
Critère 2.2-02 - Les équipes respectent les bonnes pratiques de prescription des 
médicaments

• Chapitre 2 : Les équipes de soins
• Objectif 2,2 - La maîtrise des risques liés

aux pratiques

• 4 éléments d’évaluation (Autogestion 
supprimée)

• 1 méthode d’évaluation « Traceur Ciblé »

Points clés du traceur ciblé :
- Analyse d’une prescription
- Echange avec les professionnels (prescripteur)
- Consultation documentaire

Maîtrise des risques - PECM



Critère 2.2-02 - Les équipes respectent les bonnes pratiques de prescription des 
médicaments

Maîtrise des risques - PECM



Critère 2.2-02 - Les équipes respectent les bonnes pratiques de prescription des 
médicaments

Maîtrise des risques - PECM

Aide au questionnement

Avec la gouvernance
• Comment suivez-vous les habilitations à l’utilisation du logiciel de prescription médicamenteuse ?

Avec les professionnels 
• Pouvez-vous me montrer la réalisation d’une prescription médicale ? Qui réalise les prescriptions dans votre service ?
• Comment est intégré le traitement habituel du patient dans la prescription ?
• Pouvez-vous me montrer une prescription conditionnelle ? Comment est mentionné le seuil ?
• Comment faites-vous l’analyse de concordance entre la prescription, le produit et le patient ?

Pour que cela ne se reproduise pas :

Pour la lidocaïne injectable et la colchicine
• Identifier la lidocaïne et la colchicine comme médicament à risque, que ce soit au niveau 

du stockage dans les unités de soins ou du paramétrage des logiciels d’aide à la prescription 
• Respecter les bonnes pratiques de prescription : utiliser les posologies recommandées ; 

préciser la concentration ainsi que la dose et le volume à administrer.



Critère 2.2-02 - Les équipes respectent les bonnes pratiques de prescription des 
médicaments

Maîtrise des risques - PECM

8 Préconisations :

1. Veiller au respect des règles de bonnes pratiques de prescription, conformément à la règlementation (datées, 
lisibles, signées, avec précision du dosage et de la posologie et de la voie d’administration…)

2. Standardiser et simplifier la prescription pour en faciliter la compréhension par les professionnels et les patients

3. Adapter les principes généraux des règles de bonnes pratiques de prescription aux besoins spécifiques des 
populations particulières (enfants, personnes âgées, femmes enceintes, etc.)interdire toute retranscription, 
conformément à la règlementation

4. Analyser en équipe les erreurs liées à l’informatisation du circuit du médicament (prescription, dispensation, 
administration) pour mettre en place des actions correctives

5. Sécuriser l’informatisation de la prescription

6. Définir et mettre en œuvre une politique de formation à l’utilisation des LAP ainsi que des logiciels métiers associés

7. Associer les professionnels de santé à la sélection et à l’implémentation des LAP

E-learning avec quizz



Critère 2.2-03 - Les équipes respectent les bonnes pratiques de dispensation des 
médicaments 

• Chapitre 2 : Les équipes de soins
• Objectif 2,2 - La maîtrise des risques liés aux pratiques

• 6 éléments d’évaluation (Autogestion supprimée)
• 1 méthode d’évaluation « Traceur Ciblé »

Maîtrise des risques - PECM

Aide au questionnement

Avec les professionnels 
• L’équipe évalue  les facteurs de risque dont les, 

effets indésirables des médicaments
• L’équipe des urgences assure au patient une 

orientation dans les circuits et délais adaptés à sa 
prise en charge



Maîtrise des risques - PECM

Critère 2.2-03 - Les équipes respectent les bonnes pratiques de dispensation des 
médicaments 

Le circuit des préparations en ZAC



Maîtrise des risques - PECM

Aide au questionnement

Avec la pharmacie
• Présentez-moi l’organisation des missions des pharmaciens (analyse pharmaceutique, conciliation des traitements 

médicamenteux…) ? Quels sont les services et proportions de prescriptions concernés par l’analyse 
pharmaceutique 

• Comment est organisée l’analyse pharmaceutique ? De quelles données disposez-vous ? Comment sont diffusées 
les interventions sur les prescriptions aux médecins ? Comment pouvez-vous contrôler que les prescripteurs les 
prennent en compte ? Réalisez-vous des audits de bonnes pratiques sur les interventions des pharmaciens par les 
prescripteurs ?

