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Méthodologie du groupe

Le module interprofessionnel de santé publique ranigede réunir un groupe de travail constitué
d’éléves aux profils différents : attaché d’admiirsison hospitaliére, inspecteur de I'action sdreta
et sociale, directeur d’établissements sanitagesiaux et médico-sociaux, directeur des soins et

directeur d’hopital.

L’animateur du groupe était Monsieur Pascal JARM@&decin de santé publique au CHU de
Rennes et co-coordonnateur du GCS CAPPS Bretagme&oArs de ces trois semaines, il a été
disponible pour répondre a nos questions, situaujet, nous conseiller et valider 'avancée des
réflexions et travaux. Par ailleurs, il s’est cléadg choisir les professionnels de santé a augliter

de planifier les rendez-vous.

Deés la constitution du groupe, nous nous sommesig@n amont le 9 avril 2014 afin de nous
présenter, partager une premiere réflexion suhéene et la problématique a traiter, de faire un

premier point sur les entretiens a conduire etrddédinir un calendrier de travail.
D’un point de vue logistique, différents points été abordés :

e désignation de Monsieur Billy TROY comme référechiargé des aspects logistiques et
budgétaires pendant la durée du module interpriofass| ;

e création d’'une plateforme Google Drive »xcommune permettant la mutualisation en ligne
de I'ensemble des ressources documentaires, legtesmendus des entretiens, ainsi que les
syntheses des différents travaux élaborés au seigraupe. Cela a été en effet, pour

I'ensemble du groupe, un espace d’échanges edgagrtieettant un suivi en temps réel.

Nous avons procédé a une recherche bibliograpm§oessaire en complément du dossier préparé
par I'animateur, puis nous nous sommes repartiedaction de notes de synthese a partir des

documents, afin d’'optimiser le temps.

Compte tenu du caractére exploratoire de la reblkete choix s’est orienté vers I'élaboration d’'un
guide d’entretien semi-directif. La grille d’entiext, validée par I'animateur, a été établie a parti
d’'une guestion de départ suffisamment ouverte pagager la discussion en laissant une marge de
manceuvre a linterlocuteur. Ensuite, des themesifggpdes ont été abordés et des questions de

relance prévues, afin que I'ensemble des suj¢és|soient abordés.
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Une phase <¢est» a permis d'affiner, apres le premier entretieos principales questions de

relance.

Pour réaliser ces entretiens, le groupe a choidieslenener en binbme afin de confronter les
éléments recueillis. Nous avons aussi décidé deemgsgistrer, sous condition du recueil du
consentement des personnes interviewees, donnlamat a été conserve, et dans le but d’obtenir

une plus large exhaustivité des propos.

Dans un premier temps, nous avons procédé a umgsanaverticale », entretien par entretien, en
les mettant a disposition pour I'ensemble du groapdur et a mesure de leur réalisation. Dans un
second temps, nous avons réalisé une analyse éraaty de ceux-ci en fonction de la

problématique et du plan du rapport élaboreés.
Au total, douze entretiens ont été réalisés pamiesbres du groupe.

De par les diversités des fonctions, du cursusdefbrmation, du cadre d’exercice des personnes
interviewées, les entretiens nous ont permis dfauvoie vision éclairée et transversale de la

problématique.

A l'issue de ces entretiens, une séance de trewbdctive d’analyse a permis de finaliser le pdan
de valider les orientations dégagées. La rédaetiosous-groupes de travail a été répartie. Puss, de
temps de relecture et de correction ont été or§garafin d’assurer la cohérence de I'ensemble du

travail.

Enfin, le groupe dans son entier a procédé a urse mn commun et a une préparation de la

soutenance.

