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Webinaire dédié a la prise en charge médicamenteuse

BC)

MINUTES

Le 18 novembre 2025, 12h30 a 13h30



MINUTES

1. Synthese des résultats régionaux sur le critére 2.3-06 (Version 2024)

2. Présentation des attendus du référentiel de certification Version 2025
= Circuit du médicament et médicaments a risques
= PAAM / Conciliation médicamenteuse
= Dispositions médicaux
= Soins écoresponsables

3. Retour d’expérience de la fondation Bon Sauveur a Bégard



Syntheése des résultats régionaux sur le
critere 2.3-06 (Version 2024)



QY Données issues des résultats de certification en Bretagne

@ D Agence Régionale de Santé

Version 2024 du manuel de certification
Visites de juin 2021 a juin 2025

G G- Les équipes maitrisent l'utilisation

des médicaments a risque

Sur 89 rapports de certification :

- Moyenne du score du critére : 94 %

— 20 établissements ayant 1 ou plusieurs fiches anomalies sur ce critére : le critére
qui a généré le plus de fiches anomalies

- 9 établissements dont le score du critére est inférieur a 80%



Al

@ D Agence Régionale de Santé
Bretagne

-
Absence de tracabilité du contrdle de la

température du réfrigérateur a médicaments,

\contenant des insulines.

(Certains relevés quotidiens de température
dépassent les limites (1°C), sans notion
d'actions mises en ceuvre. De plus, pas de
\relevé de température le jour suivant.

AN

-
Sonde de température non connectée au

boitier, lequel affiche une température de 20°.

\.

J

J/

Données issues des fiches anomalies

Armoire a pharmacie non fermée a clé, située
dans un poste de soin dont I'acces n'est pas
sécurisé.

Lors du tour d'injectables, les préparations
restent sur le plateau du chariot de soins sans
étre sécurisés.

Lors de la dispensation des médicaments, ceux-ci
sont déposés dans un local accessible aux
professionnels dans des cartons non sécurisés.



Al

@ D Agence Régionale de Santé
Bretagne

( N\
Rangement des ampoules de potassium au
milieu des autres ampoules injectables.

G J

. \ . \
Dans lI'armoire a pharmacie, stockage dans le
méme compartiment d’un médicament a 2

__dosages différents. )

(o . . )
Présence d'un flacon de vancomycine

sans logo "médicament a risque ».
\_ Y,

(médicament a risque de la liste du service) dans
une case mélangé avec d'autres antibiotiques et

7

N
Dans le réfrigérateur de médicaments,

présence de denrées alimentaires.

k ) J

e \
Bouteille d'oxygene, médicament a risque

kidentiﬂé par I'établissement, non arrimée. )

Données issues des fiches anomalies

(I_es professionnels n'ont pas bénéficié de
formation concernant les médicaments a
risques. Pour la plupart, ils ne connaissent pas
les risques éventuels liés a ces médicaments et

Qes mesures a prendre pour les prévenir.

( )
Pas de liste spécifique des médicaments a
risque, elle est commune a I'ensemble de
\I établissement. )
\

J




QI’ Données issues des fiches anomalies

@D Agence Regmnale de Sante A
Bretagne !

4 N\
Présence d’un flacon périmé.
. J
4 )
Sur un flacon, confusion entre date limite
d'utilisation aprés ouverture et durée de
péremption du médicament non ouvert. )
~
Présence d’un flacon ouvert sans date
d'ouverture noté sur le flacon ni date limite
d'utilisation. 4 A
\_ Injectables identifiés par le numéro du lit et pas
avec l'étiquette d'identité du patient.
\_ W,

Médicaments préparés de facon hebdomadaire
dans des tiroirs identifiés aux numéros de

kchambres. )




Présentation des attendus du référentiel de certification
Version 2025



o1 -1 WWEYA- | es équipes respectent les bonnes pratiques de prescription des

Mmédicaments

Eléments d’évaluation

+ La prescription d’entrée prend en compte le traitement habituel du patient.

* La prescription mentionne clairement ldentification et la signature du prescripteur, la date et
I'heure, la dénomination des molécules en DCI, la posologie, le solvant et son volume (injectable),
et la voie d'administration.

Traceur ciblé

+ Toute prescription conditionnelle est argumentée en référence a une valeur seuil.
* Les prescriptions sont réalisées en temps utile par des professionnels habilites sans
retranscription par des prufessmnnefs non medicaux.

Lacﬂ:acﬁtd'amogestonold' mie _dy oatiem-fers-progrs e PAAM) dans la prise de
3sl evaluée, muﬂmwum

£ Pour vous accompagner

Fiche pedagogique Medicament

Patient sous neurcleptique. La vigilance est la bonne pratique

Surveillance biologique des anticoagulants (héparines et antivitamines
= . K). Une prise de sang pour éviter une perte de sang

Pl S ot MNeuroleptiques & action prolongée (NAF). Les NAP parfois ¢ca dérape
Evénements médicamenteux qui ne devraient jamais arriver (never
events). Lidocaine et colchicine en ligne de mire

Chapitre 2 Les equipes de soins HA‘S
Objectif 2,2 - La maitrise des risques
liés aux pratiques

Certification des
établissements

4 éléments d’évaluation (Autogestion

supprimée) = ' 1
1 méthode d’évaluation « Traceur Ciblé
» La méthode du traceur ciblé

Utilisée dans ’évaluation des attendus du référentiel

Septembre 2025

La méthode « traceur ciblé » permet :
- d’évaluer sur le terrain la mise en ceuvre réelle d'un processus ;
+de s'assurer de la maitrise des risques qui le concernent.

Points clés du traceur ciblé:

- Analyse d'une prescription

- Echange avec les professionnels (prescripteur)
- Consultation documentaire



o\ I - WWEPA- | es équipes respectent les bonnes pratigues de prescription des

médicaments

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

L'évaluation de la prise en charge
meédicamenteuse et des produits de
santé

Selon le référentiel

Juiiltet 2025 - mise a jour octobre 2025

gt

La prise en charge iteuse et des produits de santé en établi it de santé est un

processus complexe quiimplique une organisation et une coordination rigoureuses du circuit Elle

doit intégrer les facteurs humains, organisationnels et environnementaux ainsi que ['évaluation

des pratiques professionnelles et la gestion des situations & risque.

Lobjectif est de garantir administration du bon médicament, au bon patient, a la bonne dose,

par la bonne voie, au bon moment, dans les bonnes conditions et au meilleur colt Les erreurs

médicamenteuses peuvent survenir en raison de la multiplicité des intervenants, de la complexité

des étapes réparties sur différents lieux, de la diversité des pathologies et des traitements, de la

difficulté d'accés a linformation ou encore des interruptions de taches.

La prise en charge médicamenteuse et des produits de santé repose sur plusieurs points clés:

-la prescription médicale en vue de la dispensation et de ladministration au patient avec
l'information du patient qui s'y rapporte:

- le bon usage des antibiotiques:

-la conciliation des traitements médicamenteux:

- les modalités et conditions d'approvisionnement, de transport et de stockage des produits de
santé;

-la prévention des emreurs médicamenteuses et la participation des équipes a des audits et/
ou les évaluations de pratiques professionnelles (EPF) concernant le circuit des produits de
santé.

-

Les points cles de l'évaluation

La prescription représente letape initiale du circuit du
medicament, eétape importante sous la respeonsabilite médicale
et de certaines categories professionnelles.

Vous vous assurerez que:

- toute prescription comporte foutes les informations
requises (identification et signature du prescripteur habilité,
identité compléte du patient, date et heure, dénomination
des molécules en DCl, posologie, solvant et son volume
(injectable) et la voie d'administration) en s'adaptant au profil
du patient (enfant, patient agé.).

toute prescription d'entréee prend en compte le traitement

habituel du patient & poursuivre afin que lanalyse

pharmaceutique porte sur lintégralite de la prescription:
pour les prescriptions conditionnelles, l'argumentation en
référence a une valeur seuil est tracée (prescription d'insuline
en fonction de la glycémie, prescription de sedation en
fonction d'un score de sédation, prescription d'antalgique en
fonction d'un score d'evaluation de la douleur_):

-pour certaing types de médicaments (stupéhants,
chimiotherapie ), la prescription est réalisée sur une
ordonnance sécurisée, le cas échéant (officine de ville ):

- le patient est informé de ses traitements tout au long de sa

prise en charge et spécifiguement lors de la sortie (nouveau
traitement prescrit, modification de prescription_).

Vous observerez le niveau de déeploiement de linformatisation de
la prescription dans ['établissement et notamment les interfaces
entre les services informatises et les services non informatisés
pour la prescription, ainsi quavec les logiciels métiers utilisés
dans certains secteurs, le cas échéant

Vous vous assurerez que le support de prescription, informatique
ou papier, est toujours lié au support d'administration (support
unique). Le support est renseigné par des professionnels habilités
sans retranscription par des personnels non medicaux

Les prescripteurs habilités

La liste des prescripteurs habilités doit
étre tenue et réguliérement mise 2 jour et
retrouvée a la PUI:

les medecins

les prescripteurs délégués

pe— =
A (internes)
— les sages-femmes (uniquement
dans leurs domaines de
— :
— compeétence)
les infirmiers en pratique avancés
(médicaments et dispositifs
meédicaux non soumis a prescription
meéedicale obligatoire)
Les prescriptions particuliéres

Q

La prescription de protocole
anticipée: datée, signée par un
médecin, revue annuellement,
diffusée a l'ensemble des
professionnels, tracée dans le
dossier de soins

La prescription conditionnelle:
nombre maximal d'administrations
par péricde de 24 h, intervalle
temporel entre 2 prises, durés
maximale du traitement

La prescription orale: acceptée
exceptionnellement, devant
une situation d'urgence dans
l'attente de l'arrivée imminente
du prescripteur. Elle est écrite et
contresignés par le médecin le plus
tét possible




o\ I - WWEPA- | es équipes respectent les bonnes pratigues de prescription des
médicaments

Aide au questionnement

Avec la gouvernance
» Comment suivez-vous les habilitations a I'utilisation du logiciel de prescription médicamenteuse ?