• Participez-vous à des RCP ? Les praticiens vous sollicitent-ils pour un avis au cours des RCP 
• Comment s’organise la délivrance des médicaments ?

Critère 2.2-03 - Les équipes respectent les bonnes pratiques de dispensation des 
médicaments 



Critère 2.2-04 - Les équipes respectent les bonnes pratiques d’approvisionnement des 
produits de santé 

• Chapitre 2 : Les équipes de soins
• Objectif 2,2 - La maîtrise des risques liés aux pratiques

• 4 éléments d’évaluation (Autogestion supprimée)
• 1 méthode d’évaluation « Traceur Ciblé »

Maîtrise des risques - PECM

Rangement adapté pour les 

médicaments les plus à risque 



Maîtrise des risques - PECM

Le stockage à la PUI

Critère 2.2-04 - Les équipes respectent les bonnes pratiques d’approvisionnement des 
produits de santé 



Maîtrise des risques - PECM

Le stockage dans les unités de soins

Critère 2.2-04 - Les équipes respectent les bonnes pratiques d’approvisionnement des 
produits de santé 

- Accès limité
- Stockage sécurisé
- Conditions de 

conservation
- Gestion des périmés
- Focus gaz



Maîtrise des risques - PECM

Aide au questionnement

Avec la pharmacie
• Comment sont stockés les médicaments à la PUI ? Comment et par qui est réalisé l’approvisionnement des
médicaments ? Avez-vous mis en place une organisation en cas de besoin urgent et le cas échéant en cas de 
fermeture de la PUI ?
En cas de dispensation automatisée, comment vous organisez-vous si l’automate est en panne ? 
Quels sont les protocoles en place pour le transport de médicaments dans l’établissement ? 
Quelle est l’organisation pour les médicaments thermosensibles ?
• Quelle procédure est en place pour identifier les risques liés aux ruptures de stock ? 
Quelle est la procédure pour informer les prescripteurs d’une rupture de stock ? Quelle est la procédure pour la gérer

Aves les professionnels :
Comment votre pharmacie est-elle approvisionnée ? Qui se charge de l’approvisionnement ? Disposez-vous des 
médicaments selon vos besoins ? Pouvez-vous me montrer votre pharmacie ?

Système documentaire

Procédure ou protocole :
• Circuit du médicament
• Approvisionnement pour besoin urgent
• Gestion des médicaments thermosensibles (transport, stockage)
• Gestion des stocks, gestion des ruptures (identification, information, formation aux alternatives..)

Critère 2.2-04 - Les équipes respectent les bonnes pratiques d’approvisionnement des 
produits de santé 



Critère 2.2-05 - Les équipes respectent les bonnes pratiques d’administration des 
médicaments 

Maîtrise des risques - PECM

• Chapitre 2 : Les équipes de soins
• Objectif 2,2 - La maîtrise des risques liés aux pratiques

• 5 éléments d’évaluation (Autogestion supprimée)
• 1 méthode d’évaluation « Traceur Ciblé »



Maîtrise des risques - PECM

Critère 2.2-05 - Les équipes respectent les bonnes pratiques d’administration des 
médicaments 



Maîtrise des risques - PECM

Aide au questionnement

Avec les professionnels 
• Comment préparez-vous les médicaments ? Avez-vous des étiquettes à disposition pour noter les éléments indispensables pour 

identifier les médicaments injectables ? 
• Quels sont les dispositifs mis en place pour éviter les interruptions de tâches pendant la préparation de traitement ? 
• Avez-vous identifié des situations à risque pour la préparation des médicaments ? Quelles sont les barrières que vous mettez en place 

afin de prévenir les erreurs de préparation ?
• Comment s’organise l’administration des médicaments ?
• Comment faites-vous l’analyse de concordance entre la prescription, le produit et le patient ? Si le patient est autonome dans la gestion 

de son traitement habituel, comment vous organisez-vous ? 
• Sur quel support tracez-vous l’administration ? Pouvez-vous me montrer ?
• L’administration est-elle faite en temps réel ? Pouvez-vous me montrer comment vous tracez la non-administration des médicaments ?

