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Qualité des soins

❑ «Démarche qui doit permettre de garantir à chaque patient la 

combinaison d’actes diagnostiques et thérapeutiques qui lui 

assurera le meilleur résultat en terme de santé, conformément 

à l’état actuel de la science médicale, au meilleur coût pour un 

même résultat, au moindre risque iatrogène et pour sa plus 

grande satisfaction en termes de procédures, de résultats et de 

contacts humains à l’intérieur du système de soins ».
Définition OMS

Qualité attendue

Qualité perçue

Qualité voulue

Qualité rendue

Patient Professionnel de santé
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Principe de la démarche qualité

Temps

Qualité
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Contexte

• Depuis les années 90 

◼ Demande sociale croissante d’une 
meilleure qualité des soins 

◼ Judiciarisation croissante de la vie sociale

◼ Assurabilité plus difficile des professions 
médicales et des établissements

◼ Implication des tutelles dans la dimension 
qualité (scandales sanitaires, 
restructuration budgétaire, le coût de non 
qualité)

• Changements de la réglementation et des 
politiques publiques 

• Etablissements de santé incités à mieux 
formaliser la question de la gestion du risque et 
de la maîtrise de la qualité

• Pour le public : le droit de comprendre,  
recherche d’informations objectives et fiables
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La certification, qu’est-ce que c’est ?

• procédure d’évaluation externe de la qualité et de la sécurité des 

soins dispensés par un établissement de santé

• effectuée par des professionnels de santé mandatés par la HAS 

(= experts-visiteurs)

• sur la base d’un « manuel de certification »  (référentiel + fiches 

critères + fiches pratiques) qui permet d’évaluer le fonctionnement 

global de l’établissement de santé

 Procédure indépendante

 Obligatoire

 Périodique : tous les 4 ans

 Diffusion publique des résultats

objectif  = améliorer la qualité globale de prise en 

charge des patients
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Evaluer la qualité et la sécurité des soins 

délivrés aux patients
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Les grands principes

• Place centrale du patient

 bénéficiaire final de la procédure

• Implication de tous les professionnels

 quels que soient leur fonction ou grade

 pour l’ensemble des secteurs d’activités (cliniques, médico-techniques, 

logistiques, techniques, administratifs)

• Amélioration du service médical rendu au patient

 objectif d’amélioration du résultat des soins : efficacité (atteinte du résultat 

visé) et efficience (atteinte des résultats visés au meilleur coût)

• Sécurité

 base indispensable à la qualité

• Démarche continue et évolutive
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V2020 = La « 5e certification »

• certification des établissements de santé

▪ mission confiée à la HAS par les ordonnances de1996

▪ 1999 : accréditation 

▪ 2005 : V2

▪ V2010 

▪ V2014

▪ V2020 = certification pour la qualité des soins

 meilleure prise en compte de la réalité des prises en charge 

des patients

 tout en impliquant davantage les professionnels de santé
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V 2020 – évolution de la démarche 

• Orientations stratégiques définies en mars 2018

• Nouveau référentiel : concertation avec les parties prenantes (fédérations 
hospitalières, collèges nationaux professionnels, représentants d’usagers…) 
entre le 18 avril et le 24 mai 2019

• Depuis juin 2019 : expérimentations partielles et globales dans les établissements 
de santé sur la base du référentiel provisoire. 

• Le référentiel de la certification V2020 était prévu pour mars 2020, mais suite à la 
crise sanitaire, il est finalement disponible depuis novembre 2020. 

 premières visites de certification V2020  : 

 avril 2021 pour les établissements de santé volontaires

 dans tous les établissements à partir de septembre 2021
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V 2020 – évolution de la démarche 

Médicaliser
▪ passer d’une culture de moyen à la culture du 

résultat 

▪ développer la pertinence pour le patient

▪ renforcer le travail en équipe 

Simplifier
▪ rechercher la cohérence avec les autres 

dispositifs d’évaluation externe

▪ simplifier les méthodes d’évaluation (patients 

traceurs +++)

▪ outils et sémantique plus simple 

S’adapter
▪ valoriser le travail en équipe et les résultats en 

terme de parcours

▪ prendre en compte les regroupements 

d’établissements
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Nouvelle certification = nouveaux enjeux
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Nouvelle certification = nouveau 

référentiel

3 chapitres -> 15 objectifs
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Nouvelle certification = nouveau 

référentiel
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Nouvelle certification = nouveau 

référentiel
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Nouvelle certification = nouveau 

référentiel
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• quinze objectifs répartis en 3 chapitres