L’ensemble du groupe de travail a su partageresirghir des différents acquis et expériences de

chacun, ce qui a permis des échanges toujoursraotifst et d'y trouver beaucoup de plaisir.
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Introduction

L’Organisation mondiale de la santé (OMS) défimitdualité comme une « démarche qui doit
permettre de garantir & chaque patient I'assortinséactes diagnostiques et thérapeutiques lui
assurant le meilleur résultat en termes de saotdoenément a I'état actuel de la science médicale,
au meilleur colt pour le méme résultat, au moindsgue iatrogénique, pour sa plus grande
satisfaction en termes de procédure, résultatsactsnhumains a l'intérieur du systeme de soins ».

La Haute autorité de santé (HAS) reprend cettendiéiin.

Mais la définition la plus largement employée vidatl'Institut de médecine des Etats-Unis (IOM)
qui précise que la qualité est « la capacité dedces de santé destinés aux individus et aux
populations d’augmenter la probabilité d'atteintks résultats de santé souhaités, en conformité
avec les connaissances professionnelles du moment'état actuel de la science médicale le
moindre codt, le moindre risque et la plus granadiisfaction (procédures et contacts humains)
Cette définition est largement acceptée par la conamté internationale grace a sa flexibilité et a
son adaptabilité a des contextes différents.

Les principales caractéristiques de la qualité somé organisation bien définie, un systeme
documentaire fiable, une maitrise des processusysteme d’enregistrement efficace et une bonne
tracabilité, et une correction des biais par las@néion si possible ou la mise en place de mesures

correctrices.

Quant a la gestion des risques, elle est définidgplAS comme « une démarche de gestion des
risques [qui] a pour but d’assurer la sécurité phtgents, et en particulier de diminuer le risqee d

survenue d’événements indésirables graves assaoiésoins ».

La démarche qualité et sécurité des soins a démemrd-rance, dans les années 1980, suite a
différentes crises sanitaires, comme celle du santaminé. D’autres « affaires » se sont produites
depuis : hormones de croissance, vache folle, deian encore Mediator. Historiquement, la
guestion des infections nosocomiales a été un leseéts déterminants de la structuration de
I'ensemble des démarches qualité sécurité. En,autrautre processus a joué un réle fondamental :
la certification des établissements de santé. @ex dynamiques, certification et « crises », ont
ainsi contribué a structurer les démarches qusdit@rité et ont fait émerger des structures d’appui

dans ces domaines, notamment au niveau régional.
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Les structures régionales d’appui (SRA) sont degamismes dont le réle est d’apporter une
expertise et un appui aux établissements de sdint§aniser des échanges régulier et des partages
d’expérience entre les professionnels. Leurs travpermettent d'aborder des thématiques

différentes mais ils restent complémentaires.

Il semble que les professionnels ont du mal a si@®r quant a une définition claire et unique de ce
gu’'est une SRA. C’est pourquoi il est possible tirthuer des structures dites « réglementaires »

et des structures « non réglementaires ».

Les structures «réglementaires » sont régies paréglementation et sont, par conséquent
obligatoires. Elles sont chargées d’évaluer etrdduire des expertises scientifiques, sous I'atéori
des Agences régionales de santé (ARS), chargéés régulation des politiques de santé. Leurs
travaux doivent permettre d’animer une politique@rdonnée en termes de qualité, de sécurité et
d’efficience. Les actions sont menées de faconidiniplinaire avec les professionnels de santé
des secteurs hospitaliers publics et privés, ledlég et, désormais, les professionnels de la el

du médico-social, avec la volonté d’optimiser laalié@ de la prise en charge du patient. Par
ailleurs, sous l'initiative des professionnels date, ont émergé des structures régionales d’appui
dites « non réglementaires » (SRA), a savoir seusohtrole des établissements de santé. Cette
distinction permet une séparation plus nette dptntrole et I'expertise en matiére d’évaluation

de la qualité.

