Fonctions qualite et gestion des
risques dans le contexte 2013 :
quelles competences ?
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Cette association a pour but de promouvoir et de favoriser la
recherche, la formation, la communication et le developpement
de la gestion des risques dans les etablissements de sante par
notamment l|‘organisation de reéunions et manifestations
publiques, de formations specifiques et de publication
d’ouvrages sur tout support culturel y afféerent,
d’accompagnements individualises aux professionnels.

Association francaise des gestionnaires
de nsques sanitawes
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Congres
10

ASSOCIATION

Octobre NATIONALE DES

Association francaise des gestionnairey QUALITE EN

20 1 3 de risgques sanitaires PSYCHIATRIE

180 € Prix adhérent 200 € Prix non adhérent -
Contact : congresrisques2013@gmail.com

CERCLE NATIONAL DES ARMEES
:IIZtIf:? ::::tt::g:ssttll:(zgglf) ; Saint-Lazare (550m) c l P l u - s
« Gérer les Evénements Indésirables
Graves : réealités ou fantasmes ? »

Comité Scientifique
Pascal ASTAGNEAU, Professeur de santé publiqgue, EHESP, Rennes
Laurent BEAUMONT, Ingénieur qualité et gestion des risques, CH Le Vinatier, Bron, ANRQPsy
Bernard GOUGET, Conseiller Santé publique FHF, représentant des EPS a la CRCI lle-de-France
Anne GUIDAT, Coordonnateur de la gestion des risques associés aux soins, CHRU de Lille, SOFGRES
Jean-Francois HARTMANN, Coordonnateur gestion des risques associés aux soins, Hopital Universitaire Robert Debré, Paris
Nathalie DE MARCELLIS-WARIN, Professeure agrégée, Ecole Polytechnique de Montréal, Montréal, Réseau RISQ+H, CIRANO

°
Jean MARTY, Chef du pble Réanimations, Anesthésie, SAMU94-SMUR, Directeur Médical du SAMU94, Professeur des Universités,
GHU Mondor, Paris ° °

Jean Michel MEYER, Juriste, CISS Alsace, Strasbourg

Philippe MICHEL, Directeur Qualité Hospices Civils de Lyon, Lyon

Virginie MONNOT, Ingénieur qualité et gestion des risques, CH Sainte Anne, Paris, ANRQPsy

Leila MORET, Péle d'information médicale, évaluation et santé publique, CHU Nantes, Nantes, FORAP
Delphine MORLOT, Gestionnaire des risques, CH Luxembourg, Luxembourg, CIPIQ-S

Zeynep OR, Directeur de recherche, IRDES, Paris

Jacques WEISSENBURGER, MCU Pharmacologie, Hopitaux Universitaires Est Parisien, APHP, Paris

Comité de pilotage
Aurélie BARBE AFGRIS ; Eric BERTRAND AFGRIS ; Gilbert MOUNIER SoFGRES ;
Maud PAPIN ANRQ-Psy ; Michel SFEZ SoFGRES ; Marie Frangoise VALOIS ANRQ-Psy
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® 2086 bebes naissent chaque jour

® 1453 déces par jour sont a déplorer DeS falts
quotidiens ...

® /62 nouveaux cas de cancer
® 452 nouveaux cas d’Alzheimer
e 274 000 prescriptions d’antibiotiques

® 2.4 millions de personnes consomment
des psychotropes

® 55 millions d’adultes obeses

® 2,5 millions de personnes en situation de
handicap

® 7400 personnes sont regues aux urgences
® 20 000 personnes sont opéres

e 580 000 personnes consultent chaque jour
I'un des 54 000 generalistes

® 274000 personnes consultent a un
specialiste
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Evolution des approches du
management de la securite

Ere inter-organisationnelle :

1980 - 1999 o
culture de la résilience
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‘etablissement de
sante : les ressources

Ressources
Ressources . Ressources Ressources Ressources

‘nformationne : . o .
| - Fartenaires | inancieres | [~umaines
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Ruptures fondent un
nouveau systeme

-

Internet, cartes, réseau de
sante

Risque technologique

Vigilance

Exigences sociales et legales

Con

economiques

Semantique (prolEEalc,

processus procedure
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Synthese des
perceptions et attentes

Qualite et securité

Meconnaissance des enjeux de
securite

Perception superficielle de la
problematique de qualite et
securite (effet blouse blanche,
effet procedure)
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Fausses securites,
vulnerabilites
residuelles ou

nouvelles

Meconnaissance des
enjeux de securite

Situation nouvelle
pour les personnels, et
les organisations :
limiter I'aversion aux
risques

Population entiere
concerneée : limiter le
cloisonnement villes et
hopital

Contexte socio-
economique difficile :

T2A, réeformes de
’assurance maladie

Nouvelle forme de
pilotage : eviter de
transformer un pilotage
de la crise en «crise du
pilotage»

Post crise
immediate :lien social
en jeu
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Complexite des responsabilites

® Apprehender la
complexite des
responsabilites de la
personne soignee
® Des professionnels

® Etablissements

® |[nstitutions
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Competence

® Aptitude d'une autorité a effectuer certains
actes.