L'évaluation de la prise en charge

médicamenteuse et des produits de

santé

Selon le référentiel .
e Avec les professionnels

S = e  Pouvez-vous me montrer la réalisation d’une prescription médicale ? Qui réalise les prescriptions dans votre service ?
LS e o s T + Comment est intégré le traitement habituel du patient dans la prescription ?
L i " * Pouvez-vous me montrer une prescription conditionnelle ? Comment est mentionné le seuil ?
B « Comment faites-vous I'analyse de concordance entre la prescription, le produit et le patient ?
HAS

WALITE AUTORITE DE SANTE

Pour que cela ne se reproduise pas :

Pour la lidocaine injectable et la colchicine

+ |dentifier la lidocaine et la colchicine comme médicament a risque, que ce soit au
» niveau du stockage dans les unités de soins ou du paramétrage des logiciels d’aide
a la prescription

Evénements médicamenteux qui ne . : C ;
devralent jamals arriver (never events) Respecter les bonnes pratiques de prescription : utiliser les posologies

i . 3 ) recommandeées ; préciser la concentration ainsi que la dose et le volume a
idocaine et colchicine en ligne de mire dminist
e administrer.




o1 -1 WWEYA- | es équipes respectent les bonnes pratiques de prescription des
médicaments

HAS 8 Préconisations :

UTORITE DE SANTE

1. Veiller au respect des régles de bonnes pratiques de prescription, conformément a la réeglementation
(datées, lisibles, signées, avec précision du dosage et de la posologie et de la voie

MESURER
&

= SR d’administration...)
REEReRT Analyse des » 2. Standardiser et simplifier la prescription pour en faciliter la compréhension par les professionnels et
déclarations des les patients
évenements 3. Adapter les principes généraux des régles de bonnes pratiques de prescription aux besoins
indésirables graves spécifiques des populations particuliéres (enfants, personnes agées, femmes enceintes, etc.)interdire
associes aux soins toute retranscription, conformément a la réeglementation

(EIGS) survenus lors
de la prescription
médicamenteuse

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

5. Sécuriser I'informatisation de la prescription

Adopté par le Collége le 11 septembre 2025

6. Définir et mettre en ceuvre une politique de formation a l'utilisation des LAP ainsi que des logiciels
métiers associés

7D

omed:t Bonnes pratiques de prescription |n et a 'implémentation des LAP

MEDIT =

Bretagne

E-learning avec quizz




o( g1 -1 (- W Rl oS équipes respectent les bonnes pratiques de dispensation des

Mmédicaments

Eléments d’évaluation

- Le pharmacien réalise I'analyse pharmaceutique de l'ordonnance en s'appuyant sur les données
biologiques du patient et 'accés a son dossier.

- Les interventions pharmaceutiques sont prises en compte par les services prescripteurs.

- La delivrance des médicaments est adaptée aux besoins des services (joumalier, hebdomadaire,
mensuel) au regard des prescriptions.

+ L'avis du pharmacien est sollicité lors des réunions de concertation pluriprofessionnelle.

- La gouvemance met a disposition des professionnels de |'établissement un(des) logiciel(s)
adapté(s) pour faciliter et optimiser les analyses pharmmaceutiques.

- Le choix du(des) logiciel(s) est réalisé en conformité avec le plan de maitrise des dispositifs
médicaux numeériques mis en place au sein de ['établissement.

Traceur ciblé

A Pour vous accompagner

Medicament

Fiches pédagogiques Patients 4gés

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

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

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
a sa prise en charge

L'évaluation de la prise en charge
des patients agés
Selon le référentiel

bt

A Fenice, o grise - reiétart
e poguation. Au 1 Jarwier 2025, 7,1 milliorn de peryoneues réskdant en France svabend. 75w o
. (0 court wjour, 75 arm et pls
comtitusient 11,1 X dey fedrace 2% o de velom
‘mgctnce &' adaghne e e de wanté sun beoim wobcifiques des

HAS

POINTS CLES S SOLUTIONS
== ORGANISATION DES PARCOURS

Comment améliorer la qualité et la sécurité des
prescriptions de médicaments chez |la
personne agée ?




o1 -1 - WV EKIM oS équipes respectent les bonnes pratiques de dispensation des
médicaments

Les points clés de l'évaluation

» la gouvernance met a disposition des professionnels un logiciel

adapté en conformité avec le plan de maitrise des dispositifs Le circuit des préparations en ZAC
médicaux numeériques (transmission de données, réutilisation y 3 3 5 T "
i 3 i * la preparation est assurée par du personnel qualifie et forme
par lindustriel ) ; : - ; ey e
incluant les instructions d’hygiéne en rapport avec lactivité

- l'analyse pharmaceutique est réalisée pour les prescriptions

en sappuyant sur les données du patient {(accés au dossier o o s y

patient, accés aux données biologiques.) ; - les Locaux‘ et le mateneL gont situés, f':\da_ptes ‘et entretenus

de fagon & convenir au mieux aux opérations & effectuer lls

concernée ;

L'évaluation de la prise en charge

médicamenteuse et des produits de - les services prescripteurs prennent en compte lavis/le - SR eas 3 3 2

i Ajee . ol Ay T - doivent tendre & minimiser les risques d'erreurs et a permettre
selon e referertie *lfonsf' ei'" erventzons emlls pe:; o a(mac(ljen - 'SS:E[ - un nettoyage et un entretien eficaces en vue d'éviter les
| v v al\ng cv;._rse_pl_arrna::el.[ {Eue_ou t(;)r's _tfes}reunlons e concertation JEIL R

e : e pluridisciplinaire {oncologie, obésité ) i : : 27 :
ot e A i R, T d adi i s B2 - les étapes de préparation, stockage, transport et administration
T e e S e Sl ot o b el S e b e L e Ll s e suivent des procédures bien définies ;

l'etablissement (delivrance individuelle nominative, délivrance

globalisée, délivrance nominative reglobalisée) répondent aux - un contréle qualité est réalisé systématiquement (intégrité du
= FN AN T A produit, du contenant, maténel ).

= encasde preparation des doses a administrer (PDA), cette action
est réalisée par un pharmacien ou un préparateur en pharmacie
sous la responsabilité dun pharmacien, potentiellement
avec laide d'un automate De plus, le médicament doit rester
parfaitement identifiable ;

» concernant la mise a disposition des conseils sur le bon usage
des médicaments, vous rechercherez comment les conseils et
outils sur le bon usage sont mis a disposition des professionnels
et des patients.




Maitrise des risques - PECM

o1 -1 - WV EKIM oS équipes respectent les bonnes pratiques de dispensation des
médicaments

HAS

- \f’ w "":"“E‘,.ﬂ:"“:."';:f“

28 F
- y /.

Vs w4

L'évaluation de la prise en charge
médicamenteuse et des produits de
santé

Selon le référentiel

it 2025 - mis o octobre 2025

ircuit Elle

doit intégrer les

Lobjectif est
parla bonne v

it {admiristration du bon médicament, au bon patient, & la bonne dose,
bon moment, dans les bonnes conditions et au meilleur codt Les erreurs

do la dispensation ot e ladministration au patient avec
porte:

la part
o les évaluations de pratiques professionnelles (EPP)
sante.

=

Aide au questionnement

Avec la pharmacie

Présentez-moi I'organisation des missions des pharmaciens (analyse pharmaceutique, conciliation des
traitements médicamenteux...) ? Quels sont les services et proportions de prescriptions concernés par
I’analyse pharmaceutique

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

Participez-vous a des RCP ? Les praticiens vous sollicitent-ils pour un avis au cours des RCP

Comment s’organise la délivrance des médicaments ?



o 1B Al oS équipes respectent les bonnes pratiques d’'approvisionnement des
produits de santé

Eléments d’évaluation

Professionnels

* Les modalités d’approvisionnement répondent aux besoins des professionnels, notamment pour

parer a tout besoin urgent de produits de sante. %
« Le pharmacien identifie les nsques lies aux ruptures de stock, informe les prescripteurs et met en ;
place des actions palliatives en collaboration avec les utilisateurs. 8
* Le stockage des produits de santé se fait dans les bonnes conditions a la pharmacie & usage E
intenieur et dans les services de soins.

+ Les conditions de transport des produits de santé sont adaptées et sécurisées.
=
8
L
* Le conirdle du stockage des produits de santé est effectif avec retrait des perimés. 2
o
o

£ Pour vous accompagner

Fiche pédagogique

Medicament

Flash Sécurité Patient

Le stockage des curares. Des erreurs pas si rares
Rupture de stock de produit de santé. Ne rompez pas le contact !

Evénements médicamenteux qui ne devraient jamais arriver (never
events). Lidocaine et colchicine en ligne de mire

Chapitre 2 : Les équipes de soins

Objectif 2,2 - La maitrise des risques liés aux pratiques

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

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Recommander
les bonnes
pratiques

FLASH SECURITE PATIENT

Evénements médicamenteux qui ne
devraient jamais arriver (never events)

Lidocaine et colchicine en ligne de mire

Jultet 2025

Rangement adapté pour les
médicaments les plus a risque

i AN
Flash

sécurité patient s

Le stockage des curares
Des erreurs pas si rares

28 awil 2022

Ga peut aussi vous arriver

Recommander
les bonnes

Rupture de stock d'un produit
de santé
Ne rompez pas le contact !

Avitzo2s

Ga peut aussi vous arriver




o 1B Al oS équipes respectent les bonnes pratiques d’'approvisionnement des
produits de santé

Les points clés de l'évaluation

L'évaluation de la prise en charge

médicamenteuse et des produits de

par la bonne voie, au bon moment, dans les bonnes

dispensation et de l'administration au patient avec

tion des traitements médicamenteu:

pré 2 la participation des & 4 des audits et
les évaluations de pratiques professionnelles (EPP) concernant le circuit des prodits de
nte.

Vous vous assurerez que:

- les besoins des professionnels concernant les médicaments
et dispositifs medicaux (indiqués en téte de chapitre) sont
identifiés, concertés et pris en compte:

- les commandes pour parer & tout besoin urgent sont organisées.

- les éventuelles ruptures de stock sont anticipées au niveau
de la pharmacie et communiquées aux services de soins
ainsi que les spécialités de remplacement ou les alternatives
thérapeutiques mises a disposition.

Tout transport de medicaments et de bouteilles de gaz & usage

medical entre la pharmacie & usage intérieur, la ou les officines

de ville et les unités fonctionnelles ou leur equivalent doit se
faire dans des conditions d'hygiéne et de sécurité permettant:

* de respecter le maintien des températures pour les produits
thermosensibles.

