c¢tablissements de sante :

un nouveau cap

La démarche qualité du systéme hospitalier existe depuis plus de vingt ans
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et a atteint sa maturité. Le patient y occupe désormais une place centrale ;
il appartient au praticien d’y trouver pleinement la sienne.
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Meilleurs
veeur 2026 !

Un moteur
damelioration
continue

Depuis plus de vingt ans, la
certification pilotée par la HAS
structure la qualité et la sécurité
des soins dans tous les
établissements de santé. De simple
cadre réglementaire a ses débuts,
elle est devenue un véritable
moteur d’amélioration continue,
intégrant progressivement
I'expérience patient, la
transparence et la performance.
Avec le déploiement du 6¢ cycle,
une nouvelle étape s’ouvre : un
référentiel plus lisible, des
exigences renforcées, et une
ambition clairement affirmée - faire
du patient un partenaire a part
entiére. ll reste néanmoins a
développer 'adéquation des
démarches qualité des
établissements et des médecins
libéraux jusqu’alors encore trop peu
convergentes.

C’est en s’appropriant tous
ensemble la démarche que nous
garantirons des soins toujours plus
slirs et plus humains.

Frédérique Gama
Présidente de la FHP-MCO
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- Travail en équipe
Sécurité
du patient
Santé du
professionnel
Relation avec
le patient

Pratiques des
professionnels

PRINCIPAUX

AJUSTEMENTS

DU 62 CYCLE DE

CERTIFICATION

- Faciliter
I'appropriation et
la lisibilité

- Améliorer le calcul
des scores

NOUVEAUTES
6° ITERATION

- le nombre
de critéres est
réduit de 11 %

- le nombre
de critéres
impératifs passe

Un référentiel national

La certification, une
évaluation pilotée par la HAS

La certification est un dispositif d’évaluation obligatoire des établissements
de santé publics et privés. Elle est réalisée tous les quatre ans

par des professionnels mandatés par la Haute autorité de santé (HAS).

Elle porte une appréciation de la qualité et de la sécurité des soins.

epuis son lancement en 2001, la
certification HAS s’est transfor-
mée pour s’adapter aux enjeux
du secteur de la santé. Au début,
pensée comme un cadre régle-
mentaire garantissant des regles communes,
elle est devenue un levier d’'amélioration et
de modernisation des pratiques en santé
autour d'objectifs de qualité et de sécurité.

2001 : LA SECURITE AVANT TOUT. La priorité
est d’établir des regles du jeu communes
pour tous les établissements de santé en
instaurant des normes en termes de soins et
d’hygiene.

2005 : L’AMELIORATION CONTINUE. La V2005
incite les établissements de santé a entrer
dans un processus d’autoévaluation et
d’amélioration continue. Ils doivent s’appro-
prier la démarche, identifier leurs manque-
ments et proposer des solutions dans un
cadre participatif.

2010 : LE PATIENT AU CEEUR DES PREOCCUPA-
TIONS. Cette version se penche sur l'expé-
rience du patient. Il devient acteur de sa
prise en charge. La notion de « patient
traceur » pour juger de la pertinence et de la
qualité des soins est imaginée. L'accent est

aussi mis sur la protection des soins et un
suivi des événements indésirables.

2014 : LAPERFORMANCE ET LA TRANSPARENCE.
La V2014 s’intéresse aux résultats via des
indicateurs de performance. Les établisse-
ments doivent pouvoir évaluer, analyser,
corriger et ajuster leurs pratiques. Avec la
méthode du patient traceur, la HAS a
positionné le parcours du patient au centre
de la certification des établissements de
santé. Les résultats de la certification
deviennent accessibles pour le grand public.

2020: LA SECURITE. Les établissements de
santé doivent désormais prouver que les
soins font I'objet d’'une attention toute
particuliere par une politique de la gestion
des risques et par la prévention des incidents
graves : infections nosocomiales. Par
ailleurs, la HAS s’intéresse a la sécurité des
données numériques.

1%k SEPTEMBRE 2025 : LE DEPLOIEMENT DU
6°CYCLE. Le référentiel 2025 conserve les
philosophies des versions précédentes. Des
ajustements sont apportés pour faciliter son
appropriation et renforcer les exigences. La
notion de responsabilité sociale et sociétale
des établissements de santé est introduite.
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Certification % t
des etablissements:
rigueur et excellence

PRESIDENT DE LA HAS, CONSEILLER D’ETAT DEPUIS 2013, DOCTEUR EN MEDECINE ET EN BIOLOGIE HUMAINE

a Haute autorité de santé
(HAS), autorité publique,
scientifique, indépendante,
est chargée depuis 2004 de
certifier tous les établisse-
ments de santé en France, quel que soit
leur statut (public, privé ou associatif).
Cette certification porte sur les modalités
de prise en charge des patients, l'organisa-
tion des équipes de soins et celle de I'établis-
sement. Elle est obligatoire et a lieu tous les
quatre ans.

A Tinverse d’'une norme ISO, souvent
optionnelle et payante, non spécifique a un
secteur d’activité et centrée surune approche
processus, la certification HAS a un champ
d’applicabilité commun a tous les établisse-
ments et porte sur la qualité et la sécurité des
soins pour I'ensemble des activités.

Cependant, les certifications ISO pour cer-
taines activités (stérilisation, PMA, biomé-
dical, etc.) ou du Comité francais d’accré-
ditation (COFRAC, biologie) peuvent étre
valorisées par les établissements a I'occasion
de la visite de certification car elles contri-
buent a la qualité des soins.