Critère 2.2-05 - Les équipes respectent les bonnes pratiques d’administration des 
médicaments 



Critère 2.2-06 - Les équipes préviennent les risques d’erreur médicamenteuse 

Maîtrise des risques - PECM

• Chapitre 2 : Les équipes de soins
• Objectif 2,2 - La maîtrise des risques liés aux pratiques

• 5 éléments d’évaluation (Autogestion supprimée)
• 1 méthode d’évaluation « Traceur Ciblé »

Webinaire HAS du 29 septembre

- « L’identification des médicaments à risque repose surtout sur la formation 
des professionnels »…. « On ne demande pas un pictogramme sur le 
pilulier »…. « Approche centrée sur l’usage et la connaissance des risques 
engendrés par un médicament »



Maîtrise des risques - PECM

Critère 2.2-06 - Les équipes préviennent les risques d’erreur médicamenteuse 

Liste médicaments à risque adaptée



Maîtrise des risques - PECM

Aide au questionnement

Avec la pharmacie
• Comment s’organise le circuit des préparations en atmosphère contrôlée ? Comment s’organise la préparation ? la dispensation ? 

Dans le cadre de la préparation des chimiothérapies injectables, pouvez-vous me montrer comment se passe la libération des poches ? 
le transport ? le stockage ? l’administration ? Comment s’organise le suivi d’un produit non administré ? Comment est-il détruit ?

Avec les professionnels 
• Avez-vous suivi des formations sur la prévention du risque médicamenteux ? Quand s’est déroulée cette formation ? Sur quoi portait-

elle ? Connaissez-vous les médicaments à risque utilisés dans votre service ? Sont-ils listés ?
• Déclarez-vous des évènements indésirables en lien avec le circuit du médicament ? Avez-vous participé à l’analyse de ces évènements 

indésirables ? Des actions sont-elles mises en place dans votre service en lien avec la prévention des erreurs médicamenteuses ?

Critère 2.2-06 - Les équipes préviennent les risques d’erreur médicamenteuse 

Appui à la formation  sur le risque d’erreur 
médicamenteuse : 2ème trimestre 2026

Sur demande

Ressource documentaire :
Circuit des préparations en atmosphère 
contrôlées



Critère 2.1-04 - Les équipes réalisent la conciliation médicamenteuse pour des 
populations ciblées 

• Chapitre 2 : Les équipes de soins
• Objectif 2,2 - La coordination des équipes pour la prise en charge du patient

• 5 éléments d’évaluation 
• 1 méthode d’évaluation « Traceur Ciblé »

Coordination des équipes

Aide à la cohérence des résultats 
du critère 2,1-04



Critère 2.1-04 - Les équipes réalisent la conciliation médicamenteuse pour des 
populations ciblées 

Coordination des équipes

Aide au questionnement

Avec la pharmacie
• Présentez-moi l’organisation des missions des pharmaciens 

(analyse pharmaceutique, conciliation des traitements 
médicamenteux…) ? Quels sont les services et proportions de 
prescriptions concernés par  la conciliation médicamenteuse ?

• Faites-vous de la conciliation des traitements médicamenteux ? 
Pour quels types de patients ? Comment l’organisez-vous ? 
Pouvez-vous me montrer le bilan médicamenteux ?

• Comment évaluez-vous votre activité de conciliation des
traitements médicamenteux ? avec quels indicateurs ?



Critère 2.1-04 - Les équipes réalisent la conciliation médicamenteuse pour des 
populations ciblées 

Coordination des équipes

Les référentiels 

Formation : SimuconcilBZH

Prochaines dates 
• mardi 02/12/2025
• mardi 31/03/2026
• jeudi 30/04/2026
• jeudi 04/06/2026
• jeudi 09/07/2026

Inscription :
https://formationcontinue.chu-rennes.fr/nos-
formations/inscription-formation-1898.html

Simulation en santé et conciliation

Déploiement possible en proximité avec appui de 
l’équipe locale

https://formationcontinue.chu-rennes.fr/nos-formations/inscription-formation-1898.html
https://formationcontinue.chu-rennes.fr/nos-formations/inscription-formation-1898.html


Critère 2.2-07 - L’établissement promeut l’auto-administration de ses médicaments par le 
patient en cours d’hospitalisation (PAAM) 