- de garantir la sécurité par tout systéme de fermeture approprié
(caisse scellée, chariot muni de chaines pour les bouteilles de
gaz & usage médical par exemple) jusqu'a la réception des
produits de santé (lieu sécurisé, contréle . );

- d'assurer un transport rapide pour les besoins urgents et les
produits & faible stabilité.

Le stockage a la PUI

* au sein de la PUI:

- les aires de réception, de stockage, de distribution et de
dispensation sont adaptées a lactivité,

— les locaux de stockage sont situés, dans la mesure du
possible, dans la continuité immédiate de la zone de
réception. Les produits ne doivent pas étre stockés & méme
le sol. mais a une hauteur minimale suffisante,

— les équipements de stockage a basse température sont
proportionnés aux besocins et pourvus de systémes de
contréle et de sécurité qualifiés (alarmes, enregistrements_ ).
Un systéme de secours est prévu en cas de panne Ces
equipements sont exclusivement affectés au stockage des
produits pharmaceutiques. lls ne contiennent ni boissons, ni
aliments,

— les dispositifs médicaux stériles sont souvent volumineux
et fragiles Ils sont stockés dans des locaux d'un volume
suffisant pour permettre de les conserver dans leuremballage
secondaire,

— les bouteilles de gaz & usage médical et les bouteilles de
gaz a usage technique sont stockées séparément, soit dans
des locaux distincts, soit dans des zones dédiées du méme
local. Cette zone de stockage doit étre propre, aéree ou bien
ventilée ;



o 1B Al oS équipes respectent les bonnes pratiques d’'approvisionnement des

produits de santé

dive W >

L'évaluation de la prise en charge
médicamenteuse et des produits de
santé

Selon le référentiel
et 2026 - mie jouroctobre 2025

doit intég

Lobjectif & au 4 la bonne dose,
par la bonne voie, au bon moment, dans les bonnes conditions et au meilleur colt Les erreurs

on au patient avec

s T — 2 dos st
ou les évaluations de pratiques professionnelles (EPP) concernant e circuit des produts de
santé.

Les points clés de l'évaluation

Le stockage dans les unités de soins

= au sein des unités de soins:

— la sécurisation est effective. Les medicaments doivent étre
stockés dans une armoire fermée a clé ou par un code. Les
bouteilles de gaz a usage medical doivent étre stockées dans

un local aménagé (aération, ) et fermant a clé. Au minimum, - Acces limité
le stc:clkage est réalise dans u ne zone fermé_*e non accessible - Stocka ge sécurisé
3ﬁ;ﬁ§;ﬁ;2 _c;u tout autre public (salle de soins, arsenal. local . Condi tiOH-S de
~ pas de déconditionnement, contenant identifié par molécule conservation
et par dosage, pas de mélange.., - Gestion des pé rimes
— les conditions de conservation sont respectées, en particulier - Focus gaz

pour les produits thermosensibles - systémes de contréle et
de sécurité qualifies. Un systéme de secours est prévu en cas
de panne. Ces equipements sont exclusivement affectés au
stockage des produits pharmaceutiques. Ils ne contiennent
ni baissons, ni aliments,

— le retrait des périmés est effectif, & lappui d'un contréle
regulier ;

— Les bouteilles de gaz a usage medical sont maintenues en
position verticale, robinets fermeés et doivent &tre arrimées,
en particulier les bouteilles de capacité supérieure A 5l et les
bouteilles de gaz liquefié afin de prévenir le risque de chute.



Maitrise des risques - PECM

o1 -1 - WV B A oS equipes respectent les bonnes pratiques d'approvisionnement des
produits de santé

Aide au questionnement

HAS
- V Avec la pharmacie ' o ‘ . o N
5 ~ « Comment sont stockés les médicaments a la PUI ? Comment et par qui est réalisé I'approvisionnement
573\ ‘ . e des
— w4 . . D . f
médicaments ? Avez-vous mis en place une organisation en cas de besoin urgent et le cas échéant en cas
L'évaluation de la prise en charge
mé(ti[camenteuse et des produits de de fermeture de |a PUI ?
Samo . . . 7 . T
S leaiieaich En cas de dispensation automatisée, comment vous organisez-vous si 'automate est en panne ?
satee Quels sont les protocoles en place pour le transport de médicaments dans I'établissement ?
e s Quelle est '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 I'approvisionnement ? Disposez-vous

des médicaments selon vos besoins ? Pouv me montrer votre pharmacie ?
Systéme 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..)



o\ I WWELY- | es équipes respectent les bonnes pratiques d'administration des

Mmédicaments

Eléments d’évaluation

Professionnels

+ Les professionnels habilités respectent les bonnes pratiques de préparation en évitant les
interruptions de taches.

* Les professionnels habilités respectent les bonnes pratiques d'administration.

- Les situations a risgue (injectables, médicaments reconstitués en pédiatrie, pousse-seringue
électrique, PCA, chimiothérapies, préparations de poches de perfusion avec reconstitution,
multiplicité des préparations...) devant faire I'objet de précautions particuliéres ont eté identifiées
et les bonnes pratiques mises en ceuvre.

* La concordance entre le produit, le patient et la prescrption est systematiqguement vérifiee avant
I'administration par les professionnels habilités.

Traceur ciblé

+ L'administration du médicament ou le matif de non-administration est tracé dans son dossier au
moment de la prise par les professionnels habilités.

La prise de son traitement par le patient autonome (

professionnels habilités e,

P Pour vous accompagner

Fiche pédagogique Médicament

Calcul de doses médicamenteuses. La régle de trois doit rester la régle
Dispositifs médicaux. Bien s'en servir...pour éviter le pire

. ) Les médicaments en pediatrie. Ce n'est pas un jeu d’enfant

Flash sécurité patient o - . N

Utilisation des morphinigues. Opiacé mal utilisé, surdosage assuré

Evénements médicamenteux qui ne devraient jamais arriver (never
events). Lidocaine et colchicine en ligne de mire

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

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

Flash

sécurité patient

MESURER
& AMELIORER
LA QUALITE

s

Les médicaments
en pédiatrie

Ce n'est pas un jeu d'enfant

Calcul de doses
médicamenteuses

La régle de trois doit rester la regle
777777777
16 dcemtre 2021

--------

EN PEDIATRIE

" omed:t

e BRETAGNE @)

Situations & Médicaments a risque en

Version Mai 2023 PEDIATRIE

Gestion des multidoses et pipettes

- 4




o I - WWE Y- [ es équipes respectent les bonnes pratiques d'administration des
médicaments

Vous devrez vous assurer que :

= ladministration est réalisée au regard d'une prescription qui est
prise en compte et vérifiée ;

- la préparation répond a des régles précises : une zone de

préparation bien identifiee, adaptée, indépendante, respectant
toutes les régles d'hygiéne ;

L'évaluation de la prise en charge *le délai de preparation est proche de ladministration (la
méc camentzuse'st desprodultsde » préparation doit se faire le plus prés de ladministration) ;

Selon le référentiel
it 2026 - misefour octotee 2025

- les conditions de préparation permettant déviter les

interruptions de tadches Les situations & risque (préparations

i st .l e injectables, reconstitutions pédiatriques, pousse-seringue

S - - électrique, analgésie contrdlée par le patient (PCA)

o e chimiothérapies, multiplicité des préparations.) sont
e identifices ;

- des outils d'aide & la préparation sont disponibles : procédures,
outils d'aide au calcul de dose, tables de conversions :

- ladministration proprement dite se déroule en respectant les
contréles essentiels (vérification par le professionnel habilite
des concordances : produit/patient/prescription)

- la tragabilité de ladministration est réalisée dans le dossier au
plus prés de la prise : ainsi que la non-administration, y compris
pour le patient autonome :

* linformation du patient est réalisee :

* la surveillance du patient et le suivi de l'adhesion du traitement
sont evalues.



Maitrise des risques - PECM

o\ I WWELY- | es équipes respectent les bonnes pratiques d'administration des
médicaments

Aide au questionnement

Avec les professionnels

« Comment préparez-vous les médicaments ? Avez-vous des étiquettes a disposition pour noter les éléments
indispensables pour identifier les médicaments injectables ?
Lévaluation de la prise en charge * Quels sont les dispositifs mis en place pour éviter les interruptions de taches pendant la préparation de traitement ?
e ameniauset desprodulisde » Avez-vous identifié des situations a risque pour la préparation des médicaments ? Quelles sont les barriéres que vous
g mettez en place afin de prévenir les erreurs de préparation ?
v ot + Comment s’organise I'administration des medicaments ?
: S ol « Comment faites-vous I'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 I'administration ? Pouvez-vous me montrer ?

e s . L'administration est-elle faite en temps réel ? Pouvez-vous me montrer comment vous tracez la non-administration des
- médicaments ?

la dispensation et de Uadminisiration au patient avec

© omed:t Bonnes pratiques d'administration

des produits de santé omed't | Situations & Médicaments arisque
EN PSYCHIATRIE

M 5 Réseaux sociaux
Bretagne
fYACcu s ?

Contractualisation  CONTACT

Produits de santé v Activités et thématiques ¥ Parcours et Information Patients v Qualité Sécurité Vigiance ~

Boites 3 outils & Forr

INTERRUPTION DE TACHE

Accuell - Qualité Sécurité Vigiiance

INTERRUPTION DE TACHE LORS DE L'ADMINISTRATION DES MEDICAMENTS

Q: LES INTERRUPTIONS DE TACHE, C'EST QUOI ?

Linterruption de tache est un facteur favorisant la survenue d'e Indésirables derreurs

non retenu par les
professionnels de santé lors de Ianalyse des causes profondes d'événement indésirable du fait du caractére habituel de ce type d'événemen t.




o1 I WWEY- | es équipes préviennent les risques d'erreur médicamenteuse

Eléments d’évaluation

Professionnels

- Les professionnels sont formés a la prévention du risque médicamenteux.
- Les professionnels connaissent les moyens de maitrise des médicaments les plus a risque.

* Une liste des médicaments les plus a risque, etablie de maniére collégiale, est adaptée a
l'activité et connue des professionnels.

«Le circuit des préparations en atmosphére controlée (chimiothérapie, immunothérapie,
biothérapie, nutrition parentérale, radiopharmaceutique...) est maitrisé (prescription, analyse
pharmaceutique, préparation, libération, transport, stockage et administration).