UN REFERENTIEL HAS CONSTRUIT SUR

DES VALEURS DE RIGUEUR SCIENTIFIQUE,

D’INDEPENDANCE ET DE TRANSPARENCE

La deuxieme différence avec la norme ISO
porte sur la conception du référentiel de cer-
tification HAS, construit sur ces valeurs. La
démarche, mise en ceuvre en collaboration
avec les parties prenantes que sont les asso-
ciations professionnelles, les fédérations et
les associations d’usagers, permet de définir
un niveau a atteindre (les standards). Fruit
d’un large consensus, le référentiel est ainsi

construit par les professionnels et les
usagers pour les professionnels et les
usagers. Il peut étre proposé des cri-
teres attendus pour tous les établis-
sements et des critéres spécifiques
en fonction des sec-
teurs d’activité. Mais
il est aussi proposé des
critéres portant des impé-
ratifs a atteindre consi-
dérant qu’ils portent en
eux une attente forte du
fait qu’ils touchent aux
droits fondamentaux des
patients, a des recom-
mandations de bonnes
pratiques ou a des enjeux
de santé publique.
Les méthodes d’investi-
gation different également de la norme ISO,
de par leur approche centrée sur les résul-
tats pour les patients, les équipes et établis-
sements de santé, et la mobilisation d’audits
dits « traceurs » : patients traceurs, parcours
traceurs et traceurs ciblés. Ces méthodes, en
prise directe avec le terrain et appréciées des
professionnels et des patients, renseignent
divers indicateurs tels que I'accessibilité des
batiments aux personnes en situation de
handicap, 'usage de la check-list au bloc, la
pertinence des actes transfusionnels...

DES AUDITS EFFECTUES

PAR DES EXPERTS VISITEURS

Cette méthode differe également de la
norme ISO. Ces experts visiteurs formés par
la HAS sont des pairs (médecins, soignants,
pharmaciens, sages-femmes, directeurs)
en activité. Ils connaissent parfaitement

Une reconnaissance internationale

Le modeéle francais de la
certification des établissements
de santé est pris pour exemple.
L’International society for quality
in healthcare (ISQua), organisation
internationale dont la mission est
de stimuler 'amélioration de la
qualité et de la sécurité en santé
dans le monde entier, accrédite
les organismes qui réalisent des
évaluations externes dans les
établissements de santé.

Le 7 juin 2022, le nouveau
référentiel de certification des
établissements de santé de la
HAS (V2020) a été accrédité

par I'ISQua. Il s’agit de la

5e accréditation accordée a la

HAS depuis la création de la
certification des établissements
de santé en 2010. Cette
reconnaissance du dispositif
francais d’accréditation reconnait
trois particularités :

= la France est I'unique pays a
déployer un tel dispositif dans tous
ses établissements de santé;

= le référentiel de certification

est centré sur I'appréciation de
résultat et une évaluation terrain;

= e référentiel de certification est
doté d’outils d’analyse de résultats
quantifiables et d’amélioration de la
qualité et de la sécurité des soins.

L’approbation du dispositif
frangais de certification

des établissements de santé
par I'lSQua est un exemple

pour d’autres pays. Pour les
établissements de santé
frangais, c’est un gage de rigueur
et de qualité du dispositif mis
en place par la HAS et constitue
une marque de confiance.

La décision d’accréditation

du référentiel de certification
des établissements de santé
pour la qualité et la sécurité
des soins est publiée sur le site
www.ieea.ch.

les établissements de santé et les activités.

Leur formation et leur mobilisation font

l'objet d’un travail spécifique pour répondre

au mieux aux attentes et aux besoins des

visites de certification. La formation initiale
conduit a une habilitation qui permet
de réaliser les visites de certification. La
conduite de visite est aussi évaluée et per-
met de prolonger ou non l'expert-visiteur
dans sa mission. La HAS travaille a ce jour
avec 853 experts visiteurs.

Un autre élément réside dans le fait que
la conception du référentiel de certifica-
tion, le référentiel lui-méme, et le proces-
sus de formation des experts sont tous les
trois accrédités internationalement par
I'International Society for Quality in Health
Care (ISQua). Cette reconnaissance inter-
nationale atteste de la rigueur, de la cré-

dibilité et de I'adéquation du systéme de cer-
tification francais aux meilleures pratiques
mondiales en matiére de qualité des soins et
de sécurité des patients.

COMMENT CONSERVER UN OUTIL

D’EVALUATION DE LA QUALITEET

DE LA SECURITE DES SOINS EFFICACE

TOUT EN MAITRISANT SA COMPLEXITE ?

Le référentiel de certification a beaucoup
évolué depuis le début de son existence et
s’est aussi adapté a chaque nouveau cycle aux
enjeux émergents du systéme de santé.

Lapublication des résultats de certification
sur un site web dédié et accessible au public,
appelé Qualiscope, permet aux patients et
aux professionnels de connaitre les résultats
des établissements et de les comparer.

La certification couvre plusieurs domaines
clés de la prestation de soins de santé et éga-
lement la qualité de la coordination des soins
entre les différents services et avec les autres
prestataires de santé du territoire, ainsi que
le degré d’implication des patients dans leur
propre parcours de soins.

LES 5¢ ET 6° CYCLES : UNE APPROCHE PLUS

MEDICALE ET CENTREE SUR LE PATIENT

Le 5¢ cycle (2021-2025) a été caractérisé par
une approche davantage axée sur le patient,
ainsi que par une évaluation des bonnes pra-
tiques cliniques. Trois objectifs :

1. Médicaliser la certification, en mettant
I'accent sur les résultats, la sécurité et I'ex-
périence du patient plut6t que sur la confor-
mité aux processus.

2. Simplifier les procédures, accorder
une plus grande autonomie aux hopitaux et
mettre I'accent sur des résultats significatifs
pour les équipes soignantes.
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CERTIFIES
AVEC MENTION

89 %

des établissements
de santé privés ont
été certifiés avec

ou sans mention en
2024, contre 88 %
tous établissements
confondus.

Source : HAS

LES EXPERTS
VISITEURS
EN CHIFFRES

853

La HAS travaille avec
853 experts visiteurs.

18 %

d’entre eux (237)
sont issus des
établissements de
santé privés

28 % (67)

des experts visiteurs
issus d’établissements
de santé privés sont
des soignants

40 % (96)

des experts visiteurs
issus d’établissements
de santé privés sont
des médecins

Source : HAS



3. Renforcer I'intégration territoriale en
évaluant comment les établissements de
santé coordonnent les parcours de soins des
patients au sein de leurs territoires de santé.

Le 6 cycle, qui a débuté en septembre 2025,
évolue dans la continuité du précédent et
illustre la forte maturité de la démarche de
certification. Il met l'accent sur les bonnes
pratiques cliniques et la pertinence des
soins.

Trois axes majeurs guident ce nouveau
cycle : le renforcement des exigences rela-
tives aux enjeux prioritaires, des évolutions
en lien avec les priorités nationales de santé
publique, et le renforcement de I'association

Sixieme itération.
Quel premier bilan ?

