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Cette association a pour but de promouvoir et de favoriser la 
recherche, la formation, la communication et le développement 
de la gestion des risques dans les établissements de santé par 
notamment l’organisation de réunions et manifestations 
publiques, de formations spécifiques et de publication 
d ’ouvrages sur tout suppor t cu l ture l y a f férent , 
d’accompagnements individualisés aux professionnels.
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 L’hôpital : 
le plus ancien lieu de mémoire de 
la plupart de nos villes, une valeur 

et un lien social considérables.
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• 2086  bébés naissent chaque jour

•  1453 décès par jour sont à déplorer

•  762 nouveaux cas de cancer

•  452 nouveaux cas d’Alzheimer

• 274 000 prescriptions d’antibiotiques

• 2,4 millions de personnes consomment 
des psychotropes

• 5,5 millions d’adultes obèses

• 2,5 millions de personnes en situation de 
handicap

  Des faits 
quotidiens ...

•  7400 personnes sont reçues aux urgences

•   20 000 personnes sont opérés

•  580 000 personnes consultent  chaque jour 
l’un des 54 000 généralistes

•  274 000 personnes consultent à un 
spécialiste

• #  4000 établissements de santé

• #  1million de personnes 
travaillent dans les 
établissements de santé

• #   30 000 structures médico-
sociales
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2000 - 

1980 - 1999 Ere inter-organisationnelle : 
culture de la résilience

1960 -1979 Ere organisationnelle : facteurs 
organisationnels

1950 Ere de l’erreur humaine : 
facteur humain

Ere technique : fiabilité des 
systèmes techniques

Groeneweg, 2002 et de Wilpert et Fahlbruch, 1998

Evolution des approches du 
management de la sécurité
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L’établissement de 
santé : les ressources

T I P F H

Ressources 
Techniques

Ressources 
Informationne

lles

Ressources 
Partenaires

Ressources 
Financières

Ressources 
Humaines

Ressources Gratuites (site aimant)Ressources Gratuites (site aimant)Ressources Gratuites (site aimant)Ressources Gratuites (site aimant)Ressources Gratuites (site aimant)
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Ruptures fondent un 
nouveau système

Internet, cartes, réseau de 
santé

 Risque technologique

 Vigilance

 Exigences sociales et légales

 Contraintes économiques

 Sémantique (protocole, 
processus procédure...)
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 À un objectif de santé, existe un objectif 
de sécurité

Notre premier risque est notre 
choix de management
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Synthèse des 
perceptions et attentes

Qualité et sécurité

 Méconnaissance des enjeux de 
sécurité

Qualité et sécurité
 Perception superficielle de la 
problématique de qualité et 

sécurité  (effet blouse blanche,  
effet procédure)
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Fausses sécurités, 
vulnérabilités 
résiduelles ou 

nouvelles
Méconnaissance des 
enjeux de sécurité

 Situation nouvelle 
pour les personnels, et 

les organisations : 
limiter l’aversion aux 

risques

 Population entière 
concernée : limiter le 

cloisonnement villes et 
hôpital

 Contexte socio-
économique difficile : 

T2A, réformes de 
l’assurance maladie

 Nouvelle forme de 
pilotage : éviter de 

transformer un pilotage 
de la crise en «crise du 

pilotage»

 Post  crise  
immédiate  : lien social 

en jeu
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Complexité des responsabilités

• Appréhender la 
complexité des 
responsabilités de la 
personne soignée

• Des professionnels

• Etablissements

• Institutions

Concernés pour la continuité des prises en charge et de 
l’accompagnement de la personne soignée
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Compétence

• Aptitude d'une autorité à effectuer certains 
actes.

• Aptitude d'une juridiction à instruire et à juger 
une affaire.

