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Système déclaratif de gestion des risquesSystème déclaratif de gestion des risques

Gestion des risques en Établissement de SantéGestion des risques en Établissement de Santé
Certification V2Certification V2
Création des COVIRISQCréation des COVIRISQ

Déclaration des Événements Indésirables GravesDéclaration des Événements Indésirables Graves
Gérée par INVSGérée par INVS
Obligatoire Obligatoire 
Concernera tous les personnels de santéConcernera tous les personnels de santé
Phase d’expérimentation de 3 ansPhase d’expérimentation de 3 ans

Déclaration des Événements Porteurs de RisqueDéclaration des Événements Porteurs de Risque
Accréditation des médecins et des équipes médicalesAccréditation des médecins et des équipes médicales

Gérée par les Organismes Agrées et l’Gérée par les Organismes Agrées et l’HASHAS
FacultativeFacultative
Concerne les spécialités à risqueConcerne les spécialités à risque

Activité chirurgicale ou Activité chirurgicale ou interventionnelleinterventionnelle en HGEen HGE



Accréditation des MédecinsAccréditation des Médecins

ButBut
Le présent projet qui est destiné à concevoir un dispositif natiLe présent projet qui est destiné à concevoir un dispositif national de onal de 
réduction des risques dans les pratiques médicalesréduction des risques dans les pratiques médicales, devrait permettre de , devrait permettre de 
mieux prévenir les dommages causés aux patientsmieux prévenir les dommages causés aux patients, d'accroître la réactivité , d'accroître la réactivité 
aux situations critiques imprévisibles rencontrées dans l’activiaux situations critiques imprévisibles rencontrées dans l’activité médicaleté médicale
……
d'abaisser ainsi le montant financier des sinistres et de ramened'abaisser ainsi le montant financier des sinistres et de ramener les primes r les primes 
d'assurance en responsabilité civile à un taux supportable par ld'assurance en responsabilité civile à un taux supportable par les médecinses médecins, , 
sans nuire aux équilibres financiers des assureurs.sans nuire aux équilibres financiers des assureurs.

Rentrer dans un système «Rentrer dans un système « déclaratifdéclaratif » des événements indésirables» des événements indésirables



Accréditation des MédecinsAccréditation des Médecins
Rentrer dans un système «Rentrer dans un système « déclaratifdéclaratif » des événements indésirables» des événements indésirables

Intérêts et craintes pour les professions MédicalesIntérêts et craintes pour les professions Médicales
IntérêtsIntérêts

Prise en charge RCP !!! Prise en charge RCP !!! 
Court terme: Court terme: seuil minimum de prise en charge 4000€seuil minimum de prise en charge 4000€
Moyen termeMoyen terme: modification du seuil en 2007 ?              : modification du seuil en 2007 ?              
Long terme: Long terme: maîtrise sur l’évolution des primes Assurance RCPmaîtrise sur l’évolution des primes Assurance RCP

Affichage médiatique !Affichage médiatique !
La philosophie de la démarche qualitéLa philosophie de la démarche qualité

Craintes Craintes 
Reconnaître une erreurReconnaître une erreur
Les craintes juridiques Les craintes juridiques 
La charge de travail supplémentaireLa charge de travail supplémentaire
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Organisme Agrée AccréditationOrganisme Agrée Accréditation
Organisme indépendantOrganisme indépendant

Des Des EtablissementsEtablissements de Santé de Santé 
Des Organismes d’AssuranceDes Organismes d’Assurance
Lien important avec Lien important avec l’l’HASHAS

«« Référence scientifique du système de santéRéférence scientifique du système de santé »»

MissionsMissions
Instruire les demandes d’accréditation et transmet à l’Instruire les demandes d’accréditation et transmet à l’HASHAS un avis sur un avis sur 
l’accréditation du praticienl’accréditation du praticien
Recueillir les déclarations d’événements porteurs de risquesRecueillir les déclarations d’événements porteurs de risques
Établir des référentiels et recommandationsÉtablir des référentiels et recommandations
Assurer la veille scientifique sur les risques de la spécialitéAssurer la veille scientifique sur les risques de la spécialité

Activité de Gestion Activité d’aide à l’Accréditation



Organisme Agrée AccréditationOrganisme Agrée Accréditation
Activité de gestionActivité de gestion

Statuts et organe de gestion Statuts et organe de gestion ::
Garantir le respect Garantir le respect d’indépendanced’indépendance professionnelle et professionnelle et 
scientifiquescientifique
Constituer de Membres et experts représentatifsConstituer de Membres et experts représentatifs de tous le de tous le 
modes et lieux d’exercices de la spécialitémodes et lieux d’exercices de la spécialité
Se conformer aux Se conformer aux dispositions réglementairesdispositions réglementaires sous sous 
contrôle de l’contrôle de l’HASHAS

OrganigrammeOrganigramme::
Gouvernance scientifiqueGouvernance scientifique
Gouvernance professionnelleGouvernance professionnelle
Structure d’expertiseStructure d’expertise
Structure administrative et logistiqueStructure administrative et logistique