• Chapitre 2 : Les équipes de soins
• Objectif 2,2 - La maîtrise des risques liés aux pratiques

• 3 éléments d’évaluation (Autogestion supprimée)
• 2 méthodes d’évaluation « Traceur Ciblé » et audit système

Maîtrise des risques - PECM



Maîtrise des risques - PECM

• Document d’information,

• Consentement du patient

• Support d’évaluation de l’éligibilité au PAAM

• Document qui permet au patient de savoir ce qu’il 

doit prendre, quand, comment et pourquoi (plan 

de prise, plan de posologie, l’ordonnance, etc.) 

Critère 2.2-07 - L’établissement promeut l’auto-administration de ses médicaments par le 
patient en cours d’hospitalisation (PAAM) 



Maîtrise des risques - PECM

Appui à la demande selon format d’accompagnement de la HAS
Contacter omedit.bretagne@ch-cornouaille.fr 

Critère 2.2-07 - L’établissement promeut l’auto-administration de ses médicaments par le 
patient en cours d’hospitalisation (PAAM) 

Si service volontaire !



Critère 2.4-04 - Les équipes sont engagées dans une réflexion afin d’assurer des soins 
écoresponsables 

• Chapitre 2 : Les équipes de soins
• Objectif 2.4- La culture de la pertinence et de l’évaluation

• 4 éléments d’évaluation (Autogestion supprimée)
• 1 méthodes d’évaluation «audit système »

Culture de la pertinence et de l’évaluation

Campagne Mdt 2026 : 2ème trimestre

Campagne DM : 2ème semestre

Module Maternité

Module Ecoprescrire



Critère 3.4-02- L’établissement s’engage dans des soins écoresponsables  

Culture de la pertinence et de l’évaluation

Les équipes sont sensibilisées : 
Plan Health Faire

Outil de sensibilisation : formation 
à la demande

L’adaptation à des soins écoresponsables et aux innovations numériques 

• Chapitre 3 : L’établissement
• Objectif 3.4- L'adaptation à des soins écoresponsables et aux innovations numériques

• 5 éléments d’évaluation 
• 1 méthodes d’évaluation «audit système »



Critère 3.4-03- L’établissement agit pour la transition écologique 

• Chapitre 3 : L’établissement
• Objectif 3.4- L'adaptation à des soins écoresponsables et aux innovations numériques

• 5 éléments d’évaluation 
• 1 méthodes d’évaluation «audit système »

L’adaptation à des soins écoresponsables et aux innovations numériques 

Hors DASRI = les dispositifs médicaux à usage 
unique non perforants (non piquants, non coupants, 
non tranchants) qui n'ont pas été en contact avec un 
foyer infectieux avéré ou suspecté de multiplication 
active d’agents biologiques pathogènes, après 
évaluation clinique et/ou microbiologique ET qui 
n'ont pas été imprégnés par une grande quantité de 
sang, de sécrétions ou d'excrétions ou autres 
liquides biologiques

Médicaments : filière adaptée. « Pour les 
déchets issus de médicaments non 
cytotoxiques non cytostatiques, seuls les 
matériels et dispositifs à usage unique 
utilisés pendant l’administration font 
l’objet d’une réglementation spécifique 
au titre des DASRIA ».Ne pas enfouir = 
incinération (peut rejoindre filière 
DECHID)
Anticancéreux : filière spécifique DIMED 
Cyto garantissant l’incinération à 1200° C



Critère 1.2-04- Le patient, en prévision de sa sortie, connaît les consignes de suivi pour sa 
prise en charge 

• Chapitre 1 : L’établissement
• Objectif 1.2- L’information du patient

• éléments d’évaluation 
• 1 méthodes d’évaluation «parcours traceur»

L’information du patient 

Aide au questionnement

Avec les professionnels
• Établissez-vous un bilan thérapeutique, c’est-à-dire un comparatif explicite du 

traitement habituel (avant son séjour) et du traitement à la sortie (après son 
séjour) ? 

• Ce bilan thérapeutique est-il intégré dans la lettre de liaison remise aux patients
et envoyée aux médecins traitants ? Pourriez-vous me le montrer ?

