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Article L 6144-1
issu de la loi HPST modifié par Ordonnance n® 2010-177

Dans chaque établissement public de santé,
la commission meédicale d’éetablissement
contribue a I’élaboration de la politique
d’ameélioration continue de la qualité et de la
securité des soins ainsi que des conditions
d’accuell et de prise en charge des usagers ;
elle propose au directeur un programme
d’actions assorti d’indicateurs de suivi.




Article R 6144-2
décret n®° 2012-439 du 30 avril 2010, relatif a la CME

§ des établissements publics de santé —

d La commission médicale d’établissement
contribue a I’élaboration de la politique
d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité
des soins, notamment en ce qui concerne :

1. Lagestion globale et coordonnée des risques visant a lutter
contre les infections associées aux soins et a prevenir et traiter
I'iatrogénie et les autres événements indésirables liés aux
activitées de I'établissement ;

2. Les dispositifs de vigilance destinés a garantir la sécurité
sanitaire ;

La politigue du médicament et des dispositifs médicaux steriles

3
4. Laprise en charge dela douleur;
5

Le plan de développement professionnel continu pour le
personnel médical et pharmaceutique.




Article R 6144-2-1

La commission médicale d’établissement

contribue a I’élaboration de projets relatifs aux
conditions d’accueil et de prise en charge des
usagers, notamment :

La réflexion sur I’éthique liée a I’accueil et a la prise en
charge;

L’évaluation de la prise en charge des patients, et en
particulier des urgences et des admissions non
programmeées ;

L’évaluation de la mise en ceuvre de la politique de
soins palliatifs ;

Le fonctionnement de la permanence des soins, le cas
échéant par secteur d’activité ;

L’organisation des parcours de soins.




Article R 6144-2-2
E-/

La commission médicale d’établissement :

1° propose au directeur le programme d’actions mentionné a
I’article L 6144-1. Ce programme prend en compte le bilan des
améliorations mises en ceuvre a la suite de I’analyse des événements
indésirables, notamment ceux mentionnés a I’article L 6111-2. Il comprend
les actions nécessaires pour répondre aux recommandations du rapport
de certification et mettre en ceuvre les objectifs et les engagements fixés
dans le contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens de I’établissement en
matiére de sécurité des soins et d’amélioration continue de la qualité. Ce
programme est assorti d’indicateurs de suivi.

2° élabore un rapport annuel présentant notamment I’évolution des
Indicateurs de suivi.
Le directeur tient le programme d’actions et le rapport annuel a la

disposition du directeur général de I’agence régionale de santé. -
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Article R 6111-1
décret n® 2010-1408 du 12 novembre 2010 relatif a la lutte contre les
événements indésirables associés aux soins dan
établissements de s :

Constitue un événement indésirable associé aux soins tout
incident préjudiciable a un patient hospitalise survenu lors de
la réalisation d’un acte de prévention, d’une investigation ou
d’un traitement.

La gestion des risques assocCiés aux soins vise a
prévenir 'apparition d’événements indésirables associés aux
soins et, en cas de survenance d’un tel événement, a
I'identifier, a en analyser les causes, a en atténuer ou a en
supprimer les effets dommageables pour le patient et a mettre

en ceuvre les mesures permettant d’éviter qu’il se reproduise.
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Article R 6111-2
E-/

Le représentant légal de I’établissement de santé, apres
concertation avec le président de la commission medicale
d’établissement dans les établissements de santé publics, ou
avec la conférence médicale d’établissement dans les
établissements de santé privés, arréte I’organisation de la lutte
contre les événements indésirables associés aux soins.

Cette organisation vise :

1° A mettre en ceuvre des actions de formation des
personnels et des actions de communication en direction des
personnels et des usagers permettant de développer la culture
de sécurité dans I’établissement ;

2° A disposer d’une expertise relative a la méthodologie de
gestion des risques associés aux soins, en particulier 'analyse
des événements indésirables ;
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Article R 6111-2
E-/

3° A permettre a la commission médicale d’établissement ou a
la conférence médicale d’établissement de disposer des
éléments nécessaires pour proposer le programme d’actions
mentionné a ’article L 6144-1, assorti d’indicateurs de suivi, en
vue de lutter contre les evénements indésirables associés aux
soins ;

4° A permettre a la commission médicale d’établissement ou a
la conférence médicale d’établissement de disposer des
éléments nécessaires a I’élaboration d’un bilan annuel des
actions mises en ceuvre ;

5° A assurer la cohérence de I’action des personnels qui
participent a la lutte contre les événements indésirables
associes aux soins.
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Article R 6111-3
E/

Le représentant légal de I’établissement de
sante arréte, apres proposition du président
de la commission médicale d’établissement
dans les établissements de sante publics et
en concertation avec la conférence
medicale d’établissement dans les
établissements de santé prives, les mesures
a mettre en ceuvre dans le cadre du
programme d’actions mentionné a l'article L
6144-1.
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Article R 6111-4
E-/

Le représentant légal de I'’etablissement de santé
désigne, en concertation avec le president de la
commission meédicale d’établissement dans les
établissements de sante publics, un coordonnateur
de la gestion des risques associes aux soins afin de
veiller a ce que les missions mentionnées aux 1° et
5° de Particle R 6111-2 puissent étre remplies.