• critères adaptés
• 90 critères génériques

• 41 critères spécifiques 
• référentiel personnalisé pour chaque établissement 

• selon activité, modes de prises en charge, population des patients 

Nouvelle certification = nouveau 

référentiel
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• Critères priorisés : trois niveaux d’exigence

• 111 critères standard : attendus de la certification

 

• 15 critères impératifs : ce que l’on ne veut plus voir 
au sein d’un établissement de santé

• si une évaluation de l’un de ces critères est négative, la HAS se 
réserve le droit de ne pas accorder la certification à l’établissement

• 5 critères avancés : exigences souhaitées mais non 
exigibles à ce jour
• potentiels critères standard de demain

Nouvelle certification = nouveau 

référentiel
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Nouvelle certification = nouveau 

référentiel

• Fiches critères
• exigences attendues

• Fiches pratiques
• méthodes qui permettent d’évaluer les critères attendus 
• recommandations de bonnes pratiques qui émanent de la HAS et des 

sociétés savantes

 Version 2023 
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Critères liés à la prise en charge 

médicamenteuse (1)

Impératif 
1.2-08 Le patient bénéficie de soins visant à anticiper ou à soulager 
rapidement sa douleur

2.3-06 Les équipes maîtrisent l’utilisation des médicaments à risque

2.4-04 Les équipes améliorent leurs pratiques en analysant les

événements indésirables associés aux soins qu’elles ont déclarés 

 

Standard 
1.1-09 Le patient, en prévision de sa sortie, est informé des consignes de 
suivi pour les médicaments qui lui sont prescrits

2.1-06 La pertinence des prescriptions d’antibiotiques est argumentée et 
réévaluée
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Critères liés à la prise en charge 

médicamenteuse (2)

Standard (suite)

2.2-20 Une lettre de liaison à la sortie est remise au patient et adressée au 
médecin traitant 

2.3-02 Les équipes maîtrisent la mise en application des vigilances 
sanitaires 

2.3-03 Les équipes respectent les bonnes pratiques de prescription et de 
dispensation des médicaments 

2.3-04 Les équipes respectent les bonnes pratiques d’administration des 
médicaments

2.3-05 Les équipes d’HAD maîtrisent la sécurisation du circuit des produits 
de santé 

2.3-07 L’approvisionnement, le stockage et l’accès aux produits de santé 
sont réalisés conformément aux recommandations de bonnes pratiques 

2.3-08 Les équipes maîtrisent le risque de discontinuité de la prise en 
charge médicamenteuse du patient vulnérable à sa sortie 

2.3-16 Les équipes pluriprofessionnelles maîtrisent le risque de dépendance 
iatrogène 
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Critères liés à la prise en charge 

médicamenteuse (3)

Standard (suite)
 

3.3-02 L’établissement soutient une culture de sécurité des soins 

3.7-04 L’établissement analyse, exploite et communique la

survenue d’évènements indésirables liées aux soins

 

Avancé

2.2-07 La sécurité de la prise en charge médicamenteuse du 
patient bénéficie d’une conciliation des traitements 
médicamenteux 

3.2-02 L’établissement mobilise les actions d’expertise des 
patients 
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Exemple : critère impératif « Médicaments 

à risque » - fiche critère
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Exemple : critère impératif « Médicaments 

à risque » - fiche critère
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En pratique

• référentiel personnalisé pour l’établissement

• système d’information de la certification (CALISTA)

• définition des critères spécifiques à l’établissement à 

partir des données d’activité
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• Analyse des données avant la visite
• Données d’activité 

• Données 

• Plaintes d’usagers reçues à la HAS

• Rapports IGAS,  Chambre  Régionale  des  Comptes  

(CRC),  Agence  de  Biomédecine (ABM), Autorité de 

Sûreté Nucléaire (ASN), etc.

En pratique



DES Pharmacie  07/07/2023              26

 5 méthodes d’évaluation

En pratique
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▪ Patient traceur 

‐ évaluation des processus et organisations à partir d’un séjour d’un 

patient hospitalisé

▪ Parcours traceur

‐ évaluation de la continuité et la coordination de la prise en charge 

des patients, du travail en équipe

▪ Traceur ciblé

‐ évaluation de la mise en œuvre réelle d’un processus en partant 

du terrain

Exemple : circuit du médicament et des produits de santé 

 à partir de la prescription jusqu’à l’administration en interrogeant tous les 

acteurs

▪ Audit système

‐ Évaluation de l’organisation d’un processus pour s’assurer de sa 

maitrise et de sa capacité à atteindre les objectifs

▪ Observations
‐ points directement observables sur le terrain (tenues, DASRI, 

etc.)