Avec le patient âgé et/ou ses proches

Vous allez sortir très bientôt, vous a-t-on expliqué les différences entre votre 
traitement habituel avant votre hospitalisation et celui que vous prendrez 
désormais ? Vous a-t-on expliqué les raisons de ces changements ?



Focus sur la thématique Dispositifs médicaux

Critère 1.2-03 - Le patient connaît les dispositifs médicaux qui lui sont 
implantés durant son séjour et reçoit les consignes de suivi appropriées

Chapitre 1 : Le patient 
Objectif 1.2 : L’information du patient

Attentes explicites (référentiel HAS) Exemples de documents tangibles

Coordination professionnels Plan de formation/habilitation spécifique sur les 
procédés de nettoyage et de désinfection du 
matériel + les risques liés à la manipulation des 
produits voire et les précautions standards 
(prévention AES/liquides biologiques), une fiche 
de poste…

Liste actualisée du parc actif Registre avec localisation, inventaire périodique…

Conformité aux bonnes pratiques de 
désinfection/stockage

Validation technique des équipements, EPI 
adapté, validation des procédures écrites de 
traitement propres aux modèles de DMIRT

Contrôles microbiologiques réalisés et 
analysés avec l’EOH

Gestion effective & tracée des anomalies, analyse 
de tendance, plan d’action qualité

Traçabilité sanitaire effective 
(ascendante / descendante)

Carnet de vie/registre
CR d’examen du patient avec référence DMIRT
Procédures de traçabilité (code barre DM-Patient)

Points clés du « parcours traceur »
• Objectif : évaluation de la coordination entre les équipes et de la culture de la mesure de 

l’efficacité, de la pertinence et du résultat des pratiques
• Déclinée en 3 temps : 

1. Rencontre avec les professionnels impliqués dans la structure du parcours
2. Reconstitution du parcours et rencontre des équipes sur le terrain basée sur la 

sélection d’un dossier « fil rouge » d’un patient qui a suivi le parcours ciblé +/-
d’autres dossiers si nécessaire pour traiter de thèmes spécifiques (mineur)

3. Rencontre avec des patients différents des dossiers des patients consultés, sur :  
leurs conditions d’accueil, de séjour, de transport ou de recueil d’expérience et 
de satisfaction pendant le séjour (nouveau)

Septembre 2025



Focus sur la thématique Dispositifs médicaux

Critère 1.2-03 - Le patient connaît les dispositifs médicaux qui lui sont implantés durant
son séjour et reçoit les consignes de suivi appropriées

Attendus
Auprès des professionnels
• Traçabilité DMI : inscription des données du DMI dans dossier patient + lettre de liaison 
• Remise de la carte d’implant : inscription des informations obligatoires liées au DMI (Référence, 

type, numéro de lot/série, fabricant, date de pose…)

Auprès du patient porteur d’un DMI
• Information préopératoire : type de DMI, matériaux/substances, durée de vie, suivi nécessaire, 

risques et conduite à tenir (complications, précautions à prendre, bon usage, interférences avec 
des conditions d’environnement/examens prévisibles)

• Appropriation des informations à la sortie : 
• Actes réalisés & suites de l’intervention (consignes postopératoires, indications pour 

détecter complications prévisibles),
• Suivi post-opératoire (rendez-vous de suivi, praticiens à consulter, examens à réaliser)
• Modalités d’appel direct : pour orientation ou CAT adaptée en cas de complication ou 

d’urgence
• Informations en cas de transfert éventuel : lieu, motifs, modalités

Aide au questionnement

Avec les professionnels
• Quels sont les éléments tracés lors de la pose d’un dispositif médical implantable ? 
• Remettez-vous un document au patient à la suite de la pose d’un dispositif médical 

implantable ?

Avec les patients
• Quelles informations avez-vous reçu en amont de la pose du dispositif médical implantable ? 

Et pour le suivi ? 