® Aptitude d'une juridiction a instruire et a juger
une affaire.
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Activite a risques, la
gestion des risques...

Consequences dommageables

Deécisions
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medical -

. . administratif
paramedical

ingenieur -

; usagers
technique S

Position en etablissement de
sante !
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La légende des sigles

OU l’on voit que le Clud, le Clan, le Clepp, mais aussi le Col-
medims, n’ont d’autre vocation que de rejoindre le CLQSS,
qui meéne au CMEL, sachant que le CLSIRMT et le CRUQPG, tout
comme la DSAP, conduisent tout droit a la direction.

Les connexions décrites dans ce graphique limpide sont ex-
traites de la derniére « Lettre des Hopitaux de Paris » (dé-
cembre 2012) sous ce titre alléchant : « Des comités et des
hommes au service de la qualité et de la sécurité des soins ».

On espére pour la sécurité des soins que les hommes sau-
ront s’y retrouver dans les comités !

CONFLIT DE
CANARD
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Quelles competences ! | Quelles reconnaissances !

Responsabilites ?
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2007

Ministere de la sante et des solidarites, Direction générale
de la Sante, Déepartement des situations d’urgence
sanitaire. Methodologle de retour d experlence pour les
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http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/retour_experience.pdf
http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/retour_experience.pdf
http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/retour_experience.pdf
http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/retour_experience.pdf

2008

® Arreté du 22 janvier 2009 portant homologation de la
décision n° 2008-DC-0103 de I’Autorité de slreté
nucleaire du 01/07/08 fixant les obligations d’assurance
de la qualite en radiothérapie définies a l'article R.
1333-59 du code de la sante publique. Journal Officiel

2009 ; 25/03.
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2008

JORF n°0118 du 22 mai 2008 page 8329 texte n°
37 DECISION Deécision du 7 mai 2008 relative au
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2009

designe une famille de normes de
gestion des risques codifies par 'organisme
International Organization for Standardizatior

Le but de la norme ISO 31000:2009 est de fournir des
principes et des lignes directrices du management des
risques ainsi que les processus de mise en ceuvre au
niveau strategique et opérationnel. Elle ne vise pas a
promouvoir l'uniformisation du management du risque au
sein des organismes, mais plutot a harmoniser la myriade
d’approches, de standards et de méthodologies existantes
en matiere de management des risques.

ISO 31000
Actuellement, la famille ISO 31000 comprend :

SO 31000:2009 — Management du risque — Principes et lignes directrices|
SO/IEC 31010:2009 - Gestion des risques - Techniques d'évaluation des risques2
SO Guide 73:2009 - Management du risque — Vocabulaire3
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http://fr.wikipedia.org/wiki/Gestion_des_risques
http://fr.wikipedia.org/wiki/Gestion_des_risques
http://fr.wikipedia.org/wiki/International_Organization_for_Standardization
http://fr.wikipedia.org/wiki/International_Organization_for_Standardization
http://fr.wikipedia.org/wiki/Myriade
http://fr.wikipedia.org/wiki/Myriade

2009

® [es deux Enquetes
Nationales sur les
Evénements Indésirables
graves associes aux Soins

(ENEISI| en 2004 et Ev
ENEIS2 en 2009)

confirmant une tendance
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2009

apport realise pour la en 2009 sur 'etat des lieux de la
estion des risques dans les etablissements de sante illustre cet
ecart entre mise en conformité de principe et realité de I'action
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2009

e |575 établissements ont repondu a I'enquéte (repréesentativité jugee acceptable).

® 99% des etablissements déclarent avoir un systeme de signalement, accessible a tous les
professionnels.

Mais 52 % seulement disposent d’'une méthodologie d’analyse des causes pour les événements
indésirables

graves (EIG).

® 90% des etablissements déclarent avoir désigneé un gestionnaire de risques. Son temps de travail est
toutefois inférieur a 0.5 equivalent temps plein (ETP) pour la majorité d’entre eux.