Par exemple, les centres de coordination de luttgre les infections nosocomiales (CClin) sont

devenus des structures de surveillance et d’esgeperformantes et ont réussi a développer des
réseaux avec les professionnels de terrain. Lesn@@lk d'ailleurs été appuyés par des antennes
régionales, Arlin, pour renforcer la proximité aves établissements, et cela en collaboration avec
les ARS. Depuis bientét 20 ans, les CClin sont dege de véritables forces de proposition, tant au
niveau national que régional. Cette réussite siguplpar leur positionnement a savoir au sein des

CHU et non rattachés aux ARS, caractéristiquesrgtamgent légitimées par les acteurs de santé.

Or, cette spécificité prend toute son importanaesda cadre de la nouvelle stratégie nationale de
santé (SNS), puisque celle-ci préconise « une &@gpayleinement indépendante [qui] permettra de
renforcer et partager la culture du risque », avegpilotage de I'évaluation des risques « proactive
et indépendante A contrarig le rapport GRALL proposait, a travers les groupeta régionaux

d’appui a la veille et a I'évaluation sanitaire (&¥®ES), une re-concentration régionale des acteurs
qui se substituerait aux structures existantesengmt leurs missions et dont le pilotage serait

assuré par les ARS.
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Pourtant, il est constaté que des SRA « non regiimes » émergent dans différentes régions,
répondant ainsi aux besoins exprimés par les wiofesels de santé. L'enjeu est donc aujourd’hui
de savoir comment peuvent étre organiseés les aldikpertise en matiere d’évaluation de la qualité
et la sécurité des soins afin de répondre au maerxbesoins et aux attentes des professionnels de

santé.

Les objectifs de ce travail ont donc été de préselss dispositifs existants et d’'identifier les
besoins et les attentes des professionnels denteguant aux structures régionales d’appui, pour

envisager les perspectives d’évolution de cestsires régionales d’appui.
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1 Depuis une vingtaine d’années, de nombreuses struges a
différents échelons ont émergé en matiére de quadt et

sécurité des soins.

La sécurité sanitaire est aujourd’hui un enjeu a&ésé auquel chaque usager est confronté dans
son quotidien. L’histoire de la sécurité sanitaiest construite par étapes successives depuis une

vingtaine d’années en France.

Difféerents systemes de déclaration et de gesti@xistent sur le plan national. Ills concernent a la
fois la sécurité des médicaments et des produitadt, la surveillance des maladies infectieuses,
les événements indésirables ayant un impact senitai encore les initiatives de promotion de la

sécurité et de la qualité des soins.

1.1 A I'échelon national, la démarche est impulsée pde ministére de

la santé et s’appuie également sur des agences g(iexise.

Au niveau national, la qualité et la gestion deguies associés aux soins relevent principalement de

quatre acteurs.

La direction générale de l'offre de soins (DGOSpatirection générale de la santé (DGS) sont des
directions centrales du Ministére des Affaires ales et de la Santé. Elles ont un réle de régulatio
et influencent donc la démarche qualité et gestamrisques.

La DGOS est en charge de l'offre hospitaliere,algualité et de la sécurité des soins. Elle définit
les exigences de I'Etat vis-a-vis des offreursalass y compris les professionnels exergant es,vill
via le respect des normes et des bonnes pratiQ@tte direction promeut la mise en ceuvre et le
suivi des dispositifs, des regles et des actiongliamant la qualité et la sécurité des soins dass |

différentes structures et I'acces et le bon usagepdoduits de santé.
Quant a la DGS, elle prépare la politique de spat#ique et contribue a sa mise en ceuvre.

Afin d'impulser cette politique, la HAS, autorit@lplique indépendante, est I'acteur incontournable
de la qualité des soins et des prises en charde.ekerce ses missions dans les champs de
I'évaluation des produits de santé, des pratiquefegsionnelles, de I'organisation des soins dade
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santé publique. D’'une part, elle évalue d’'un pdmtvue médical et économique les produits, actes,
prestations et technologies de santé en vue dealdmmission au remboursement. Elle élabore
également des recommandations sur les stratégigsris® en charge, aux travers de guides
meéthodologiques. D’autre part, elle certifie lesbfissements de santé et accrédite les praticiens d
certaines disciplines afin d’évaluer et d’amélideequalité des soins et la sécurité des patieams d

