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OBJECTIFS PEDAGOGIQUES 2

e Connaitre les principes et 'organisation de la gestion des risques
sanitaires en France

e Savoir décrire la gouvernance et l'organisation en matiere de
gestion des risques aux niveaux national, régional, local et en
établissement de santé

e Maitriser les principes et modalités de la certification HAS des
établissements de santé
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= Ce n’est pas quand survient I'El qu’il faut se poser les questions de
savoir comment faire une analyse.

= C’est quand tout va bien qu’il faut créer le climat de confiance
préalable aux bonnes conditions de déroulement de I'lanalyse
approfondie des causes.

Le modele du projet: SHORTELL

2. Construire le
programme i bi‘firl.i"' le P-ilﬂ"‘m
et la coordination

1. Elaborer la politigus

. : 4. Deployer les
7. Perennizer e mEthades

5. Construire le
systeme dlinformation
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Définitions...

» Selon la Haute Autorité de Santé « la sécurité
est létat dans lequel le risque pour les
personnes est réduit au minimum, cet état est
obtenu par une démarche de sécurité
permettant d’identifier et de traiter les
différentes sources de risques »

= |a sécurité du patient «Absence, pour un
f@ patient, d’atteinte inutile ou potentielle
wold eattn - 8SSOCI€€ aux soins de santé »

Organization

5N\

= Michel P et al. Concepts et définitions en sécurité des patients : la Classification internationale
pour la sécurité des patients de I'Organisation mondiale de la santé. Risques et Qualiteé 2010,
7:133-143
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DEFINITION DE LA GESTION DES RISQUES

® La gestion des risques (ISO 9000 - version 2000) :

« Processus régulier, continu, coordonné et intégré a
'ensemble d’une organisation, qui permet lidentification,
lanalyse, le contréle et I'évaluation des risques et des
situations a risques qui ont causé ou auraient pu causer des
dommages a une personne ou des biens »

= La gestion du risque « Elle vise a réduire les risques
d’événement indésirable a un niveau acceptable »

e Michel P et al. Concepts et définitions en sécurité des patients . la Classification internationale pour la sécurité des patients de I'Organisation mondiale de la santé.
Risques et Qualité 2010; 7 : 133-143

Décret n* 2010-1408 du 12 novermnbre 2010 relatif a la lutte contre les événements indésirables
associés aux soins dans les établissements de santé

«La gestion des risques associés aux soins vise i prévenir 1'apparition d'évé indésirabl

aux soms et, en cas de survenance d'un tel événement, a I'identifier, 3 en analyser les causes, @ en atténuer ou
i en supprimer les effets dommageables pour le patient et & mettre en ceuvre les mesures permettant d'éviter
qu'il se reproduise.
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Hétérogéenéité ...

= Depuis longtemps il existe de trés nombreuses approches
de la gestion des risques, développées par secteur ou

par théme

risques meédicamenteux,

risques infectieux,

risques transfusionnels, risque incendie, malveillance ...

ECHELON NATIONAL

Organismes de sécurité sociale
Conférence nationale de santé

Ministere solidarité santé

= 9‘ HAS : Haute Autorité de Santé

IGAS Inspection
Générale de la
santé

€= ==

Agences et
opérateurs

ANSM : Agence nationale de sécurité des
médicaments et des produits de santé

Santé Publique France
agence scientifique et d’expertise

HCSP Haut Conseil de
Santé Publique

»
»

Haut
Consellcets
Santé
Publique.

DG de la recherche, de
Pinnovation et du numérique

Direction de la
sécurité sociale

v
DGS DGOS DGCS DREES
Direction Générale Direction Direction Direction de
de la Santé Générale de Générale de I’évaluation, des
I'offre de la cohésion études et de la
Soins sociale statistique
DGRIN DSS

| Formation : EHESP ANFH... |

| Recherche : INSERM - CNRS

‘ Ordres professionnels ‘

Sociétés savantes

Observation épidémiologique et la
surveillance de I'état de santé des populations
Veille sur les risques sanitaires menagant les
populations et lancement de I'alerte sanitaire
Promotion de la santé et la réduction des
risques pour la santé ; Education pour la santé

environnement travail

ANSES : sécurité sanitaire de I'alimentation,

| ABM: Agence de biomédecine

| EFS : Etablissement Francais du Sang

IRSN : Institut de radioprotection et de
siireté nucléaire

| INCA: Institut National pour le cancer

| HCB : haut conseil des biotechnologies

X Santé
-® o publique
o ® France

anses .}
[EFS\

ETABLISSEMENT FRANCAIS DU SANO

IR2N

e
B

(ﬂmgm“
bu CANCER

»
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® Santé largement pilotée par les pouvoirs publics
* Ministére et de la Santé : met en ceuvre la politique dans les domaines de la
solidarité, de la cohésion sociale, de la santé publique et de I'organisation du
systéme de santé