• Capacité reconnue en telle ou telle matière en 
raison de connaissances possédées et qui donne 
le droit d'en juger : Avoir des compétences en ...
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L’enjeu pour tous 

La compétence 
n’est pas 

négociable
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Le futur, c’est 

Coordinateur 
prévention risques

Ingénieur de la 
gestion des risques

Ingénieur de la 
qualité

Gestionnaire de 
risques

Gestionnaire 
qualité & risque

Responsable de la 
qualité & de la 

gestion des risques

Responsable de la 
gestion des risques

Coordinateur de la 
gestion des risques

Coordinateur de la 
gestion des risques 
associé aux soins

Préventeur ? ...Compétence ?
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Activité à risques, la 
gestion des risques...

Contexte aléatoire

Décisions

Conséquences dommageables
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Position en établissement de 
santé ?

médical - 
paramédical administratif

ingénieur - 
technique usagers
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Quelles compétences ? Quelles reconnaissances ?

Responsabilités ?Responsabilités ?
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Retour vers le passé
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2007

Ministère de la santé et des solidarités, Direction générale 
de la Santé, Département des situations d’urgence 

sanitaire. Méthodologie de retour d’expérience pour les 
événements sanitaires ou à impact sanitaire. Paris : 

Ministère de la santé et des solidarités ; 2007. http://
www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/retour_experience.pdf
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2008
• Arrêté du 22 janvier 2009 portant homologation de la 

décision n° 2008-DC-0103 de l’Autorité de sûreté 
nucléaire du 01/07/08 fixant les obligations d’assurance 
de la qualité en radiothérapie définies à l’article R. 
1333-59 du code de la santé publique. Journal Officiel 
2009 ; 25/03.

• Guide d’intervention médicale en cas d’événement 
nucléaire ou radiologique. 2008.

• Institut canadien pour la sécurité des patients (ICSP). 
Les compétences liées à la sécurité des patients. 
Améliorer la sécurité des patients dans les professions 
de santé. Ottawa : ICSP ; 2008.
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2008

JORF n°0118 du 22 mai 2008 page 8329 texte n° 
37 DECISION Décision du 7 mai 2008 relative au 
modèle type de plan de gestion de risque et prise 
en application de l'article R. 5121-25 du code de la 
santé publique 
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2009
ISO 31000 désigne une famille de normes de 
gestion des risques codifiés par l’organisme 

International Organization for Standardization. 

Actuellement, la famille ISO 31000 comprend :
ISO 31000:2009 – Management du risque — Principes et lignes directrices1
ISO/IEC 31010:2009 - Gestion des risques - Techniques d'évaluation des risques2
ISO Guide 73:2009 - Management du risque — Vocabulaire3

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 œuvre au 
niveau stratégique et opérationnel. Elle ne vise pas à 
promouvoir l'uniformisation du management du risque au 
sein des organismes, mais plutôt à harmoniser la myriade 
d’approches, de standards et de méthodologies existantes 
en matière de management des risques.
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2009
• Les deux Enquêtes 

Nationales sur les 
Événements Indésirables 
graves associés aux Soins 
(ENEIS1 en 2004 et 
ENEIS2 en 2009) 
confirmant une tendance 
internationale : fréquence 
élevée des évènements et 
stabilité des constats dans 
le temps. Concernant la période d’hospitalisation, l’enquête ENEIS2 de 2009 évoque la 

survenue de 275 000 à 395 000 événements indésirables graves (EIG) par an, 
soit 6,2 EIG pour 1000 jours d’hospitalisation (9,2 en chirurgie et 4,7 en 
médecine), environ un EIG tous les cinq jours dans un service de 30 lits, un tiers 
d’entre eux étant considéré comme évitable9. Les EIG sont le plus souvent 
associés à des actes invasifs (NB : tandis que ceux à l’origine d’hospitalisations 
étant le plus souvent associés aux produits de santé).
Les patients âgés et fragiles sont plus exposés aux EIG évitables, suggérant des 
pistes d’action ciblées sur certaines catégories de la population.
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2009