En pratique
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En pratique : patient traceur (1)

Nouvelle méthode pour améliorer les 

pratiques !
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En pratique : patient traceur (2)

La méthode du patient traceur est une analyse de la prise en charge d’un 
patient depuis son entrée à l’hôpital jusqu’à sa sortie. 

La prise en charge du patient tout le long de son parcours et les éléments 
de son dossier constituent le fil conducteur de la démarche.

Plusieurs critères sont évalués : accueil du patient, prise en compte des 
droits du patients, vécu du patient, prise en charge de la douleur, prise en 
charge médicamenteuse, préparation à la sortie, organisation au sein de 
l’équipe, collaboration interprofessionnelle. 

Il s’agit d’une évaluation 
organisationnelle 
et non de la pratique médicale
et paramédicale 
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En pratique : patient traceur (3)
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En pratique : patient traceur (4)

Prise en charge 

médicamenteuse ? 
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En pratique : parcours traceur
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En pratique : Traceur ciblé
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Fiche pratique : cible = antibiotique inscrit dans les 

médicaments à risque (1)

En pratique : Traceur ciblé
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Fiche pratique : cible = antibiotique inscrit dans les 

médicaments à risque (2)

En pratique : Traceur ciblé
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Fiche pratique : cible = antibiotique inscrit dans les 

médicaments à risque (3)

En pratique : Traceur ciblé
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Fiche pratique : cible = antibiotique inscrit dans les 

médicaments à risque (4)

En pratique : Traceur ciblé
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En pratique : Audit Système

En lien avec PECM - Exemple : organisation de la gestion des événements indésirables
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• Déroulement de la visite

• Visite des experts-visiteurs sur place

En pratique
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En pratique
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En pratique
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En pratique
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En pratique
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https://www.has-sante.fr/

Outils :
- Documents d’information 

- Fiche pédagogique 

- Par thématique

- Pour s’approprier le référentiel : enjeux , principales 
données, points clés nécessitant une attention 
particulière lors des évaluations 

En pratique

Fiche pédagogique - Médicaments - mars 2022 
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Nouveau référentiel mais points de 

vigilance identiques

Points particulièrement observés pendant la visite !
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Décisions (avant nouvelle certification) 

5 niveaux de décision

▪ A - certification (sans recommandation, ni réserve, ni réserve majeure) - 

pour 6 ans 

▪ B - certification avec recommandation d’amélioration - pour 4 ans 

▪ C - certification avec obligation d'amélioration - dans un délai maximum 

de 12 mois.

▪ D - sursis à certification « réserves majeures » : visite de suivi dans un 

délai de 6 mois

▪ E - Non certification : manquements majeurs aux exigences de la HAS, 

non levés au cours des différentes modalités de suivi mises en place par 

la HAS, prochaine visite programmée dans un délai au plus long de 2 

ans.
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V2014 - bilan HAS avril 2023

2374 démarches

HAS - Certification V 2014 - Bilan 2015-2022
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V2014 - bilan HAS avril 2023

HAS - Certification V 2014 - Bilan 2015-2022

PECM : 
12 % des établissements : obligation d’amélioration
à peine plus de 70% des établissements atteignent l’attendu de la HAS 

Avis par thématique générique V2014
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Perspectives

4e chapitre : GHT ?
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Perspectives

• certification : outil de régulation de l’offre de soins par la qualité

• décisions de non-certification : levier pour faire évoluer l’offre de 

soins 

▪ retrait d’autorisation, transformation d’une activité sanitaire en 

activité médicosociale, etc.)

• résultats de certification : critère d’éligibilité au modèle 

d’incitation financière à la qualité (IFAQ)

• publication des résultats sur le site Scope Santé : choix et 

information des citoyens

• certification = démarche fédératrice et solidaire à l’échelle du 

GHT ?

51
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Conclusion

▪ Prise en charge médicamenteuse 

= processus à haut risque

▪ Importance du développement 

d’une culture commune de 

prévention des risques chez tous 

les professionnels

Certification pour la qualité des soins = effet levier sur 
l’amélioration continue de la qualité des soins 
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