* Assurance maladie : couvre le risque maladie et professionnel et assure le
remboursement des dépenses de santé

12

® Travail en équipe et management : Renforcer la formation des managers,
I'intégration des nouveaux professionnels, et le déploiement du programme PACTE
(Programme d'amélioration continue du travail en équipe).

e Implication des usagers : Associer activement les patients et les représentants des
usagers dans |I'analyse des événements indésirables associés aux soins (EIAS).

e Gestion des risques ciblés : Sécuriser la prise en charge médicamenteuse,
promouvoir les check-lists au bloc opératoire et améliorer la prévention du risque
suicidaire en établissement.

e Retour d'expérience : Valoriser la détection des actions remarquables (démarche «

Safety Il ») et harmoniser la gestion des événements indésirables graves (EIGS) par
les Agences Régionales de Santé (ARS)

Mme Valérie FLATIN, Mr Philippe MICHEL, Mme Lucile
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® Elaboration des programmes de formation des professionnels de santé
® Elaboration de la réglementation concernant les conditions d’exercice des professionnels de santé

® Régulation du volume de I'offre de soins

* par exemple réguler I'effectif des professionnels des professions médicales et
paramédicales

® Mise en ceuvre de la Politique de Santé Publique

* élaboration des Priorités de Santé Publique et des Plans de Santé Publique, par
ex. les plans « Cancer » ou « Alzheimer »

LE MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE E 3

Libersé + Egaliti » Fraterait,

REPUBLIQUE FRANCAISE

MINISTERE
DES SOLIDARITES
ET DE LA SANTE

® Chargé de la mise en ceuvre de la politique du Gouvernement dans les domaines :

* Organisation de la prévention et des soins, la formation, la recherche et
I'innovation dans le domaine de la santé,

* domaines de la famille, des retraites, de I'enfance, des personnes dgées, du
handicap, de I'autonomie et de la lutte contre I'exclusion.

® Les deux Directions les plus importantes
* la Direction Générale de la Santé (DGS)
* la Direction Générale de I'Offre des Soins (DGOS)

® Site internet « http://solidarites-sante.gouv.fr »
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LA DGS DGS

Direction générale de la Santé

o Missions de la DGS

* Préparer la Politique de Santé Publique et contribuer & sa mise en ceuvre afin
d’améliorer I'état de santé de la population
* observer I'état de santé de la population (morbidité et mortalité)
* adapter le systéme de santé en fonction des évolutions des besoins de santé
* fixer les priorités et les objectifs de santé publique
¢ élaborer et mettre en ceuvre des actions de santé publique
* évaluer les actions de santé publique

* Préparation des crises sanitaires
* Garantir la qualité, la sécurité et I'égalité dans 'accés au systéme de santé

DIRECTION
GENERALE
DE L'OFFRE
DE SOINS

e Objectifs

* promouvoir une approche globale de I'offre de soins
* garantir I'efficience et la qualité de I'offre de soins

®Missions
* organiser I'offre de soins afin de favoriser I'accés aux soins des usagers
* établir des programmes d’enseignement pour la formation des professionnels de
santé
* réglementer les modes d’exercice des professions de santé

Mme Valérie FLATIN, Mr Philippe MICHEL, Mme Lucile
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7 Haut
Conseil dela
Santé

. Publique

e Créé par la loi relative a la politique de santé publique du 9 aoGt 2004
® Missions :
* Expertise (stratégies de prévention et de sécurité sanitaire)
* Proposition des objectifs pluriannuels de santé publique
* Evaluation de la réalisation des obijectifs nationaux de santé publique
* Réflexions prospectives et conseils sur les questions de santé publique
® Fonctionnement principalement par saisine du Ministre :
* Organisation du systéme de santé et sécurité des patients
* Maladies infectieuses et émergentes
* Maladies chroniques
* Risque environnemental

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

®Instance indépendante & caractére scientifique créée en zuvo
® Les principales missions
* ’élaboration et la diffusion de recommandations de pratique clinique
* élaboration de référentiels pour la qualité des soins
* I'évaluation des pratiques professionnelles
* I’évaluation de l'intérét médical des produits de santé et des actes professionnels

* I"élaboration d’avis concernant le remboursement des produits et des actes

* 'amélioration de la qualité de I'information médicale

e Site Internet :