PATRICK MECHAIN, CHEF DU SERVICE CERTIFICATION DES ETABLISSEMENTS DE SANTE A LA HAS

e 2 septembre 2025, 2 023 déci-
L sionsde certification ont été pu-

bliées au niveau national, dont
785 concernent spécifiquement les
établissements du secteur privé. Les
résultats mettent en évidence de trés
bons scores sur des objectifs fondamen-
taux tels que le respect du patient (objectif
1.2), la coordination des équipes (objectif 2.2)
ou encore la maitrise des risques par l'éta-
blissement (objectif 3.6).

des risques liés aux médicaments ou
encore le respect de l'intimité du
patient. La psychiatrie, les soins cri-
tiques et les urgences font aussi I'ob-
jet d'une évaluation renforcée de par
les risques générés par ces activités.
La place du patient étant centrale,
la méthode du « parcours traceur » inclura
désormais systématiquement un échange
direct avec des patients. De plus, les « méde-
cins patient traceur » (MPT) verront leur

des patients comme acteurs a part entiére de DS Cependant, certains champ d’action élargi. Dans ce cadre, ils
leur prise en charge. critéres restent en deca L'ambition pourront réaliser un parcours traceur
Cette évolution place en effet le patient au data des exigences atten- du6°cycleest puis des audits patients traceurs en lien
coeur du processus, a la fois comme parte- dues. Linformation et d’impliquer avec le parcours traceur réalisé. Cette
naire de son projet de soins individualisé et Iimplication du patient activement évolution vise a mieux prendre en compte
comme acteur collectif de 'amélioration de demeurent des axes lepatient, non lexpérience et le vécu du patient dans le
la qualité des soins. L'association des repré- TROIS CHAPITRES majeurs d’amélioration. seulement dans processus d’évaluation avec un regard
sentants des usagers au fonctionnement des STRUCTURENT Des difficultés persistent sapriseencharge plus médicalisé encore.
établissements est renforcée. LE REFERENTIEL sur linvitation faite au individuelle,
— patient a exprimer son maisaussidans UN PROGRAMME ETENDU
AV expérience et sa satisfac- lavie collectivede POURLES INDICATEURS 1QSS
. . LE PATIENT tion, la clarté de l'infor- Il'établissement. Les indicateurs de qualité et de sécu-
Certification N_ mation sur la prise en rité des soins (IQSS) couvrent de nou-
2 : 74 charge, le respect du droit veaux champs. En 2025, nous avons lancé
des medec'lns' Integrer LES EQUIPES a rédiger des directives anticipées, la possi- la mesure en continu de l'expérience des
Ies deux demal‘Ches DE SOINS bilité de se faire accompagner d’un représen- patients hospitalisés a temps plein en psy-
—— tant des usagers, et enfin la sécurisation de chiatrie adulte via le dispositif e-Satis. Un
Lorsque la certification périodique des AN I'identification des patients. questionnaire e-Satis spécifique pour les
professionnels de santé sera mise en ceuvre, L’ETABLISSEMENT Le 6¢ cycle poursuit trois objectifs princi- maternités est également expérimenté
le référentiel fera I'objet d’'une modification = — paux : renforcer les exigences sur des enjeux depuis octobre 2025.
afin d’intégrer des critéres dédiés. 12 clés, s’adapter aux priorités de santé publique En 2026, une nouvelle mesure nationale
Le référentiel de certification contient objectifs par chapitre et, surtout, faire du patient un véritable par- portera sur I'expérience des patients adultes
le critére avancé 3.1-03 « Des médecins et e tenaire. L'ambition est de 'impliquer active- concernant ’hygiéne des mains. Nous lan-
des équipes médicales sont accrédités ». 118 ment, non seulement dans sa prise en charge cerons aussi une expérimentation pour
Mais aussi des critéres portant sur le travail criteres dont individuelle, mais aussi dansla vie collective recueillir 'expérience des patients dans les
en équipe, sur I'intégration des 32 spécifiques de ’établissement. services d’'urgences. Ces indicateurs, centrés
recommandations de bonnes pratiques, sur R sur le patient, sont essentiels : ils completent
la culture du signalement des événements 3 LES SPECIFICITES DU NOUVEAU les données issues des dossiers ou du PMSI et
indésirables dont les presqu’accidents. niveaux REFERENTIEL 2025 offrent une vision plus globale de la qualité

Si le critere concernant I'accréditation

des médecins et équipes médicales concerne
les spécialités et activités dites « arisque »,
I'ensemble des disciplines peut mettre en
ceuvre des programmes inspirés de ce modéle.
Il est attendu que les actions menées dans

le cadre du dispositif d’accréditation

et de certification périodique soient

d’exigence pour
92

critéres standards
21

critéres impératifs

Nous avons souhaité un processus d’ajus-
tement qui conserve une stabilité structu-
relle tout en intégrant des améliorations
significatives afin de faciliter 'appropriation
par les équipes. La structure, en chapitres,
objectifs et criteres, ainsi que les méthodes
d’évaluation, restent inchangées. Toutefois,
pour une meilleure lisibilité, nous avons

des soins.

Pour accompagner les établissements dans
cette transition, la HAS met a disposition de
nombreux outils pour faciliter I'appropria-
tion du 6¢ cycle: une page internet dédiée
regroupant fiches pédagogiques, guide
méthodologique et référentiel détaillé, ainsi
qu'un livret de témoignages pour sensibili-

articulées avec la démarche d’amélioration 5 regroupé certains criteres et réduit leur ser les équipes aux attendus des nouveaux
de la qualité et sécurité des soins dans critéres avancés nombre de 11 % dans un souci de simplifica- critéres impératifs.
I'établissement de santé. Source : HAS tion. Cependant, nous avons aussi renforcé Notre objectif est d’apporter un accom-

le niveau d’exigence. Ainsi, le nombre de cri-
teres impératifs passe de 17 a 21. Ils couvrent
notamment la prise en charge de la douleur,
la gestion des urgences vitales, la maitrise

1958-2022, EMERGENCE DE LA PAROLE DU PATIENT

LES MALADES
REVENDIQUENT LE L’'USAGER, ACTEUR
DE « MALADE DROIT DE PARTICIPER LE PATIENT DE SA PRISE EN LES RU CHANGENT ]

