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N 4
Certification HAS V6 - 2025

6°™me jtération
Pour les visites a compter de septembre 2025

3 ambitions souhaitées par la HAS

« Renforcement de certaines exigences clés : renforcement de certains critéres standards en prioritaires (PECM

notamment), renforcement du numérique...

« Adaptation aux priorités de santé publiques: problématiques récurrentes sur lesquelles il faut s'améliorer:

mortalité infantile, El médicamenteux, ATB résistance...

« Développement de I'engagement patient : patient partenaire de sa prise en charge

Certification des établissements de santé
Référentiel V6 Haute Autorité de Santeé - S'approprier le 6e cycle
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https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2025-01/referentiel_certification_es_qualite_des_soins_version_2025.pdf
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3563407/fr/s-approprier-le-6e-cycle-pour-les-visites-des-septembre-2025

N 4
Certification HAS V6 - 2025

6 enjeux
 Médicaments : Amélioration continue de la gestion médicamenteuse.

* Numérique et IA: Vulnérabilité des ES/risques numériques - Intégration des pratiques émergentes
comme la télésante, I'lA et les dispositifs médicaux numériques

* Maternité et la sécurité périnatale: Gestion des risques obstétricaux et prises en charge du nouveau-né
renforcées

* Urgences: Favoriser les filieres d’hospitalisation directe en vue de limiter les passages aux urgences
évitables...

» Santé mentale : faciliter 'acces aux soins et 'inclusion sociale des patients...

Patient partenaire de sa prise en charge: Rechercher a obtenir le point de vue et I'expérience patient

PATIENT AU CCEUR DE LA DEMARCHE
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N 4
Certification HAS V6 - 2025

3 niveaux d'exigence pour évaluer les pratiques et les résultats ® Complément
Ses critéres se distinguent par leur niveau d'exigence et leur
eps “"""'”m"“ "f’ e ot impact sur |'évaluation :
@ Criire siandard @ Cridre impérat @ Craire svancs « 92 standards = attentes de base a respecter, les

pratiques minimales requises.
» 271 impératifs = des exigences fondamentales et non

négociables qui concernent des aspects critiques,
comme la sécurité des soins.

Chapte 1 Le et Chape 2 Les éques * 5avancés = des exigences souhaitées, mais non
Lerau-m-menr - . .
exigibles. lls n'entrent pas dans le calcul du résultat
global. Bien qu'ils ne soient pas obligatoires, leur

cliquer pour agrandir . .
. P Y adoption est encouragee.

L e référentiel est modulable sclon les activités de

FESETIR S01 CTRBEE Fie ChE | Chrrs o whwreirre

I'établissement de santé. Il est compose de : e
» 806 criteres génériques qui s'appliquent a tous les P :
etablissements, L . l Zwﬁi“::.....
» 32 criteres spécifiques, selon les populations, modes de o —y— 5 E":H:__ . r
prises en charge et les secteurs d'activités de
I'établissement (ex. HAD, maternité, patient &gé...) cliquer pour l'agrandir
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Certification
des établissements
de santé pour
la qualité des soins

Les criteres uaaw

« Fiche anomalie » de certification ® complément

Elle sert a signaler les non-conformités identifiées par les auditeurs experts-visiteurs. Compilation des NC

impératifs

Une exigence fondamentale dans tous les etablissements et unites

B L= patient bénéhoie

du respect de son intimite
et de sa dignité au sein
d'un enviromnement
SECUrse

0 Le patient bénéhcie
de sains visant & anbiciper
ou & soulager rapidement
sa douleur

£ L= patient bénéheie
d'une prise en charge
bientraitante

@ Le patient exprime
360 consentement Libre
el eclaire sur son projet
de sains el ses modalites

£ La satisfaction et
lexpérience du patient
sont prises en compte

D Les dquipes
respectent les bonnes
pratiques de preseription
des médicaments

0 Les équipes respectent
les bonnes pratiques

o mdninistration

des médicaments

D Les équipes préviennent
les risques d'erreur
médicamenteuse

0 Les équipes respectent
les précautions standards
d'hygitne

&8 La pertinence

des prescriptions

des antibiotiques est
argumentés el rédvaliée

& Létablissement
impulse La déelaration des
événements indésirables,
dont les presgu'accidents

0 La gestion des siluations
sanitaires exceplionnelles
esl maltrisde

) Les £quipes maitrisent
la prise en charge
des urgences vitales

Enfants et adolescents

) Le patient mineur
bénéficle d'un
envinonnement adaphbé

Psychiatrie et
santé mentale

D Les dquipes réalisent
LIFY e Sormabic e
pour tout patient
hespitalisé en psychiatrie

