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pour mettre
fin aux
idées recues

Lablation d’un cathéter veineux central est un geste simple
sans risque

La pose, lentretien et l'ablation des cathéters veineux centraux doivent étre
réalises par du personnel formé afin de limiter les risques de survenue
notamment d’embolie gazeuse qui peut étre mortelle (cf. retour d'expérience
national).

Les soins de ville ne sont pas épargnés par les EIGS

Il existe cependant tres peu de déclarations de professionnels libéraux.
Ainsi, il semble important d’encourager ces professionnels a déclarer
les EIGS notamment en s'appuyant sur les nouveaux modes d’exercice
coordonné en ville (cf. retour d'expérience national).

Les infections associées aux soins sont aujourd’hui maitrisées
et leur fréquence n’augmente pas

Selon la derniére enquéte nationale de prévalence réalisee en 2022 par Santé
Publique France, leur prévalence est de lordre de 5,71 %, soit un patient
hospitalise sur 18. Cette prévalence des patients infectés a augmente entre
2017 et 2022 (+ 14,7 %) (cf. retour d'expérience national).

La double anticoagulation est un probléme récurrent

Les EIGS liés aux anticoagulants les plus frequemment déeclarés concernent
les erreurs de posologie, de stratégie thérapeutique et de communication
entre les différents prescripteurs (cf. retour d'expérience national).

Les violences sexuelles entre patients hospitalisés n’existent pas

Dans la base de retour d’expérience de la HAS, on releve 33 cas de violences
sexuelles entre patients hospitalisés notamment en psychiatrie.

Il faut cependant préciser que tous les cas de violence ne sont pas déclares
dans la base (cf. retour d'expérience national).

RETROUVEZ EN 18 PAGES LES ELEMENTS A RETENIR DU DISPOSITIF
DE RETOUR D’EXPERIENCE DES DECLARATIONS D’EIGS DE LANNEE 2022
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Avertissement aux lecteurs

Les données concernant les
évenements indésirables graves
associés aux soins (EIGS)
présentées dans ce document
sont exclusivement issues

de lanalyse des déclarations
completes regues par la HAS
dans le cadre du dispositif de
déclaration des EIGS.

La qualité de remplissage des
déclarations est hétérogene.
Ces données déclaratives et
non exhaustives ne présentent
pas de valeur épidémiologique
ou statistique généralisable a

ensemble de la population ou a
des soins pour caractériser des
risques sur un secteur d’activité.

Ces données éclairent sur les
circonstances des accidents
déclarés et permettent ainsi
d’orienter les recherches de
préconisations pour améliorer
la sécurité du patient.

Dans l’ensemble des documents
et par souci de simplification,

le mot « patient » utilisé inclut
également les « résidents »

ou « usagers » des structures
meédico-sociales.

Rappel du processus de déclaration et d’analyse des EIGS en France

1 partie
déclaration

2¢ partie

Constatation déclaration

IIQII 4 >
) ElGS H : : @ Agence Régionale do Santé
Gestion Premiers éléments Analyse approfondie
immédiate de compréhension et collective
de EIGS ) . ) )
Déclaration sans Déclaration dans les
délai aupres de U'ARS 3 mois aupres de U'ARS
Structures régionales d’appui (SRA)
Un accompagnement dans chaque région
Partage et communication
www.has-sante.fr v
) 4

EN
MINISTERE
DE LA SANTE

ET DE LA PREVENTION

Liberté
Egalité
Fraternité

Réception EIGS
anonymisés,
cléturés
par l'ARS
(partie 1 et 2)

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

® Productions

* Flash sécurité patient

 Analyses de risques spécifiques
* Guides

« etc.

()
<——— Bilan(s) _

annuel(s)
(abrEIGéS + retour
d'expérience national
et cahier technique)

Experts du comité permanent d’analyse
de la HAS, analyse bases de données...
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Un « retour d’expérience national » s
détaillant les preconisations ainsi que p—
des focus sur des thématiques spécifiques == Retour dexperence.
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graves associés & des soins.
(EIGS) - 2021

Exemple : EIGS en lien avec les infections
associées aux soins
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Un « cahier technique » "
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et une selection de tris-croises). e
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2022, 'augmentation du nombre de déclarations se confirme...

et c'est une bonne nouvelle!

Le nombre de déclarations recues a la HAS a augmenté de 27 %
entre 2021 et 2022 (figure 1) avec 2 385 EIGS enregistrés durant
lannée 2022.

Plus d’un EIGS sur deux ont été jugés évitables par les déclarants.