Novembre 2025



Focus sur la thématique Dispositifs médicaux

Critère 1.2-03 - Le patient connaît les dispositifs médicaux qui lui sont implantés durant
son séjour et reçoit les consignes de suivi appropriées

Démarche d'accompagnement initié en 2021 

• Historique: 2022/SMQ 2023/Auto-évaluation SMQ/SIH/Performance de la traçabilté
des DMI – 2024/ACDMI (collaboration inter-structures) - 2025/Implication du patient

• Objectifs de la campagne 2025: 
• Transmettre des informations tracées, claires et complètes aux patients 

porteurs d’un ou plusieurs implants
• Garantir la sécurité sanitaire (Traçabilité ascendante-descendante)

• Meilleure prise en compte de l’expérience patient
• Méthode : Analyse croisée des données tracées dans le SI (PUI, BO, US) pour 30 

patients, en fonction de leurs réponses à un questionnaire sur leur expérience et 
satisfaction concernant les informations reçues sur leurs implants pendant leur séjour.

• Preuves tangibles : fiche d’adhésion (direction), consentement/questionnaire patient, 
résultats d’audit, plan d’action… sont autant de documents tracés qui montrent :

• Culture qualité proactive de la mesure de l’efficacité, de la pertinence et du 
résultat des pratiques

• Programme d’amélioration continue de la gestion des risques et de la qualité 
des soins tenant compte du REX / satisfaction patients

• Maîtrise du circuit de traçabilité des DMI (synthèse des points forts et des 
ajustements des organisations)

BONUS : documentation simultanée du critère 1.4-01 & le critère 1.4-02
« Le patient est invité à exprimer sa satisfaction et à faire part de son expérience »
« La satisfaction et l'expérience du patient sont prises en compte »

omeditbretagne.fr/produit-de-sante/dispositifs-
médicaux/securisation-circuit-dm/

https://www.omeditbretagne.fr/produit-de-sante/dispositifs-medicaux/securisation-circuit-dm/


Focus sur la thématique Dispositifs médicaux

Critère 2.3-07 – Les équipes maîtrisent le risque infectieux lié au circuit des 
dispositifs médicaux invasifs réutilisables thermosensibles (DMIRT)

• Chapitre 2 : Les équipes de soins
• Objectif 2.3 : La sécurité sans les secteurs à risques majeurs

Attentes explicites (référentiel HAS) Exemples de documents tangibles

Formation et Habilitation des 
professionnels

Plan de formation/habilitation spécifique sur les 
procédés de nettoyage et de désinfection du 
matériel + les risques liés à la manipulation des 
produits voire et les précautions standards 
(prévention AES/liquides biologiques), une fiche 
de poste…

Liste actualisée du parc actif Registre avec localisation, inventaire périodique…

Conformité aux bonnes pratiques de 
désinfection/stockage

Validation technique des équipements, EPI 
adapté, validation des procédures écrites de 
traitement propres aux modèles de DMIRT

Contrôles microbiologiques réalisés et 
analysés avec l’EOH

Gestion effective & tracée des anomalies, analyse 
de tendance, plan d’action qualité

Traçabilité sanitaire effective 
(ascendante / descendante)

Carnet de vie/registre
CR d’examen du patient avec référence DMIRT
Procédures de traçabilité (code barre DM-Patient)

Septembre 2025

Points clés du « Traceur ciblé » - secteur interventionnel
1. Retracer le parcours du traceur ciblé (ex : endoscope) avec les professionnels, évaluer le 

processus de désinfection, vérifier la gestion des risques associés et contrôler la mise en 
œuvre des procédures visant à garantir la qualité des pratiques 

2. Si endoscopie l’EV visitera tous les sites où sont désinfectés les endoscopes
3. Échange, observation des pratiques et consultation de documents



Focus sur la thématique Dispositifs médicaux

Critère 2.3-07 - Les équipes maîtrisent le risque infectieux lié au circuit des dispositifs médicaux 
invasifs réutilisables thermosensibles (DMIRT)

Aide au questionnement 
Avec les professionnels
• Comment se passe la désinfection des dispositifs médicaux invasifs réutilisables 

thermosensibles ? Avez-vous été formé à cette pratique ? 
• Comment suivez-vous les interventions réalisées avec les dispositifs médicaux 

invasifs réutilisables thermosensibles ? Quel est le suivi du matériel ?