Mme Valérie FLATIN, Mr Philippe MICHEL, Mme Lucile
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aNsSIM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

® Etablissement public placé sous la tutelle du ministére chargé de la Santé
® Agence :

* Evaluation et Expertise

* Décision dans le domaine de la régulation sanitaire des produits de santé
® Missions :

r rd 7 [ . .7 b ’ o] . . r
* évaluer les bénéfices et les risques liés a | utilisation des produits de santé tout au
long de leur cycle de vie

* évaluer la sécurité d’ emploi, I’ efficacité et la qualité de ces produits
* assurer la surveillance et le contréle en laboratoire

* conduire des inspections sur les sites de fabrication

* Encadre les prescriptions hors AMM

°0® Santé
-®_o publique
o ° France
e Etablissement public administratif sous tutelle du ministre charge de

la Santé, créé en avril 2016
® Agence scientifique et d’expertise du champ sanitaire

o Missions .
* LUobservation épidémiologique et la surveillance de I'état de santé des
populations;
* la veille sur les risques sanitaires menacant les populations ;
* le lancement de |'alerte sanitaire ;
* la promotion de la santé et la réduction des risques pour la santé ;
* |e développement de la prévention et de I'éducation pour la santé;

* la préparation et la réponse aux menaces, alertes et crises sanitaires (en
évolution)

Mme Valérie FLATIN, Mr Philippe MICHEL, Mme Lucile
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® Etablissement public administratif sous la tutelle du ministére de la Santé
® Missions :
* Assurer:
* sécurité sanitaire humaine dans les domaines de I'environnement, du travail, de I'alimentation
* protection de la santé et du bien-étre des animaux
* protection de la santé des végétaux
* Missions relatives aux médicaments vétérinaires.
* Réaliser I'évaluation des risques, de fournir toutes les informations sur ces risques
nécessaires a I'élaboration des dispositions législatives et réglementaires et a la mise en
ceuvre des mesures de gestion des risques.

* Missions de veille, d’alerte, de vigilance et de référence.

* Définir, mettre en ceuvre et financer des programmes de recherche scientifique et
technique.

* Proposer aux autorités compétentes toute mesure de nature & préserver la santé publique

* Participer aux travaux des instances européennes et internationales (représente la
France)

(EFS)

ETABLISSEMENT FRANCAIS DU SANG

® Etablissement public industriel et commercial, sous la tutelle du ministére de la
santé

® Opérateur civil unique de la transfusion sanguine
® Mission de service public:

’ . . . .
* Assurer | autosuffisance de la France en produits sanguins dans les meilleurs
conditions de sécurité et de qualité

* Assurer le lien entre la générosité des donneurs et les besoins des malades
® Activités :
* de collecte, de préparation, de qualification,
* de distribution des produits sanguins labiles
* de livraison des établissements de santé ( = 1900)

« d’ approvisionnement en plasma du Laboratoire francais du Fractionnement
et des Biotechnologies (LFB) en charge de la fabrication des médicaments
dérivés du sang

. 7. s e . , . .
* de recherche dans les domaines de | ingénierie et de la thérapie cellulaire
et tissulaire
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INSTITUT
) o NATIONAL
® Groupement d intérét public pu CANCER

® Mission : Coordonner les actions de lutte contre le cancer :
* Encourager et favoriser la coordination des acteurs de la lutte contre le cancer

* Veiller au maintien de la transversalité du dispositif de lutte contre le cancer et & I’ intégration de toutes
les dimensions expertise et discussion pluridisciplinaire

] L . . . PP ’ .
* Définir les référentiels: de bonnes pratiques, de prise en charge et des critéres d agrément des
établissements et des professionnels de santé en cancérologie

* Financer des actions de recherche
* Développer des actions communes entre opérateurs publics et privés

* Participer & des programmes européens et internationaux pour renforcer la présence de la recherche
frangaise dans ces actions

® Obijectifs :
* Plus de prévention
* Diagnostic précoce
¢ Garantir 'accés aux meilleurs soins pour tous et équitablement
* Informer de maniére adéquate les différents acteurs