- Les emreurs médicamenteuses sont analysées en équipe et font I'objet d'un plan d'action suivi.

Traceur ciblé

£ Pour vous accompagner

Fiche pédagogique Medicament

Medicaments a risque - Sous-estimer le risque c'est risqué
Accidents liés a un médicament a nsque. Qui dit potassium (KCI}, dit
Flash sécurité patient vigilance maximale

Evénements médicamenteux qui ne devraient jamais arriver (never
events). Lidocaine et colchicine en ligne de mire

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

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

» ' N -
‘- y}l
A ‘ N
Médi .. Accidents liés a
edicaments a risque un médicament a risque

Soussestierilefrisguie st fisque Qui dit potassium (KCI) dit vigilance maximale

10juin 2021

Webinaire HAS du 29 septembre

- « Lidentification des médicaments a risque repose surtout sur la
formation des professionnels ».... « On ne demande pas un
pictogramme sur le pilulier ».... « Approche centrée sur I'usage et la
connaissance des risques engendrés par un médicament »

24juin 2021




o1 I WWEY- | es équipes préviennent les risques d'erreur médicamenteuse

L'évaluation de la prise en charge
médicamenteuse et des produits de
santé

Selon le référentiel
il 025 - i o oclobee 2025

el

bon patient. & a bonne dose.
colt. Les erreurs

-1a prescription médicale en vue de la dispensation et de ladministration au patient avec
Uinformation du pal iy rapporte:

Vous vous assurerez que les professionnels :

- sont formes & la prévention du risque méedicamenteux
et plus précisément au respect des bonnes pratiques de
prescription, dispensation et d'administration :

- préviennent, récupérent et imitent les conséquences
des erreurs medicamenteuses au travers de la mise
en ceuvre de la conciliation médicamenteuse, de la
connaissance par les professionnels de la liste des
medicaments a risque (adaptee selon les specificités de
prise en charge dans le service) utilisés et des risques lies
a leur utilisation, et de linformation sur les never events .

- sont inscrits dans une culture déclarative, d'analyse en
équipe de Uerreur et de suivi d'un plan d'action.

La liste des medicaments a risque est adaptée 4 chaque
domaine dactivité, car les risques différent selon les
spécialités. Elle est basée sur les never events et est
personnalisée en fonction des risques spécifiques, tels
que les médicaments responsables d'effets indésirables
graves, les nouvelles formes galéniques ou les
meédicaments & marge thérapeutique étroite.

Liste médicaments a risque adaptée

Caldladll

omedt

Liste des médicaments a‘f‘
Pédiatrie ®




oI WWEY- | es équipes préviennent les risques d'erreur médicamenteuse

Aide au questionnement

Avec la pharmacie

» Comment s’organise le circuit des préparations en atmosphére controlée ? Comment s’organise la préparation ? la
L'évaluation de la prise en charge
médicamenteuse et des produits de »
santé

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 ? I'administration ? Comment s’organise le suivi d’'un produit non
administré ? Comment est-il détruit ?

Selon le référentiel

et 2025 i o octobre 2025

El
g k- L

Lobject ga o bon patient, & a bonne dose,
parla bonne voie, au bon momen, dans les bonnes conditions et
v . f

i Avec les professionnels
e o s * Avez-vous suivi des formations sur la prévention du risque médicamenteux ? Quand s’est déroulée cette formation ? Sur
e quoi portait-elle ? Connaissez-vous les médicaments a risque utilisés dans votre service ? Sont-ils listés ?

» Déclarez-vous des éveénements indésirables en lien avec le circuit du médicament ? Avez-vous participé a I'analyse de ces
événements indésirables ? Des actions sont-elles mises en place dans votre service en lien avec la prévention des erreurs
médicamenteuses ?

- -

Ressource documentaire :

Appui a la formation sur le risque
Circuit des préparations en d’erreur médicamenteuse : 2¢me
atmospheére contrélées trimestre 2026

MEDIT

Sur demande Bretagne




Coordination des équipes

oI I -WABA| os équipes réalisent la conciliation médicamenteuse pour des

populations ciblées

Eléments d’évaluation

La conciliation médicamenteuse est engagée pour les secteurs et profils de patients les plus a
rsque (genatrie, oncologie, patients dgés polymedicamentés, patients sous chimiothérapies...).
La conciliation médicamenteuse est programmeée pour les secteurs et profils de patients les plus
a risque (gériatrie, oncologie, patients dgés polymédicamentés, patients sous chimiothérapies. )
dans lesquels elle n'est pas déja réalisee.

La conciliation médicamenteuse est réalisee selon les bonnes pratiques, avec notamment - les 3

sources d'information, la rencontre du patient et'ou son entourage, I'échange meédico-
pharmaceutique.

Le bilan médicamenteux est accessible dans le dossier patient.

Une évaluation de la pertinence de I'activité de conciliation est réalisée (bilan de la € ggq . gy
et les comrections apportées.

EEZ: Oui

Aide a la cohérence des résultats

raceur ciblé

|
U

...at programmiée dans les autres secteurs
ou pour las autras profils da patiants
ol alle sarait partinanta

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 »

EE1: Oui

EE2: Non

...mais pas programméa dans las autras

secteurs ou pour les autres profils de patients
ol elle sorait pertinents

|
(]

.—
La conciliation est engagéa pour su moins La eonciliation est angagée pour au moing La conciliation n'est ni
un secteur ou une population ... un sacteur ou une population ... angagén...

EE1: Non

EE2: Non

du critere 2,1.04
7

b

EE3, 4 et 5 : Oui ou Non mais jamais « Non applicable »

[ EE3, 4ot5: Non
applicabla

En conclusion, le score
au critére est « 0% =



Coordination des équipes

oI I - WABVA| os équipes réalisent la conciliation médicamenteuse pour des
populations ciblées

L'évaluation de la prise en charge
meédicamenteuse et des produits de
santé

Selon le référentiel

8 priee o chape mbhcimantics o o procs o Santd 40 Habliabsenird S0 st ikt
vn('

oh il 00 R PP, HOUEUGOAS o S OamOAntLLN Sins o IS
004 peatipses prolessonrelis vl 1a QVEon Gt HELMGOMS b FIQUE
Vobyectd est de garante [adminatraton du bon médcament, su bon patent, & Ls borne dose.
b et 5 Conditons el i Ml ©

e Ln b v Les rrours

——
deorts bour. oo dhversd dos pashclopes ot des atementa do s
formation u encore Ges Iteeruptions e the

prod:

o dtapes ripares
Gelcuind daceés &
s

points clis
rescripton inkdicels o v w&h&wxwﬂﬁ!mlmnmv:nw
l.—ﬁ:wmm-aw Ay rappoeta.

16 B a8 504 AR EmLaET

L concibaton des Uatements mbdcamsnteus

s ot ot de
santd

L preversion des erreurs mbdcamentauses e s partcpation des équipes & des sudts ot/
ot Svmkiios do pralipes poobassienrtion (EPV) concamand to troal et prodhcts o
ante

Aide au questionnement

Les points clés de l'évaluation Avec la pharmacie

I S Y5 (U SATRGEE N | (| -t 3 R * Présentez-moi 'organisation des missions des
quant au développement de la conciliation des traitements pharmaciens (analyse pharmaceutique, conciliation des
médicamenteux pour les secteurs et profils de patients les plus traitements médicamenteux...) ? Quels sont les services et
a risque (geratrie, oncologie, patients ages polymedicamentes, propt.)rtu.)ns de' p.rescrlptlons concernés par la
patients sous chimiothérapie. ) - conciliation médicamenteuse ?
« glle est engagee (mise en ceuvre dans au moins un des secteurs . I .

S silalicneciblos pas Eatalissenient ) » Faites-vous de la conciliation des traitements

0 Pop : F;a s i d e médicamenteux ? Pour quels types de patients ? Comment

el ey o et e B e b e i el I'organisez-vous ? Pouvez-vous me montrer le bilan

autres secteurs ou populations ciblés par l'établissement)

) " meédicamenteux ?
» glle est réalisée (effective dans tous les secteurs et selon les

bonnes pratiques). « Comment évaluez-vous votre activité de conciliation des

traitements médicamentenx ? avec quels indicateurs ?

O Les étapes de la conciliation
des traitements meédicamenteux

Le recueil d'information a partir

d'au moins 3 sources d'information
(lentretien patient, les prescriptions, le
dossier patient, l'officing)

La redaction et la validation du bilan
medicamenteux

A
EE—

<

Le partage et l'exploitation du bilan
méedicamenteux




Coordination des équipes

oI I - WABVA| os équipes réalisent la conciliation médicamenteuse pour des
populations ciblées

H f IA‘S U ) st
= NATIONAL
HAUTE AUTORITE DE SANTE DUCANCER

HAUTE AUTORITE DE SANTE

La conciliation des traitements
médicamenteux en cancérologie

Les référentiels

FICHE PEDAGOGIQUE

L'évaluation de la prise en charge
des patients agés
Selon le référentiel Mettre en ceuvre la conciliation

Septembre 2025 Complément au guide

des traitements médicamenteux « Mettre en ceuvre la conciliation des traitements
en établissement de santé médicamenteux en établissement de santé »

Sécuriser la prise en charge médicamenteuse

4 . amenteuse du patient
du patient lors de son parcours de soins nteuse du patien

Formation : SimuconcilBZH

Simulation en santé et conciliation

Déploiement possible en proximité avec Prochaines dates
appui de I’équipe locale e mardi 02/12/2025
. mardi 31/03/2026
e jeudi 30/04/2026
jeudi 04/06/2026
e  jeudi09/07/2026

MeDIT

Bretagne Inscription :

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




el edvlog - | 'établissement promeut 'auto-administration de ses médicaments par le
patient en cours d’hospitalisation (PAAM)

Eléments d'évaluation
» Chapitre 2 : Les équipes de soins

« Les services volontaires définissent les critéres de déploiement du programme « Patient en auto- o i At _ L ; i 4 ;
administration de ses médicaments (PAAM) en hospitalisation » et les indicateurs d'évaluation o ObJeCtlf 2,2 - L2 IEles eles nseues Iiss e pretigies
de la démarche. ’%

= » 3 éléments d’évaluation (Autogestion supprimée)

- Les services et les patients volontaires mettent en osuvre le programme « Patient en auto- E BT e o T Ciblé i e
administration de ses médicaments (PAAM) en hospitalisation » en personnalisant le programme b1 iisuneess eleellznon « lleEerioiole » e el s
aux patients concemeés. -

+ Une évaluation de la démarche « Patient en auto-administration de ses médicaments (PAAM) en
hospitalisation » est conduite collectivement et des actions d’amelioration sont mises en place.

