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GÉNÉRALITÉS DE LA NOUVELLE CERTIFICATION
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De la v2014 à la nouvelle certification
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V2014 (à partir de janvier 2015)
Nouvelle version certification 

(à partir d’avril 2021)

Un référentiel v2010 en 20 thématiques V2014 3 chapitres explorant 15 objectifs qualités

20 fiches thématiques 24 fiches pédagogiques par thématiques

Autoévaluation “Plan Do Check Act” (PDCA)

des processus par des pilotes et par les experts visiteurs (EV) 

en visite

Evaluation interne des résultats en terme de pilotage, action 

et évaluation en mobilisant les grilles Calista 

Comptoir qualité de l’établissement d’identification de ses 

risques et actions d’améliorations 

Compte qualité de résultats obtenus aux critères et 

synthèse rédigée par le coordonnateur de visite

A à E Labels : avec mention, certifié, sous  condition, non certifié

Système d’information SARA Système d’information Calista

Rapport littéral des constats
Rapport quantifié des moyennes obtenues aux critères et 

synthèse rédigée par le coordonnateur de visite

Critères Pratiques Exigibles Prioritaires (PEP) et Eléments 

d’Investigations Obligatoires (EIO)

111 critères standards, 15 impératifs, 5 avancés

Tout établissement et selon le champs d’application



Le référentiel de certification
Référentiel

LE MANUEL

Fiches critères Fiches pratiques
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1. Est informé et son implication est recherchée 
2. Est respecté
3. Ses proches et/ou aidants sont associés à la mise en œuvre du projet de soins avec son accord 
4. Ses conditions de vie et de lien social sont prises en compte dans le cadre de sa prise en charge

5. La pertinence des parcours, des actes et des prescriptions est argumentée en son sein 
6. Est coordonnée pour prendre en charge le patient de manière pluriprofessionnelle et 

pluridisciplinaire
7. Maitrise les risques liés à ses pratiques 
8. Evalue ses pratiques notamment au regard du suivi des résultats cliniques de leur patiente 

9. Définit ses orientations stratégiques en cohérence avec son territoire
10. Favorise l’engagement des patients individuellement et collectivement 
11. Sa gouvernance fait preuve de leadership 
12. Favorise le travail en équipe et le développement des compétences 
13. Les professionnels sont impliqués dans une démarche de qualité de vie au travail impulsée par 

la gouvernance 
14. Dispose d’une réponse adaptée et opérationnelle aux risques auxquels il peut être confronté 
15. Développe une dynamique d’amélioration continue de la qualité des soins

I. Le patient

II. L’équipe

III. L’établissement
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HAS, Manuel – Certification des établissements de Santé pour la qualité des soins, Septembre 2021

Le Manuel de Certification : 15 objectifs 

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-11/manuel_certification_es_qualite_soins.pdf


Les fiches critères

Intitulé critère et descriptif

Champ d’application 
& niveau d’exigence

Méthode(s) d’évaluation à employer

Références

Éléments d’évaluation



Boîte à Outils de la HAS
La fiche pédagogique sur la PECM
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https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-12/fiche_pedagogique_pec_medicamenteuse.pdf

Dédiée à l’évaluation de la prise en charge médicamenteuse 
et rappelle : 

 Les enjeux nationaux
 En quoi la certification répond à ces enjeux 
 Les points clés nécessitant une attention particulière 

des experts-visiteurs pendant la visite

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-12/fiche_pedagogique_pec_medicamenteuse.pdf


Boîte à Outils de la HAS
Les autres fiches pédagogiques en lien avec la PECM
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HAS, Fiche pédagogique – Evaluation de la douleur et des soins palliatifs selon le référentiel de certification, Décembre 2020

HAS, Fiche pédagogique – Evaluation de la prévention des infections associées aux soins selon le référentiel de certification, Novembre 2020

HAS, Fiche pédagogique – Evaluation de la prise en charge des personnes âgées selon le référentiel de certification, Septembre 2020

HAS, Fiche pédagogique – Evaluation des secteurs interventionnels selon le référentiel de certification, Novembre 2020