* Rechercher et améliorer la prise en charge et les traitements

IRSHN

INST\TU! DE EAD\OPROTEET\ON
ET DE SURETE NUCLEAIRE
e Etablissement public & caractére industriel et commercial
e Agence frangaise de sécurité sanitaire environnementale
® 7 missions:
* Recherche et missions de service public : définition et mise en ceuvre de programmes de
recherche
. . Y . Y ’ . . . ~ , , o, 7
* Contribution & la formation et & | enseignement en radioprotection et sireté et sécurité
nucléaires
* Veille permanente en matiére de radioprotection
. . 7. . .
* Contribution & | information du public
* Appui technique et opérationnel des pouvoirs publics
* risques nucléaires et radiologiques dans les installations nucléaires civiles ou de défense, les
transports de substances radioactives, ...
. J4 . . . . ’
* Appui opérationnel en cas de crise ou de situation d” urgence
* mesures d’ ordres technique, sanitaire et médical, propres & assurer la protection de la population
et de | environnement
7 . . ’ . ’
* Réalisation d expertises, de recherches et d analyses, mesures ou dosages pour des
organismes publics ou privés francais, européens ou internationaux, ainsi que pour des
industriels

Mme Valérie FLATIN, Mr Philippe MICHEL, Mme Lucile
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agencedela
L biomédecine

Agence relevant du ministére de la santé

e Agence publique nationale de I’Etat créée par la loi de bioéthique de 2004

Quatre domaines :
* prélévement et la greffe, Procréation, Embryologie, Génétique

® Obijectifs : Respect des principes de bases lors de I’ administration des soins :

Sécurité sanitaire, Ethique, Equité

e Missions :

Suivre, évaluer et contrdler les activités thérapeutiques et biologiques et veiller & la transparence
. A T . . .
Participer a | élaboration de la réglementation

e . . . . ’ .
Délivrer les autorisations pour les recherches in vitro sur | embryon et les cellules embryonnaires et pour la
conservation de cellules souches embryonnaires & des fins de recherches

Autoriser les échanges de cellules reproductives et de cellules souches embryonnaires avec des pays tiers
destinés & la recherche

Délivrer les autorisations des CPDPN et des centres de DPI

Agréer les praticiens réalisant de | assistance médicale & la procréation, du DPN et du DPI, des examens des
caractéristiques génétique

Reprendre |’ ensemble des activités de | Etablissement francais des Greffes en matiére de prélévement et de
greffe

Gérer le Registre France Greffe de Moelle, registre national des volontaires au don de moelle osseuse

Gérer avec toutes les garanties requises les fichiers nécessaires & la gestion et au suivi des activités
thérapeutiques relevant de sa compétence

. ’ . . . by
Promouvoir le don d organes, de tissus et de cellules, ainsi que le don de gamétes

® Le Ministére des Solidarités et de la Santé assument un large éventail de responsabilités, parmi

lesquelles :

e |e pilotage et la mise en ceuvre des politiques de santé publique, de veille et de sécurité sanitaire

(via des agences sanitaires et partenaires indépendants tels que la haute autorité de santé (HAS))

® |a supervision de I’ensemble des établissements de soins et d’accompagnement, la formation des

professionnels de santé

o le soutien financier aux établissements sanitaires et médico-sociaux, la fixation des tarifs de
prestation et la maitrise des coUts en santé, la tutelle des organismes d’assurance maladie.

Mme Valérie FLATIN, Mr Philippe MICHEL, Mme Lucile
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o les agences régionales de santé (ARS) pilotent et organisent la politique
de santé dans chaque région de France.

e Missions principales
* Santé publique : Elles mettent en place des actions de prévention, d'éducation a
la santé et de dépistage.

Offre de soins : Elles organisent les soins en ville et dans les hopitaux pour

garantir I'accés aux soins pour tous.

* Secteur médico-social : Elles gerent la prise en charge des personnes agées et
des personnes handicapées.

* Veille sanitaire : Elles surveillent les risques pour la santé et gerent les situations

de crise ou d'urgence sanitaire.

* Gestion financiéere : Elles contrélent les dépenses de santé et financent les
établissements de santé de la région.

Ministre chargé des
personnes agées et des
personnes handicapées

Ministre chargé Ministre chargé
de la santé de I'assurance maladie

Conférence régionale o .
de santé et de I'autonomie Conseil national de pilotage des ARS
participe par ses avis & la définiion o présidé par les minssires |
etla mese en ceuvre de la politique o le mnsstre chargé du budget en est membre |

de sankd en régon a composé des direchons d'admmnistrabon cenfrales, des casses
natonales d'assurance maladie et de la CNSA
gmwdemabsms.mmrmmmmm
des casses dassurance malkadee sur les polibques msses en
ceuvre localement par les ARS