£
Rl

 La gouvernance soutient, au travers de sa politique globale de gestion des risques, 'engagement %
du patient en tant qu'acteur de sa prise en charge médicamenteuse (identification des services =
volontaires, formation, déploiement priorisé, equipements disponibles ... E

<

~ Pour vous accompagner

Médicament
Fiches pédagogiques Engagement patient
Management par la qualité et les risques




el edvlog - | 'établissement promeut 'auto-administration de ses médicaments par le
patient en cours d’hospitalisation (PAAM)

HAS
'., :’ w
E% b
= v =
‘ﬂl B

L'évaluation de la prise en charge
médicamenteuse et des produits de
santé

Selon le référentiel
il 2025 - i o octobre 2025

Ell

Lobject du 2 ‘au bon patient,  a bonne dose,
par . au bon moment, nditions et au meilleur colt Les erreurs

- le bon usage des antibiotiques;
- la conciliation des traitements médicamenteux:

santé;

+1a prévention des erreurs médicamenteuses et la participation des équipes 4 des audits
oules évaluations de pratiques professionnelles (EPP) concernant e circuit des produits de
santé.

Les points clés de l'évaluation

Vous évaluerez auprés de la gouvernance son soutien, au sein
de sa politique globale de gestion des risques, lengagement du

patient en tant qu'acteur de sa prise en charge médicamenteuse
en:

 identifiant les services volontaires ;

» verifiant que les professionnels de sante ont béneficié d'une
formation ;

- priorisant le déploiement .

- mettant a disposition les équipements nécessaires (broyeur,
container pour l'élimination des déchets.) :

Au sein des services volontaires, vous évaluerez la phase
d'avancement pour la mise en ceuvre du programime PAAM :

- définition des critéres de déploiement et des indicateurs
d'évaluation de la démarche :

- les conditions de mise en ceuvre sont en place : le patient
consent, le médecin valide, le ou les médicaments pour le
PAAM sont définis, le niveau d'autonomie est defini, le stockage
des médicaments est securisé, un support precise au patient
ce qu'il doit prendre (pourquoi, quand et comment} en fonction
de ses besoins, le suivi et la reévaluation sont definis ;

- les conditions de suivi et d'évaluation du dispositif permettent 4
tout moment de cesser le PAAM par lune ou l'autre des parties,
de repérer, signaler tout dysfonctionnement ou EIAS.

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

RECOMMANDER
LES BONNES PRATIQUES

GUIDE

Le patient en
auto-
administration de
ses médicaments
en cours
d’hospitalisation
(PAAM)

I

<

Validé par le Collége le 21 juillet 2022

Mis & jour en janv. 2025

Document d’information,

Consentement du patient

Support d’évaluation de [’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, |’ordonnance, etc.)



ol edvly - | établissement promeut 'auto-administration de ses médicaments par le
patient en cours d’hospitalisation (PAAM)

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Certification
des établissements
de santé pour
la qualité des soins

FICHE PEDAGOGIQUE

Lévaluation de lengagement
des patients et des usagers en
établissement de santé

Selon le référentiel
Juillet 2025

Si lexercice des droits fondamentaux est une condition impérative a la qualité et a la sécurité
des soins, le patient acteur de sa prise en charge doit &tre promu comme facteur de lefficacité
du soin.

e santé, leur bien-étre ou leur qualité de vie, ou de ceux de leurs pairs. Cet engagement
nécessite celui des professionnels et des décideurs, afin que lexpérience, les besoins o

préférences des patients soient pris en compte. Il né ite Ler des structt
soins a lchelon collectif dans la des la formation defs
patients et aidants, imp en tant que repré des usagers.

Développer et susciter les différentes formes dengagement des professionnels et des usagers
permet de cnntrit:uer ala quallle des soins eta la i;ual.n.e de vie au travail en mettant les soins
apportés aux p P

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE
Certification
des établissements
de santé pour
la quallté des solns

FICHE PEDAGOGIQUE

L'évaluation du management par la
qualité et les risques
Selon le reférentiel

Septembre 2025

Lesé i de santé s dans d & visant a éli en continu la qualité
des soins et la sécurité des patients. Lamélioration de la qualité et la gestion des risques i
deux approches complémentaires, reposant sur un management participatif et permanent, une
culture de la sécurité des soins positive et constructive, ainsi qu'une mobilisation de l'ensemble des
professionnels dans une logique d'amélioration au service des usagers. Ces démarches. portées
par une gouvernance mobilisée, s'ancrent dans une politique claire, définie par des objectifs
structurés et soutenue par des outils, des méthodes et un systéme u(ganlsallonnel cohérent. Le
management par la qualité et les risques s'inscrit dans un cycl incluant la i
skateglque la mise en ceuvre, l'exploitation, l'analyse des résultats et l'amélioration continue.
Limplicatiendela g de l drement médical et paramédical et de l'ensemble des
i dans cette cgie est pri i

~MéEDIT

Bretagne

Appui a la demande selon format d’accompagnement de
la HAS
Contacte- —— -~ Lemtome AL oL c

e

Si service volontaire !




Culture de la pertinence et de I'évaluation

S| VW RAVA- | os équipes sont engagées dans une réflexion afin d’'assurer des soins

écoresponsables

-

Eléments d'évaluation

« L'etablissement informe les équipes des efforts conduits en termes de consommations
d'eau, d'énergie et d'émissions de gaz a effet de serre.

Une réflexion pluriprofessionnelle sur la réalisation de soins écoresponsables est menée
afin d'identifier des actions d’'amelioration au sein des services.

« Chapitre 2 : Les équipes de soins
Objectif 2.4- La culture de la pertinence et de I'évaluation

* 4 éléments d’évaluation (Autogestion supprimée)
1 méthodes d’évaluation «audit systéme »

Audit systéme

* La révision des protocoles de soins prend en compte la dimension des soins écoresponsables
(réeduction des interventions inutiles, révision du matériel nécessaire...).

L'équipe evalue lmpact des actions en faveur de soins écoresponsables qu'elle met en

" \ Médicaments

a I'hdpital : pourquoi 4
1t ~ et combien on jette ? M e

' - Bretagne
r. ' Résomed't CZ_DIf*h "

Module Maternité
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Programme de formation interprofessionnel OPPA
Optimisation de la Pharmacothérapie de la Personne Agée
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ptation a des soins écoresponsables et aux innovations numériques

o | YRR .- | 'établissement s'engage dans des soins écoresponsables

Eléments d’évaluation

Gouvernance

- Le projet d’établissement intégre une stratégie développement durable partagée avec les
partenaires territonaux.

- L'établissement a mis en ceuvre des procédures favorisant les achats écoresponsables.

Professionnels

- Tous les services ou, a minima, les pdles développent une action en faveur du développement
durable.

Le référent développement durable accompagne les professionnels dans la mise en ceuvre des
projets « développement durable » au niveau des unités et des services.

Les équipes sont sensibilisées aux soins écoresponsables et a limpact environnemental de
leurs pratiques (gestion des déchets, consommation de ressources (matériels, produits, eau,

électricité . )).

Audit systéme

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

5 éléments d’évaluation
1 méthodes d’évaluation «audit systéme »

Les équipes sont
sensibilisées :
Plan Health Faire

Outil de sensibilisation :
formation a la demande




ptation a des soins écoresponsables et aux innovations numériques

o YRR | 'établissement agit pour la transition écologique

Eléments d’évaluation

Gouvernance

« L'établissement ajuste sa stratégie aux risques environnementaux auxquels il est exposé.
- L'établissement favorise la mobilité durable pour ses professionnels et ses patients.

+ L'établissement réduit ses déchets a la source.

Audit systeme

« Une filiere adaptée est en place pour chague type de déchets et suit la procédure de
tracabilité.

L'établissement met en ceuvre un plan de rénovation de ses locaux.

Chapitre 3 : L'établissement

Objectif 3.4- L'adaptation a des soins écoresponsables et aux innovations

numériques

5 éléments d’évaluation
1 méthodes d’évaluation «audit systeme »

Le tri des dechets est opérationnel (poubelles de tri pour les differents types de déchets,
faciles d'accés et des affiches expliquant les régles de tni).

Observation

Hors DASRI = les dispositifs médicaux a 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 pathogénes, aprés
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

Environnement et santé

Pour une bonne gestion des déchets

produits par les établissements
de santé et médico-sociaux

Déchets issus de médicaments
Déchets liquides

Médicaments : filiere adaptée. « Pour les
déchets issus de médicaments non
cytotoxiques non cytostatiques, seuls les
matériels et dispositifs a usage unique
utilisés pendant 'administration font
I'objet d’'une réglementation spécifique
au titre des DASRIA ».Ne pas enfouir =
incinération (peut rejoindre filiere
DECHID)

Anticancéreux : filiere spécifique
DIMED Cyto garantissant l'incinération a
1200° C




L’information du patient

oI -I-WPRIA- | e patient, en prévision de sa sortie, connait les consignes de suivi pour sa

prise en charge

Eléments d’évaluation

Professionnels

En prévision de sa sortie, le patient est informé sur les éventuels nouveaux traitements prescrits, la
nécessité de signaler tout effet indésirable lié au traitement, et dispose d'un comparatif expliquée
entre le traitement d'entrée et de sortie.

En prévision de sa sortie, le patient recoit toutes les consignes, postopératoires ou post
thérapeutiques afin de détecter les éventuelles complications, les signes motivant le recours en
urgence a un professionnel de santé.

En prévision de sa sortie, le patient recoit toutes les informations utiles relatives a des actes
techniques, examens complémentaires, consuitations, actes prévus. ..

Le patient est informé des modalités d'appel direct du service dans lequel il a séjourné en cas de
complication, en vue d'une orientation adaptée a sa situation.

Une lettre de liaison est remise au patient avec les explications, par un medecin ou par un autre
membre de 'équipe de soins, le jour de sa sortie ou la veille en cas de retour a domicile, et versée
dans le dossier médical de Mon espace santé (DMP), sauf opposition du patient.