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-12/fiche_pedagogique_douleur_soins_palliatifs.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-11/fiche_pedagogique_prevention_infection_soins_certification.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-11/fiche_pedagogique_personnes_agees_certification.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-11/fiche_pedagogique_secteurs_interventionnels.pdf
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LES 5 MÉTHODES D’ÉVALUATION AVEC FOCUS TRACEUR CIBLÉ

2



Chaque critère est évalué par une ou plusieurs des 5 méthodes : 

12

Une rencontre 
avec le patient et 
l’équipe de soins

Une 
évaluation de 

la coordination 
des services

Une évaluation 
de terrain de la 
mise en œuvre 
d’un processus 

ciblé

Une évaluation 
de la politique 

jusqu’au terrain

Une méthode 
tout au long 
de la visite

5 méthodes d’évaluation proches du terrain



FOCUS sur la méthode du Traceur ciblé
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Temps de 
l’évaluation : 1h30

 Investiguer sur le terrain et évaluer la mise en œuvre réelle 
d’un processus et s’assurer de sa maitrise et de sa capacité à 
atteindre les objectifs

 Cible 7 processus : 
• Le circuit du médicament et des produits de santé
• Gestion des produits sanguins labiles
• Gestion des évènements indésirables graves
• Prévention des infections associés aux soins
• Accueil non programmé
• Transport intra hospitalier des patients
• Prélèvement et greffes d’organes et de tissus

Vidéo explicative sur le site de la HAS : 
Module traceur ciblé - YouTube

https://www.youtube.com/watch?v=cBg2BcL15-o


FOCUS sur la méthode du Traceur ciblé

14

Temps de 
l’évaluation : 1h30
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CRITÈRES D’ÉVALUATION SPÉCIFIQUES À LA PECM ET AUX DMX

3
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CRITERES STANDARDS
Tout établissement 1.1-09 : le patient, en prévision de sa sortie, est informé des consignes de suivi pour les médicaments qui lui sont prescrits

Tout 
établissement

1.1-10 : le patient est informé des dispositifs médicaux qui lui sont implantés durant son séjour et reçoit les consignes de suivi appropriées

Tout établissement 1.1-11 : le patient est informé des produits sanguins labiles et des médicaments dérivés du sang (MDS) qui lui sont administrés

Tout établissement 2.1-06 : la pertinence des prescriptions d’antibiotiques est argumentée et réévaluée 

Tout établissement 2.1-07 : la pertinence de la transfusion des produits sanguins (PSL et MDS) est argumentée

Tout établissement 2.3-03 : les équipes respectent les bonnes pratiques de prescription et de dispensation des médicaments

Tout établissement 2.3-04 : les équipes respectent les bonnes pratiques d’administration des médicaments

Tout établissement 2.3-05 : les équipes d’HAD maîtrisent la sécurisation du circuit des produits de santé 

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

Tout établissement 2.3-08 : les équipes maitrisent le risque de discontinuité de la prise en charge médicamenteuse du patient vulnérable à sa sortie 

Tout 
établissement 

2.3-13 : les équipes maitrisent le risque infectieux lié aux traitements et au stockage des dispositifs médicaux réutilisables

Tout 
établissement

2.3-14 : les équipes maîtrisent le risque infectieux lié aux dispositifs invasifs en appliquant les précautions adéquates

Tout établissement 2.3-16 : les équipes pluriprofessionnelles maîtrisent le risque de dépendance iatrogène 

Tout établissement 2.3-17 : les équipes respectent les recommandations vaccinales pour les professionnels de santé 

Critères d’évaluation spécifiques à la PECM et aux DMx

Adaptation du Manuel HAS, Septembre 2021 – Certification des établissements de Santé pour la qualité des soins



Critères d’évaluation spécifiques à la PECM et aux DMx
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Les types de critères

Standards : attendus de la 
certification

Impératifs : ce que l’on ne 
veut plus voir dans les 
établissements

Si une évaluation de l’un de ces 
critères est négative, la HAS se 

réserve le droit de ne pas 
accorder la certification

Avancés : exigences 
souhaitées mais non 
exigibles à ce jour

CRITERES IMPERATIFS

Tout établissement 
1.2-08 : le patient bénéficie de soins visant à anticiper ou à soulager 
rapidement sa douleur

Tout établissement 
2.3-06 : les équipes maitrisent l’utilisation des médicaments à risque 