les établissements de santé et en médecine ambailato

Enfin, ’'Agence nationale de la sécurité des médmats et des produits de santé (ANSM), créée
par la loi du 29 décembre 2011 relative au renforrg de la sécurité sanitaire des médicaments et
des produits de santé, a remplacé feniai 2012 I'agence francgaise de sécurité sanittirdes
produits de santé (AFSSAPS) dont elle a reprisrissions, droits et obligations. Elle a été dotée
de responsabilités et de missions nouvelles, degisuet de moyens renforcés. Il s’agit d'une
agence d’évaluation, d’expertise et de décisionsdandomaine de la régulation sanitaire des
produits de santé. Elle est en outre chargée dmgjata sécurité des produits de santé destinés a
’homme. Elle en assure la surveillance et le ddaten laboratoire et conduit des inspections sur
les sites de fabrication. Elle méne également déisrs d’information sur les bénéfices et les

risques de ces produits.

Ces deux agences, du fait de leurs missions d'@8gpecontribuent a la régulation du systeme de

santé.

1.2 Au niveau régional, plusieurs acteurs interviennendifféremment

sur la qualité et sécurité des soins.

1.2.1 Des structures réglementées autour des ARS.

Depuis leur création en 2010, les ARS ont été dat@me responsabilité globale dans le champ de
la sécurité sanitaire. En effet, le Iégislateuramfié aux ARS la responsabilité d’organiser la
surveillance sanitaire « en s'appuyant en tantigueesoin sur les observatoires régionaux de santé
(ORS), la veille sanitaire, I'observation de latéatians la région, le recueil et le traitement des
signalements d'événements sanitaires ». Les ARBiilmuent, dans le respect des attributions du
représentant de I'Etat territorialement compéténtiorganisation de la réponse aux urgences
sanitaires et a la gestion des situations de sasdaire », selon l'article L1431-2 du code de la

santé publigue. Comme le précise la responsabp®liguqualité, «dans ses missions, 'ARS est une
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autorité de tutelle, de régulation, d’animation d&RA, qu’elles soient "réglementaires” (type Arlin,
OMEDIT) ou "non réglementaires” (type GCS CAPRS)

La loi « Hopital, patient, santé, territoires » 1P prévoit désormais I'utilisation systématique de
résultats de la certification des établissementsaiéé dans les contrats pluriannuels d’objectifs e

de moyens (CPOM) conclus entre eux et les ARS.

De ce fait, elle introduit une nouvelle missionlaeutelle régionale qui doit constater les évelstue
manguements des établissements de santé en nugiénese a disposition du public des résultats
de certains indicateurs de qualité et de sécueisesdins, dont le recueil est généralisé par la.HAS
L’ARS peut les sanctionner financiérement.

Ainsi, afin de structurer au mieux la dynamiquelg@aet gestion des risques, 'ARS de Bretagne a
créé un poble qualité, en 2012, permettant d’'aniatede réguler la coordination des différentes

actions menées.

Aussi, de multiples structures régionales de natwlwerses coexistent-elles sur le territoire.
Certaines sont intégrées au sein de I'ARS comme ga@ample I'hémovigilance, d’autres
délocalisées de facon « mitoyenne » comme par deelep Cellules de I'InVS en région (Cire).
Certaines expertises sont externes ou internésRsl’ tels que les Observatoires des Médicaments,

des Dispositifs Médicaux et des Innovations Théutipaes (OMEDIT).

Les OMEDIT ont été constitués auprés des Agenagenales de I'hospitalisation (ARH) suite a la

parution de la circulaire du 19 janvier 2006. Suitéa mise en place des ARS en 2010, leurs
missions ont été révisées afin de tenir compte mesreaux enjeux relatifs a la qualité et a la
sécurité de la prise en charge médicamenteusealients. lls apportent, en toute indépendance,
une expertise scientifique ayant pour objectif i&ioration du bon usage des produits de santé

auxquels peuvent participer les différents actdurbon usage de la région ou de l'inter-région.