Un événement évitable est défini comme un événement qui ne serait
pas survenu si les soins avaient été conformes a la prise en charge
considérée comme satisfaisante.

Figure 1. Nombre de déclarations EIGS recues a la HAS
de 2017 a 2022
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Figure 2. Activité du portail des signalements des EIGS
depuis son ouverture en mars 2017 (n)
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—m— Cumul des déclarations partie 1 —a&— Cumul des déclarations partie 2 —&— Cumul des EIGS regus a la HAS

Les chiffres fournis par le portail de signalement des événements sanitaires indésirables
peuvent ne pas correspondre a la réalité du nombre d’EIGS déclarés (figure 2).

En effet, quand UARS recoit la déclaration initiale, elle peut considérer que celle-ci ne
correspond pas a la définition d’'un EIGS et supprimer ou reclasser la déclaration dans
une autre rubrique.
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Des remontées régionales tres hétérogenes derriere cette augmentation globale

Le nombre global d'EIGS déclarés augmente (page 5), mais cette augmen-
tation est hétérogene entre les régions (figure 3).

Figure 3. Nombre de déclarations d’EIGS regues par la HAS par région sur l'année
2022

Si l'on rapporte le nombre de déclarations a la taille de la population, on
constate que le dispositif est particulierement dynamique dans les régions
Auvergne-Rhoéne-Alpes, Provence Alpes Cote d'Azur et La Réunion (figure 4).

Cette approche inclut tous les EIGS de la base quel que soit le secteur
d’activité (sanitaire, meédico-social et ville).

Figure 4. Nombre de déclarations par million d’habitants sur l'année 2022

Auvergne-Rhone-Alpes

Provence-Alpes-Cote d’Azur
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Grand Est
Martinique
Normandie
Nouvelle-Aquitaine
Corse

Mayotte
Guyane

|mportant

Il est important de rappeler qu’une région ayant un
nombre élevé de déclarations n’est pas une région ou il est

plus dangereux de se faire soigner. Cela est certainement
le reflet d’une culture de sécurité plus avancée.
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Une franche augmentation ... une légere baisse Une marge de progression
des déclarations dans dans d’autres. encore importante pour

certaines régions... plusieurs régions...
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321 109

64

45

J Lo

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2017 2018 2019 2020 2021 2022
—_— —_— —_— —_— —_— —_— —_— — —_—
Auvergne- ile-de-France Provence-Alpes Bretagne Nouvelle-Aquitaine La Réunion Guadeloupe Martinique Corse
Rhone-Alpes n=1215 -Coéte d'Azur n = 455 n =442 n =154 n =40 n =25 n=9
n=1506 n =794

... et une stabilité pour
les autres régions.

IL est important de rappeler qu’une région ayant

un nombre élevé de déclarations n’est pas une

région ou il est plus dangereux de se faire soigner.

Cela est certainement le reflet d’une culture de

sécurité plus avancée. Retrouvez les données plus en détail dans le
cahier technique consultable ici.
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Une nouvelle classification des EIGS et des thématiques a suivre de pres

La HAS a développé un modele d'apprentissage supervisé avec traitement automatique du langage pour aider a la classification des EIGS
selon 9 thematiques (définition : retour d’expérience national)
- Objectifs : classification des EIGS « automatique » et plus robuste

Figure 5. Répartition des EIGS par thématique - comparaison entre 2022 et la période 2017-2022 (%, n) Les erreurs liées aux soins ou a lorganisation des
soins sont les plus frequemment déclarées [27 % de

tous les EIGS déclarés (figure 5) depuis 2017 et 31 %
27 % en 2022].

n=1987 24,9 % Elles incluent notamment les défauts et retards de
prise en charge.

[ Base totale
Il dont en 2022

Erreurs liées Actions du Erreurs médi- Erreurs liées a Autre, sans Erreurs en lien Erreurs en lien Erreurs liées Erreurs liées a
aux soins ou patient contre camenteuses une procédure cause évidente avec la clinique avec une prise au matériel, a  linformation et
a lorganisation lui-méme et iatrogénies opératoire ou retrouvée et le diagnostic en charge Linfrastructure aux systemes
des soins anesthésique obstétricale  ou la stérilisation d’information
Nombre de déclarations base totale (2017-2022) Nombre total de déclarations en 2022
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Une légere diminution de la qualité globale des déclarations

Les analyses approfondies sont jugées non correctement réalisées pour plus d’1 EIGS sur 2 (figure 6).