® /6% des etablissements ont constitué une equipe de gestion des risques mais, majoritairement,
I'equipe totalise moins d’'un ETP (58 % des reponses). De plus, I'équipe traite surtout de la qualite, et
moins de la

securite et de la gestion des risques.

® 52% estiment avoir un programme de gestion des risques, pour moitie annuel, pour moitié pluriannuel.
® 36% ont une gestion des risques structurée ( comité depilotage avec role décisionnel, gestionnaire de
risque et équipe transverse, référents par pole/service/domaine de risque).

® 26% ont mis en place une strategie formelle, systémique, globale et transverse de gestion des risques :
stratégie et objectifs de securité valides par les instances, demarche inscrite dans le projet
d’etablissement, formalisation d’'une politique traduite en objectifs inscrits dans le Contrat pluriannuel
d’objectifs et de moyens (CPOM).
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Loi du 21 juillet 2009

dite « Hopital, patients,
sante et territoire »
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2010

Exigences accrues de la version
2010 de la procedure de EFFErEETGTTETT

LES ELEVEURS DE PINGOUINS PICARDA & ENERVENT !

certification des etablissements Veee, | A

s e \ . CE.$‘rth5 ﬁ_x
de santé en matiere de gestion l mo g//,‘
des risques et d’évaluation des |EEESSEcFaE =g

pratiques professionnelles (EPP)
pour les activites cliniques et
medico-techniques (avec
I'introduction de pratiques
exigibles prioritaires).
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201 |

La securite des patients ,Mettre en ceuvre la
gestion des risques associeés aux soins en
etablissement de sante, Nov 201 |
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201 |

Exigence du manuel de certification V2010 (avril 201 I, critere I.e), elle
precise :

® |es motivations de I'eétablissement en matiere de management de la
securité des patients,

® |es objectifs genéraux,

° Ia manlere de Ies attelndre (cadre organlsatlonnel responsabllltes

o\ e
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« Cette analyse montre en effet que la majorite des dossiers (67%) 20 I 2
sont issus des assureurs contre 31% de I’Office national

d’indemnisation des accidents medicaux et des affections iatrogenes
(ONIAM). Leur nombre est globalement en augmentation depuis 2006
mais semble se stabiliser en 201 |. Cependant, l'irregulariteé des volumes
entre les années ne permet pas de dégager une tendance fiable
statistiquement, tempere 'ORM. 14% des dossiers concernent une
victime décedee et 84% des accidents medicaux en etablissement. Les
actes de soins sont la premiere cause d’accidents (84%), non fautifs
(alea), pour 31% devant les actes techniques fautifs (29%). Les infections

nosocomiales représentent quant a elles 18% des dossiers indemnises. ‘"'

Et les specialités chirurgicales (hors obstetrique et chirurgie esthéetique) c‘ /O N [/A\ M
correspondent a plus de 60% des dossiers, en progression en 2011 a ,‘\ e i M
64%. DES ACCIDENTS MEDICAUX

Le montant indemnitaire global moyen se situe dans une fourchette
comprise entre 41 000 et 147 000 euros« , avec un montant global
moyen d'un peu plus de |12 000 euros « sans eévolution
significative« »...s’auto-gratule TORM.

La loi du 9 aout 2004, modifiee par la loi du 17 décembre 2008, a confie
a 'ONIAM la réparation des dommages résultant de la contamination
par le virus VIH, lorsque la contamination résulte d’'une transfusion de
produits sanguins ou une injection de médicaments derivés du sang. A
fin 2011, le colt estimé restant a payer au titre de I'affaire contaminé
s’éleve a plus de 200 millions d’euros. Mais sur ce sujet et de, de fagon
tres étonnante, la presse semble juger inutile de porter a connaissance http://www.oniam.fr
du citoyen cette « négligeable » dépense
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http://www.oniam.fr
http://www.oniam.fr

Certification avec
recommandations

Certification
avec réserves

Sursis a la décision
de certification

Non certif

R
Ty,
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2013

ler programme national pour la securité des
patients : une exigence legitime des patients, un
engagement de tous.