Organisme Agrée AccréditationOrganisme Agrée Accréditation

Activité de gestionActivité de gestion
FinancementFinancement

Indépendance et transparenceIndépendance et transparence
Doit Doit préciser les lienspréciser les liens avec:avec:

l’industrie pharmaceutiquel’industrie pharmaceutique
les producteurs de biens et services médicauxles producteurs de biens et services médicaux
les structures d’enseignement et de rechercheles structures d’enseignement et de recherche
les structures de FMCles structures de FMC
les structures de soinsles structures de soins
les sociétés savantesles sociétés savantes
les caisses d’assurance maladieles caisses d’assurance maladie
les assurances complémentairesles assurances complémentaires

Rapport annuel de l’OA à l’HAS



Organisme Agrée AccréditationOrganisme Agrée Accréditation

Activité d’aide à l’accréditationActivité d’aide à l’accréditation
Les expertsLes experts

Au moins Au moins 10 ans dans la spécialité10 ans dans la spécialité
Si cessation d’activité Si cessation d’activité ( moins de 3 ans)( moins de 3 ans)
Compétents ou Compétents ou formés (HAS) à la gestion des risquesformés (HAS) à la gestion des risques
AccompagnerAccompagner les médecins (recueil et analyse EPR)les médecins (recueil et analyse EPR)
AnonymiserAnonymiser et enregistrer les EPR sur la base REXHASet enregistrer les EPR sur la base REXHAS
VisiteVisite éventuelle sur placeéventuelle sur place
ProposerProposer des recommandations immédiatesdes recommandations immédiates
Suivre, accompagner et Suivre, accompagner et évaluerévaluer l’engagement des l’engagement des 
MédecinsMédecins

Indépendance professionnelle « déclaration de conflit d’intérêt »



Organisme Agrée AccréditationOrganisme Agrée Accréditation

Activité d’aide à l’accréditationActivité d’aide à l’accréditation

Élabore le Élabore le Référentiel RisquesRéférentiel Risques de la Spécialitéde la Spécialité
Liste des recommandations et de la réglementation Liste des recommandations et de la réglementation 
pouvant réduire pouvant réduire les risques spécifiques de la spécialitéles risques spécifiques de la spécialité
PrérequisPrérequis (définition du niveau minimal de sécurité)(définition du niveau minimal de sécurité)

Recueille, analyse et enregistreRecueille, analyse et enregistre les EPRles EPR
Définit les Définit les EPR CiblésEPR Ciblés
Analyse les informations relatives aux Analyse les informations relatives aux initiatives initiatives 
d’évitement ou de limitation des effetsd’évitement ou de limitation des effets des EPRdes EPR
Conduit des Conduit des études de risquesétudes de risques

Élabore des Élabore des recommandations recommandations avec les sociétés savantesavec les sociétés savantes



«« Référentiel Risque SpécialitéRéférentiel Risque Spécialité »»

Cartographie des RisquesCartographie des Risques
Voir les Voir les déclarations EIG et Assureursdéclarations EIG et Assureurs
RMMRMM

Réglementation pouvant réduire les risquesRéglementation pouvant réduire les risques
Textes réglementairesTextes réglementaires désinfection, UU, entretien matérieldésinfection, UU, entretien matériel
Textes plus générauxTextes plus généraux sur l’information des patients, le dossier sur l’information des patients, le dossier 
médical…médical…

Recommandations pouvant réduire les risquesRecommandations pouvant réduire les risques
Rappel des différentesRappel des différentes recommandations des sociétés savantesrecommandations des sociétés savantes

Le référentiel risque spécialité sera discuté et validé dans la commission 

risque spécialité avec l’HAS et les premiers experts de l’OA accréditation 



Pré RequisPré Requis
«« questionnaire d’autoévaluationquestionnaire d’autoévaluation »»

Pré requis: niveau minimal de sécuritéPré requis: niveau minimal de sécurité
Implication du médecin dans des structures de gestion des Implication du médecin dans des structures de gestion des 
risques en ESrisques en ES
Participation à des registres déclaratifs (CCR…)Participation à des registres déclaratifs (CCR…)
Niveau de sécurité de l’ESNiveau de sécurité de l’ES
Seuil d’activité ?Seuil d’activité ?
Niveau de formation initialeNiveau de formation initiale
Formation complémentaire (DIU…)Formation complémentaire (DIU…)
Participation à des réunions de formation Participation à des réunions de formation 
……

Le niveau du Pré Requis mérite
 d’être discuté avec les Sociétés Savantes…



Recueil, AnalyseRecueil, Analyse
et Enregistrement des E.P.Ret Enregistrement des E.P.R

Définition:Définition:
–– «« Événement médical indésirable Événement médical indésirable à l’exclusionà l’exclusion des des 

Événements Indésirables Graves EIGÉvénements Indésirables Graves EIG »»

Situation qui Situation qui s’écartes’écarte de procédures escomptées dans une de procédures escomptées dans une 
situation habituellesituation habituelle, qui serait, qui serait susceptible d’entraîner une susceptible d’entraîner une 
menace grave, sans intervention d’une menace grave, sans intervention d’une action corrective action corrective ¹¹..