Figure 6. Estimation de la qualité globale de la réalisation des analyses
approfondies de déclarations d'EIGS par les experts

2022 48,2 %
2021 51,3 %
2020 52,4 %
2019 51,7 %
2018 46,6 %
2017 46,2 %

Il D’accord a tout a fait d’accord

Des causes profondes
encore trés mal
identifiées pour 52 %
des EIGS déclarés
(figure 7)

. 51,8 %
48,7 %

8 47,6 %

: 48,4 %

. 53,4 %

8 53,8 %

[l Pas d’accord a pas du tout d’accord

Des causes immédiates
bien identifiées
lors des analyses pour
73 % des EIGS déclarés
(figure 7)

A lissue de lanalyse,
des plans d’actions
avec actions correctrices
pertinentes et réalistes
pour 60 % des EIGS déclarés
(figure 7)

Figure 7. Estimation de la qualité des déclarations : différents éléments pris en compte

(EIGS 2022)

Faits recueillis décrivent chronologiquement
et en détail l'événement concerné

Causes immédiates : la ou les causes immédiates sont identifiées

Causes profondes : les causes profondes de I'EIGS sont identifiées

Barriéres : l'analyse met en évidence la gestion de l'événement
(ce qui a ou pas fonctionné)

Plan d'actions : l'analyse permet de déterminer des actions
pertinentes et réalistes

Il D’accord a tout a fait d’accord

[l Pas d’accord & pas du tout d’accord
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Un besoin d’accompaghement mais la qualité de lanalyse
jugeé peu utile par les déclarants... reste insatisfaisante

Nombre Déclarant Qualité Recours Appui structure
d'EIGS jugeant qu’il n’a des analyses aux SRA gestion de risque
déclarés PAS BESOIN d’une approfondies pour réaliser de l'établissement
expertise externe JUGEE les analyses pour réaliser
pour réaliser iNSATISFAISANTE les analyses
l’analyse par les experts
2017 288 92 % 53,8 % 1% NR
2018 820 93 % 53,4 % 2,2 % 31,6 %
2019 1187 93 % 48,4 % 2,6 % 25,9 %
2020 1081 92 % 47,6 % 3,3 % 27,3 %
2021 1875 92 % 48,7 % 57 % 25,2 %
2022 2 385 91 % 51,8 % 6 % 23,5 %

Figure 8. Nombre d’accompagnement sur les EIGS 2022 par les SRA.
Données de la FORAP,

Fo R P EIGS 2022 A(':COMPAGNES PAR
LES STRUCTURES REGIONALES D'APPUI (SRA)

Fédérer  Vfvaliser  Innover
Lo force quadité-séeurite en santé

Au coeur de la Mission de Sécurité du Patient, les Structures Régionales d'Appui
(SRA) accompagnent les professionnels en région pour déclarer, analyser et 522 accompagnements
partager les Evénements Indésirables Graves associés aux soins (EIGS). en 2022 suite a un EIGS

Origines des demandes d'accompagnement
- Suite a une demande notifiée dans le volet 1: 51 %
- Suite a une demande de ['Agence régionale de santé : 23 % D

- Suite a une demande directe de l'équipe déclarante : 26 %

En 2022, les SRA ont réalisé 522 accompagnements de professionnels sur les EIGS (figure 8).

Les déclarations d'EIGS regues a la HAS ne mentionnaient quant a elles que 142 accompagnements de SRA
(6 % de 2 385 EIGS, cf. tableau). Cette différence s'explique probablement par une mauvaise complétion du
formulaire de déclaration.

|mportant

La qualité des analyses réalisées
conditionne la qualité du retour
d’expérience produit.

La qualité des donnéesrecueillies
est essentielle et doit étre une
priorité si on veut produire des
préconisations utiles et fiables.
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sur quelques situations a risques



Focus sur 4 situations a risques d’EIGS

EIGS en soins
critiques
n=293/7 347

EIGS deéclarés comme
survenus en ville
n =343 /7 347

EIGS en lien avec les
infections associées
aux soins (IAS)
n=157/7 347

EIGS liés aux
anticoagulants
n=270 /7347

3 principales causes immédiates

= Erreur ou retard de prise en charge (n = 101)
» Défaut de surveillance (n = 68)
« Complication d’un geste (n = 56)

3 principales causes immédiates

« Suicides de patients hospitalisés en service de
psychiatrie, en permission a leur domicile (n = 136)

« Erreurs de regulation du Centre 15 (n = 66)

 Prise en charge en HAD (n = 62)

3 principales causes immédiates

« Oubli de matériel chirurgical (compresse, etc.) (n = 34)
- Défaut d’étanchéité lors d’une chirurgie de
rétablissement de la continuité digestive (n = 18)

» Non-respect des bonnes pratiques de lutilisation
d’un dispositif médical (cathéter, chambre
implantable, etc.) (n = 17)

3 principales causes immédiates

« Chute de patient sous anticoagulant entrainant des
hémorragies et/ou des hématomes (n = 115)

= Erreur liée a la prescription (erreur de posologie, etc.)
(n=97

» Erreur liée a ladministration (distribution et
preparation) (n = 41)

Focus : .
définition et objectifs

C’est quoi ?