-—

g Conseil de
coordination des politiques surveillance
mfihed&::edla Agence régionale de santé aprésdé par le préfet de
s - - - 2 région
définit et met en ceuvre [a polibque régonale de sanié afin de répondre aux besons —
dans les domamnes de la : - - = trile et évalue
et pebvaciion de santé de ka poputabon ; veslie 3 b gesbon eficente du sysiéme de santé alc:wnedcle:j'ls est
consuliée sur les
Conférence de territoire Dé!‘egatlon territoriale AR
participe 4 identfer kes besons décine ka politique régionale, accompagne les acteurs locaux
locaux et les réponses A ces besons dans la mise en ceuvre des progets
Champs de compétence de I'ARS
L4 A L4 * v

Ambulatore Hopital Meédico-soaa
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e directions régionales de la jeunesse, des sports et de la cohésion sociale (DRJSCS)
portent — prioritairement au service des populations les plus vulnérables —
I'ensemble des politiques publiques en matiére sociale, sportive, de jeunesse,
d’éducation populaire et de vie associative, dans une logique de promotion sociale.

e Les politiques de sécurité sociale sont également relayées en région, notamment
par les caisses primaires d’assurance maladie (CPAM) et les caisses d’assurance
retraite et de la santé au travail (CARSAT).
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P l'éfectu re ’ Pharmacie ‘
* | Maison de santé |
M airie Cabinets libéraux

Sage-femme
Chirurgien dentiste
CCAS Structures sanitaires Infirmier

Centre Communal d’Action Soci Kinésithérapeuthe
etc...

¢ Médecin généraliste

v

| EHPAD |

| Structure médico-sociale |

Hopitaux

CHRU

CH

Clinique

Hopital privé a but non lucratif

e structures de ville — dites aussi ambulatoires — au sein desquelles des professionnels
libéraux et salariés exercent a titre individuel en cabinet, en groupe ou de maniere
coordonnée en maison de santé pluridisciplinaire ou centre de santé : médecins
généralistes et spécialistes, chirurgiens-dentistes, pharmaciens, sages-femmes,
infirmiers, masseurs-kinésithérapeutes, pédicures-podologues...

e Communauté Professionnelle Territoriale de Santé (CPTS) : collectif de
professionnels d'un méme territoire (sanitaire, médico-sociaux et sociaux)
* Missions
* Accés aux soins : Faciliter I'accés a un médecin traitant et organiser la prise en charge des
soins non programmeés (urgences du jour en ville).

* Parcours de santé : Coordonner les différents intervenants pour éviter les ruptures de soins,
notamment pour les patients fragiles ou agés a domicile.

* Prévention : Mener des campagnes locales de dépistage et de promotion de la santé.
* Crises sanitaires : Participer aux plans d'action en cas d'urgence sanitaire sur le territoire

Mme Valérie FLATIN, Mr Philippe MICHEL, Mme Lucile
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AU NIVEAU LOCAL : LA PRISE EN CHARGE SANITAIRE, MEDICO-
SOCIALE ET SOCIALE AU PLUS PRES DES USAGERS DE LA SANTE

e Etablissements hospitaliers, répartis en 3 grandes catégories : les hopitaux publics,
les établissements de santé privés d'intérét collectif et les établissements privés a
but lucratif

® Les établissements hospitaliers délivrent des soins généraux (médecine, chirurgie,
obstétrique) et/ou plus spécialisés (psychiatrie et santé mentale, par exemple).

@ |Is concourent aussi a la médecine d’urgence avec, répartis sur tout le territoire, des
services d’urgence, des services d’aide médicale urgente (SAMU) pour la régulation
et des services mobiles d’urgence et de réanimation (SMUR) pour les interventions.

® Parmi les missions spécifiqguement dévolues aux hopitaux publics, figurent aussi
I'enseignement et la formation professionnelle ainsi que la recherche scientifique et
médicale

AU NIVEAU LOCAL : LA PRISE EN CHARGE SANITAIRE, MEDICO-
SOCIALE ET SOCIALE AU PLUS PRES DES USAGERS DE LA SANTE

e Etablissements médico-sociaux, regroupant entre autre les établissements
d’hébergement pour personnes dgées dépendantes (EHPAD) et les structures pour
personnes handicapées. lls ont pour mission d’apporter un accompagnement et une
prise en charge aux publics dits « fragiles », en situation de précarité, d’exclusion, de
handicap ou de dépendance.