Chirurgie et 
interventionnel 

2.3-12 : les équipes maitrisent les bonnes pratiques d’antibioprophylaxie 
liées aux actes invasifs 

Tout établissement 2.4-04 : les équipes mettent en place des actions d’amélioration fondées sur 
l’analyse collective des évènements indésirables associés aux soins 

Tout établissement 
3.3-01 : la gouvernance fonde son management sur la qualité et la sécurité 
des soins 

CRITERE AVANCE

Tout établissement 
2.2-07 : la sécurité de la prise en charge médicamenteuse du patient 
bénéficie d’une conciliation des traitements médicamenteux
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Critères standards transversaux en lien avec la PECM 
Focus PATIENT

1.1-06 : Le patient bénéficie d’actions pour devenir acteur de sa prise en charge.
 Le patient se sent impliqué dans sa prise en charge (s’il le souhaite).
 Le patient sait ce qu’il peut faire pour gérer ses soins, accélérer sa convalescence, éviter des complications.
 Dans le cas d’un isolement pour risque de transmission d’agents infectieux, les règles imposées au patient par les équipes lui sont 

expliquées.
 Le patient bénéficie d’actions d’information, d’actions éducatives, de formations adaptées qui favorisent son implication dans sa prise 

en charge.

1.1-17 : Le patient est invité à faire part de son expérience et à exprimer sa satisfaction.
 Le patient peut s’exprimer sur son expérience quant à sa maladie. Son point de vue est pris en compte.
 Le patient est informé des modalités pour exprimer sa satisfaction et/ou son expérience durant et après son séjour (e-Satis, 

questionnaires de satisfaction).
 Le patient est informé des modalités pour soumettre une réclamation durant et après son séjour.
 Le patient est informé des modalités pour déclarer tout événement indésirable grave lié à ses soins (EIGS).
 L’équipe sollicite le patient sur son expérience quant à sa prise en charge. Son point de vue est pris en compte.

1.2-03 : Le patient vivant avec un handicap bénéficie du maintien de son autonomie tout au long de son séjour.
 Du point de vue du patient, son autonomie est maintenue durant son séjour, hormis les effets inhérents aux modalités de sa prise en 

charge.
 Les aptitudes et capacités du patient font l’objet d’une évaluation systématique.
 Les mesures permettant le maintien de l’autonomie du patient tout au long de son séjour sont mises en place.

1.2-04 : Le patient âgé dépendant bénéficie du maintien de son autonomie tout au long de son séjour.
Du point de vue du patient, son autonomie est maintenue durant son séjour, hormis les effets inhérents aux modalités de sa prise en 

charge.
 L’aptitude du patient fait l’objet d’une évaluation systématique.
 Les mesures permettant le maintien de l’autonomie du patient tout au long de son séjour sont mises en place.
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Critères standards transversaux en lien avec la PECM 
Focus PATIENT

1.4-06 : Les conditions de vie habituelles sont prises en compte notamment pour la préparation de la sortie.
 Le patient est interrogé sur ses conditions de vie habituelles, en prévision de sa sortie. Une assistance sociale spécifique a été proposée 

au patient si besoin.
Au cours de l’hospitalisation, les professionnels ont pris en compte les conditions de vie environnementales et sociales du patient pour 

organiser la sortie.

2.2-19 : Une démarche palliative pluridisciplinaire, pluri professionnelle et coordonnée, est mise en œuvre pour les patients en fin de vie.
 La démarche palliative est coordonnée et fait l’objet d’une concertation pluri professionnelle et pluridisciplinaire en présence, si 

possible, d’un médecin de soins palliatifs ; le cas échéant, en s’appuyant sur des structures d’expertise extérieures.
 L’équipe peut avoir recours à une structure d’expertise en soins palliatifs pour accompagner le patient en fin de vie. 
 Les professionnels, individuellement ou en équipe, bénéficient de ressources d’accompagnement (psychologue…) facilitant la gestion de 

ces situations et leur permettant, si cela est nécessaire, d’atténuer leur propre souffrance.