1.

Rappel d’éléments de contexte
sur une thématique, bréve analyse
descriptive et 1 exemple extrait de
la base EIGS. Période d’analyse :
mars 2017 au 31 décembre 2022.

. Ne donne pas lieu a des

préconisations.

Pour quels objectifs ?

. Alerter sur une situation a risques

spécifique.

. Elaborer des Flash Sécurité Patient

(FSP) sur la thématique.

. Faire un travail de préparation pour

les futures analyses de risques
spécifiques donnant lieu a des
préconisations.

Retrouvez les focus plus en détail dans le
retour d’expérience national consultable ici.
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Evolution des erreurs médicamenteuses

Les erreurs de dose ne cessent d’augmenter.

Parmi les 143 retenues et analysées, lerreur de dose reste en 2022
le type d’erreur médicamenteuse le plus déclaré (figure 9).

Figure 9. Nature des erreurs méedicamenteuses (n = 143)

Dosage 83
Médicament 28
Patient 15
Omission
Modalités d’administration 7%

Durée d’administration || 1

Létape « administration » reste la plus impactée par lerreur de dose
(figure 10).

Figure 10. Les étapes de la prise en charge médicamenteuse impactées
par les erreurs de dose (n = 83)

B Erreur 4 Uétape Il Erreur 4 létape B Erreur 4 Uétape
« administration » « prescription » « suivi thérapeutique »
(comprend la phase
« préparation »)

Sur les 6 années de déclarations, les erreurs de dose représentent 44 %
(n = 665) de lensemble des erreurs médicamenteuses déclarées. Il est a

noter qu’elles ne cessent d'augmenter et représentent 58 % de 'ensemble

des erreurs déclarées sur lannée 2022 (n = 143) (figure 11).

Figure 11. Répartition par année des erreurs de dose parmi les EIGS liés a
une erreur médicamenteuse
dont 83 par erreur de dosage

2022 143

¥

dont 77 par erreur de dosage

160

f

2021

dont 33 par erreur de dosage

115

I

2020

’7 dont 67 par erreur de dosage

2010 [ 159

dont 34 par erreur de dosage

2017-2018 88

Figure 12. Conséquences des erreurs de dose pour le patient (n = 83)

6

Bl Décés B Pronostic vital engagé B Ne sait pas
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Maltraitance et violences entre patients : peu de cas déclarés en 5 ans (n = 58)

Définition des cas analysés

» Maltraitance volontaire d’'un professionnel

envers un patient ou de la famille du patient.

» Violence volontaire entre patients.

16

Maltraitance d’un professionnel
envers un patient

Gourvernance

Favoriser et organiser le circuit
de déclaration des situations

de maltraitance en interne
et en externe aupreés des
autorités compétentes.

Violences sexuelles
entre patients entre patients

3 principales préconisat

Professionnels

Sensibiliser les professionnels
a ne pas cacher
les conséquences d’un
acte de maltraitance.

Cas exclus de l’analyse

Maltraitance familiale et conjugale (non liee aux soins).
Négligences non intentionnelles. Ex. défaut de prise en charge.
Violence des patients vers les professionnels.

Cas de maltraitance non avéré (description des faits imprecise).
Maltraitance sans conséquence grave au sens du décret.

Nombre de cas analysés

33 9

Violences non sexuelles

ions

Patients/résidents

Informer les patients/résidents

sexuelles entre patients.

sur la sexualité en établissement
pour mieux prévenir les violences

Retrouvez les
préconisations
en détail

dans le retour
d’expérience
national
consultable ici.
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Prendre en compte le point de vue du patient dans ’analyse de PEIGS est primordial

En 2023, 'Organisation mondiale de la Santé (OMS) met en avant le réle du patient dans sa sécurité.