Ce coordonnateur dispose d’une formation adaptée
a ’exercice de ses missions. ll a acces aux données
et aux informations, notamment les plaintes et
reclamations des usagers, nécessaires a I’exercice
de celles-ci.
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Circulaire du 18 novembre 2011

——/

Elle precise :

- la gouvernance de la qualité et de la sécurité des
soins ;

* le rOle du coordonnateur de la gestion des risques
associeés aux soins ;

- le programme d’actions pour I’'amélioration
continue de la qualité et la sécurité des soins.
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Les enjeux : Circulaire du 18 novembre 2011

——/

Il revient a chaque établissement de définir 'organisation la
mieux adaptée a la fois a ses activités, a I’état d’avancement de
sa démarche de gestion des risques, tant associés aux soins
qu’autres, et a ses objectifs spécifiques.

Cette organisation doit rechercher un fonctionnement
transversal et décloisonné pour que les interactions entre la
gestion des risques associés aux soins et celle des différents
autres risques (techniques, environnementaux, etc.) soient
identifiées et gérées de maniere optimale, avec des systemes
d’information structurés a cet effet.

De méme, un lien doit étre établi entre les demarches de gestion
des risques et de qualité.
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La politique, les acteurs et instances

——/

La définition d’une politique d’amélioration continue de la qualiteé et
de la sécurité des soins releve, pour les établissements publics, de
la décision conjointe du directeur et du président de la commission
médicale d’établissement, aprés concertation avec le directoire.

Cette politigue est un acte majeur en termes de management.

La commission médicale d’établissement contribue a son
élaboration.

Le suivi de cette politique est assure par le président de la
commission meédicale d’établissement.

La politique relative a 'amélioration continue de la qualité et de la
securité des soins est formalisée dans un document. Celui-ci
précise a la fois les engagements de I’établissement et les moyens
et compétences reunis pour satisfaire a ces engagements. Ce
document est validé, réegulierement actualisé et diffusé. Il est
cohérent avec les différents projets de I’établissement, dont, pour
les établissements publics, le projet meédical, le projet de soins, le
projet social.
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L’organisation interne pour la lutte contre les

- evenements indésirables associés aux soins __—

Le représentant legal arréte, apres
concertation avec le président de la
commission meédicale d’établissement ou la
conférence médicale d’établissement, une
organisation permettant que les enjeux de
gualité et de sécurité des soins figurent
parmi les priorités de I’établissement et que
les objectifs décrits dans le programme
d’action soient atteints.
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Synthese
E-/

La CME apparait donc comme un
partenaire incontournable dans
I’élaboration de la politique sécurité et
gualité des soins, qui elle méme doit
constituer un axe moyen de la stratégie
de I’établissement.




Role de la HAS
E/

La HAS est partie prenante

) Guide HAS « La sécurité des patients

— Mettre en ceuvre la gestion A
] ., G
des risques associés o
aux soins en etablissement de sante | i
— Des concepts a la pratique »
(mars 2012)

» Nouvelle procedure de certification
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Perspectives de la certification :
de I’état des lieux a la mise ne ccuvre
des nouvelles orientations

Philippe Laly

Adjoint au chef du Service Certification des
Etablissements de Sante - HAS




Etat des lieux de la démarche de certification

5———//

1. Les forces
— La certification, outil de changement organisationnel

— La V2010 considéree comme une version plus
aboutie

2. Des points d’amélioration bien identifiés

— Ambiguités persistantes sur le positionnement de
la certification (améelioration versus controle)

— Charge de travail importante pour les établissements
(« pic » quadriennal)

— Difficulté de mobilisation des professionnels de
terrain et de deploiement jusqu’a eux

— Besoin d’'un renforcement de l'effet sur 'amélioration
de la qualité et la sécurité réelle




Des apports complémentaires de I’étude IPSOS

——//

1.Un regard extérieur opportun

2.Une confirmation
— d’un fort apport culturel et structurel de la certification
— d’un intérét des professionnels pour la démarche

3. Des critiques convergentes sur

— le sens et la pertinence (sens, langage, éloignement
des problématiques quotidiennes, pertinence
guestionnee)

— Un alignement imparfait entre certification et
demarche qualité des établissements

— Des exigences normatives potentiellement
y déconnectées des capacités des établissements
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Des apports complémentaires de I’étude IPSOS

——//

4. Sur le positionnement de la certification

Eloignement des démarches qualité par rapport aux
« metiers », ou au « terrain ».