La securite des soins est une exigence legitime de
tous les patients et de tous les usagers de la sante.
C’est aussi un objectif prioritaire pour I'ensemble
des acteurs de la santé. Aujourd’hui, un patient
hospitalise sur 10 est encore victime d’un

i 2
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Le programme national de sécurite des
patients s’articule autour de 4 axes :

le renforcement de la
declaration des evenements
indesirables dans un objectif
d’alerte et de retour
d’expérience

I'information du patient, le
patient co-acteur de sa securite
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http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/plan_national_pour_la_securite_des_patients_-_2013_-_2017_-_tableau_recapitulatif_action-2.pdf#page=2
http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/plan_national_pour_la_securite_des_patients_-_2013_-_2017_-_tableau_recapitulatif_action-2.pdf#page=2
http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/plan_national_pour_la_securite_des_patients_-_2013_-_2017_-_tableau_recapitulatif_action-2.pdf#page=2
http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/plan_national_pour_la_securite_des_patients_-_2013_-_2017_-_tableau_recapitulatif_action-2.pdf#page=2
http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/plan_national_pour_la_securite_des_patients_-_2013_-_2017_-_tableau_recapitulatif_action-2.pdf#page=5
http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/plan_national_pour_la_securite_des_patients_-_2013_-_2017_-_tableau_recapitulatif_action-2.pdf#page=5
http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/plan_national_pour_la_securite_des_patients_-_2013_-_2017_-_tableau_recapitulatif_action-2.pdf#page=5
http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/plan_national_pour_la_securite_des_patients_-_2013_-_2017_-_tableau_recapitulatif_action-2.pdf#page=5
http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/plan_national_pour_la_securite_des_patients_-_2013_-_2017_-_tableau_recapitulatif_action-2.pdf#page=5
http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/plan_national_pour_la_securite_des_patients_-_2013_-_2017_-_tableau_recapitulatif_action-2.pdf#page=5
http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/plan_national_pour_la_securite_des_patients_-_2013_-_2017_-_tableau_recapitulatif_action-2.pdf#page=5
http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/plan_national_pour_la_securite_des_patients_-_2013_-_2017_-_tableau_recapitulatif_action-2.pdf#page=5
http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/plan_national_pour_la_securite_des_patients_-_2013_-_2017_-_tableau_recapitulatif_action-2.pdf#page=5
http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/plan_national_pour_la_securite_des_patients_-_2013_-_2017_-_tableau_recapitulatif_action-2.pdf#page=5
http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/plan_national_pour_la_securite_des_patients_-_2013_-_2017_-_tableau_recapitulatif_action-2.pdf#page=8
http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/plan_national_pour_la_securite_des_patients_-_2013_-_2017_-_tableau_recapitulatif_action-2.pdf#page=8
http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/plan_national_pour_la_securite_des_patients_-_2013_-_2017_-_tableau_recapitulatif_action-2.pdf#page=8
http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/plan_national_pour_la_securite_des_patients_-_2013_-_2017_-_tableau_recapitulatif_action-2.pdf#page=8
http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/plan_national_pour_la_securite_des_patients_-_2013_-_2017_-_tableau_recapitulatif_action-2.pdf#page=8
http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/plan_national_pour_la_securite_des_patients_-_2013_-_2017_-_tableau_recapitulatif_action-2.pdf#page=8
http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/plan_national_pour_la_securite_des_patients_-_2013_-_2017_-_tableau_recapitulatif_action-2.pdf#page=8
http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/plan_national_pour_la_securite_des_patients_-_2013_-_2017_-_tableau_recapitulatif_action-2.pdf#page=8
http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/plan_national_pour_la_securite_des_patients_-_2013_-_2017_-_tableau_recapitulatif_action-2.pdf#page=13
http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/plan_national_pour_la_securite_des_patients_-_2013_-_2017_-_tableau_recapitulatif_action-2.pdf#page=13

2013

Ces priorites s’inscrivent pleinement dans la strategie
nationale de sante annoncee par le Premier ministre le 8
fevrier 2013 : batir notre systeme de sante autour du
parcours de la personne permettra d’'ameliorer la securite
des patients et la qualite des soins qui leur sont dispenses.
Marisol Touraine salue la mobilisation des professionnels de
sante, du secteur public comme du secteur prive, ainsi que
les associations de patients : c’est grace a leur engagement
collectif que des progres significatifs ont ete realises ces

dernieres anneées.
:la ministre fait de ce double defi une
priorite de sa politique de sante publique.



Le feu tue, les 1dees
| 1eesS aussi.
“Marechal Ferdinand FOCH
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2014

La procedure de certification est mise en oeuvre par la HAS. Obligatoire, elle vise a
permettre aux etablissements de santé (ES) d’ameliorer la qualité et la securite des soins
delivres. Elle se déroule en plusieurs étapes : apres une autoévaluation de la qualité des
organisations et des pratiques mises en oeuvre, les établissements regoivent la visite
d’experts-visiteurs charges de statuer sur leur niveau de qualite.