Le rapport réalisé pour la DHOS en 2009 sur l’état des lieux de la 
gestion des risques dans les établissements de santé illustre cet 
écart entre mise en conformité de principe et réalité de l’action 
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2009
●  1575 établissements ont répondu à l’enquête (représentativité jugée acceptable). 
●  99% des établissements déclarent avoir un système de signalement, accessible à tous les 
professionnels. 
Mais 52 % seulement disposent d’une méthodologie d’analyse des causes pour les événements 
indésirables 
graves (EIG). 
●  90% des établissements déclarent avoir désigné un gestionnaire de risques. Son temps de travail est 
toutefois inférieur à 0.5 équivalent temps plein (ETP) pour la majorité d’entre eux. 
●  76% des établissements ont constitué une équipe de gestion des risques mais, majoritairement, 
l’équipe totalise moins d’un ETP (58 % des réponses). De plus, l’équipe traite surtout de la qualité, et 
moins de la 
sécurité et de la gestion des risques. 
●  52% estiment avoir un programme de gestion des risques, pour moitié annuel, pour moitié pluriannuel. 
●  36% ont une gestion des risques structurée ( comité depilotage avec rôle décisionnel, gestionnaire de 
risque et équipe transverse, référents par pôle/service/domaine de risque). 
●  26% ont mis en place une stratégie formelle, systémique, globale et transverse de gestion des risques : 
stratégie et objectifs de sécurité validés par les instances, démarche inscrite dans le projet 
d’établissement, 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 « Hôpital, patients, 

santé et territoire »

Une ambition  
nécessaire pour  
préserver notre  

système de santé

+
3
6
7

Une ambition  
nécessaire pour  
préserver notre  

système de santé
Une ambition nécessaire pour préserver notre système de santé
La loi portant réforme de l’

DFWLRQV� G¶pGXFDWLRQ� HW� GH� SUpYHQ�
WLRQ�SRXU�OD�VDQWp�HW�OHXU�FRRUGLQD�
WLRQ��GH�O¶DLGH�PpGLFDOH�XUJHQWH��GH�
OD� OXWWH� FRQWUH� O¶H[FOXVLRQ� VRFLDOH��
GHV�DFWLRQV�GH�VDQWp�SXEOLTXH��GH�
OD� SULVH�HQ� FKDUJH�GHV�SHUVRQQHV�
KRVSLWDOLVpHV� VDQV� OHXU� FRQVHQ�
WHPHQW�� GHV� VRLQV� GLVSHQVpV� DX[�
SHUVRQQHV�GpWHQXHV�HQ�PLOLHX�Sp�
QLWHQWLDLUH�HW��VL�QpFHVVDLUH��HQ�PL�
OLHX�KRVSLWDOLHU�

3DU�DLOOHXUV��OD�ORL�+367�LQQRYH�HQ�
SUpYR\DQW� OD� SRVVLELOLWp� GH� FRQ¿HU�
DX[�pWDEOLVVHPHQWV�GH�VDQWp�SULYpV�
XQH�RX�SOXVLHXUV�PLVVLRQV�GH�VHU�
YLFH�SXEOLF��FHOD�GDQV�OH�FDGUH�G¶XQ�
FRQWUDW�VLJQp�HQWUH�OH�GLUHFWHXU�Jp�
QpUDO�GH�O¶$56�HW�O¶pWDEOLVVHPHQW�

$� WLWUH� G¶H[HPSOH�� XQ� pWDEOLVVH�
PHQW�GH�VDQWp�FKDUJp�GH�PLVVLRQV�
GH� VHUYLFH� SXEOLF�� TXHO� TXH� VRLW�
VRQ�VWDWXW��SRXUUD�rWUH�WHQX�GH�JD�
UDQWLU� j� WRXW� SDWLHQW� O¶pJDO� DFFqV�j�
GHV�VRLQV�GH�TXDOLWp��O¶DFFXHLO�HW�OD�
SULVH�HQ�FKDUJH�GH�OD�SHUVRQQH����
KHXUHV� VXU� ��� RX� VRQ� RULHQWDWLRQ�
YHUV�XQ�DXWUH�pWDEOLVVHPHQW��0DLV�
DXVVL���JDUDQWLU� OD�SRVVLELOLWp�G¶rWUH�
SULV�HQ�FKDUJH�DX[� WDULIV� ¿[pV�SDU�
OHV� SRXYRLUV� SXEOLFV� RX� DX[� WDULIV�
GHV�KRQRUDLUHV�

/D�PRGHUQLVDWLRQ� GH� OD� JRX�
YHUQDQFH�GHV�K{SLWDX[�

8QH�FDWpJRULH�XQLTXH�G¶pWDEOLVVHPHQW�
SXEOLF�GH�VDQWp�HVW�FUppH� �� OH�FHQWUH�
KRVSLWDOLHU�� TXL� SHXW� rWUH� FRPPXQDO��
LQWHUFRPPXQDO�� GpSDUWHPHQWDO�� Up�
JLRQDO�� LQWHUUpJLRQDO� RX� QDWLRQDO�� (OOH��
VH�VXEVWLWXH�DX[���FDWpJRULHV�SUpFp�
GHQWHV��OH�FHQWUH�KRVSLWDOLHU��\�FRPSULV�
OHV��FHQWUHV�KRVSLWDOLHUV�XQLYHUVLWDLUHV��
&+8��HW�O¶K{SLWDO�ORFDO�

'DQV� OD� QRXYHOOH� JRXYHUQDQFH�
KRVSLWDOLqUH�� OH� GLUHFWHXU� G¶pWDEOLV�
VHPHQW�� UHVSRQVDEOH� GH� OD� SROL�
WLTXH� JpQpUDOH� GH� O¶pWDEOLVVHPHQW��
SUpVLGH� XQ� GLUHFWRLUH�� LQVWDQFH� GH�
SLORWDJH�VWUDWpJLTXH��GH�GLVFXVVLRQ�
HW�GH�GpFLVLRQ��TXL�YLHQW�UHPSODFHU�
OH�FRQVHLO�H[pFXWLI��

/D�UpIRUPH�SRUWH�VXU�OD�PR�
GHUQLVDWLRQ� GHV� pWDEOLVVH�
PHQWV�GH�VDQWp

&H��HU�YROHW�GH�OD�ORL�YLVH�j�DPpOLR�
UHU� OH� IRQFWLRQQHPHQW� GHV� pWDEOLV�
VHPHQWV� GH� VDQWp�� QRWDPPHQW� DX�
PR\HQ�G¶XQH�UHIRQWH�GH�OD�JRXYHU�
QDQFH�KRVSLWDOLqUH�HW� G¶XQH� OLEHUWp�
G¶RUJDQLVDWLRQ�UHQIRUFpH�

,O� UHGp¿QLW� OHV�PLVVLRQV�GH�VHUYLFH�
SXEOLF� DWWULEXpHV� MXVTX¶DORUV� DX[�
K{SLWDX[� HW� LQWURGXLW� OD� SRVVLEL�
OLWp� G¶HQ� GpOpJXHU� DX[� FOLQLTXHV��
QRWDPPHQW��

,O�IDYRULVH�DXVVL�OHV�DFWLRQV�GH�FRR�
SpUDWLRQ� HQWUH� pWDEOLVVHPHQWV� j�
O¶pFKHOOH�GHV�WHUULWRLUHV�GH�VDQWp�

8Q�FDGUDJH�QRXYHDX�SRXU�OHV�
PLVVLRQV�GH�VHUYLFH�SXEOLF

/D� ORL�+367� UHGp¿QLW� OHV�PLVVLRQV�
GHV� pWDEOLVVHPHQWV� GH� VDQWp� SX�
EOLFV�HW�SULYpV��7RXW�HQ� UpDI¿UPDQW�
OD�PLVVLRQ�JpQpUDOH�GHV�pWDEOLVVH�
PHQWV�GH�VDQWp���©�DVVXUHU�OHV�H[D�

2

8QH�DPELWLRQ�QpFHVVDLUH�SRXU�
SUpVHUYHU�QRWUH�V\VWqPH�GH�VDQWp

/D� ORL� SRUWDQW� UpIRUPH� GH� O¶K{SLWDO� HW� UHODWLYH� DX[� SDWLHQWV�� j� OD�
VDQWp�HW�DX[�WHUULWRLUHV�D�pWp�SURPXOJXpH�OH����MXLOOHW������HW�SX�
EOLpH�DX�MRXUQDO�RI¿FLHO�GX����MXLOOHW�

(OOH�D�pWp�pODERUpH�j�O¶LVVXH�G¶XQ�ORQJ�SURFHVVXV�GH�FRQFHUWDWLRQ�
HW� G¶pFKDQJHV�� GHV� GpEDWV� LVVXV� QRWDPPHQW� GH� OD� FRPPLVVLRQ�
/DUFKHU��GHV�pFKDQJHV�GHV�pWDWV�JpQpUDX[�GH�O¶RUJDQLVDWLRQ�GHV�
VRLQV��(*26��HW�GHV�FRQFOXVLRQV�GHV�UDSSRUWV�5LWWHU�HW�)ODMROHW�

/D�ORL�HVW�XQ�SURMHW�G¶RUJDQLVDWLRQ�VDQLWDLUH�HW�QRQ�GH�¿QDQFHPHQW��
(OOH�GRLW�SHUPHWWUH�GH�PHWWUH�HQ�SODFH�XQH�RIIUH�GH�VRLQV�JUDGXpH�
GH�TXDOLWp��DFFHVVLEOH�j� WRXV��VDWLVIDLVDQW�j� O¶HQVHPEOH�GHV�EH�
VRLQV�GH�VDQWp�

/D�ORL�DFWH�OH�SULQFLSH�JpQpUDO�GH�FRPSOpPHQWDULWp�HW�GH�FRRSpUD�
WLRQ�HQWUH�DFWHXUV�GX�V\VWqPH�GH�VDQWp��(OOH�SURSRVH��HQ���JUDQGV�
WLWUHV��XQH� UpRUJDQLVDWLRQ�JOREDOH�GX�V\VWqPH�GH�VRLQV��HQ� WUDL�
WDQW� SULRULWDLUHPHQW� OHV� TXHVWLRQV� GH� OD� OXWWH� FRQWUH� OHV� GpVHUWV�
PpGLFDX[��GX�GpFORLVRQQHPHQW�HQWUH�OHV�VRLQV�DPEXODWRLUHV��OHV�
VRLQV�KRVSLWDOLHUV�HW�OH�VHFWHXU�PpGLFRVRFLDO��GH�OD�SHUIRUPDQFH�
GHV�K{SLWDX[��GH�O¶DWWUDFWLYLWp�GHV�PpWLHUV�GH�OD�VDQWp��GH�OD�VDQWp�
GHV�MHXQHV�HW��G¶XQH�PDQLqUH�JpQpUDOH��GH�OD�FRRUGLQDWLRQ�GX�V\V�
WqPH�GH�VDQWp��7RXW�FHOD�pWDQW�UHQGX�SRVVLEOH�SDU�OD�FUpDWLRQ�GHV�
DJHQFHV�UpJLRQDOHV�GH�VDQWp��$56��

PHQV�GH�GLDJQRVWLF��OD�VXUYHLOODQFH�
HW� OH� WUDLWHPHQW� GHV�PDODGHV�� GHV�
EOHVVpV�HW�GHV�IHPPHV�HQFHLQWHVª����
HOOH�LQWURGXLW�OHV�QRWLRQV�GH�FRRUGL�
QDWLRQ�GHV�VRLQV�HQWUH� OHV�pWDEOLV�
VHPHQWV�GH�VDQWp��OD�PpGHFLQH�GH�
YLOOH�HW�OH�VHFWHXU�PpGLFR�VRFLDO��GH�
PLVH� HQ�°XYUH� GH� OD� SROLWLTXH� GH�
VDQWp�SXEOLTXH�HW�GH�JDUDQWLH�GH�OD�
VpFXULWp�VDQLWDLUH��DLQVL�TXH� OD�Gp�
OLYUDQFH� GHV� VRLQV� DYHF� KpEHUJH�
PHQW��VRXV�IRUPH�DPEXODWRLUH�RX�j�
GRPLFLOH�

/D�ORL� OLVWH�OHV�PLVVLRQV�GH�VHUYLFH�
SXEOLF�SRXYDQW�rWUHV�DVVXUpHV�SDU�
OHV� pWDEOLVVHPHQWV� GH� VDQWp� HQ�
IRQFWLRQ� GHV� EHVRLQV� GH� OD� SRSX�
ODWLRQ��GDQV�OH�FDGUH�GHV�VFKpPDV�
UpJLRQDX[�G¶RUJDQLVDWLRQ�GHV�VRLQV�
�6526���

,O� V¶DJLW� QRWDPPHQW� GH� OD� SHUPD�
QHQFH�GHV�VRLQV��3'6���GH�OD�SULVH�
HQ� FKDUJH� GHV� VRLQV� SDOOLDWLIV�� GH�
O¶HQVHLJQHPHQW� XQLYHUVLWDLUH� HW�
SRVWXQLYHUVLWDLUH�� GH� OD� UHFKHUFKH��
GX� GpYHORSSHPHQW� SURIHVVLRQQHO�
FRQWLQX�GHV�SURIHVVLRQQHOV�GH�VDQ�
Wp�PpGLFDX[�HW�QRQ�PpGLFDX[��GHV�
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2010

Exigences accrues de la version 
2010 de la procédure de 
certification des établissements 
de santé en matière de gestion 
des risques et d’évaluation des 
pratiques professionnelles (EPP) 
pour les activités cliniques et 
méd i co - t e chn i que s ( ave c 
l’introduction de pratiques 
exigibles prioritaires).

vendredi 20 septembre 13



2011

Arrêté du 6 avril 2011 relatif au management de la 
qualité de la prise en charge médicamenteuse et aux 
médicaments dans les établissements de santé. Journal 
Officiel 2011 ; 16/04.

La sécurité des patients ,Mettre en œuvre la 
gestion des risques associés aux soins en 
établissement de santé, Nov 2011
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2011

Exigence du manuel de certification V2010 (avril 2011, critère 1.e), elle 
précise :
●  les motivations de l’établissement en matière de management de la 
sécurité des patients, 
●  les objectifs généraux, 
●  la manière de les atteindre (cadre organisationnel, responsabilités, 
ressources allouées, manière dont les performances seront mesurées 
et suivies), 
●  l’engagement à revoir et adapter la politique et le cadre 
organisationnel du management de la qualité- sécurité des soins 
périodiquement et à la suite d’un événement ou d’un changement de 
circonstances. 
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Hospimedia met aujourd’hui en ligne les résultats de l’analyse globale 
de la base de données de l’ORM
« Cette analyse montre en effet  que la majorité  des dossiers  (67%) 
sont issus des  assureurs contre 31% de l’Office national 
d’indemnisation des accidents médicaux et des affections iatrogènes 
(ONIAM). Leur nombre est globalement en augmentation depuis 2006 
mais semble se stabiliser en 2011. Cependant, l’irrégularité des volumes 
entre les années ne permet pas de dégager une tendance fiable 
statistiquement, tempère l’ORM.  14% des dossiers  concernent une 
victime décédée et 84% des accidents médicaux en établissement. Les 
actes de soins sont la première cause d’accidents (84%), non fautifs 
(aléa), pour 31% devant les actes techniques fautifs (29%). Les infections 
nosocomiales représentent quant à elles 18% des dossiers indemnisés. 
Et les spécialités chirurgicales (hors obstétrique et chirurgie esthétique) 
correspondent à plus de 60% des dossiers, en progression en 2011 à 
64%.
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 112 000 euros «  sans évolution 
significative«  »…s’auto-gratule l’ORM.
La loi du 9 août 2004, modifiée par la loi du 17 décembre 2008, a confié 
à l’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 dérivés du sang. A 
fin 2011, le coût estimé restant à payer au titre de l’affaire contaminé 
s’élève à plus de 200 millions d’euros. Mais sur ce sujet et de, de façon 
très étonnante, la presse semble juger inutile de porter à connaissance 
du citoyen cette « négligeable » dépense

http://www.oniam.fr
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1er programme national pour la sécurité des 
patients  : une exigence légitime des patients, un 
engagement de tous. 