Le cas échéant, en prévision de sa sortie, le patient et ses proches recoivent des conseils pour un
soutien psychologique, social, médico-social

Parcours traceur

vous assurerez que l'équipe :

+ évalue le niveau de compréhension du patient dgé et s’adapte a
son degré de compréhension et de discernement (en s'appuyant
sur des outils de communication internes) ;

+ informe le patient gé :
— de son état de santé,
— de ses traitements,
— du risque de dépendance iatrogéne liée a |’hospitalisation,

Chapitre 1 : L'établissement
Objectif 1.2- L'information du patient

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

HAS

IAUTE AUTERITE DF SANTE

&

de santé pour
Ia qualité des soins

FICHE PEDAGOGIQUE

L'évaluation de la prise en charge
des patients agés
Selon le référentiel

sssssssssssss

Aide au questionnement ‘

Avec les professionnels

+ Etablissez-vous un bilan thérapeutique, c’est-a-dire un comparatif explicite du
traitement habituel (avant son séjour) et du traitement a la sortie (aprés 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 agé et/ou ses proches
Vous allez sortir tres bientdt, 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 ?




Certification des
établiscements

o1 1MW EIX! - | e patient connalt les dispositifs médicaux qui lui sont A =: !
Implantés durant son s€jour et recoit les consignes de suivi appropriées cocroeac

La méthode du parcours traceur
Utilisée dans |’évaluation des attendus du référentiel

: , Points clés du « parcours traceur » Septembre 2025
Ch_aplt_re 1: Le"patlent ) ) *  Objectif : évaluation de la coordination entre les équipes et de |a culture de la
Objectif 1.2 : Linformation du patient mesure de I'efficacité, de la pertinence et du résultat des pratiques

+ Déclinée en 3 temps :
1. Rencontre avec les professionnels impliqués dans la structure du parcours

hirurgie et interventionnel Standard 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
Eléments d'évaluation parcours ciblé +/- d’autres dossiers si nécessaire pour traiter de thémes
spécifiques (mineur)
alaillas 3. Rencontre avec des patients différents des dossiers des patients
bgnﬁed%zgsfgjrg;r&ggml implantable, son identification et Iinformation du patient sont tracées consultés, sur : leurs conditions d’accueil, de séjour, de transport ou
, o ) o o s de recueil d’expérience et de satisfaction pendant le séjour (nouveau)
La carte d'implant, ou équivalent, contenant toutes les informations liées au dispositif médical | @ . L. . .
implanté est remise au patient a sa sortie. ® Attentes explicites (référentiel HAS) Exemples de documents tangibles
5
|_Patient! E Coordination professionnels Plan de formation/habilitation spécifique sur les
Avant la pose du dispositif médical implantable, le patient a été informé : type de dispositif medical, g procédés de nettoyage et de désinfection du
durée de vie prévisionnelle, suivi nécessaire... « 2-f . aa S . .
) j ) i _ S o matériel + les risques liés a la manipulation des
Le patlenp est informé des com_pllca!lons posgb!es et des condq:tes a Feqw (prepauhon:}s a prenqre produits voire et les précautions standards
par le patient ou par un professionnel de santé et bon usage du dispositif) a la suite de I'implantation ) . T . . .
du dispositif. (prévention AES/liquides biologiques), une fiche
de poste...
Liste actualisée du parc actif Registre avec localisation, inventaire périodique...
£ Pour vous accompagner
Conformité aux bonnes pratiques de Validation technique des équipements, EPI
Fiches pédagogiques | Secteurs interventionnels désinfection/stockage adapté, validation des procédures écrites de
Médicament . N
traitement propres aux modeles de DMIRT
Flash Sécurité Patient | Dispositifs médicaux implantables (DMI). Implanter sans se planter Contréles microbiologiques réalisés et Gestion effective & tracée des anomalies,
analysés avec 'EOH analyse de tendance, plan d’action qualité
Tragabilité sanitaire effective Carnet de vie/registre
(ascendante / descendante) CR d’examen du patient avec référence DMIRT

Procédures de tragabilité (code barre DM-Patient)




o1 -1 -WWPHK] - | e patient connalt les dispositifs médicaux qui lui sont implantés durant
son séjour et recoit les consignes de suivi appropriees

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE
Certification des
établissements
de santé pour
la qualité des soins

FICHE PEDAGOGIQUE

L’évaluation de la chirurgie et
des secteurs interventionnels
Selon le référentiel

Novembre 2025

En déclinaison des fiches « Evaluation des droits du patient », « Evaluation du parcours intra
hospitalier », « L'évaluation de la prévention des infections associées aux soins » et « L"évaluation
de la radiothérapie et des secteurs ayant recours aux rayonnements ionisants », cette fiche présente
certaines des particularités concernant les secteurs de chirurgie et interventionnels auxquelles
les experts-visiteurs doivent s’attacher lors de leurs évaluations, en particulier dans le cadre du
traceur ciblé spécifique.

Aupreés des professionnels

Tracabilité 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...)

Aupreés du patient porteur d’un DMI

Information préopératoire : type de DMI, matériaux/substances, durée de vie, suivi
nécessaire, risques et conduite a tenir (complications, précautions a prendre, bon usage,
interférences avec des conditions d’environnement/examens prévisibles)
Appropriation des informations a la sortie :
» Actes réalisés & suites de l'intervention (consignes postopératoires, indications
pour détecter complications prévisibles),
» Suivi post-opératoire (rendez-vous de suivi, praticiens a consulter, examens a
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 a la suite de la pose d’un dispositif médical
implantable ?

Avec les patients
* Quelles informations avez-vous recu en amont de la pose du dispositif médical

implantable ? Et pour le suivi ?
(. MéDIT
Bretagne



o1 -1 -WWPHK] - | e patient connalt les dispositifs médicaux qui lui sont implantés durant
son séjour et recoit les consignes de suivi appropriees

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

+ Objectifs de la campagne 2025:

* Transmettre des informations tracées, claires et complétes aux patients
porteurs d’'un ou plusieurs implants
» Garantir la sécurité sanitaire (Tragabilité ascendante-descendante)

* Meilleure prise en compte de I’expérience patient

+ Méthode : Analyse croisée des données tracées dans le Sl (PUI, BO, US) pour
30 patients, en fonction de leurs réponses a un questionnaire sur leur
expérience et satisfaction concernant les informations regues 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 :

Son objectif est clair : confronter

ée5 3u dispositl médical implanté dans e systémes dinformation, et ce que + Culture qualité proactive de la mesure de l'efficacité, de la pertinence et

les patients porteurs dimplant(s) dédlarent avoir rect

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

» Maitrise du circuit de tragabilité des DMI (synthése des points forts et

Aac ailictamante Aac Arnanicatinne)

BONUS : documentation simultanée du [SilCICRICENE & |e o=

« Le patient est invité a exprimer sa satisfaction et a faire part de son
expérience »
« La satisfaction et I'expérience du patient sont prises en compte »

(MEDIT




Certification des
établissements
de santé pour

1a qualité des soins 8

o1 1k oY — | es équipes maitrisent le risque infectieux lié au circuit des

" _r > - . . PR . ' ' '
dispositifs médicaux invasifs réutilisables thermosensibles (DMIRT) La méthade du traceur ciblé

Utilisée dans I’évaluation des attendus du référentiel

Septembre 2025

OEIbIE_ Hltl_lf!223. _Eng 55,”'55_5 de §5IIII§ A L Points clés du « Traceur ciblé » - secteur interventionnel
Jectit 2.5 - La securite sans [es secteurs a risques 1. Retracer le parcours du traceur ciblé (ex : endoscope) avec les professionnels,
majeurs évaluer le processus de désinfection, vérifier la gestion des risques associés et
Chirurgie et interventionnel Standard contréler la mise en ceuvre des procédures visant a garantir la qualité des pratiques
2. Siendoscopie 'EV visitera tous les sites ou sont désinfectés les endoscopes
Eléments d'évaluation 3. Echange, observation des pratiques et consultation de documents
Professionnels Attentes explicites (référentiel HAS) Exemples de documents tangibles
Les professionnels qui ont la charge de la désinfection des dispositifs médicaux invasifs Formation et Habilitation des Plan de formation/habilitation spécifique sur les
réutilisables thermosensibles sont formés et habilités. . Y s -
professionnels procédés de nettoyage et de désinfection du
La liste du parc actif des dispositifs médicaux réutilisables thermosensibles est actualisée. matériel + les risques liés a la manipulation des
Les conditions et circuits de désinfection et de stockage des dispositifs médicaux invasifs produits voire et les précautions standards
réutilisables thermosensibles sont conformes aux bonnes pratiques. % (prévention AES/liquides biologiques), une fiche
Les résultats des contrdles microbiologiques des dispositifs médicaux invasifs réutilisables ; de poste...
ﬂ.\ermosens;bies. analysés avec| E.OH' atiestont do la maftrise du s i mfecueqx. Er.' cas de 8 Liste actualisée du parc actif Registre avec localisation, inventaire périodique...
résultats non conformes, la conduite a tenir est respectée et des actions d'amélioration sont e
mises en ceuvre. s Conformité aux bonnes pratiques de Validation technique des équipements, EPI
La référence du dispositif médical invasif réutilisable thermosensible est tracée dans le désinfection/stockage adapté, validation des procédures écrites de
compte-rendu de I'examen. traitement propres aux modéles de DMIRT
Pour chaque dispositif médical invasif réutilisable thermosensible, un camet de vie regroupe A . . . PR . . . .
toutes les informations le concernant : actes réalisés, opérations de nettoyage-désinfection, Contro!es mlcr?blologlques réalisés et Gestion effective & tr?ceg des anqn]alles, analyse
de maintenance ou de contrdle microbiologique. analysés avec 'EOH de tendance, plan d’action qualité
Tracabilité sanitaire effective Carnet de vie/registre
(ascendante / descendante) CR d’examen du patient avec référence DMIRT
P Pour vous accompagner Procédures de tragabilité (code barre DM-Patient)

Secteurs interventionnels
Fiches pédagogiques Infections associées aux soins
Management par la qualité et les risques




o (G-I - | es équipes maitrisent le risque infectieux lié au circuit des dispositifs médicaux
invasifs réutilisables thermosensibles (DMIRT)

Tous les sites de désinfection des dispositifs médicaux
invasifs réutilisables thermosensibles sont concernés : plateau
d’endoscopie, consultations externes, bloc opératoire, imagerie,
etc.