Mme Valérie FLATIN, Mr Philippe MICHEL, Mme Lucile
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e Ces derniéres années, des alternatives a I’hospitalisation classique ou a I’hébergement traditionnel
se développent a l'initiative des pouvoirs publics et au bénéfice des patients et des résidents eux-
mémes, voire de leurs proches.

e Par exemple :
* chirurgie ambulatoire pour raccourcir les délais de prise en charge a 12 heures
maximum, avec la garantie d’une sécurité des soins et d’un réel suivi médical

 télémédecine (téléconsultation, téléexpertise ou télésurveillance, téléassistance,
régulation médicale)

LES ACTEURS

- =30
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LES ACTEURS de la décision

ETAT Caisses
Assurance
AGENCES Maladie
Professionnels Entreprises
de Santé Industrielles
Usagers,
Population

LES ACTEURS DE LA DECISION

LES PROFESSIONNELS DE SANTE
- prof. Médicales

e Les catégories :

(juridiques) - prof. paramédicales

e Les organisations :
(statut)

- libérales

- hospitalieres

- Les syndicats/les spécialités médicales

- Les Ordres professionnels

- Les Unions régionales de Professionnels de santé

- Les autres organisations (sociétés savantes...colléges ...)

Mme Valérie FLATIN, Mr Philippe MICHEL, Mme Lucile

BOYER

19



D.U. Sécurité du Médicament et Pharmacovigilance 11/10/2019

LES PROFESSIONS MEDICALES (CSP)

DE de docteur en médecine

Dipldme d’Etat de docteur en pharmacie

DE de docteur en chirurgie dentaire

DE de sage-femme

_LES PROFESSIONS PARAMEDIC’ALES
(DIPLOMES SOUS LA RESPONSABILITE DE EN/ES)

- Diplome d’audio-prothésiste
BTS analyses biologiques
Certificats de capacité :

orthoptie
orthophoniste
BTS de diététique.
BTS d’opticien lunetier
DTS en imagerie médicale

Mme Valérie FLATIN, Mr Philippe MICHEL, Mme Lucile
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_ PROFESSIONS PARAMEPICALES )
(DIPLOMES REGIS PAR LE MINISTERE DE LA SANTE)

- DE d’infirmier

- DE de masseur-kinésithérapeute
- DE de pédicure-podologue

- DE de psychomotricien

- DE d’ergothérapeute

Mme Valérie FLATIN, Mr Philippe MICHEL, Mme Lucile
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VIGILANCES SANITAIRES : CIRCUIT DE SURVEILLANCE

Agence
nationale

sion de
rmation et des
es sanitaires

Signalem

(circuit as nt)

rcuit descendant)

Les professionnels de
santé

43
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CIRCUITS DES DECLARATIONS MULTIPLES

MINISTERE CHARGE DE LA SANTE
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PRODUITS ET PRATIQUES RISQUES SANTE DES POPULATIONS RISQUES
ENVIRONNEMENT RAGIOLOGIOUES
Biovigilance Qualite ot sécurité des soins Addictovigilance Toxicovigilance Infections Surveillance Evéncments
Pharmacovigilance assuLldes epidémivlvgluue sienificatifs de
Fvénements indésirables Marariovigiance Al s0ins radioprotection
Eraves Reactovigilance
Hémavigilance
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Hétérogénéité ...

®Certains risques ont été fortement pris en compte alors
gue d’autres I'étaient insuffisamment.

"l es risques «réglementés» ont permis de nettes
avancées notamment dans certaines vigilances.

"Les vigilances réglementaires sont dans des domaines
d’expertise hautement spécialisés mais cloisonnés.

"Absence de structuration unique pour les risques
cliniques non réglementes.

21
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= Satisfaire les attentes et besoins des usagers et des patients,

= Fédérer les professionnels,

= Accroitre la notoriété des HCL,

= Décloisonner les activités,

= Contribuer a 'optimisation économique.

47

= Art. R. 6144-2. — La commission médicale d’établissement contribue a
I’élaboration de la politique d’amélioration continue de la qualité et
de la sécurité des soins (PAQSS), notamment en ce qui concerne :

* La gestion globale et coordonnée des risques visant a lutter contre
les infections associées aux soins et a prévenir et traiter |'iatrogénie
et les autres événements indésirables liés aux activités de
I’établissement.

* Les dispositifs de vigilance destinés a garantir la sécurité sanitaire.
* La politique du médicament et des dispositifs médicaux stériles.
* La prise en charge de la douleur.

* Le plan de développement professionnel continu pour le personnel
médical, maieutique, odontologique et pharmaceutique.

48
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= Art. D. 6143-37. - Le président de la commission médicale d’établissement, vice-
président du directoire, est chargé, conjointement avec le directeur de
I’établissement public de santé, de la politique d’amélioration continue de la
qualité et de la sécurité des soins ainsi que des conditions d’accueil et de prise
en charge des usagers, sous réserve des attributions de la commission médicale
d’établissement.