La sécurité des soins est une exigence légitime de 
tous les patients et de tous les usagers de la santé. 
C’est aussi un objectif prioritaire pour l’ensemble 
des acteurs de la santé. Aujourd’hui, un patient 
hospitalisé sur 10 est encore victime d’un 
événement indésirable grave  : pour autant, les 
infections nosocomiales, cause directe de plus de 4 
000 décès par an, ne sont pas une fatalité. C’est 
pourquoi Marisol Touraine, ministre des affaires 
sociales et de la santé, a lancé un programme 
pluriannuel 2013-17 qui fédèrera l’action des 
autorités publiques, autour de 4 priorités, dans le 
domaine de la sécurité des patients.
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Le programme national de sécurité des 
patients s’articule autour de 4 axes :

l’information du patient, le 
patient co-acteur de sa sécurité

le renforcement de la 
déclaration des événements 
indésirables dans un objectif 

d’alerte et de retour 
d’expérience

la formation, la culture de 
sécurité et l’appui aux acteurs 

de santé en matière de sécurité 
des soins

l’innovation et la recherche
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2013
Ces priorités s’inscrivent pleinement dans la stratégie 

nationale de santé annoncée par le Premier ministre le 8 
février 2013 : bâtir notre système de santé autour du 

parcours de la personne permettra d’améliorer la sécurité 
des patients et la qualité des soins qui leur sont dispensés. 

Marisol Touraine salue la mobilisation des professionnels de 
santé, du secteur public comme du secteur privé, ainsi que 
les associations de patients : c’est grâce à leur engagement 
collectif que des progrès significatifs ont été réalisés ces 

dernières années. Qualité des soins et sécurité des patients 
sont indissociables : la ministre fait de ce double défi une 

priorité de sa politique de santé publique.
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Le feu tue, les idées 
périmées aussi. 
Maréchal Ferdinand FOCH 
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Objectif  2014 pour la HAS
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2014

Des objectifs renforcés

La procédure de certification est mise en oeuvre par la HAS. Obligatoire, elle vise à 
permettre aux établissements de santé (ES) d’améliorer la qualité et la sécurité des soins 
délivrés. Elle se déroule en plusieurs étapes : après une autoévaluation de la qualité des 
organisations et des pratiques mises en oeuvre, les établissements reçoivent la visite 
d’experts-visiteurs chargés de statuer sur leur niveau de qualité. 
Un manuel, élaboré par la HAS, sert de référence à l’évaluation. Trois versions de la 
procédure ont été élaborées à ce jour. La dernière, la « V2010 » (voir la Lettre de la HAS 
n° 16) cédera la place, l’an prochain, à la « V2014 ». Dans cette optique, la HAS souhaite 
simplifier le dispositif, mieux l’adapter aux spécificités des ES, davantage encourager les 
démarches de terrain et renforcer la prise en compte du patient dans l’évaluation. Pour 
ce faire, le manuel reste inchangé, en revanche, le déroulement de la procédure et les 
outils, eux, évoluent.
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2014

Une évaluation continue
L’objectif prioritaire de la HAS est d’introduire davantage de continuité dans la 
démarche. « Casser le pic quadriennal connu par tous les établissements avant la venue 
des experts-visiteurs et la démobilisation qui lui succède est un impératif », prévient 
Thomas Le Ludec, directeur de l’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins à la 
HAS. 
Les rendez-vous avec les hôpitaux ou cliniques seront plus réguliers au travers des « 
comptes qualité » adressés à la HAS tous les 18 à 24 mois. « Il s’agit d’évaluer leur 
progression sur quatre ans. » Cela se traduira par la mise en place et l’analyse de plans 
d’actions, qui permettront, en outre, de réconcilier procédure de certification et 
démarche qualité.
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2014