2.2-20 : Une lettre de liaison à la sortie est remise au patient et adressée au médecin traitant.
Une lettre de liaison est remise au patient avec les explications, par un médecin, le jour de sa sortie en cas de retour à domicile, et le 

dossier médical partagé est mis à jour le cas échéant.
 L’organisation des soins à la sortie et les prescriptions, avec le matériel nécessaire, sont prévues en amont de la sortie. 
 Les informations permettant la continuité des soins lors d’un transfert intra ou extra-hospitalier intègrent : l’identité complète du 

patient, les antécédents, les facteurs de risque, les conclusions  de l’hospitalisation du service adresseur, les résultats des derniers 
examens complémentaires, les prescriptions.
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Critères standards transversaux en lien avec la PECM

2.3-09 : Les équipes maîtrisent la sécurité transfusionnelle.
 L’équipe assure la traçabilité dans le dossier du patient (dossier transfusionnel et dossier clinique) :

o de la prescription ;
o de l’administration ;
o des facteurs de risque et de surveillance (constantes, fréquence de mesure, durée de la surveillance) ;
o de la transfusion.

 L’équipe connaît les protocoles de prise en charge des précautions standards liés aux complications graves d’oedèmes aigus de
surcharge post-transfusionnelle (OAP, TRALI et TACO).

 Le taux de destruction est mesuré.

2.4-02 : Les équipes mettent en place des actions d’amélioration fondées sur l’évaluation de la satisfaction et de l’expérience du patient.
 Les équipes recueillent, analysent et mettent en place des actions d’amélioration pour l’évaluation de la satisfaction du patient.
 Les équipes recueillent, analysent et mettent en place des actions d’amélioration pour l’expérience patient.
 Les équipes recueillent, analysent et mettent en place des actions d’amélioration pour les réclamations et les éventuelles plaintes.
 Les équipes mettent en place les éventuelles recommandations établies par la commission des usagers.
 Les représentants des usagers peuvent participer au recueil, à l’analyse et à la mise en place des actions d’amélioration.

2.4-03 : Les équipes mettent en place des actions d’amélioration fondées sur l’analyse collective des résultats des indicateurs qualité et 
sécurité des soins.

 Les équipes recueillent leurs indicateurs qualité et sécurité des soins.
 Les équipes analysent et mettent en place des actions d’amélioration pour leurs indicateurs qualité et sécurité des soins.
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Critères standards transversaux en lien avec la PECM

3.1-06 : L’établissement contribue à prévenir les passages évitables des personnes âgées aux urgences générales.
 L’établissement a organisé avec ses partenaires des protocoles médicaux et soignants pour admission directe des personnes âgées en 

provenance du domicile ou des Ehpad éligibles en service hospitalier ou unité de gériatrie aigüe. 
 L’établissement a organisé une filière directe de prise en charge en ambulatoire ou en hospitalisation avec les médecins traitants, Ehpad, 

HAD, SSR, USLD du territoire. 
 L’établissement anticipe les situations de tensions saisonnières avec les principaux services impactés pour prévenir leur saturation. 

3.3-02 : L’établissement soutient une culture de sécurité des soins.
 La gouvernance s’implique directement dans des actions du programme de qualité et de sécurité des soins.
 La culture sécurité des soins des professionnels (ex : enquête culture de sécurité…) est évaluée.
 Les professionnels participent à des activités dédiées à la qualité et à la sécurité organisées au sein de l’établissement.
 Les organigrammes et l’information relative aux circuits de décision et de délégation sont connus.

3.7-04 : Les analyses des événements indésirables graves sont consolidées, exploitées et communiquées à l’échelle de l’établissement.
 Les équipes déclarent et partagent les événements indésirables associés aux soins.
 Les équipes mettent en œuvre un plan d’action permettant de prévenir et de limiter les conséquences des événements indésirables 

associés aux soins. Le plan d’action est suivi.
 L’équipe analyse régulièrement ses pratiques en s’appuyant sur les déclarations des événements indésirables associés aux soins (revue 

de mortalité et de morbidité, comité de retour d’expérience, revue des erreurs liées aux médicaments et dispositifs médicaux 
associés…).

 Les événements indésirables graves sont systématiquement analysés collectivement selon les méthodes promues par la HAS (analyse 
systémique des causes) et déclarés sur le portail de signalement des événements sanitaires indésirables.

Une synthèse des travaux d’analyse des événements indésirables associés aux soins et des résultats des plans d’action mis en place à la 
suite de cette analyse est réalisée et diffusée.