* |l est chargé du suivi de cette politique. Il peut organiser des évaluations
internes a cette fin. Il veille a la mise en ceuvre des engagements de
I’établissement en matiere d’amélioration de la qualité et de la sécurité des
soins, qui résultent notamment des inspections des autorités de tutelle et de
la procédure de certification.

* || présente au directoire le programme d’actions proposé au directeur par la
commission médicale d’établissement.

* Art. D. 6143-37-1. - Le projet médical est élaboré pour une période de cinqg
ans. Il comprend notamment...Les objectifs de I'établissement en matiere
d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins.

49

= \/oté par la CME apres avis du Copil QGdR, il prend en compte :

*|les informations internes notamment les événements
indésirables et les réclamations.

* les évolutions réglementaires,

*les orientations fixées par les autorités nationales ou
régionales,

* les décisions de la certification HAS,
*le contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens entre
I'établissement et I'ARS,
= | 3 coordination de sa mise en ceuvre est confiée a la Direction
qgualité.

50
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mDes axes en nombre limité

=Des composantes prioritaires dans chacun de ces
axes

=Des porteurs
=Des fiches-action
=Des priorités annuelles

51

LA CERTIFICATION DES
ETABLISSEMENTS DE SANTE POUR

LA QUALITE DES SOINS

Mme Valérie FLATIN, Mr Philippe MICHEL, Mme Lucile
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Evaluation de la mise en

Rencontre des équipes
impliquées, consultation de
documents et réalisation
d’observations associées.
7 thémes prévus

Parcours traceur

Evaluation de la continuité et
de la coordination de la prise
en charge des patients, du
travail en équipe et de la
culture qualité et sécurité au
cours d’un parcours.
Rencontre des équipes et
réalisation du parcours
Pas de rencontre patient

pour remonter vers le processus

Le traceur
ciblé

Patients traceur

Evaluation de la qualité et de
la sécurité de la prise en
charge d’un patient dans
I'établissement de santé.

Référentiel
=

0e0
P22

Le patient
traceur

ceuvre d’'un processus ciblé. et de tissus

Différent de I'audit systéme ; part du terrain

Laudit
systéme

Souvenons-nous ! De la V1 a la V2014...
[ vi | [vavaoo7 | [ va010 | | v2014 | :
* Organisation + Démarches *  Systéme * Systeme de
de la démarche d’amélioration d'amélioration de management de la
qualité de continue de la la qualité et de la qualité et gestion
Fétablissement qualité sécurité des soins des risques
+ + ?‘d“
* Evaluations des * Qualité des soins * Eléments \”‘qﬁ
Pratiques sur des critéres d'Investigation
Professionnelles  jugés essentiels Obligatoires sur des
(Pratiques Exigibles  situations a risque
Prioritaires)
* Intégrationdes _ _ _ _ _ o e
Indicateurs qualité et sécurité des soins
. "u.-;-- sante
* Compte qualité
* IFAQ
?M * Patients—traceurs
HAS AL DI G- M Cantarance OG o O - 18317
1. circuitmédicament et des
produits de santé,
z 2. gestionPSL,
PROCHES DU TERRAIN ET CROISEES 3. gestiondes EIG, o
4. préventiondes IAS,
Traceurs ciblés 5. accueil non programmé,
6. transportintra-hospitalier des

patients,

prélévement et greffe d’organes

Audits systeme

Evaluation des organisations
de I'établissement pour
s'assurer de leur maitrise sur
le terrain.
Consultation documentaire,
rencontre gouvernance,

professionnels et RU. 5.
Différent Traceur ciblé,; part de
I'organisation du processus jusqu’a la
vérification de la mise en ceuvre réelle

sur le terrain.

Leadership

QVT et travail en équipe
Engagement des patients
Dynamiqued'amélioration
continue de la qualité des
soins

Maitrise des risques
Représentantsdes Usagers
7. Coordinationterritoriale

PwNPE

o

Observation
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LA FEUILLE DE ROUTE NATIONALE
« AMELIORER LA SECURITE DES
PATIENTS ET DES RESIDENTS » m

2026-28

56

BILAN DE LA FEUILLE DE ROUTE 2023-2025

Une dynamique nationale initiée autour de la sécurité des soins

Une mobilisation coordonnée : Ministere, ARS, HAS, FORAP, associations de patients, établissements,

professionnels

Des outils concrets diffusés a large échelle pour les équipes de terrain

Une culture de sécurité qui progresse, avec des avancées dans la transparence et le partage
d’expérience

Une implication croissante des patients et de leurs proches comme co-acteurs de leur sécurité

21/09/2026
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BILAN DE LA FEUILLE DE ROUTE 2023-2025

e Diffusion de 5 vidéos capsules pour mettre en avant une action phare
de chaque axe (diffusées pendant la SSP 2025 et mises en ligne)

« AMELIORER LA SECURITE
DES PATIENTS ET DES RESIDENTS » ;

. _ ; e,
Diffusion de 6 fiches de synthése par axe reprenant le résumé des o .« €D ﬁ’l,

actions, les livrables produits et les suites a donner. 3 Ta 2
|

P i ‘\

b !