D Les équipes respectant
les bonnes pratiques

en matiére disolament

et de contention

des patients hospitalisés
sans consentement

Maternité

B Les équipes séeurlsent
la prise en charge
du ouvEaL-ne

£ Les équipes mettent
en ceuvre des mesures
de prévention des risques
obslelricas majeurs

Chirurgie et
interventionnel

& Les équipes des
secteurs interventionnels
maitrisent ks risgues,
natamment infectieus,
ligs aux équipements

el aux pratigques
professionnelles

B Les dquipes des
secteurs interventionnels
améliorent leurs pratiques
en analysant les modalités
de réalisation de

la check-list

= Sécurité du patient =

Personnes agées

B Létablissement
prévient les ransferts
dvitables des personnes
Agles

— pas plus d'une fiche anomalie par critére évalué.
Critéres déclencheurs :

« dés qu'un critére impératif n'est pas respecté, une fiche anomalie sera ouverte pour documenter et

corriger le probleme

¢ siles réponses aux éléments d'appréciation d'un critére sont jugées insuffisantes.
Elle contient la nature du défaut, son emplacement, les causes identifiées, et les actions correctives
nécessaires. Elle prend en compte limpact sur le patient, les pratiques habituelles et la gestion des
risques par |'établissement.
Elles nécessitent la mise en place d'actions correctives rapides et adaptées pour garantir une amélioration
et éviter une récidive.
Les fiches anomalies n'empéchent pas systematiquement l'obtention de la certification.

HOCICRELE] Les équipes des secteurs interventionnels
améliorent leurs pratiques en analysant les modalités de
réalisation de la check-list « Sécurité du patient »
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Référentiel V2024 Référentiel V2025

1SN Le patient est informé des dispositifs G R NE Le patient connait les dispositifs médicaux

médicaux qui lui sont implantés durant son séjour . . . . .- .
et recoit les consignes de suivi appropriées qui Il_.u sont |mp_la_ntes dur_a'nt son séjour et recoit les
consignes de suivi appropriées

Eléments d’évaluation Le patient doit &tre informée des dispositifs médicaux qui lui sont implantés au cours de son séjour. Cela inclut

une explication de la nature du dispositif, de son fonctionnement, des bénéfices attendus et des risques ou

complications. Le patient doit également étre informé des mesures de suivi & respecter aprés l'implantation,

que ce soit en termes de soins, de contréles médicaux ou de précautions particuliéres. La carte d'implant est
fournie au patient. Elle mentionne :

Le patient a été préalablement informé avant la pose du

dispositif medical implantable. N
; .
Le patient est informeé des mises en garde, précautions ‘ Eléments d’évaluation
ou conduites a tenir en cas d’'incident et recoit toute
autre information destinée a garantir I'utilisation stre
du dispositif. 5 La pose du dispositif médical implantable, son identification et l'information du patient sont tracées
S dans le dossier du patient.
£ ] . R it agia | 3
La carte d'implant contenant toutes les informations = !_a carte d |mpla!1t, ou équivalent, contenant toutes les informations liées au dispositif médical 2
liées au dispositif médical implanté est préte pour étre 8 implanté est remise au patient & sa sortie. E
remise au patient a sa sortie. L
B . g
La pose du dispositif médical implantable, son Avant la pose du dispositif médical implantable, le patient a été informé : type de dispositif médical, | 8
identification et I'information du patient sont tracées : durée de vie prévisionnelle, suivi nécessaire. .. e
dans le dossier du patient; o
dans la lettre de liaison et/ou les documents de Le patient est informé des complications possibles et des conduites & tenir (précautions a prendre
sortie; par le patient ou par un professionnel de santé et bon usage du dispositif) a la suite de I'implantation
et, s'ils existent, dans le dossier médical de Mon du dispositif.
espace santé (DMP) et le dossier pharmaceutique.

Evolution des exigences
Le patient est informé => |le patient connait les DM...
La carte d’implant est préte pour étre remise => la carte d’implant est remise
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Référentiel V2024 :