Un manuel, elabore par la HAS, sert de reference a I'evaluation. Trois versions de la
procedure ont éte elaborees a ce jour. La derniere, la « V2010 » (voir la Lettre de la HAS
n° 16) cédera la place, I'an prochain,a la « V2014 ». Dans cette optique, la HAS souhaite
simplifier le dispositif, mieux 'adapter aux specificités des ES, davantage encourager les
demarches de terrain et renforcer la prise en compte du patient dans I’évaluation. Pour
ce faire, le manuel reste inchange, en revanche, le déroulement de la procedure et les
outils, eux, evoluent.

vendredi 20 septembre 13


http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_5252/etablissements-de-sante-certification?cid=c_5252
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2014

L' objectif prioritaire de la HAS est d’introduire davantage de continuite dans la
demarche. « Casser le pic quadriennal connu par tous les etablissements avant la venue
des experts-visiteurs et la démobilisation qui lui succede est un imperatif », prévient
Thomas Le Ludec, directeur de 'amelioration de la qualite et de la securite des soins a la
HAS.

Les rendez-vous avec les hopitaux ou cliniques seront plus réguliers au travers des «
comptes qualite » adresses a la HAS tous les 18 a 24 mois. « |l s’agit d’évaluer leur
progression sur quatre ans. » Cela se traduira par la mise en place et I'analyse de plans
d’actions, qui permettront, en outre, de reconcilier procédure de certification et
demarche qualite.
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2014

Cette nouvelle étape devient la porte d’entréee dans la demarche de certification, en lieu
et place de I'autoevaluation. Elle se traduit par un document, qui résume les axes
prioritaires d’evaluation et le programme d’actions de I'etablissement. Personnalise et
evolutif, il est adressé a la HAS, qui en assure le suivi. Si un point reste a éclaircir, une
visite ciblée pourra etre programmee.

« Le “compte qualite” porte une double ambition, precise Thomas Le Ludec. Il vise
davantage de simplicité et d’efficacite, en evitant de multiplier les approches et les
supports car il devra prendre en compte les obligations reglementaires existant deja. |l
permet eégalement que la politique qualité comme les axes d’eévaluation soient lisibles et
mobilisateurs pour les professionnels de sante dans les établissements. »
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2014

Si elle reste un temps fort, la visite de certification voit son role modifié : désormais, elle
permet d’etablir si 'ES a rempli ses engagements, et peut structurer une demarche
d’amelioration. Elle utilise de nouvelles méthodes. Celle du « patient traceur » permet,
par exemple, de mieux evaluer la qualite de la prise en charge, au travers de I'expérience
de soins de patients « témoins » prealablement selectionnes.

« La visite se focalise davantage sur le fonctionnement reel de I'etablissement, souligne le
DrVincent Mounic, chef du service developpement de la certification.Valorisant les
bonnes pratiques, le rapport issu de cette visite devient egalement plus motivant et peut
servir d’outil pour le management. »
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2014

« Il convient de s’assurer que chaque établissement est en situation de maitrise de ses
risques majeurs qui pourraient, en cas de defaillance, se traduire par la survenue d’un
evenement indésirable grave dans un etablissement de sante certifie », explique Frangois
Beérard, chef du service certification des établissements de sante a la HAS. Ainsi, les
informations sur les risques seront prises en compte avant la visite de certification en
elaborant un profil de risque permettant de prioriser cette etape ; leur maitrise, evaluee
lors de la venue des experts-visiteurs, sera egalement etudiee entre deux visites. « C’est
un message fort que nous adressons aux etablissements en vue de la quatrieme
procedure : ils doivent connaitre et agir de fagon détermineée sur leurs risques majeurs. »
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La gestion de risques n’est pas
innee, elle s’apprend.
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Consequences majeures sur
I'evolution des activités et des
competences

Renforcement des activites de

soutien methodologique et de

formation a destination equipes
meédicales et paramedicales

Connaissances a renforcer dans
le domaine de |'évaluation, du
pilotage et des tableaux de bord

Renforcement de la gestion
documentaire et des Mise en place d'un management

connaissances juridiques en droit integre QHSE
des patients

Renforcement des connaissances | Renforcement de la maitrise des

en techniques de procedes et des processus sur
communication, de gestion de | toutes les activités (reduction
crise des risques résiduels)
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Tendances d'évolution du métier -
Les facteurs cles a moyen terme :

Développement des EPP | Evolution de la procédure
(evaluation des pratiques d'accréditation orientée
professionnelles) résultat

Judiciairisation des activites
de santé¢, et de |'exigence de
tracabilite des demarches

Diminution de la tolerance
aux risques par la societe

Deploiement de politiques de developpement durable
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quaité et I'efficience //
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