 La commission des usagers est informée lors de chaque réunion des événements indésirables graves déclarés par l’établissement.

Adaptation du Manuel HAS, Septembre 2021 – Certification des établissements de Santé pour la qualité des soins
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QUELQUES POINTS CLÉS

4
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Critère 2.3-03 : les équipes respectent les bonnes pratiques de prescription et de 
dispensation des médicaments

• Réalisée sur support informatique (élément de sécurisation) ou manuscrite
(retranscription non autorisée)

• Validée par le prescripteur (identité et signature identifiables)
• Niveau d’habilitation des prescripteurs soit vérifié (liste retrouvée à la PUI)
• Interrogation des équipes sur leur participation à des audits et ou des

évaluations des pratiques professionnelles (EPP) et appropriation des équipes
des résultats des évaluations

• Analyse de l’intégralité de la prescription incluant la prise en compte du
traitement personnel

• Prescriptions dites particulières : anticipée, « si besoin » et prescription orale
• Prescriptions à haut risque : enfants et personnes âgées, certains types de

médicaments (stupéfiants, chimiothérapie etc.) et le type de prescriptions
(entrée, sortie, ambulatoire etc.)

• Support unique (prescription + administration)
• Déploiement de l’informatisation de la prescription (interfaces entre les

services informatisés ou non)

VIGILANCE 
SPECIFIQUE

LES 
ATTENDUS

 Nom et spécialité du
prescripteur

 N° RPPS
 Identité du service
 Date et lieu
 Informations du patient :

nom, prénom, sexe, DDN,
poids (obligatoire pour
l’enfant), surface corporelle
(anticancéreux) etc.

 Liste des produits prescrits
 Prescription en DCI
 Forme galénique
 Dosage
 Posologie
 Voie d’administration
 Mode d’emploi
 Durée du traitement
 Modalités de renouvellement
 Signature du médecin

prescripteur

Ordonnance médicale

Prescription

CRITERE STANDARD
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Chirurgie et interventionnel 

• Protocoles d’antibioprophylaxie et de préparation cutanée actualisés, pour les actes interventionnels réalisés
• Prescription de l’antibioprophylaxie en préopératoire par l’anesthésiste ou le chirurgien 
• Traçabilité dans le dossier
• Administration et durée du traitement conformes au protocole
• Vérification de l’antibioprophylaxie sur la check-list

A savoir 

• L’antibioprophylaxie divise par 2 les 
complications infectieuses en 
chirurgie propre et 
propre/contaminée

• Administration selon des protocoles 
actualisés et évalués

• Débutée avant l’intervention (dans 
les 30 minutes le plus souvent)

• Durée de prescription brève 

Critère 2.3-12 : les équipes maitrisent les bonnes pratiques d’antibioprophylaxie liées aux actes 
invasifs 

Prescription

CRITERE IMPERATIF
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o Analyse pharmaceutique du traitement global du patient
• Organisation : quelles données accessibles aux pharmaciens ? Moyens humains

disponibles à la pharmacie ? Priorités en matière d’analyse ?
• Réalisation : comment est-elle réalisée selon les profils de patients et des services ?
• Prise en compte : avis pharmaceutiques pris en compte par les médecins ?

o Préparation des doses à administrer
• Modes de préparation des médicaments réalisés à l’établissement
• Leur adaptation et leur sécurisation en fonction des services, des profils patients, en

routine/hors routine

o Délivrance des médicaments :
• Modes de délivrance des médicaments : individuelle nominative, globale, reglobalisée…
• Leur adaptation et leur sécurisation en fonction des services, des profils patients, en

routine/hors routine

LES 
ATTENDUS 

1- Analyse pharmaceutique 
de l’ordonnance 

2- Préparation éventuelle 
des doses à administrer  

3- Délivrance des 
médicaments

4- Mise à disposition infos 
et conseils 

Les 4 étapes de la dispensation

o Mise à disposition des informations et conseils 
nécessaires au bon usage des médicaments