Reconnaissance du fait que la certification est trop et
trop souvent du coté du « prescrit » et pas assez du
cOté de l'activité réelle
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Perspectives :

Synchroniser démarche qualité
et certification




Les perspectives de la certification

——//

Elles s’inscrivent dans un triple

contexte :
1. Nouveau role des présidents de CME
2. La montée en puissance des ARS

3. Le renforcement continu des attentes des
usagers
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Les perspectives de la certification

——//

* Des contraintes fortes pesant sur les établissements
— Contrainte financiere
— Intensification de 'activité
— Restructurations multiples

« Des exigences multiples
— Contraintes réglementaires
— Demandes de reporting diverses
— Attentes des différentes parties prenantes




Une ambition reposant sur des attentes fortes

——/

1.Un processus de certification plus continu

2.Une certification personnalisée par etablissement
en fonction de ses enjeux et ses risques

3. Une certification efficiente optimisant la charge de
travail de I’'établissement

4.Une articulation de la certification et du
management de la qualité

5. Une évaluation de la réalité de I'activité de prise en
charge

6. Une valorisation des réalisations de
’établissement
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Une ambition reposant sur une pré requis : la

stabilité du manuel

-> Conserver le méme manuel jusqu’a I’horizon 2018

I ll -S
HAUTE AUTORITE DE SANTE

Manuel de certification
des établissements de sante
V2010

— Assurer la continuité souhaitée par A

les parties prenantes

— Deévelopper les thématiques via le portage et I'évolution des
methodes de visite

HAS
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5 orientations
U/

1. Renforcer la capacité de la certification a
maitriser les risques

— Deéfinir avec I'établissement son engagement a prendre en
compte ses risques dans sa préparation et sa démarche
d’amélioration et son management des risques

— Personnaliser la procédure de certification en fonction des
risques de chague établissement

— Recourir a de nouvelles méthodes de visite (patient traceur,
« traceur systeme », audit de processus)

2. Renforcer I'effet de la certification sur le
management de I’etablissement et des secteurs
d’activite

— Accent sur la dynamique d’équipe et le travail d’équipe
Pri n com la dimension qualité de vie au travalil
HA‘S se en compte de la dimension g
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5 orientations

——//

3. Rendre plus continue la démarche

d’amélioration de la qualité des établissements
— Introduction d'un outil de type « compte qualité »

4. Poursuivre le développement des approches

centrées sur le patient
— Poursuivre I'action sur droits des patients et bientraitance
— Renforcer les approches populationnelles et des parcours
de soin
— Poursuivre les évolutions sur la diffusion publique des
réesultats




5 orientations
U/

5. Valoriser les établissements dans le cadre de la
certification

— Assurer une place primordiale a la certification dans le
dispositif d’incitation financiere a la qualité a destination des
établissements de sante

— Mettre en place des programmes de valorisation des
équipes (deploiement progressif de la certification d’équipes
entrainees lors de la 4eme procédure)

— Reéintroduire un dispositif de valorisation de pratiques
remarquables ou remarquees

29



Approche du management des risques en
visite de certification

MUSIQ: Model for Understanding Success in Quality

Microsystem

System & process
changes

improvements

------ omplexity, formallsatio
Dashed lines eaching statu: system

,
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Focus sur la méthode du patient traceur

5—-—/

1. Méthode d’évaluation qui consiste pour les
évaluateurs :

1. a apprecier les expériences de soins de patients
hospitalisés et

2. a eévaluer les processus de soins et les
organisations qui s’y rattachent.

2. Méethode qui positionne le regard de la
certification au niveau opérationnel aupres
des équipes de soins.

HAS
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La méthode du « patient traceur »

5—-—/

1.

Méthode d’évaluation qui consiste pour les évaluateurs a
suivre une pour un patient et
ainsi a évaluer les processus de soins et donc la
satisfaction aux exigences de la certification

Méthode qui repose sur un fonde
sur I'analyse du profil risque de I’établissement qui définit
des thématiques et des secteurs/unites/activités/populations
a investiguer

Méthode qui place le regard des évaluateurs au niveau du
coeur de métier,

Meéthode qui permet d’observer les interfaces et la
collaboration interdisciplinaire tout au long de la prise
en charge
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Eléments de conclusion

——/

1. Identification des risques en
psychiatrie

2. Gestion des risques

3. Expériences organisationnelles




Eléments de conclusion

——/

=

ldentification des risques en
psychiatrie

Mise en commun

Avec partenariat methodologique HAS
ANPCME et/ou Conférence
Participation ANRQpsy

YV V V V




Eléments de conclusion
‘

2. gestion des risques

» Banque de données d’expériences
dans les établissements

» El «remarquables »

> Actions d’amélioration : EPP ou
DPC
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Eléments de conclusion
‘

3. Expériences organisationnelles

> Echanges d’information sur les
pratiques

ANPCME et/ou Conférence
ANRQpsy

Peut constituer collectivement une
reprise d’initiative au regard de la loi
HPST

V YV VY




Merci de votre attention