2 critéres Référentiel V2025 : 1 seul critére
2.2-12 Au bloc et dans les secteurs interventionnels, la check-list
« Sécurité du patient» est utilisée de maniére efficace IO CWERE Les équipes des secteurs interventionnels
- ' : > ameliorent leurs pratiques en analysant les modalitées de
Eléments d’évaluation E . g . . . e .
réalisation de la check-list « Sécurité du patient »
_
La check-list au bloc opératoire est mise en ceuvre de Eléments d’évaluation
fagon systématique. 5
!ha checkl-ﬁsr est adaptée & tous les plateaux technigues g Professionnels
interventionnels. » Une check-list, éventuellement adaptée selon les recommandations de la HAS, est
La check-list est réalisée de fagon exhaustive & chaque FS systématiquement réalisée de fagon exhaustive par les équipes des blocs opératoires et des
étape : avant induction le cas échéant, avant le geste et e secteurs interventionnels a chaque étape. 2
avant la sortie de la salle. o g
, , La check-list est réalisée en présence des professionnels concernés. =
La check-list est réalisée en présence des personnes §
concernées. Des évaluations de la mise en ceuvre de la check-list sont suivies par les équipes des blocs -
opératoires et des secteurs interventionnels (en particulier, le suivi des Go/No Go). -
Les équipes des blocs opératoires et des secteurs interventionnels mettent en ceuvre des
2.4-06 Les equipes des secteurs interventionnels ameliorent leurs actions d'amélioration sur la base de l'analyse des résultats des indicateurs de suivi des
pratiques en analysant les modalités de réalisation de la check-list ECEIsCeMemonde dhack .
Eléments d’évaluation
Critere impératif !

Simplification (1 seul critere )
Changement de méthode d’évaluation

Des indicateurs de suivi des modalités de réalisation de la
check-list sont suivis par les équipes des blocs opératoires
et des secteurs interventionnels (en particulier, le suivi des
Go/No Go).

Les équipes des blocs opératoires et des secteurs inter-
ventionnels mettent en ceuvre des actions d'amélioration
sur la base de |'analyse des résultats des indicateurs de
suivi des modalités de réalisation de la check-list. 27
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Fiche pédagogique HAS « secteurs interventionnels » et DMI

Auprés d'un  patient ayant recu un dispositif médical
HAS implantable, vous vous assurerez qu'il a ete informe avant la
n
HAUTE AUTORITE DE SANTE m:

. + du type de dispositif médical (notamment les matériaux et
de santé pour substances qui le composent) ;
Wit e iy Informer le patient en amont + de la durée de vie prévisionnelle ;
de son séiour + du suivi nécessaire ;

» des complications possibles et de la conduite a tenir en cas
de problemes (precautions a prendre par le patient ou par
un professionnel de santé et bon usage du dispositif ; par

FICHE PEDAGOGIQUE exemple : interférences avec des conditions d'environnement

ou examens medicaux raisonnablement prévisibles).

L’évaluation de la chirurgie et
des secteurs interventionnels Vous vous assurerez gue le programme operatoire :

Selon le référentiel

Janvier 2025

Se coordonner pour organiser + est établi en prenant en compte :
a prﬂgrﬂmmﬂﬁﬂn ﬂpérﬂtﬂire la gestion des patients : programmation des interventions

pediatriques, risque infectieux, etc.,
les moyens humains et le matériel spécifigue a disposer,

fiche pedagogique 6e cycle secteurs interventionnels.pdf

Vérifier I'environnement en La virifi::ation :r.ﬂu mateériel chirurgical et I.f.mesthési.que est
sréinterventionnel systématique a l'ouverture de chaque salle d'intervention.
Vous wous assurerez gue cette verification est exhaustive et
tracee, et que les eventuelles defaillances sont signalées a
Questions que peuvent poser les EV aux
prOfESSIOI’] nels de santé © L'équipement / le matériel nécessaires pour l'intervention sont
Quelle check list utilisez vous? Réaliser |'intervention vériﬁéslet adapts’:au p.nitis et a la taille du patient
. , . = pour la partie chirurgicale O Oui O Non
Qui est présent au moment de la check list? « pour la partie mm,fésique o
Place de la check list Acte sans prise én charge anesthesigue O NfA
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https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2025-02/fiche_pedagogique_6e_cycle_secteurs_interventionnels.pdf

Fiche pédagogique HAS « secteurs interventionnels » et DMI

La sortie

Pour les poses de DMI, aupres des professionnels, vous vous
assurerez que les données relatives au dispositif ont eté tracées
dans le dossier du patient, dans la lettre de liaison et qu'une
carte d'implant ou équivalent a été remise au patient avec toutes
les informations mentionnées sur le dispositif.

Questions gue peuvent poser les experts visiteurs au cours de la

visite

Aux professionnels de santé
Quels sont les éléments tracés lors de la pose d’un
dispositif médical implantable ?
Remettez-vous un document au patient a la suite de
la pose d’un dispositif médical implantable ?

P
res

Quelles informations avez-vous regu en amont
de la pose du dispositif médical implantable ?
Et pour le suivi ?
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En conclusion
Référentiel simplifié, optimisé
Moins de critéres/2024 mais plus de criteres impératifs
DMI: Renforcement des exigences sur les informations données au patient
Place du patient au coeur du processus: entretiens patients par les EV

MERCI POUR VOTRE ATTENTION
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