Novembre 2025



Focus sur la thématique Dispositifs médicaux

Critère 3.4-05 L’établissement pilote l'usage des dispositifs médicaux numériques à 
usage professionnel, en particulier ceux faisant appel à l'intelligence artificielle 

Chapitre 3 : L’établissement
Objectif 3.4 : L'adaptation à des soins écoresponsables et aux innovations numériques

Points clés de l’ « Audit Système »
➢ Évaluer la stratégie institutionnelle et sa mise en œuvre par la gouvernance, les 

professionnels et les usagers.
1. Analyse documentaire 
2. Rencontres avec la gouvernance, les équipes, les représentants des usagers
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Septembre 2025

Attentes explicites (référentiel HAS) Exemples de documents déductibles

Cartographie avec Analyse de 
gestion des risques de l’ensemble 
des DMN à usage professionnel

Procédure de recensement des DMN
Recensement DMN (nom, typologie/indication, 
service, IA ou non, date de mise en service, …)
Analyse des risques associée à chaque DMN

Organisation structurée 
d’acquisition des DMN

Procédure d’acquisition des DMN
Procès-verbal de réunion

Formation préalable des 
professionnels utilisateurs

Plan de formation « DM numériques & IA » avec 
liste des dispositifs concernés (performances, 
conditions d’usage, limites, risques)
Registre des utilisateurs formés 
Fiches utilisateurs par dispositif

Processus qualité de gestion des 
dysfonctionnements liés aux DMN & 
IA

Procédure de contrôle qualité « DMN & IA »
Registre des incidents
Suivi des revues de résultats des DMN 
(ajustements) 
Plan de continuité/reprise lié aux DMN 
numériques (en cas d’indisponibilité)

Information des patients en cas de 
réutilisation de données

Formulaire / Procédure de recueil de 
consentement au traitement des données



Focus sur la thématique Dispositifs médicaux

Critère 3.4-05 L’établissement pilote l'usage des dispositifs médicaux numériques à usage 
professionnel, en particulier ceux faisant appel à l'intelligence artificielle 

Novembre 2025

Aide au questionnement (liste non exhaustive)

Avec la gouvernance 
• Avez-vous réalisé une cartographie des DMN à usage professionnel ? Pouvez-vous 

nous la montrer ? Quels sont les DMN et services concernés ?
• Quelle organisation structurée avez-vous mis en place pour l’acquisition des DMN 

à usage professionnel et des outils technologiques innovants ? Les services et 
équipes compétentes (DPO, DSI, …) sont-elles intégrées dans la réflexion ?

• Avez-vous pour chaque DMN à usage professionnel, analysé les risques et l’impact 
du DMN sur le service et l’établissement (transmission de données, réutilisation 
par l’industriel, …) ? Ces DMN sont pris en compte dans les PRA/PCA pour éviter 
toute rupture d’activité ? 

Avec les professionnels
• Avez-vous eu une formation sur le DMN à usage professionnel ou l’outil 

technologique innovant en amont de son utilisation : sur ces performances, 
conditions d’usages et limites ? Pourriez-vous citer des conditions, indications 
dans lesquels le DMN doit être utilisé et à contrario, des cas dans lesquels les 
performances sont moindres ? (critère 3.4-05, critère 3.4-06).

• Déclarez-vous les dysfonctionnements potentiels des DMN à usage professionnel 
(exemples : évènements indésirables graves associés aux soins, ou, pour les DMN, 
évènements relavant de la matériovigilance...) ? Pourriez-vous citer un cas 
identifié et déclaré ? 

• Comment informez-vous les patients du recours à un DMN à usage 
professionnel comme aide à la décision diagnostique ou thérapeutique ? 

• Un processus de contrôle qualité de la performance en situation réelle 
d’utilisation est-il en place, notamment ceux dont le fonctionnement repose sur 
un système d’intelligence artificielle? 



Focus sur la thématique Dispositifs médicaux

Critère 3.4-06 - L’établissement utilise des outils technologiques innovants sans 
finalité médicale pour améliorer son organisation, en particulier ceux faisant appel 
à l’intelligence artificielle

Chapitre 3 : L’établissement
Objectif 3.4 : L'adaptation à des soins écoresponsables et aux innovations numériques

Points clés de l’ « Audit Système »
➢ Évaluer la stratégie institutionnelle et sa mise en œuvre par la gouvernance, les 

professionnels et les usagers.
1. Analyse documentaire 
2. Rencontres avec la gouvernance, les équipes, les représentants des usagers
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Attentes explicites (référentiel HAS) Exemples de documents déductibles