DE « MALADE OBJET DE SOINS » A LA DECISION AU CENTRE DU SOIN CHARGE, ACTEUR DESTATUT: ACTEUR DE SANTE
ASSISTE » A « MALADE A «MALADE SUJET CONCERNANT LEUR COMME SOURCE DES DECISIONS « DE CONSULTES PARTENARIAT PATIENT
OBJET DE SOINS » DE SOINS » TRAITEMENT D’INFORMATIONS DE SANTE PUBLIQUE A ASSOCIES » ENGAGEMENT PATIENT

MISE EN PLACE DE LA DEMOCRATIE EN SANTE
1958 1974 ANNEES 1980 1996 ANNEES 2000 JANVIER 2016 MA SANTE
Circulair_e humanisation Premiere cha_rte_du SIDA Ordonnances de Juppé 2002, loi Kouchner Loi de modernisation de 2022
des hopitaux malade hospitalisé = Les malades = Premiers = Fondement de la notre systéme de santé 2021, certification des
= Fonction asilaire = Droit pour le malade au revendiquent le droit questionnaires de démocratie sanitaire = Place de la CDU ES 2020, HAS

d'accueil des plus respect de sa dignité de participer ala satisfaction CRUQPC, 2005 renforcée, parcours, = « Soutenir et

pauvres aune mission et de sa personnalité décisio_n concernant = Commission loi Léonetti qualité, accés aux encourager

de_ soins, offerte & tous = Modificationdes leur tra|temer.1t . de conciliation « Personne de EIAS, EIGS Pengagement des
= Prise en compte des études infirmiéres (fin Scandales sanitaires » Etats généraux confiance. directives = Projet des usagers usagers dans les

besoins des patients : des soins en série) « Amiante. maladie de anticipéeé secteurs social,

visite des familles, Creutzfeldt-Jakob 2009, HPST médico-social et

présence d’un proche, sang contaming .. : sanitaire »

effets personnels, = Parcours de soins,

horaires, informations décloisonnement

lors de l'accueil... des PEC SOURCE : D’APRES HAS

pagnement clair et transparent, afin que
chaque établissement puisse s’engager
sereinement dans cette nouvelle démarche
qualité.




Les parties prenantes

La certification V2025
selon le groupe expert Qualite

PILOTE DU GROUPE EXPERT QUALITE DE LA FHP-MCO

cation reste globalement inchangée:

patient traceur, parcours traceur, tra-
ceur ciblé, audit systemes et observations
de terrain demeurent les piliers de I’évalua-
tion. Les évolutions majeures résident dans
la réduction du nombre de critéres et l'aug-
mentation du nombre de critéres impératifs
augmente, ce qui éléve le niveau d’exigence
voulu par 'HAS.

Ce 6¢ cycle se distingue également par
un renforcement de I'approche terrain et
par la place accordée au patient, notam-
ment a travers la notion de patient par-
tenaire et l'expérience patient. Il s’agit
d’une évolution positive qui centre le sys-
teme sur le patient, puisque la hausse du
niveau dexigence qualité lui bénéficie
directement. En termes de certification,
les objectifs des établissements de santé
convergent avec ceux de la HAS : amélio-
rer la qualité et la sécurité des soins.

L a méthodologie du 6¢ cycle de certifi-

LES PREMIERES ESTIMATIONS

Les premiéres estimations des effets de
cette nouvelle itération laissent entrevoir
une baisse des résultats sur les pourcen-
tages, liée en particulier a une augmenta-
tion du nombre de fiches anomalies. Toute
réponse négative a l'un des criteres impé-
ratifs entraine automatiquement I'émis-
sion d’une fiche anomalie. Reste a détermi-
ner si cette tendance, observée par les chefs
de projet et coordinateurs de la certification,
aura un impact significatif sur les résultats
finaux. Un autre risque tient a ce que 'excep-
tion devienne la regle : une fiche anomalie,

DIRECTRICE DU BAQIMEHP

portant sur une situation isolée obser-
vée dans un service ou liée a un acte,
ne saurait refléter a elle seule la qua-
lité globale de l'organisation, ni la
pertinence des processus ou de la ges-
tion des risques.
Par ailleurs, le volet numérique de
la V2025 connait une évolution majeure,
portée par le développement de Iintelli-
gence artificielle (IA) et
les enjeux croissants de la
cybersécurité. Si la digi-
talisation progresse, cer-
tains domaines — notam-
ment I'TA et les dispositifs
médicaux numériques -
ne sont pas suffisamment
matures pour répondre
pleinement aux exigences
de certification. Le for-
malisme attendu par les
experts se heurte par-
fois a la réalité opération-
nelle du terrain: I'IA n’est pas intégrée de
maniére systématique, mais le sera dans les
cinqg prochaines années. Dans cette logique
d’excellence, la HAS a mobilisé des experts
visiteurs numériques spécialisés, dont les
attentes techniques apparaissent parfois en
décalage avec l'organisation globale de 1’éta-
blissement et la lecture du manuel de certi-
fication.

UNE VOLONTE D’AMELIORATION CONTINUE

Le nouveau référentiel de certification
V2025, publié en septembre dernier, néces-
site encore un temps d’observation pour en

mesurer pleinement les effets. Il
s’agit notamment de comprendre
comment les patients et les profes-
sionnels percoivent les évolutions
des modalités de prise en charge

— développement de 'ambulatoire,

raccourcissement des durées de séjour,
nouvelles organisations des parcours, etc.
Les professionnels, les patients et les
tutelles devront poursuivre un travail col-
laboratif afin d’intégrer les prochaines évo-
lutions et maintenir une dynamique com-
mune d’amélioration continue. Préserver ce
désir de qualité est essentiel pour garantir
des soins toujours plus stirs, plus efficaces et
plus adaptés aux besoins des patients.

UN TRAVAIL D’EQUIPE

La FHP-MCO s’investit fortement dans
I'amélioration de la qualité et la sécurité des
soins. Créé en 2009, le groupe expert Qua-
lité de la FHP réunit des professionnels issus
des secteurs MCO, PSY et SMR, dans une
démarche résolument collaborative, trans-
versale et pluri-établissement. Ce partage
d’expériences constitue I'une de ses princi-
pales richesses.

Ce groupe travaille en collaboration
avec l'équipe de la FHP, elle-méme tra-
vaillant étroitement avec la DGOS. Nous
sommes pleinement investis, écoutés bien
que pas toujours entendus par la puissance
publique, et force de proposition sur ce sujet
de la qualité. Les débats, les prises de parole
et les webinaires rencontrent un vif intérét
de la part des professionnels.