Le « compte qualité »
Cette nouvelle étape devient la porte d’entrée dans la démarche de certification, en lieu 
et place de l’autoévaluation. Elle se traduit par un document, qui résume les axes 
prioritaires d’évaluation et le programme d’actions de l’établissement. Personnalisé et 
évolutif, il est adressé à la HAS, qui en assure le suivi. Si un point reste à éclaircir, une 
visite ciblée pourra être programmée.
« Le “compte qualité” porte une double ambition, précise Thomas Le Ludec. Il vise 
davantage de simplicité et d’efficacité, en évitant de multiplier les approches et les 
supports car il devra prendre en compte les obligations réglementaires existant déjà. Il 
permet également que la politique qualité comme les axes d’évaluation soient lisibles et 
mobilisateurs pour les professionnels de santé dans les établissements. »
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Une visite réorganisée
Si elle reste un temps fort, la visite de certification voit son rôle modifié : désormais, elle 
permet d’établir si l’ES a rempli ses engagements, et peut structurer une démarche 
d’amélioration. Elle utilise de nouvelles méthodes. Celle du « patient traceur » permet, 
par exemple, de mieux évaluer la qualité de la prise en charge, au travers de l’expérience 
de soins de patients « témoins » préalablement sélectionnés.
« La visite se focalise davantage sur le fonctionnement réel de l’établissement, souligne le 
Dr Vincent Mounic, chef du service développement de la certification. Valorisant les 
bonnes pratiques, le rapport issu de cette visite devient également plus motivant et peut 
servir d’outil pour le management. »
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Des risques identifiés a priori
« Il convient de s’assurer que chaque établissement est en situation de maîtrise de ses 
risques majeurs qui pourraient, en cas de défaillance, se traduire par la survenue d’un 
événement indésirable grave dans un établissement de santé certifié », explique François 
Bérard, chef du service certification des établissements de santé à la HAS. Ainsi, les 
informations sur les risques seront prises en compte avant la visite de certification en 
élaborant un profil de risque permettant de prioriser cette étape ; leur maîtrise, évaluée 
lors de la venue des experts-visiteurs, sera également étudiée entre deux visites. « C’est 
un message fort que nous adressons aux établissements en vue de la quatrième 
procédure : ils doivent connaître et agir de façon déterminée sur leurs risques majeurs. »  
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La gestion de risques n’est pas 
innée, elle s’apprend.
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Le job ...

• Sensibilise les acteurs 
de l’activité à 
appréciation des 
risques

• Analyse avec eux tous 
les objectifs et 
exigences contractuels 
de l’activité

• Définit comment est 
prise en compte a 
partie « maitrise des 
risques»

• Anticipe les problèmes 
en identifiant les 
nouvelles situations 
incertaines

Connaissance générale 
de la gestion des risques 
et la maîtrise d’outils 
spécifiques pour 
l’amélioration de la 
sécurité des patients. 
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Conséquences majeures sur 
l'évolution des activités et des 

compétences 

Connaissances à renforcer dans 
le domaine de l'évaluation, du 

pilotage et des tableaux de bord

Renforcement des activités de 
soutien méthodologique et de 

formation à destination équipes 
médicales et paramédicales

Renforcement de la gestion 
documentaire et des 

connaissances juridiques en droit 
des patients

Mise en place d'un management 
intégré QHSE

Renforcement des connaissances 
en techniques de 

communication, de gestion de 
crise

Renforcement de la maîtrise des 
procédés et des processus sur 
toutes les activités (réduction 

des risques résiduels)
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Tendances d'évolution du métier - 
Les facteurs clés à moyen terme :

Développement des EPP 
(évaluation des pratiques 

professionnelles)

Évolution de la procédure 
d'accréditation orientée 

résultat

Judiciairisation des activités 
de santé, et de l'exigence de 
traçabilité des démarches 

qualité

Diminution de la tolérance 
aux risques par la société

Déploiement de politiques de développement durableDéploiement de politiques de développement durable
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Aider à réguler le 
système de santé par la 

gestion des risque-
qualité et l’efficience
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www.afgris.eu

!
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