Organisation structurée 
d’acquisition des DMN

Procédure d’acquisition des DMN
Procès-verbal de réunion

Processus qualité de gestion des 
dysfonctionnements liés aux DMN 
& IA

Procédure de contrôle qualité « DMN & IA »
Registre des incidents
Suivi des revues de résultats des DMN 
(ajustements) 
Plan de continuité/reprise lié aux DMN 
numériques (en cas d’indisponibilité)

Formation préalable des 
professionnels utilisateurs

Plan de formation « DM numériques & IA » avec 
liste des dispositifs concernés (performances, 
conditions d’usage, limites, risques)
Registre des utilisateurs formés 
Fiches utilisateurs par dispositif



Focus sur la thématique Dispositifs médicaux

Critère 3.4-06 - L’établissement utilise des outils technologiques innovants sans finalité médicale 
pour améliorer son organisation, en particulier ceux faisant appel à l’intelligence artificielle

Novembre 2025

Aide au questionnement (liste non exhaustive)

Avec la gouvernance 
• Informez-vous les patients en cas de réutilisation de leurs données ? 
• Quelle organisation structurée avez-vous mis en place pour l’acquisition des DMN 

à usage professionnel et des outils technologiques innovants ? Les services et 
équipes compétentes (DPO, DSI, …) sont-elles intégrées dans la réflexion ? 

• Les formations à destination des utilisateurs sur les performances, conditions 
d’usages et limites sur le DMN à usage professionnel sont bien mises en place ? 
Les professionnels utilisateurs sont-ils sensibilisés aux questions de responsabilité 
médicale et de l’importance d’utiliser le DMN dans le respect de sa finalité 
médicale ?

• Quel processus de contrôle qualité spécifique est en place, notamment pour les 
technologies basées sur un système d’intelligence artificielle (contrôle humain des 
résultats donnés par le DMN en situation réelle d’utilisation, le cas échéant) ?

Avec les professionnels
• Avez-vous eu une formation sur le DMN à usage professionnel ou l’outil 

technologique innovant en amont de son utilisation : sur ces performances, 
conditions d’usages et limites ? Pourriez-vous citer des conditions, indications 
dans lesquels le DMN doit être utilisé et à contrario, des cas dans lesquels les 
performances sont moindres ?

• Un processus de contrôle qualité de la performance en situation réelle 
d’utilisation est-il en place, notamment ceux dont le fonctionnement repose sur 
un système d’intelligence artificielle?

• Connaissez-vous les actions à mettre en œuvre pour assurer la continuité et la 
reprise de l’activité en cas d’indisponibilité du DMN ou outil technologique 
innovant ?











RESOMEDIT.FR



Fondation Bon Sauveur – REX du Dr Patrice SALLIOU

- Critère 1.1-05 Le patient bénéficie de soins visant à
- anticiper ou à soulager rapidement sa douleur

- Critère 2.4-02 La pertinence des prescriptions
- d’antibiotiques est argumentée et réévaluée

- Critère 2.2-02 Les équipes respectent les bonnes 
pratiques de prescription des médicaments 

- Critère 2.2-07 L’établissement promeut l’auto-
administration de ses médicaments par le patient en 
cours d’hospitalisation (PAAM)

- Critère 2.2-06 Les équipes préviennent les risques 
d’erreur médicamenteuse

- Critère 2.1-04 Les équipes réalisent la conciliation 
médicamenteuse pour des populations ciblées

Retour d’expérience



Fondation Bon Sauveur – REX du Dr Patrice SALLIOU

Conseil : bien anticiper les attendus par exemple en établissant une carte mentale avec « X mind » pour la préparation de 
l’entretien avec l’expert.

Retour d’expérience



Session Questions/ Réponses et contacts utiles

Merci pour votre attention !

Temps d'échange avec l'auditoire

Vos questions et remarques sont précieuses
pour enrichir cette démarche régionale

d'amélioration continue.

Pour nous contacter

Email
Téléphone

omedit.bretagne@ch-cornouaille.fr

Site internet

Disponibilité

02 90 26 45 39 www.omeditbretagne.fr

Adresse

14 avenue Yves Thépot, 29000 
QUIMPER 9H00-17H30, du lundi au vendredi
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