Viser 'excellence

e BAQIMEHP, association loi
L1901 créée par la FHP, accom-

pagne les établissements de
santé, notamment dans le processus
de certification rendu, obligatoire
par les ordonnances de 1996.

La certification constitue une étape clé
dans la vie d'un établissement puisqu’elle
garantit aux patients une prise en charge
de qualité et sécurisée, tout en assurant aux
soignants des conditions d’exercice adap-
tées. C’est pourquoi, le BAQIMEHP propose
un accompagnement personnalisé et prag-
matique aux directions
et aux équipes médicales
et paramédicales afin de
répondre aux exigences
de la HAS.

Le BAQIMEHP inter-
vient, selon les besoins,
aupres de la gouvernance,
de la CME, des prati-
ciens, des équipes et des
représentants des usagers
pour mieux s’approprier
les méthodes d’évalua-
tion de la certification par la HAS : patients
traceurs, parcours patient, traceurs ciblés,
etc. Nous réalisons également des audits de
pré-certification ou post-certification afin
d’identifier les axes prioritaires de progres et

d’organiser les plans d’action avant la
visite officielle ou la contre visite.
Depuis l'instauration de la cer-
tification, certains critéeres fonda-
mentaux - droit des patients, prise
en charge médicamenteuse, prise
en charge de la douleur - ont vu leur
niveau d’exigence évoluer et le BAQIMEHP
accompagne les équipes dans ces évolu-
tions. De nouveaux criteres sont régulie-
rement intégrés, tels que I'innovation, les
dispositifs médicaux numériques, I'in-
telligence artificielle et la sécurité
numérique.

FAVORISER LE PROCESSUS
D’APPROPRIATION
Le contexte social peut parfois
compliquer la démarche, en par-
ticulier lorsque le turnover des équipes
constitue un frein a 'appropriation d’'une
culture qualité et sécurité des soins. Cer-
taines équipes percoivent encore la cer-
tification comme une formalité adminis-
trative complexe, tandis que d’autres l'ont
mieux intégrée dans leurs pratiques. Lors
de Taudit systeme professionnels, certains
critéres peuvent également poser quelques
difficultés aux soignants « terrain », car ils
concernent des sujets qui ne relevent pas
toujours du coeur de métier.

Lacertification exige une préparation, une
formation et un entrainement des équipes
afin d’assurer, quel que soit I’établissement,
une qualité et une sécurité des soins équiva-

lentes. L'expertise du BAQIMEHP permet

de cibler rapidement les criteres nécessi-
y tant un travail préparatoire spécifique et
/ d’accompagner efficace-

ment les établissements
dans cette démarche.




Certification. Lademarche
des opcerateurs nationaux

Elle repose sur un process rigoureux, des outils adaptés et une mobilisation des équipes.
Préparée, anticipée, attendue, la certification devient un levier pour embarquer I'ensemble
des services dans un processus d’optimisation de la qualité et de la gestion des risques,
et concourt a améliorer les prises en charge au bénéfice des patients.

Almaviva Sante. Préparer

une certification c’est faire grandir

les equipes

CARINE MOULAY, DIRECTRICE QUALITE ET GESTION DES RISQUES, ALMAVIVA SANTE

a préparation a la certification
L des établissements chez Al-

maviva Santé repose sur une
méthodologie structurée et des ou-
tils dédiés, pilotés par la direction
qualité et gestion des risques. Le pro-
cessus s’'organise en plusieurs étapes
clés.

Douze a quinze mois avant la certifica-
tion, I'établissement réalise une auto-évalua-
tion approfondie sur 'ensemble des critéres
du manuel de certification de la HAS. Entre
douze et dix mois avant la visite officielle,
une certification a blanc est menée par le res-
ponsable qualité régional. Cette démarche
mobilise une équipe dexperts-métiers
(cadres de santé, infirmiéres en préven-
tion du risque infectieux, pharmaciens,
cadres de bloc, qualiticiens, etc.) venant
d’autres sites du territoire.

A Tissue de cette visite, des forma-
tions et recommandations ciblées sont
proposées. Des contre-visites peuvent
aussi étre organisées selon les besoins:
par exemple un pharmacien pour le cir-
cuit du médicament ou un cadre de santé
pour des parcours de de soins, etc.

Almaviva Santé s’engage pleinement
a répondre aux exigences les plus éle-
vées, notamment liées au risque numé-
rique, avec un accompagnement spéci-
fique assuré par les équipes informatiques
du groupe et la déléguée a la protection des
données (DPO).

En complément, afin de favoriser une
montée en compétence constante, des
visioconférences et des rencontres métiers
sont programmées régulierement pour les
responsables de I’établissement (DSSI, RAQ,
pharmacien, etc.).

LE ROLE CENTRAL DE LA DIRECTION

QUALITE

Pour favoriser I'adhésion des équipes
a la démarche V2025, la direction
qualité et gestion des risques
a renforcé son réle de sup-
port au fil des années et des
retours d’expérience, avec
un objectif clair: atteindre
100 % de conformité.

Lengagement des profes-
sionnels repose sur une forte
présence de proximité et une

communication réguliere. Des réu-
nions fréquentes sont organisées au
sein des organes de management et
les équipes terrain pour partager
les bonnes pratiques et clarifier les
attendus. La direction qualité, avec
lappui de médecins référents, inter-
vient également auprés des praticiens lors
de réunions médicales ou des CME.

La présence constante de la direction qua-
lité aux cotés des équipes, des médecins et
des directions renforce leur mobilisation.
Nous les accompagnons pour que la certifi-
cation refléte pleinement le niveau de qua-
lité et de sécurité des soins qu’ils délivrent
au quotidien. Préparer une certification,
c’est faire progresser I'éta-
blissement, développer les
compétences des équipes
et améliorer les prises en
charge au bénéfice des
patients.

Apreés la crise Covid,
six a sept années se sont
écoulées entre deux cer-
tifications. Le retour a un
rythme quadriennal est
un soulagement: il évite
que de mauvaises pra-
tiques s’installent dura-
blement. C’est aussi dans
cet esprit que Almaviva Santé a instauré une
visite post-certification a N+1 pour mainte-
nir la dynamique.

