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Origine  Article L1413-14 du CSP     2002 

Une volonté législative venant de la loi du 4 mars 2002 relative aux droits des 

malades et à la qualité du système de santé  

 

Article inscrit dans le code de la santé publique  

– au Titre II : Démocratie sanitaire – et au chapitre IV : Responsabilités des 

professionnels de santé 
 

« Art. L. 1413-14. - Tout professionnel ou établissement de santé ayant constaté 

ou suspecté la survenue d'un accident médical, d'une affection iatrogène, d'une 

infection nosocomiale ou d'un événement indésirable associé à un produit de 

santé doit en faire la déclaration à l'autorité administrative compétente. » 

Obligation de déclarer 



 

 

Article L1413-14 modifié par La loi n°2004-806 du 9 août 2004  

« Tout professionnel ou établissement de santé ayant constaté une 

infection nosocomiale ou tout autre événement indésirable grave lié à 

des soins  

réalisés lors d'investigations, de traitements ou d'actions de prévention doit 

en faire la déclaration à l'autorité administrative compétente. » 

 

« Ces dispositions s'entendent sans préjudice de la déclaration à l'Agence 

française de sécurité sanitaire des produits de santé des événements 

indésirables liés à un produit mentionné à l'article L. 5311-1. » 

 

 La notion de gravité apparaît sans être définie 

 Appréciation laissée aux professionnels et structures de prises en charge 

2002 
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Depuis 2016, vision actuelle 

Loi de santé janvier 2016 
Révision de l’article L1413-14 sur la déclaration des IAS et EIGS 

 

 

Décret no 2016-1606 du 25 novembre 2016 
relatif à la déclaration des événements indésirables graves associés à des 
soins et aux structures régionales d’appui à la qualité des soins et à la 
sécurité des patients 

 
 

Décret n° 2016-1813 du 21 décembre 2016  
relatif à l'obligation de signalement des structures sociales et médico-
sociales  

 

 
Instruction du 17 février 2017 

De la DGS à l’attention des DG-ARS pour accompagner la mise en œuvre effective du décret 

 
 
 



La déclaration des EIGS 
Décret no 2016-1606 du 25 novembre 2016 

 

En pratique… 
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Qui déclare ? 

 

« Tout professionnel de santé quels que soient son lieu et son mode 

d’exercice ou tout représentant légal d’établissement  de santé, 

d’établissement ou de service médico-social […] qui constate un événement 

indésirable grave associé à des soins  le déclare au directeur général 

de l’ARS au moyen du formulaire prévu.» 
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Déclarer quoi ? 

EIGS_Evénement indésirable grave associé aux soins 

 

C’est un événement inattendu  

 au regard de l’état de santé  

 et de la pathologie de la personne 

 

Qui est réalisé 
 lors d'investigations 

 de traitements 

 d'actes médicaux à visée esthétique  

 ou d'actions de prévention 

 

  et dont les conséquences sont 

 Décès 

 Mise en jeu du pronostic vital  

 Survenue probable d’un déficit fonctionnel permanent → y compris une 

anomalie ou une malformation congénitale 

Pour tous ! 

Décret du 25 novembre 2016 
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Comment déclarer un EIGS ? 
 

Création d’un portail national de signalement des événements sanitaires 

indésirables  Ouverture : 13 mars 2017 

 

Accessible à tout professionnel de santé ou tout représentant légal 

d’établissement de santé ou d’établissement et service médico-social ainsi 

qu’aux usagers 
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Déclaration obligatoire des EIGS 
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Destiné à orienter les 

personnes souhaitant 

déclarer 

 

Un effet indésirable relevant 

d’un système de vigilance 

réglementé 

 

Un événement indésirable 

grave associé aux soins 
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1) Nature de l’EIGS 

2) Circonstances de survenue de 

l’EIGS 

3) 1ères mesures prises localement 

4) Information du 

patient/proches/personne de 

confiance 

PARTIE 1 sans délai 

 

1) Descriptif de la gestion de l’EIGS 

2) Retour d’expérience issu de 

l’analyse approfondie des causes 

de l’EIGS effectuée par les 

professionnels de santé concernés 

avec l’aide possible de la SRAQ 

3) Plan d’actions correctrices avec les 

échéances de mise en œuvre et 

d’évaluation 

PARTIE 2 dans un délai de 3 mois 

Comment déclarer ? 
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le courriel permettra de vous 

envoyer l'accusé de réception 

de votre déclaration 
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Données manquantes  

Sexe : 11,6% 

Age : 31% 
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décrire les faits qui sont survenus de façon 

chronologique en mettant en évidence les 

acteurs, les lieux, les matériels, les 

informations, les pratiques impliqués 

Notion de sans délai 

Données manquantes : 13,8% 

Données manquantes : 37% 
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Données manquantes : 33,7% 
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Obligation de la HAS depuis 2014 

 

 Données manquantes : 27% 
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FIN DE LA PREMIERE PARTIE : noter la référence de la déclaration/délai 3 mois  
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Volet 2  3 mois plus tard… 
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Bien garder 

Bien garder le numéro du 1er volet  
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La complexité peut être appréciée en 

fonction  

• de l’incertitude diagnostic, 

• de la lourdeur des moyens 

diagnostics ou thérapeutiques à 

mettre en œuvre, 

• du caractère inhabituel de la stratégie 

thérapeutique (par exemple : nombre 

élevé d’intervenants de disciplines 

différentes), 

• de la charge de travail dévolue à la 

planification de l’acte et à la 

coordination des intervenants, etc.) 

Définir l’urgence de l’acte avant la 

survenue de l’évènement selon les 

degrés suivants  

• non urgent, 

• urgence relative (acte pouvant être 

reporté de quelques jours), 

• urgence différée (acte pouvant être 

reporté de quelques heures), 

• urgence immédiate (acte devant être 

réalisé sans délai). 
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• Pour renseigner cette partie, il faut connaitre les principes de l’analyse 

systémique 

• Une cause immédiate ne peut être due au patient MAIS uniquement à un 

écart de soins, de pratiques. 

• Ne pas oublier de proposer une action pour éviter la récidive 

 19,6% n’ont pas proposé de causes immédiates 
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Rédiger par alinéa avec un verbe d’action 

Comment vous allez faire ? Responsable ? Échéance ? 

 

 18,7% n’ont pas proposé de plan d’actions 
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Démarche collective de l’analyse de l’EIGS et de recherche de solutions 

Importance d’avoir les professionnels concernés présents 

 Seuls 2% ne l’ont pas fait 
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Les informations transmises lors des déclaration à l’ARS d’un 

EIGS 

  

ne doivent contenir aucune donnée nominative  

 

et garantir par son contenu l’anonymat des personnes 

accueillies et du personnel 
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Déclarations exploitées par la HAS 

Art. R. 1413-72 : Transmission à la HAS du formulaire de déclaration 

anonymisé  

– une agrégation des 2 parties de la déclaration  

– un envoi mensuel par chaque ARS  

– sans les informations nominatives concernant le déclarant et le lieu de 

survenue de l’événement 

 

 

Art. R. 1413-73 : Exploitation par la HAS  

– un bilan annuel des déclarations  

– accompagné de préconisations pour l’amélioration de la sécurité des 

patients  

– un rapport transmis au ministre chargé de la santé et rendu public sur le 

site de la HAS 
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Déclarer…ou ne pas déclarer ? 

Tout EI(G)S non déclaré et non analysé se reproduira  