21/09/2026
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BILAN DE LA FEUILLE DE ROUTE 2023-2025

* Reprise de l'organisation de journées nationales de partage d’expérience
(DGS,DGOS,HAS,FORAP, et ARS)

* 2 éditions du défi patient « Et chez vous, comment le patient est-il associé a la sécurité de ses
soins » lors de la journée mondiale de la sécurité des patients = 3¢™e édition prévue le 17/09/26

» Prévention du suicide : outil d’auto-évaluation de la sécurisation de I'environnement de
soins (mise en ligne janvier 26)

* Publication du référentiel sur les compétences non techniques (HAS)

* Enquéte nationale 2025 sur les coordonnateurs gestion des risques (953 établissements,
357 coordonnateurs répondants) - FORAP

21/09/2026

58
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ORIENTATIONS A MAINTENIR (2026-2028)

e Pilotage national par la DGOS, en lien étroit avec les ARS et partenaires institutionnels.
e Role des coordonnateurs par axe, mobilisés tout au long du déploiement.

e Animation nationale structurée et lisible (COPIL, groupes de coordonnateurs, événements comme
la Semaine de la sécurité des patients).

e Maintien des objectifs et des axes existants : ils restent pertinents et reconnus par les
partenaires.

e Approche partenariale : travail collectif avec HAS, FORAP, DGS, France Assos Santé, ARS, etc.
e Logique de mobilisation multi-niveaux : national, régional et local.

60

OBJECTIFS DU PROGRAMME 2026-2028

v Ancrer la culture sécurité dans les pratiques et les organisations
— Développer les compétences et diffuser les outils
v Agir sur 'ensemble du parcours (ville-sanitaire-médico-social)
v' S’appuyer sur les territoires et les ressources existantes
— Mobiliser les acteurs régionaux et locaux
v Faciliter 'appropriation par tous (professionnels et usagers)

— Déployer des actions pragmatiques et opérationnelles

21/09/2026
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EX

MINISTERE

DE LA SANTE, DES FAMILLES, Direction générale de I'offre de soins
DE L'AUTONOMIE i

ET DES PERSONNES HANDICAPEES

whne

3. Orientations et objectifs pour la
période 2026-2028

21/09/2026

EXN

MINISTERE

DE LA SANTE, DES FAMILLES,

DE L'AUTONOMIE )
ET DES PERSONNES HANDICAPEES
P

wOrientations a maintenir (2026-2028)

Pilotage national par la DGOS, en lien étroit avec les ARS et partenaires institutionnels.
Réle des coordonnateurs par axe, mobilisés tout au long du déploiement.

Animation nationale structurée et lisible (COPIL, groupes de coordonnateurs,
événements comme la Semaine de la sécurité des patients).

Maintien des objectifs et des axes existants : ils restent pertinents et reconnus par les
partenaires.

Approche partenariale : travail collectif avec HAS, Fédération des Structures régionales
d’Appui (FORAP), DGS, France Assos Santé, ARS, etc.

Logique de mobilisation multi-niveaux : national, régional et local.

Mme Valérie FLATIN, Mr Philippe MICHEL, Mme Lucile

BOYER

31



D.U. Sécurité du Médicament et Pharmacovigilance

11/10/2019

EX

MINISTERE

DE LA SANTE, DES FAMILLES,

DE L'AUTONOMIE

ET DES PERSONNES HANDICAPEES
Lbene

Exataé

Objectifs du programme 2026-2028

Capitaliser sur les acquis et franchir une nouvelle étape en matiére de sécurité des soins

v Ancrer la culture sécurité dans les pratiques et les organisations
— Développer les compétences et diffuser les outils
v Agir sur 'ensemble du parcours (ville-sanitaire-médico-social)
v' S’appuyer sur les territoires et les ressources existantes
— Mobiliser les acteurs régionaux et locaux
v Faciliter 'appropriation par tous (professionnels et usagers)

— Déployer des actions pragmatiques et opérationnelles

21/09/2026 63

:

votre santé,
Hospices Civils de Lyon notre engagement
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