V.

La direction
qualité et gestion
des risques
arenforcé son
role de support
au fil des années
et des retours
d’expérience, avec
un objectif clair:
atteindre 100 %
de conformité.

Dans la grande majorité des cas, elles se
déroulent trés positivement. Les experts
visiteurs de la HAS saluent réguliérement
la qualité de l'accueil, l'organisation logis-
tique, la disponibilité des équipes, la perti-
nence des preuves apportées et la qualité des
entretiens lors des audits systemes. La trans-
parence et la sincérité des échanges sont éga-
lement appréciées.

UN EXERCICE COMPLEXE

Toutefois, 'exercice reste complexe: des
humainsviennent auditer des humains, avec
tout ce que cela implique. Nous regrettons
notamment que le bilan sur le risque numé-
rique, domaine trés spécifique, se tienne le
lendemain de la journée d’investigation,
en 'absence de l'expert-visiteur numérique
mandaté par la HAS.

Durant ces visites, les équipes bénéficient
d’'un accompagnement constant des direc-
tions qualité et informatique afin de les sou-
tenir et renforcer leur efficacité.

La cohérence entre la certification des
médecins et celle des établissements parait
évidente, mais dans les faits, I'informa-
tion sur la démarche d’accréditation
des médecins circule encore insuf-
fisamment. Pourtant, les prati-
ciens sont pleinement impliqués

dans la certification et appré-

cient la bonne note obtenue

par l'établissement ou ils
exercent.

&
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data

LE 6° CYCLE
CONCERNE 261
ETABLISSE-
MENTS EN 2025

2

o
18
CH

1
Hopital

d’instruction des
armées

5

Etablissements
publics de santé
mentale

138

Cliniques privées

94

ESPIC

3

Centres de lutte
contre le cancer
Source : HAS
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Sante Cite. Une approche coopérative

STEPHAN DE BUTLER D’ORMOND, PRESIDENT DE SANTE CITE

rassemble 42 dirigeants d’éta-
blissements de santé privés in-
dépendants. Son fonctionnement
repose sur une logique de pyramide
inversée: la souveraineté décision-
nelle appartient a 'ensemble des adhé-
rents, chacun disposant d'un poids égal dans
la gouvernance générale. Cette organisa-
tion permet de mutualiser efficacement les
moyens, notamment en matiere de prépara-
tion a la certification.
La certification est un
sujet abordé réguliére-

S anté Cité est une coopérative qui

ment lors des réunions L'esprit

des coopérateurs, et éga- collaboratif
lement au sein des diffé- de Santé Cité
rents groupes de travail. renforce

Legroupe de travail « qua-
lité », réunit les qualiti-
ciens des établissements
membres et se concentre
sur 'amélioration conti-

I'engagement

de I'ensemble

des équipes

dans la démarche
de certification.

nue de la démarche. La

qualité irrigue aussi l'en-

semble des autres groupes de travail: res-
sources humaines, RSE, soins, achats,
communication, recherche ou encore struc-
turation des groupes...

Santé Cité a obtenu la certification de son
statut d’entreprise & mission, ce qui ren-
force la vocation collective et favorise la dif-
fusion de pratiques exemplaires destinées a
promouvoir 'amélioration continue au sein
de tous les établissements et au bénéfice du
patient.

UNE MONTEE EN COMPETENCE

COLLECTIVE ET DE TERRITOIRE

La collaboration transversale entre les
dirigeants se traduit notamment par la réa-
lisation d’audits croisés entre établissements
d’'un méme territoire, de taille comparable

HAS HAS HAS HAS

Qualité

Haute
Qualité
des soins

Qualité
des soins
confirmée

Qualité
des soins
& améliorer

DS

data

insuffisante

Résultats 2024 de la certification des établissements de santé
en nombre d’établissements et pourcentages

Résultats V2024, tous statuts

63,1%

@ Certifié avec mention

Certifié @ Non certifié

@ Certifié sous conditions

ou exercant des activités similaires.
Les retours d’expérience issus des
visites de certification sont également
mutualisés, permettant une mon-
tée en compétence collective. Cette
organisation collaborative est régu-

lierement saluée par la HAS lors de ses
visites.

Un exemple marquant de cette dynamique
est celui de la recherche clinique : une direc-
trice de recherche anime un groupe réunis-
sant prés de 70 attachés de recherche cli-

nique répartis dans les établissements
membres. Cet écosystéme structuré et
interactif répond pleinement aux exi-
gences du référentiel qualité.

L'esprit collaboratif de Santé Cité nour-
rit une émulation positive, favorable a la
formation continue et a 'identification
des problématiques métiers et ren-
force I'engagement de I'ensemble
des équipes dans la démarche
de certification.

Les établissements Santé
Cité partagent une méme

ambition : pérenniser leur activité
tout en placant le patient au coeur
de leur mission.

UN MANQUE

DE COHERENCE ENTRE

L’ACCREDITATION

DES MEDECINS ET

LA CERTIFICATION

DES ETABLISSEMENTS

A travers la certification,
les établissements se voient
attribuer une responsabilité sur
des pratiques médicales évaluées selon
des critéres totalement différents de ceux de
laccréditation des médecins. Les deux sys-
témes d’évaluation n'ont ni le méme péri-
metre, nile méme niveau d’exigence.

Ce qui releve de la pratique médicale dans
la certification des établissements devrait
étre intégré au dispositif d’accréditation
des médecins. En l’état, cette incohérence
conduit a faire porter a 'établissement une
responsabilité médicale au-dela de son péri-
meétre d’action.

80 %

En 2025, plus de

80 % des visites
d’établissements privés
ont été réalisées par
des équipes intégrant
aumoins un expert
visiteur issu du privé
Source : HAS

Par statut
EN %
Non lucratif 55 % . 3%
Résultats V2024, hospitalisation privéee ~ - - - ------ -~~~
Prive 55 70 . 4 7°
EN NOMBRE D’ETABLISSEMENTS
Public m 1242 . 63
551%
Non lucratif m 597 I 29
CLCC | 18

SOURCE : D’APRES HAS



Vivalto Sante. La certification
doit conferer du sens

aux professionnels de sante

DIDIER DELAVAUD, DIRECTEUR QUALITE, VIVALTO SANTE

a certification des établisse-
L ments se prépare de maniere

collective. Une équipe dédiée,
composée de trois personnes et moi-
méme, crée les supports et outils des-
tinés a accompagner les équipes sur le
terrain. Des audits croisés réalisés par
les professionnels du groupe permettent de
travailler la méthode, découvrir d’autres or-
ganisations et bénéficier de la richesse qu’ap-
porte la diversité des établissements.
Chacun s’enrichit de lexpérience de
l'autre.