Pour en savoir plus, cliquer sur laffiche et sur https:/urlz.fr/nztg

Le patient est acteur de son parcours

Journée mondiale de la sécurité @m—‘f
des patients 2023 : Faire des \ v

patients les acteurs de leur
propre sécurité

Il est le seul a en « vivre » toutes les étapes

\/

Recueillir son ressenti et son expérience permet d’enrichir
le déroulé des faits établis par les professionnels

N/

La méthode d’analyse des EIGS « ALARME »
permet de prendre en compte son point de vue

Alarm devient Alarme : le « e » rajouté signifiant étendu (extended) )
HAS Brosie Pour en savoir plus,

Dans Alarme, il s'agit tout simplement de prendre en compte 4 points cles cliquer sur le guide

supplémentaires lors de l'analyse d'un EIAS, dont l'expérience du patient. P—, et sur https://urlz fr/nzti
.. . oA . e L'analyse des

L'expérience du patient. Elle doit étre prise en compte notamment événements

pour lidentification de LEIAS, sa reconstitution et le recueil de données. s soins

Lannonce du dommage au patient est eégalement organisee. (EIAS)

Mode d’emploi

.............................
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Flash sécurité patient : des outils plébiscités par les professionnels

Nombre de téléchargements en pdf
de chaque FSP au cours
de lPannée 2022

12 FSP publiés dont 5 publiés en 2021 et 7 en 2022
36 615 téléchargements des FSP en frangais et en anglais
25 048 visites de chaque page internet

Flash

sécurité patient

MESURER
& AMELIORER
LA QUALITE

Sécurité au bloc opératoire
Un petit check vaut mieux qu'un grand choc !

Ga peut aussi vous arriver

Evénement 1

Flash

SAMU

Et si chacun jouait sa partition

Ga peut aussi vous arriver

[ERREUR DE DIAGNOSTIC ENTRAINANT LE DECES DE LA PATIENTE|

Evénement 1

HAS

)

sécurité patient |

Médicaments a risque
Sous-estimer le risque cest risqué

Ga peut aussi vous arriver

Accidents liés a

un médicament a risque

Qui dit potassium (KCI) dit vigilance maximale

Ca peut aussi vous arriver

ey

Evénement 1

HAS

o e 2 371

“Flash

Le stockage des curares
Des erreurs pas si rares.

Ga peut aussi vous arriver

Evénement 1

Evénement 2

Mieux vaut prévenir que mourir

Ga peut aussi vous arriver

Evénement 1

Evénement 1

Evénement 2

HAS

et gt o et

SAMU

Et si coordonner rimait avec communiquer

Ga peut aussi vous arriver

Flash

Dispositifs médicaux

Bien s'en servir... pour éviter le pire

Calcul de doses
médicamenteuses

La régle de trois doit rester la regle
Ga peut aussi vous arriver

6 décamre 2021

INTOXICATION AU FLUOROURACIL ENTRAINANT UN TRANSFERT DU PATIENT|
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Ga peut aussi vous arriver
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Changement de sonde naso-
gastrique chez I'adulte
Une mauvaise position et c'est la réanimation
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Ga peut aussi vous arriver

[MAUVAIS POSITIONNEMENT D'UNE SONDE NASO-GASTRIQUE RESPONSABLE
[N INONDATION BRONCHIQUE PAR PRODUIT DE CONTRASTE|
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Flash

sécurité patient

Téléconsultation

Adistance, redoubler de vigilance

Patient sous neuroleptique
La vigilance est la bonne pratique

Ga peut aussi vous arriver

Ga peut aussi vous arriver

Evénement 1

Evenement 2
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Retrouvez tous les FSP sur le site internet de la HAS

abrEIGeS | Un condensé du rapport annuel sur les événements indésirables graves associés aux soins (EIGS) de 2022 17


https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2022-01/2022_01_20_flash_samu_vd.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2022-09/flash_suicide_vf.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2022-10/flash_securite_patient_-_patient_sous_neuroleptique_la_vigilance_est_la_bonne_pratique.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2022-05/flash_secu_patient_le_stockage_des_curares.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2022-09/flash_securite_patient_changement_de_sonde_naso-gastrique_une_mauvaise_position_et_cest_la_reanimatio_2022-09-16_11-39-1_341.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2022-12/spa_239_fsp_teleconsultation_vf.pdf
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3240311/fr/flash-securite-patient
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-06/spa_167__flash_check-list_bloc_cd_2021_06_03_v0.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-06/fsp_kcl_2021_06_24_vf_suite_cd.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-11/flash_dispositifs_medicaux_18_nov_vd.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-07/flash_medicament_risque_sous-estimer_le_risque_cest_risque.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-10/flash_samu_13_sept.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2022-01/spa_205_flash_calcul_doses_cd_2021_12_16_v1.pdf

Retrouvez tous nos travaux sur
www.has-sante.fr
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Développer la qualité dans le champ
sanitaire, social et médico-social
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