• Documents remis aux patients sur les informations à délivrer
• Conseils et outils sur le bon usage mis à disposition des

professionnels

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

Dispensation

CRITERE STANDARD
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• Existence et mise en œuvre d’une procédure de gestion des commandes pour approvisionnement
• Approvisionnement en 5 étapes : commande, livraison, transport; réception et rangement
• Gestion des ruptures de stock (services et pharmacie)
• Transport des produits de santé et traçabilité
• Equipements de stockage respectant des règles de stockage, sécurisation , confidentialité, hygiène,

ergonomie et fiabilité
• Conservation des médicaments dans l’emballage délivré par la PUI (conditionnement industriel

d’origine ou formes unitaires reconditionnées à la PUI)

VIGILANCE 
SPECIFIQUE

LES 
ATTENDUS

• Règles et conditions de stockage conformes et sécurisés
• Responsable du transport identifié (entre la pharmacie à usage intérieur et unités fonctionnelles)
• Conditions de transport adaptées (chariot, chaîne du froid respectée, confidentialité, organisation de

transport rapide pour besoins urgents et produits à faible stabilité)
• Organisation de la réception des produits de santé
• Traçabilité des contrôles retrouvée
• Contrôle des quantités au regard des prescriptions faites : le mode de détention et le respect des

règles d’étiquetage et de conservation des médicaments
• Pas de stockage à même le sol

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

Approvisionnement, transport et stockage

CRITERE STANDARD
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• Prescription médicale vérifiée et prise en compte à chaque étape
• Préparation des médicaments par IDE dans une zone adaptée, au plus proche de l’administration et pas

d’interruption de tâches > facteur d’erreurs médicamenteuses
• Outils d’aide à la préparation disponibles et connues par les professionnels : aide au calcul des doses,

tables de conversation, procédures d’administration, liste des médicaments broyables et à ne pas écraser,
protocoles, aide à la reconstitution des médicaments injectables

• Concordance produit, patient et prescription
• Un même professionnel habilité (IDE) prépare et administre
• Participation et information patient et/ou entourage

VIGILANCE 
SPECIFIQUE

LES 
ATTENDUS

• Piluliers nominatifs et identifiables jusqu’au lit du patient
• Toute préparation doit être étiquetée (attention particulière : chimiothérapies préparées,

antiémétiques, corticoïdes et intrathécales) et respect des règles d’identitovigilance
• Double vérification (croisée) de la préparation dans un contexte bien précis défini par l’ES
• Traçabilité de l’administration et de la non administration au plus près de la prise dans

le dossier, tout acte non tracé est considéré comme non fait
• Information, surveillance du patient, suivi et observance
• Attention : prescription orale, prescription non adaptée, respect autonomie, allergie,

gestion du traitement par le patient ou l’entourage

Administration Etape de sécurisation ultime

Représente 50% des erreurs médicamenteuses 

Critère 2.3-04 : les équipes respectent les bonnes pratiques d’administration des 
médicaments CRITERE STANDARD
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MÉDICAMENTS À RISQUE

5
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• Identification des médicaments à risque : liste régulièrement révisée et adaptée
• La sécurisation de l’utilisation des médicaments à risque obéit à 3 objectifs :

o Prévenir et détecter les erreurs
o Atténuer les conséquences
o Informer et sensibiliser les patients, familles et professionnels de santé

VIGILANCE 
SPECIFIQUE

LES 
ATTENDUS

CRITERE IMPERATIF

Médicaments 
les plus à 

risque

• Anticoagulants
• Narcotiques et opiacés
• Insulines
• Sédatifs

Critère 2.3-06 : les équipes maitrisent l’utilisation des médicaments à risque

Médicaments à risque 

• Liste des médicaments à risque : propre à chaque établissement, pôle d’activité (dépend du type
de pathologie prise en charge)

• Mise en place de barrières de sécurité pour prévenir les erreurs
• Médicaments principalement concernés : dénomination à risque de confusion, marges

thérapeutiques étroites et modalités d’administration particulières (ex : médicaments radio-
pharmaceutiques)

Source : Institute for Healthcare Improvement [IHI]

CRITERE IMPERATIF



Focus sur les médicaments à risque

Experts-visiteurs

• S’assurer de l’identification par l’établissement

de la liste de ses médicaments à risques.

Cette liste dépend du type de pathologie prise en

charge, elle doit être spécifique à chaque

établissement, pôle d’activité.