Vous interrogerez les professionnels chargés de la désinfection
sur leur formation / habilitation qui ne doit pas se résumer a un
simple compagnonnage.

Vous observerez si les conditions et les circuits de désinfection
sont conformes aux bonnes pratiques.

Vous vous assurerez que la liste des dispositifs utilisés ainsi que
le carnet de vie regroupant toutes les informations nécessaires
(actes réalisés, opérations de nettoyage-désinfection, de
maintenance ou de contrdle microbiologhue) sont disponibles
et actualisés.

Vous vous assurerez que les controles microbiologiques prévus
sont réalisés et les résultats connus de 'équipe et exploités. En
cas de non-conformité microbiologique, la conduite a tenir est
connue des équipes.

Aide au questionnement
Avec les professionnels

» Comment se passe la désinfection des dispositifs médicaux invasifs
réutilisables thermosensibles ? Avez-vous été formé a cette pratique ?
+ Comment suivez-vous les interventions réalisées avec les dispositifs

8. Désinfecter le matériel

)

Ils doivent suivre un processus de désinfection
et de stérilisation spécifique, adapté a leur
sensibilité thermique.

) Les types de traitement :

Manuel : la nature, le lot, la date de
péremption des produits ainsi que
la fréquence des changements de
bains sont tracées

Automatique : les références du
laveur-désinfecteur ainsi que la trace
de la réalisation de l’ensemble des
étapes d’un cycle de désinfection
sont retrouvées

Stérilisation a basse température

meédicaux invasifs réutilisables thermosensibles ? Quel est le suivi du

matériel ?

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Certification des
établissements
de santé pour

la qualité des soins

FICHE PEDAGOGIQUE

L’évaluation de la chirurgie et
des secteurs interventionnels
Selon le référentiel

Novembre 2025

En déclinaison des fiches « Evaluation des droits du patient », « Evaluation du parcours intra
hospitalier », « L’évaluation de la prévention des infections associées aux soins » et « L'évaluation
de la radiothérapie et des secteurs ayant recours aux rayonnements ionisants », cette fiche présente
certaines des particularités concernant les secteurs de chirurgie et interventionnels auxquelles
les experts-visiteurs doivent s'attacher lors de leurs évaluations, en particulier dans le cadre du

traceur ciblé spécifique.
MeDIT
6 Bretagne



o1 )R | 'établissement pilote I'usage des dispositifs médicaux numeériques a
usage professionnel, en particulier ceux faisant appel a I'intelligence artificielle

‘Chapitre 3. Letablissement
Objectif 3.4 : L'adaptation a des soins écoresponsables et aux innovations

> Evaluer la stratégie institutionnelle et sa mise en ceuvre par la
gouvernance, les professionnels et les usagers.

Analyse documentaire

Rencontres avec la gouvernance, les équipes, les représentants des
usaqgers

N —

Tout I'établissement Standard

Eléments d’évaluation

FICHE PEDAGOGIQUE

La méthode de I’audit systéme

Utilisée dans 'évaluation des attendus du référentiel

Septembre 2025

Laudie systéme permet d'éval

Gouvernance

Attentes explicites (référentiel HAS)  Exemples de documents déductibles

6 éléments d’évaluation

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

Cartographie avec Analyse de
gestion des risques de 'ensemble
des DMN a usage professionnel

Procédure d’acquisition des DMN
Proceés-verbal de réunion

Organisation structurée
d’acquisition des DMN

Formation préalable des Plan de formation « DM numériques & IA » avec
professionnels utilisateurs liste des dispositifs concernés (performances,
conditions d’usage, limites, risques)
Registre des utilisateurs formés
Fiches utilisateurs par dispositif
Processus qualité de gestion des Procédure de contrdle qualité « DMN & IA »
dysfonctionnements liés aux DMN &  Registre des incidents
1A Suivi des revues de résultats des DMIN
(ajustements)

Plan de continuité/reprise lié aux DMN
numériques (en cas d’indisponibilité)

Formulaire / Procédure de recueil de
consentement au traitement des données

Information des patients en cas de
réutilisation de données

ipes " @
niques sur lour lieu dactivits.

L‘étab!issemenne cartographie de I'ensemble des dispositifs médicaux numériques a
usage professionnel et, le cas échéant, analyse les risques et I'impact de chacun (transmission
de données, réutilisation par lindustriel...).

- Pour répondre aux besoins des équipes de soins, I'établissement dispose d'une organisation

structurée pour l'acquisition des dispositifs médicaux numériques qui implique les services
compétents, notamment les équipes informatiques et juridiques.

L'établissement organise la formation des professionnels utilisateurs d'un dispositif médical
numérique afin que ces derniers en connaissent les performances, les conditions d'usage et les
limites.

Dans le contexte de soins, pour les dispositifs médicaux numériques a usage professionnel,
I'établissement se dote d'un processus de confrble qualité impliquant, le cas échéant, un
contrdle humain des résultats donnés par les dispositifs médicaux numériques en situation
réelle d'utilisation.

Conformément a Torganisation de I'établissement et a la réglementation en vigueur, les
utilisateurs déclarent les dysfonctionnements potentiels des dispositifs médicaux numériques a
usage professionnel (événements indésirables associés aux soins, pour les dispositifs
médicaux numériques événements de matériovigilance...).

Professionnels

- Lorsque les professionnels utilisent un dispositif médical numérique d'aide a la décision

impliquant un traitement de données algorithmiques, notamment a visée diagnostique ou
thérapeutique, ils s'assurent que la personne concernée en a été informée et qu'elle est, le cas
échéant, avertie de l'interprétation qui en résulte.

Audit systéme

techniques

£ Pour vous accompagner

Fiche pédagogique DMN et outils technologiques

(MepIT__|




o1 ) CIRRAL LY 'établissement pilote |'usage des dispositifs médicaux numeériques a usage
professionnel, en particulier ceux faisant appel a l'intelligence artificielle

Aide au questionnement (liste non exhaustive)

Avec la gouvernance

» Avez-vous réalisé une cartographie des DMN a usage professionnel ?
Pouvez-vous nous la montrer ? Quels sont les DMN et services concernés
?

* Quelle organisation structurée avez-vous mis en place pour I'acquisition
des DMN a usage professionnel et des outils technologiques innovants ?
Les services et équipes compétentes (DPO, DS, ...) sont-elles intégrées
dans la réflexion ?

* Avez-vous pour chaque DMN a usage professionnel, analysé les risques et
impact du DMN sur le service et I'établissement (transmission de
données, réutilisation par I'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 a usage professionnel ou I'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 étre utilisé et a contrario, des cas
dans lesquels les performances sont moindres ? (critéere 3.4-05, critére 3.4-
06).

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

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

* Un processus de controle qualité de la performance en situation réelle
d’utilisation est-il en place, notamment ceux dont le fonctionnement repose

ciir 11in evietAma A’intallinanra artifinialla?
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FICHE PEDAGOGIQUE

L’évaluation de |’usage des dispositifs
meédicaux et outils technologiques
numeériques en établissement de san’té
Selon le reférentiel

Novembre 2025

Le recours aux outils numériques dans les soins est en augmentation. C'est particuliérement le
cas des dispositifs médicaux numériques utilisés par les professionnels comme systémes d’aide
au dépistage, au diagnostic ou a la décision médicale ou des outils technologiques innovants,
dont certains correspondent a des systémes d'intelligence artificielle. Pourtant, leur utilité ou leur
pertinence par rapport a I'arsenal existant ne sont pas toujours établies ou connues. De ce fait, les
professionnels de santé peuvent utiliser ces technologies dans le cadre d'un acte médical, sans
étre pleinement éclairés sur leurs performances ou leurs limites ou, a contrario, étre réticents a
leur utilisation pour ces mémes raisons.

Pour favoriser un usage pertinent de ces dispositifs, 'implication de la gouvernance et des
professionnels est essentielle et permettra de cartographier les utilisations existantes, réaliser
des acquisitions éclairées, et mettre en place des formations et processus qualité.
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Critere 3.4-06
finalité

“Chapitre 3~ Cetablissement

4 éléments d’évaluation

outils technologiques innovants sans _ b

Objectif 3.4 : L'adaptation a des soins écoresponsables et aux innovations

numerjques . R
Bomig cﬁes de I’ « Audit Systéme »
> Evaluer la stratégie institutionnelle et sa mise en ceuvre par la
gouvernance, les professionnels et les usagers.

BN

Analyse documentaire

2. Rencontres avec la gouvernance, les équipes, les représentants des

usagers

Attentes explicites (référentiel HAS)

Exemples de documents déductibles

Organisation structurée
d’acquisition des DMN

Processus qualité de gestion des
dysfonctionnements liés aux DMN
& IA

Formation préalable des
professionnels utilisateurs

Procédure d’acquisition des DMN
Proces-verbal de réunion

Procédure de contrdle qualité « DMN & IA »
Registre des incidents

Suivi des revues de résultats des DMN
(ajustements)

Plan de continuité/reprise lié aux DMIN
numeériques (en cas d’indisponibilité)

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

Certification des
établissements

FICHE PEDAGOGIQUE

LLa méthode de I’audit systéme
Utilisée dans |'évaluation des attendus du référentiel

Septembre 2025
out I'établissement Avancé

Eléments d'évaluation

Gouvernance

L'établissement maitrise I'acquisition de ces outils en associant les équipes informatiques et
juridiques.

L'établissement se dote d'un processus de contrble qualité pour ce type d'outils, dés lors qu'il
s'agit de technologies dont le fonctionnement repose sur un systéme d'intelligence artificielle.

Les professionnels qui les utilisent sont formés a l'utilisation de ces technologies, aux
conditions d'usage et a leurs limites.

L'établissement évalue l'impact de l'utilisation des outils technologiques innovants sur
l'organisation des soins : substitution permettant des temps de proximité avec le patient, un
impact positif sur leur prise en charge.

Audit systéme

£ Pour vous accompagner

Fiche pédagogique DMN et outils technologiques

(MeDIT



Critere 3.4-06

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 I'acquisition
des DMN a usage professionnel et des outils technologiques innovants ?
Les services et équipes compétentes (DPO, DSI, ...) sont-elles intégrées
dans la réflexion ?

