votre profi, cliguez sur Vious étes un particulier
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Questionnaire

un produit un autre produit :
ausage médical :
0 Produit cosmétique .

o MédicarnentNaccin. et e tamuage.

0 Médicament & ) .
Usage vétérinaire. . zlﬁ;rgifemﬁlemnt

0 Matériel / dispositf O Progdutt ou substance
médical

psychoactive .

[ Produitsubsiance delavie
codrante .
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un acte médical ouun
examen:

O Dondesang ou
transfusion de sang .

[ Donde gamétes, FIV,
insémination artificizle,
préservation de |a fertilité .

[ Examen dimageris médiczle
£XD0SANT & 23 r3y0nnemants
lonizants

0 Don, prélévement greffe cu
administration de moele, de
cellules, d'organe, de tissus ou
de lait maternel

0 Radiothérapie ou
curiethérzpie
O Autre sgin ou examen .
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Questionnaire

Votre déclaration concerne un matériel / dispositif médical

Attention :
Sivous souhaitez déclarer un effet indésirable suspecté d'étre lié a I'utilisation du
dispositif intra-utérin Mirena®, vous devez effectuer votre signalement dans la
catégorie Médicaments, en revenant aux pages précédentes.

S'agit-il d'un matériel de diagnostic ou d'autodiagnostic (test de grossesse, lecteur de
glycémie, bandelette pour détection sanguine ou urinaire, réactifs utilisés en laboratoire
pour faire des dosages, ...) ?

©0ui
ONon

© Ne sais pas
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. Vo

Vos inforn
['événeme

Nom *:
Prénom *

Téléphone
Adresse €l

Adresse pr

Code post

Btesvous |
présenté |
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' Infc

Sexe ¥

Date de nai

Antécédent

Poids (réel

Tallle (réelle

La suite du
obligatoires

.-.r ae

. Description de ['effet

Merci de décrire les effets

Description de l'effet *

constatés p
Evolution *: - Sélectionner une réponse - v ‘
Est-ce que les effets
indésirables ont eu des
conséquences sur la vie O Qui © Non © Je ne sais pas
familiale, professionnelle ou
sociale ?:

Merci de décrire tout effet indésirable
méme si |'effet est déja connu et listé
sur la notice du médicament. mais
aussi: - Les conditions de survenue
(progressivement,  du  jour au
lendemain, aprés le repas) -L évolution
(diminution, aggravation, disparition,
persistance, conséguences sur la vie
quotidienne)  ou  toute  autre
information décrivant votre situation.

exemples @ arrét  de  traval
hospitalisation, - invalidité, incapacité,
géne  sociale,  perte  demploj
isolement, rupture, ...
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Prise en charge de votre signalement de pharmacovigilance par:

CRPV Clermont-Ferrand

Centre Régional de Pharmacovigilance
CHU - Centre de Biologie

58 Rue Montalembert

BP 69

63003 CLERMONT-FERRAND CEDEX 1

+3347375483]
pharmacovigilance@chu-clermontferrand.fr

Direction générale de La santé



Le portail des sighalements
Les modes de réceptions d’une déclaration

O En cas de signalement via le portail (formulaire dématérialise)
O 3 modes sécurisés d’envoi de la déclaration a la structure en
charge du traitement : selon les vigilances et la nature du systeme

d’information des évaluateurs

/0 Notification et\

teléchargement
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/ ® Envoi de la \

déclaration par
MSSanté

/0 Interconnexioh

entre systemes

MSSanté }

/




Le portail des signalements
Synthése du fonctionnement

\//,/

 Un canal d’entrée commun P 4

securise N’est pas un outil meétier \
VI Permet la saisie unigue en N'analyse pas le contenu
cas de multivigilances des déclarations: n’effectue
pas d’analyse a la place de

1 Attribue la déclaration a la
structure adéguate (type de
vigilance, zone
geographique)

I’évaluateur

Ne se substitue pas a des
outils existants : eFit, eSin

Ne stocke pas les

VI Conserve les traces des déclarations

déclarations (nature, date, \ 4t I
date d’envoi de 'accusé de € modine par les

. organisations
\transmlssmn. .. / \ /
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Quelgues données apres 18 mois

® Augmentation significative du nombre journalier de
signalements par les professionnels de sante (PS)

® Répartition des signalements PS:

GENERIQUE_ARS
3%

EIGS_VOLET2
10%

EIGS_VOLET1
28%

ADDICTOVIGILANCE
1%

COSMETOVIGILANC
E
0%
ERREUR_MEDICAM
ENTEUSE

MATERIOVIGILANCE DEFAUT_QUALITE 2%
16% 2%

REACTOVIGILANCE
1%
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Un début d’appropriation,

mais une attente forte de simplification afin d’intégrer
la démarche de signalement dans les pratiques

DGS

Direction générale de La santé




Renforcer la démarche de signalement dans les pratiques

P Intégrer le portail dans les outils métier
» Simplifier la saisie
» Avoir une approche progressive vers la donnée structurée

» Apporter de la valeur par la rétro information
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Trajectoire du portail
Qui s’inscrit dans la stratégie de promotion de la déclaration

r

e|ntégration aux
logiciels métier des
PS (ville et hopital)

e Application mobile

’

*Harmonisation et
convergence des
formulaires

(T12017)

* Vigilances réglementées
*Simplification des
formulaires
*Interconnexion SIVSS

\
eExtension
I'ensemble des
maladies a
déclaration
obligatoire (2019)
y,
N

¢ |[nterconnexion
avec les systemes
d’information des
agences sanitaires

J
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