• Les médicaments à risques devant être gérés

différemment des autres, vous observerez à

toutes les étapes du circuit (prescription,

dispensation, stockage, administration et suivi

thérapeutique) les mesures mises en place pour

sécuriser la prise en charge du patient.
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Médicaments à risque 

CRITERE IMPERATIF
Critère 2.3-06 : les équipes maitrisent l’utilisation des médicaments à risque

CRITERE IMPERATIF
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Quelques outils sur les médicaments à risque

6



• Aide à l’élaboration d’une liste de médicaments à risque - Omédit Centre 

• Les médicaments à consonance ou apparence semblables – Omédit Centre Val de 
Loire -(look-alike, sound-alike ou « LASA »

Elaborer / identifier ses MHR en ES

 L’équipe dispose de la liste des médicaments à risque utilisés 
dans le service et en a connaissance

 L’équipe dispose des règles de stockage des médicaments à 
risque et en a connaissance

• Liste de médicaments de niveau d’alerte élevé de l’ISMP

• Exemple de poster de communication d’un ES

• Ex du KCl : Never Event chlorure de potassium injectable : synthèse des mesures 
barrières existantes -> préconisation de mesures barrières de stockage au niveau des 
unités de soins et Grilles d’auto-évaluation 

http://www.omedit-centre.fr/portail/gallery_files/site/136/2953/5062/5177.pdf
http://www.omedit-centre.fr/portail/gallery_files/site/136/2953/5062/10824.pdf
https://www.ismp-canada.org/fr/dossiers/HighAlertMedications2012_FR_3.pdf
https://www.prescrire.org/Docu/Rencontres2017/021_DiqualM_Poster_MAHR.pdf
https://www.omeditbretagne.fr/wp-content/uploads/2019/11/kcl_synthese_mesures_barrieres.pdf
https://www.omeditbretagne.fr/wp-content/uploads/2019/11/Grille-auto-evaluation-KCl.doc


Never Events - BO Normandie

Les outils - Omedit Bretagne

Les professionnels concernés sont sensibilisés et formés aux risques 
spécifiques induits par l’utilisation de ces médicaments à risque

Des boites à outils disponibles pour vous 
permettre de vous y retrouver :

• Affiches
• Fiches Médicaments
• E-learning

Lien Omedit Centre 
Val de Loire

https://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/never-events/never-events,2798,3177.html
https://www.omeditbretagne.fr/gaz-a-usage-medical/
https://www.omeditbretagne.fr/gaz-a-usage-medical/
https://www.omeditbretagne.fr/never-events-2/
http://www.omedit-centre.fr/portail/pratiques-et-usages,573,1235.html?TSC_mode=catalog&TSC_source=search&TSC_T=E-learning%20et%20simulation&TSC_ST=Gestion%20des%20risques&TSC_SST=Les%20%C3%A9v%C3%A9nements%20%22qui%20ne%20devraient%20jamais%20arriver%22%20(Never%20Events)


• Boite à outils anticogulants et Fiches - Omédit Normandie

Les anticoagulants/antiagrégants : mise à disposition de fiches patients et 
les fiches professionnels

• Outils d’aide à l’adaptation posologique des AOD : 
adaptations posologiques , recommandations selon FR

MHR + Never EventsFamille MHR identifiée : AOD 

https://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/anticoagulants/anticoagulants,4324,5672.html
https://www.omedit-paysdelaloire.fr/wp-content/uploads/2020/07/doc5.pdf
https://www.omedit-paysdelaloire.fr/wp-content/uploads/2020/07/doc6.pdf


• Fiches RETEX « erreurs médicamenteuses » : Kit d’animation de séance de sensibilisation /10 minutes pour mieux comprendre et agir

• Stylos d'insuline jetables (voie S.C.) : bien les identifier pour ne pas se tromper 

Famille MHR identifiée : Insuline 
MHR + Never Events

• FOCUS SUR « LES INSULINES FORTEMENT CONCENTRÉES »

Insuline : mise à disposition de fiches pratiques , e-learning 

https://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/erreurs-medicamenteuses/erreurs-medicamenteuses,4115,5188.html
http://www.omedit-centre.fr/portail/gallery_files/site/136/2953/5062/10876.pdf
https://www.omedit-paysdelaloire.fr/wp-content/uploads/2020/09/insulines-concentrees-VF.pdf