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

Quel processus de controle qualité spécifique est en place, notamment
pour les technologies basées sur un systeme d’intelligence artificielle
(contréle 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 a usage professionnel ou I'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 étre utilisé et a contrario, des cas
dans lesquels les performances sont moindres ?

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

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

outils technologiques innovants sans finalité
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Certification des
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de santé pour

la qualité des soins

FICHE PEDAGOGIQUE

L’évaluation de |’usage des dispositifs
meédicaux et outils technologiques
numeériques en établissement de san’té
Selon le référentiel

Novembre 2025

Le recours aux outils numériques dans les soins est en augmentation. C'est particuliérement le
cas des dispositifs médicaux numériques utilisés par les professionnels comme systémes d’aide
au dépistage, au diagnostic ou a la décision médicale ou des outils technologiques innovants,
dont certains correspondent a des systémes d'intelligence artificielle. Pourtant, leur utilité ou leur
pertinence par rapport a I'arsenal existant ne sont pas toujours établies ou connues. De ce fait, les
professionnels de santé peuvent utiliser ces technologies dans le cadre d'un acte médical, sans
étre pleinement éclairés sur leurs performances ou leurs limites ou, a contrario, étre réticents a
leur utilisation pour ces mémes raisons.

Pour favoriser un usage pertinent de ces dispositifs, 'implication de la gouvernance et des
professionnels est essentielle et permettra de cartographier les utilisations existantes, réaliser
des acquisitions éclairées, et mettre en place des formations et processus qualité.

MeDIT

Bretagne



I Nouvelle page internet dédiée au 6¢€ cycle

ECOUTER

.| AJOUTER AMA SELECTION

Actualités
Le reférantisl oe cermmcation
Les resullals

\oir auss

S'approprier le 6e cycle (pour les visites des
septembre 2025)

Patients. soignants. un engagement partagé
ARTICLE HAS - Mis en ligne le 21 janv. 2025 - Mis & jour le 28 jull. 2025

Le 6e cycle de certfication des etablissements de santé sinscnt naturell=ment dans la continuite cu
dispositif actuel Centrée sur le soin, la déemarche de certification pour la qualité des soins donne du
sens et de la lisibilite aux professionnels et aux usagers Vous trouverez sur cette page, lensemble
des informations, documents et outils nécessaires a lappropriation de La certification des etablisse-
ments de santé

Actualités

* Save the date  \Webinaire du 6° cycle de certification : nous répondons di-
rectement 4 vos questions ! le lundi 29 septembre 2025 de 12h3o a
14hoo

& De nouvelles fiches pedagogiques sont en ligne
- Accreditation medicale
- Engagement patient
- Médicament
- Rayonnement ionisant

* Une nouvelle structure la Miprof (Mission mterministénelle pour la protection
des femmes contre les violences et a lutte contre (a traite des tres humains)
wient ennchir notre bvret de présentation des pnncpales structures nabionales
et régionales dappui et d'accompagnement aux stablissements de sante,
Découvrez la version mise & jour gl

Le_référentiel de certification

Le reféerentiel de certification est le document de réference utilisé par les experts-visiteurs pour éva-
luer la qualité et la sécurité des soins prodiguées par les établissements de santé Véritable socle du
dispositif de certification, ce document permet également aux gouvernances hospitaliéres. aux
equipes et aux repreésentants des usagers de preparer la visite de certification. Le réferentiel decrit
les attendus 4 satisfaire par [établissement de santé Il comporte également [ensemble des fiches
nécessaires a la compréhension et a 'évaluation des critéres de qualité et de sécurité

» Le référentiel 2025

Le référentiel, socle du dispositif fixe douze objeclifs déterminants de la qualité des soins, clairs, re-
connus et partages par les professionnels de santeé et les représentants des usagers

» Los fiches descriptives des critéres

Les fiches descriptives des critéres permettent une bonne compréhension des attendus. Elles pré-
cisent la méthode d'évaluation utilisée, le niveau dexigence du critére et renvoient vers les docu-
ments de référence et les outils pratiques

S'approprier le 6e cycle




IOutiIs du 6¢ cycle

Le référentiel

HAS
MESURER
8 AMELICRER LA QUALITE
REFERENTIEL
Certification

des établissements
de santé pour
la qualité des soins

Version 2025

Le guide méthodologique

HAS

MESURER
8 AMELIORER LA QUALITE

£ AUTORITE DF SANTE

GUIDE
METHODOLOGIQUE

Certification

des établissements
de santé pour

la qualité des soins

Version 2028

Les affiches &
les fiches pédagogiques

HAS -\-:"_
) -

s criteres ==
‘Le peratifs

L'évaluation de la prise en charge
des patients agés
Selon le référentiel




Sensibilisation aux critéres impératifs

) T Un livret témoignages et des affiches pour
1 ol mieux sensibiliser les equipes aux
- attendus des criteres impératifs
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I Communication de la décision de certification

v" Quelque soit le niveau de décision
Obligation d’affichage v Pqur tous les etabllssements’ . o
v Affichage dans les espaces d’accuell, le site internet
v Kit de communication disponible prochainement sur Calista
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HAS W
ey Haute
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. \
Documents de travail h\ \, \
AN A
\ ]
’ ] i i - ‘ t Vous étes dans un établissement
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EVENEMENTS Certification HAS

Dispositifs médicaux
ENQUETES/ANALYSES

Médicaments SMRI

TILS

Never events
Perfusion

Rétrocession

Semaine Sécurité Patient
(SSP)

Transition écologique en
santé

RESOMEDIT.FR

Version établissements Sanitaires

Certification des établissements de santé pour la qualité des soins

r 8
° Critére certification.. 38 sur41 ~
b 4

Critére certification mars 2025 - 6éme cycle

Version Septembre 2025
Outils du ResOMeéDIT

= OMéDIT Tous ~

Résomed't

Audit sur la remise du document de tragabilité du DMI au patient

1.2-03 Le patient connait les dispositifs médicaux qui lui sont implantés durant son séjour et recoit lej Tout I'établissemer| Audit/EPP Grille audit format excel https://www.omedit-grand-est.ars.sante.fr/remise-du-document-patient-er Grand Est
1.2-03 Le patient connait |es dispositifs médicaux qui lui sont implantés durant son séjour et regoit le{ Tout I'établissemer] Fiche Fiches informations patients patients - DMI -07| Grand Est
1.2-03 Le patient connait les dispositifs médicaux qui lui sont implantés durant son séjour et regoit lej Tout I'établissemer] Fiche Fiche pédagogique : Evaluation des critéres en lien avec les DM hitps://www.omedit-grand-est.ars.sante.fr/media/94223/download?inline | Grand Est

1.2-03 Le patient connait les dispositifs médicaux qui lui sont implantés durant son séjour et recoit le:

Tout I'établissemer]

Audit/EPP

Grille d'audit de tragabilité des DMI

sur demande : omedit@omedit-nag.fr

Nouvelle Aquitaine - Guade

1.2-03 Le patient connait les dispositifs médicaux qui lui sont implantés durant son séjour et regoit le:

Tout I'établissemer|

Flyer

-Flyer 3 destination des patients "Vous étes porteur d'un implant”

https://www.omedit-nag.fr/sites/default/files/public/2024-12/implant-flye

Nouvelle Aquitaine - Guade

1.2-03 Le patient connait les dispositifs médicaux qui lui sont implantés durant son séjour et regoit le:

Tout I'établissemer|

Video

INFORMATION PATIENT DISPOSITIFS MEDICAUX
- Film Dispositifs Médicaux Implantables, tous acteurs !

hitps://www.youtube.com/watch?v=IfnvdQhQp7o&t=3s

Nouvelle Aquitaine - Guade



Retour d’expérience de la fondation Bon Sauveur a Bégard
Par le Dr Patrice Salliou



SoYalo EXdle s M= Te a B UNE A REX du Dr Patrice SALLIOU

- Critere 2.2-02 Les équipes respectent les bonnes

pratiques de prescription des médicaments - Critére 1.1-05 Le patient bénéficie de soins visant a
- anticiper ou a soulager rapidement sa douleur
- Critére 2.2-07 L’établissement promeut I'auto-
administration de ses medicaments par le patient - Critére 2.4-02 La pertinence des prescriptions
en cours d’hospitalisation (PAAM) - d’antibiotiques est argumentée et réévaluée

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

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

MeDIT
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HeYale Yl s M=o LN REX du Dr Patrice SALLIOU

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

I’entretien avec I'expert.

Objectif 11
Le respect des droits du patient

1. Le patient

Objectif 12
Linformation du patient

Objectif 2.1
La coordination des équipes pour la prise en
charge du patient

Critére 11-05 Le patient bénéficle de soins

visant a anticiper ou a soulager rapidement sa
doulewr

Critére 1.2-03 Le patient connait les dispositifs
médicaux qui lul sont implantés durant son
séjour et regoit les consignes de suivi
appropriées

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

« Les réévaluations de la douleur sont tracées dans le dossier permettant une
adaptation de la thérapeutique si besoin.

- La pose du dispositif médical implantable, son identification et l'information du
patient sont tracées dans le dossier du patient.

- La carte d'implant, ou équivalent, contenant toutes les informations lides au
dispositif médical implanté est remise au patient a sa sortie.

« La condiliation médicamenteuse est engagée pour les secteurs et profils de
patients les plus a risque (gériatrie, oncologie, patients agés polymédicamentés,
patients sous chimiothérapies.).

« La conciliation médicamenteuse est programmée pour les secteurs et profils
de patients les plus a risque (gériatrie, oncologie, patients agés
polymédicamentés, patients sous chimiothérapies_) dans lesquels elle n'est pas
desa réalsee.

- La conciliation médicamenteuse est réalisée selon les bonnes pratiques, avec
notamment : les 3 sources d'information, la rencontre du patient et/ou son
entourage, |'échange médico-pharmaceutique.

« Le bilan médicamenteux est accessible dans le dossier patient.

« Une évaluation de la pertinence de l'activité de conciliation est réalisée (bilan
de la conciliation) et les corrections apportées

Conciliation d'entrée +++ [ conciliation de
sortie

)




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 Site internet
omedit.bretagne@ch-cornouaille.fr 0290 26 45 39

www.omeditbretagne.fr
o Adresse @ Disponibilité
14 avenue Yves Thépot, 29000 i . )
QUIMPER 9HOO0-17H30, du lundi au vendredi

(MeDIT
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