Deux ans avant la visite de certification,
un état des lieux de l'établissement est
réalisé selon les mémes criteres d’évalua-
tion que la certification. Cette auto-éva-
luation constitue un barometre de la
maturité de l'établissement avec l'ap-
pui de la Business Intelligence permet-
tant une lecture identique aux critéres
du manuel et le rapport des experts visi-
teurs. Nous accompagnons ensuite avec
les équipes la démarche en fonction de
son niveau de maturité. L'idée est de faire
monter en compétence les professionnels
de terrain. Chaque établissement a un réfé-
rent de la direction qualité

Pour obtenir I'adhésion des équipes, nous
menons un travail de simplification, de com-
préhension des enjeux. L'idée est de donner
dusensacequel'on fait a partir d'un référen-
tiel assez dense.

Vivalto Santé encourage une forte implica-
tion de la gouvernance médicale, tant au sein
des établissements qu’au niveau du siége.
C’est pourquoi, la démarche de certification

DS

data

est présentée a toutes les strates du
groupe. Cette synergie évite de com-
partimenter les périmetres d’acti-
vité et montre la mobilisation, la
force collective, 'expertise que l'on
attend chez Vivalto Santé. Le role de
la direction qualité est d’embarquer
dans cette aventure l'ensemble des compé-
tences... celles des directions fonctionnelles
comme des équipes opérationnelles. In fine,
la visite de certification
atteste de la conformité
des pratiques et c’est bien
lale principal.

La taille et lactivité
de Tétablissement déter-
minent le nombre dex-
perts et leurs domaines de
compétence et leur appar-
tenance. Ces visites sont
formalisées et rythmées
par le processus défini par
la HAS. Chaque créneau
horaire est planifié, et les
experts visiteurs ainsi que
les professionnels concer-
nés sont identifiés selon un cadre précis. Les
équipes travaillent en bonne intelligence
pour que chacun puisse exercer sa mission
dans le périmetre qui lui est attribué.

Vivalto Santé
encourage une
forte implication
de la gouvernance
médicale, dans
les établissements
et au niveau

du siége. La
certification est
présentée a toutes
les strates du
groupe.

LA GESTION DES RISQUES,

LE DENOMINATEUR COMMUN POUR

LES MEDECINS ET ETABLISSEMENTS

La cohérence entre la certification des
médecins et celle des établissements est
prévue par l'un des criteres du référentiel.

Aujourd’hui, les méde-
cins, ou les équipes médi-
cales, collaborent avecles
sociétés savantes sur

la déclaration des
événements por-

teurs de risques.

La HAS accrédite

ensuite les méde-

cins a partir de

cette analyse.

Dans les établis-
sements de santé,
ces risques sont désignés
sous le nom d’événements indési-
rables graves. Il est attendu qu’un lien existe
entre ces deux démarches, afin que chacun
puisse travailler dans un environnement
commun, selon un processus de gestion du
risque a posteriori ou a priori.

L'objectif est de créer un espace d’ana-
lyse partagé entre médecins libéraux et éta-
blissements, pour mettre en place des plans
d’amélioration. Cette collaboration exige
un certain niveau de maturité. Sans parler
de cohérence complete, il existe une volonté
de créer du lien clairement affichée dans la
gestion des risques. Les comités de retour
d’expérience (CREX) et les revues morbidité
mortalité (RMM) notamment travaillent sur
cette question. Si ce lien entre accréditation
et certification existe bien dans le manuel de
certification, nous devons le rendre visible
et opérationnel.

1999-2025, L’'USAGER AU SEIN DES DISPOSITIFS DE CERTIFICATION

1999

Version 1

2005

Version 2

2010

Version 3

2014

Version 4

= Pas de critére dédié

= Participation : visite
définie par les
établissements de
santé

= Critere dédié
= Participation : visite
définie par HAS

= Critére dédié
= \/isite : rencontre

obligatoire avec la CRU
pendant 45 mn

= Critére dédié

= Visite : élément
d’'investigation
obligatoire

= Participation
systématique des
RU alarencontre
ouverture, bilan de fin
de visite

= Rencontre
spécifique RU

= Guide spécifique RU

2020 2025

Version 5 Version 6

= Critére dédié : élément = Premiére apparition
d’investigation d’'un critere

obligatoire

= Participation
systématique des
RU alarencontre
ouverture, bilan de fin
de visite

= Rencontre spécifique
RU

= Rencontre au cours
des traceurs

= Guide spécifique RU
= Engagement patient

impératif portant
sur la satisfaction et
I'expérience patient

= Implication accrue des
patients partenaires
et associations dans
la construction des
parcours

= Intégration des
résultats des soins
mesurés par les
patients : les PROMs

= Rédaction d'un Projet
des usagers

= Prise en compte
de la parole des
usagers en cas de
survenu d'un EIG

= Rencontre
spécifique RU

= Une nouvelle
référence HAS
«Expérience
patient et savoirs
expérentiels »

= Projet barometre
mesure du niveau
de partenariat en
établissement de
santé et médico-
social

SOURCE : D’APRES HAS
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Entre exigence du reférentiel
et realite du terrain

DIRECTEUR QUALITE/EXPERIENCE PATIENT - ELSAN

hez ELSAN, 'accompagnement
a la certification des établis-
sements s’inscrit dans une

démarche structurée sur le long
terme. Elle est orchestrée par la di-

rection de la qualité du siége compo- "N\

sée de neuf collaborateurs, dont huit
professionnels de santé seniors aguer-
ris aux méthodes de la certification, ayant
une forte expérience en management. Cette
équipe pluridisciplinaire réunit des
sages-femmes, des infirmiers anesthé-
sistes, un cadre de bloc, un directeur des
soins, un pharmacien, une IDE directrice
qualité dédiéealafiliere HAD, ainsi qu'un
cadre support référent « expérience pa-
tient ». Certains de ses membres sont éga-
lement experts visiteurs pour la Haute
autorité de santé (HAS).