Outils

• E-learning 
• Modules Certification OMéDIT Normandie et OMéDIT Centre NOUVEAU

• Maîtriser l'utilisation des médicaments à risque (omedit-centre.fr)
• Bonnes Pratiques de perfusion : module "Analgésie Contrôlée par le Patient (pompe PCA)"
• Bonnes pratiques de dispensation des chimiothérapies orales

• Fiches de bon usage des produits de santé

• Protocole pluri-professionnel de soins de 1er recours pour la gestion des médicaments 
anti-vitamines K chez l'adulte

• Outils de gestion des risques
• Auto-évaluation sur les pratiques de préparation des manipulateurs en Electro-radiologie Médicale
• Film d’analyse de scénario « Des morphiniques pour Chantal Gique »

• Outils dédiés aux Never events

http://www.omedit-centre.fr/MAR/co/module_Opale.html
http://www.omedit-centre.fr/PCA_web_web/co/PCA_web.html
http://www.omedit-centre.fr/CHIMIO-ORALES_web_gen_web/co/_web.html
http://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/bon-usage/fiches-de-bon-usage-des-produits-de-sante/fiches-de-bon-usage-des-produits-de-sante,3124,3454.html
http://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/bon-usage/protocoles-de-soins/protocoles-de-soins,3125,3455.html
http://www.omedit-normandie.fr/media-files/16904/cartographie-des-risques-en-radiopharmacie-.xls
http://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/gestion-des-risques/films-analyse-de-scenario/et-si-on-mettait-en-scene-nos-erreurs,2186,2392.html
http://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/never-events/never-events,2798,3177.html
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Deux retours d’expériences

7



FOCUS sur la méthode du Traceur ciblé

40

2 retours d’expériences: 

• Florence Basuyau, Pharmacien, Centre Becquerel, Rouen
Centre Lutte contre le cancer avec 125 lits hospitalisation complète 
et 54 places hospitalisation de jour

• Bruno Jeanne, Responsable qualité, Clinique St Martin
Etablissement MCO avec 181 lits de chirurgie (dont 15 réa), 48 lits de 
médecine (dont 8 USIC), 8 lits de soins de surveillance continue, 28 postes de 
dialyse (dont 3 postes d’hémodialyse aiguë), 84 places ambulatoire



FOCUS sur la méthode du Traceur ciblé - Médicament

41

• Comment avez vous préparé les équipes à cette nouvelle 
méthode d’évaluation?

• Avez-vous rencontré des difficultés particulières avec cette 
méthode?



• Lister ses MHR

- Spé ES

- Spé PEC

• Les identifier ( documentation et stockage 

compris)

• S’assurer de leur connaissance auprès des 

professionnels

Observer à toutes les étapes du circuit 

(prescription, dispensation, stockage, 

administration et suivi thérapeutique) les 

mesures mises en place pour sécuriser la 

prise en charge du patient.
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Questions/réponses
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Accompagnement OMéDIT/Qual’va

9



Webinaires Certification :

• La grille d’observation

• L’analyse collective des évènements - Critère impératif 

• La maîtrise du risque de dépendance iatrogène

• La prise en charge de la douleur - Critère impératif 

• Le bon usage des antibiotiques / Les bonnes pratiques d’antibioprophylaxie - Critère impératif 

• Les dispositifs médicaux

• L’Hospitalisation A Domicile

Boite à outils

• sur les deux sites internet : www.qualva.org et www.omedit-normandie.fr

Formations

• Sur le site: www.qualva.org :
• comprendre la nouvelle certification - Formation « Traceur ciblé », « Parcours traceur », « Patient traceur »
• Formations « Gestion des erreurs médicamenteuses », « analyse d’évènements indésirables »

45

Webinaires thématiques Qual’Va OMéDIT 

http://www.qualva.org/
http://www.omedit-normandie.fr/
http://www.qualva.org/


▷ Recensement des critères en 
lien avec la PECM et les 
produits de santé
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• Critère de la certification

• Niveau d’exigence du critère

• Secteur d’activité concerné

• Type d’outil

• OMéDIT responsable de l’outil

47

Fichier de recensement des outils du ResOMéDIT

Retrouvez le lien d’accès au public sur le site internet de l’OMéDIT

5 types de filtre :