Notion Notion d’Evitabilité et de Résilience d’Evitabilité et de Résilience ²²

¹ Action visant à éliminer la cause d'une 
situation indésirable détectée. (ISO 9000)

² ² capacitécapacité de de réactionréaction



Événements Porteurs de RisqueÉvénements Porteurs de Risque



Événements Porteurs de RisqueÉvénements Porteurs de Risque

OrganisationOrganisation
–– Absence de plage horaire prévueAbsence de plage horaire prévue
–– Absence de manipulateurAbsence de manipulateur
–– Absence de possibilité Absence de possibilité 

d’anesthésied’anesthésie
–– ……

MatérielMatériel
–– DéfectueuxDéfectueux
–– Mal entretenuMal entretenu
–– Absence de matérielAbsence de matériel
–– ……

Personnel secrétariatPersonnel secrétariat
–– Erreur identificationErreur identification
–– Dossier incompletDossier incomplet
–– Explication insuffisanteExplication insuffisante
–– ……

Personnel d’endoscopiePersonnel d’endoscopie
–– Erreur d’endoscopeErreur d’endoscope
–– Non connaissance de Non connaissance de 

fonctionnement du petit fonctionnement du petit 
matérielmatériel

–– Erreur d’étiquetage.Erreur d’étiquetage.
–– ……



Événements Porteurs de RisqueÉvénements Porteurs de Risque
Médecins / MaladesMédecins / Malades

Mauvaise évaluation de l’état du patientMauvaise évaluation de l’état du patient
Malade non à jeunMalade non à jeun
Mauvaise préparation colique Mauvaise préparation colique 
tttttt anticoagulant, antiagrégantanticoagulant, antiagrégant
Prophylaxie antibiotiqueProphylaxie antibiotique
État physiologique du patient (hémostase, État physiologique du patient (hémostase, atcdtsatcdts chirurgie…)chirurgie…)
……

Mauvaise indication de l’examenMauvaise indication de l’examen
Hors recommandationHors recommandation
Absence d’information du patientAbsence d’information du patient
Mauvaise évaluation du bénéfice / risqueMauvaise évaluation du bénéfice / risque
……

Compétence insuffisante pour geste spécifiqueCompétence insuffisante pour geste spécifique
Formation insuffisanteFormation insuffisante
Pratique insuffisantePratique insuffisante



Événements Porteurs de RisqueÉvénements Porteurs de Risque

MédecinsMédecins
EPR ciblésEPR ciblés

Préparation colique incomplètePréparation colique incomplète
Quand est elle à l’origine d’un risque Dg ?Quand est elle à l’origine d’un risque Dg ?
Quand est elle à l’origine d’un risque Quand est elle à l’origine d’un risque TttTtt ??
Quelle action corrective immédiate ?Quelle action corrective immédiate ?
Quelle action corrective secondaire ?Quelle action corrective secondaire ?

Évaluation insuffisante des traitements anticoagulants et Évaluation insuffisante des traitements anticoagulants et 
antiagrégantsantiagrégants

A l’origine d’une modification d’attitude Dg ou A l’origine d’une modification d’attitude Dg ou TttTtt ??
Quelle action corrective ?Quelle action corrective ?

??????



O.A.Acc

Recueil Analyse Enregistrement EPRRecueil Analyse Enregistrement EPR

Déclaration
Anonymisée Patient

HAS
Certificat d’Accréditation



O.A.Acc

Recueil Analyse Enregistrement EPRRecueil Analyse Enregistrement EPR

Déclaration
Anonymisée Patient

Charte

ES



O.A.Acc

Analyse et RecommandationsAnalyse et Recommandations

Déclaration
Anonymisée Patient

HAS
Commissions Risques

Sociétés Savantes
Recommandations



E A  HGEE A  HGE

Évaluation Accréditation en HGEÉvaluation Accréditation en HGE
Regroupe 18 représentants des différentes Regroupe 18 représentants des différentes 
composantes de l’composantes de l’HGEHGE

SFED   SNFGE   SNFCP   FFCD   AFEFSFED   SNFGE   SNFCP   FFCD   AFEF
CREGG   CDUCREGG   CDU--HGE   ANGH   FMC HGEHGE   ANGH   FMC HGE

Participation depuis 2 ans aux réunions de HASParticipation depuis 2 ans aux réunions de HAS
Travail sur le référentiel risque spécialité avec HASTravail sur le référentiel risque spécialité avec HAS

Proposition de travail par Proposition de travail par internetinternet avec déclaration avec déclaration 
sur logiciel HASsur logiciel HAS



Passer de l’autocontemplation
à l’autoévaluation

«« du risque glorifié au risque du risque glorifié au risque 
raisonnéraisonné »»

Docteur Christian Docteur Christian EspagnoEspagno
Pour un chirurgien…la prise 
de risque était perçue comme 
un élément valorisant de 
l’action…De gratifiante, la 
notion de risque est devenue 
pénalisante…
la mise en place d’une 
procédure d’accréditation des 
spécialités dites « à risque» 
correspond à une gestion 
rigoureuse de nos pratiques 
et de nos risques dans le 
meilleur intérêt de nos 
patients.
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