Pour chaque établissement du groupe,
un rétroplanning est élaboré un an avant
la visite de certification. Il inclut la réali-
sation d’un audit a blanc conduit selon les
mémes modalités que celles appliquées par
les experts visiteurs de la HAS. Cette visite
sur site se déroule sur plusieurs jours et
se veut a la fois pédagogique et bienveil-
lante. Elle donne lieu a deux restitutions
«a chaud » : 'une a destination des équipes
médicales, I'autre aupres du comité de direc-
tion. Dans les dix jours suivant 'audit, un
rapport détaillé enrichi d’'un plan d’actions,

est transmis a la direction de 'éta-
blissement. Il vise a corriger les

non-conformités observées et a

favoriser l'appropriation des thé-

matiques et des exigences du réfé-

rentiel HAS. En complément de

cet audit, la direction de la qualité

assure un accompagnement a distance

des équipes, en particulier pendant la visite

de certification; elle apporte son soutien et

son expérience dans 'ana-

lyse des écarts relevés par

les experts visiteurs et

les réponses a apporter.

Enfin, lorsque le pré-rap-

port de certification est

transmis par la HAS dans

le mois suivant la visite

des experts visiteurs, il est

étudié avec attention par

notre direction, en appui

de létablissement concerné. Ainsi, nous

veillons a garantir une préparation homo-

géne a la certification pour I'ensemble des

cliniques ELSAN, fondée sur une méthodo-

logie rigoureuse alignée avec les exigences
de la Haute autorité de santé.

Le 6¢ cycle de certification a démarré en
septembre 2025, il renforce nettement les
exigences sur la maitrise des risques liés aux
pratiques. La place de l'accréditation des
praticiens s’en trouve renforcée puisqu’elle

Le patient partenaire

VICE-PRESIDENTE DE FRANCE ASS0S SANTE

e 6¢ cycle de certification de la
L HAS marque une évolution no-

table du role du patient : aug-
mentation des sollicitations, passage
du « patient traceur » au « parcours
traceur » qui offre une vision élar-
gie. La contribution des patients a I'éva-
luation des résultats, notamment via les
PROMs, les PREMs, constitue une avancée
remarquable, méme si elle reste considérée
dans le référentiel comme un « critére avan-
cé ». Cette version du référentiel reflete une
volonté d’inclure le patient dans I'améliora-
tion de la qualité, en le considérant comme
un véritable partenaire.

Le patient est souvent vulnérable et concen-
trésursamaladie;iln’est pastoujoursen capa-
cité ou n’exprime pas le souhait d’assumer un
role actif et fait naturellement confiance aux
soignants. Par ailleurs, certaines check-lists
ont tendance a étre trop souvent mal appli-
quées. Par exemple, que le patient prononce
lui-méme son nom de famille systématique-
ment. Il est également essentiel de distinguer
le réle du patient de celui du représentant des
usagers, ce dernier est, par nature, impliqué
et formé pour cette mission d’évaluation dela
qualité et de la sécurité des soins.

Le6¢cycle de certification apporte des amé-
liorations significatives, notamment 1’é1é-
vation au niveau « impératif » des critéres
cliniques liés a un risque vital et le renforce-
ment del’implication du patient, qui devient
co-acteur de la qualité et partenaire de la
sécurité des soins. France Assos Santé sou-
tient fortement I'accent mis sur les coopéra-
tions pluri-professionnelles et I'’évaluation

oz

de la continuité du parcours patient
au sein des territoires.

Nous avons noté tres favorable-
ment le renforcement de l'accom-
pagnement des établissements dont
les résultats de certification sont éloi-

gnés des attentes, via des plans d’action

concertés, gradués et conjointement suivis
par ’ARS et la HAS. Face a une défaillance en
termes de soins, la réaction doit étre immé-
diate. Il n’est pas raisonnable d’attendre une
contre-visite pour corriger des défaillances
vitales.

De plus, France Assos Santé suggere d’ins-
taurer, sur la base d'un volontariat, des
visites de certification non programmeées,
que les établissements dont I'évaluation est
tout a fait satisfaisante pourraient accueil-
lir les premiers pour maintenir leur bon
niveau de qualité. Enfin, afin de renforcer
Iimplication de la gouvernance des établis-
sements, notamment dans le secteur public,
les résultats de la certification pourraient
avoir une incidence sur le plan de carriére.
La démarche qualité et sécurité des soins
doit étre encouragée aupres de tous.

Le référentiel de certification constitue
un outil précieux pour les représentants des
usagers. Il sert de point de repére perma-
nent pour les enquétes, 'analyse des récla-
mations, la préparation des visites et le suivi
des plans d’action post-certification. Il per-
met de structurer le travail des représen-
tants des usagers et d’apporter un regard, a
la fois indépendant et éclairé, sur la conti-
nuité de 'amélioration de la qualité et de la
sécurité des soins.

est abordée dans quatre critéres du nouveau
référentiel au lieu d’un seul dans le précé-
dent. Au-dela de la promotion du disposi-
tif aupres de la communauté médicale, c’est
son articulation avec la démarche qualité/
sécurité de I'établissement qui est attendue.
Or, méme si nous comptons de plus en plus
de praticiens accrédités au sein de nos cli-
niques, avec une montée en puissance de
l'accréditation en équipe, il apparait néces-
saire de renforcer le lien entre l'accrédi-
tation et les activités de prévention des
risques conduites en établissement.

Nous travaillons activement a une
meilleure articulation entre ces

deux approches.

Dans le contexte difficile que
connait’hospitalisation privée depuis
plusieurs années, nous devons donc
faire face aux exigences accruesde la
HAS, mais aussi a I'’hétérogénéité
tant dans l'expertise et le posi-
tionnement des experts visi-
teurs que dans leur interpré-
tation d’'un référentiel qui est
amené a évoluer plus souvent.

Malgré ces vents contraires,

plus de 30 % de nos sites sont cer-

tifiés au plus haut niveau avec la

mention « Haute Qualité des Soins », ce qui
témoigne de la résilience de nos soignants et de
leur engagement aupres des patients.

Répartition des 853 experts visiteurs...

Centres hospitaliers

I 7

Centres hospitaliers universitaires

I 1
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KR

Etablissements privés

I 18 7.

... et parmi eux, répartition des
237 experts visiteurs issus du secteur privé
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