Quant aux agences sanitaires, elles sont dotéeplue souvent d’échelons régionaux ou
interrégionaux, comme par exemple les Centres mégio de pharmacovigilance (CRPV), les
Cellules régionales d’hémovigilance (CRH), les @antntipoison et de toxicovigilance (CAPTV),
les Centres de coordination de la lutte contreritesctions nosocomiales (CClin) et les Antennes

régionales de lutte contre les infections nosoctasigArlin).

L’arrété du 3 aolt 1992 relatif a I'organisationlaéutte contre les infections nosocomiales aiains
prévu la création de cinqg CClin sur le territoirtiaonal. lIs ont pour mission de donner un appui
scientifique et technique aux établissements ddésan matiére d’investigations, d’enquétes

épidémiologiques, de documentation, d’élaboratimutils et de formation dans le domaine des
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infections nosocomiales. lls coordonnent et sougeh en ce sens laction des Equipe
opérationnelle d'hygiene hospitaliere (EOHH) demblidsements de santé publics et privés de

l'inter-région.

Les Arlin, officialisées par l'arrété du 17 mai B)Oassurent le relais du CClin auprés des
établissements dans chaque région. Leur objectifd@pporter un appui méthodologique aux

établissements de santé, grace a des outils etda®sees permettant la mise en ceuvre du
programme national en matiére de qualité et deayesies risques associés aux soins. Elles ont
donc des missions de proximité en termes de sigraae de conseil et d’assistance, d’animation
des réseaux de surveillance, de formation et d’aid@évaluation des pratiques professionnelles

(EPP). Elles sont positionnées au sein des étabimsts de santé, tout en collaborant avec les ARS.

1.2.2 Des SRA dédiées a la qualité et sécurité des soses sont constituées a

I'initiative des professionnels.

Parallelement & ces structures « réglementairdes»jnitiatives locales émanant de professionnels
de santé, d’établissements de santé et parfoia tigdlle se sont développées afin d’'accompagner
les établissements de santé dans leur démarcheégadlinstar de QualiSanté a Nantes, AQuaREL

Santé a Angers, RéQua a Besancon et CAPPS Breidgesnes.

Il existe plusieurs possibilités de structuratia $RA ; certaines se constituent en associations,
d’autres prennent la forme juridique d’'un groupehtmtérét public (GIP) ou d’un groupement de
coopération sanitaire (GCS).

Le réseau associatif QualiSanté, structure régiodalppui, est né en 2005 de la volonté commune
de I'ARH et des établissements de santé du dépamtede Loire-Atlantique, pour favoriser le
partage d'expériences et mutualiser leurs compétegit matiére de management de la qualité, de

gestion des risques et d'évaluation.

Cette structure hémi-régionale, dont les missiggtersdent désormais sur deux départements,
Loire-Atlantique et Vendée, et dont le statut edtiicd’'une association « loi de 1901 », regroupe
plus de cent établissements sanitaires et médidatso publics, établissements de santé privés
d’'intérét collectif (ESPIC) et prives volontaireklle met pour cela a disposition de ces
établissements adhérents une expertise adaptédedantsde sensibiliser et de former a la qualite,

la gestion des risques et a I'évaluation.

Au sein de la région, la structure d’appui AQuaREdnté, a remplacé la structure AQUARES 49
en 2012. C’est également une association «loi €812, dont le périmetre s’étend aux
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établissements, publics et privés, des départentntMaine-et-Loire, de la Mayenne et de la
Sarthe. Son objectif est de promouvoir et de faesrile partage d'expériences entre les
professionnels des secteurs de la santé et deritamte dans les champs de la gestion des risques,

de la qualité et de I'évaluation.

La structure d’appui mentionnée, RéQua, est uratése présentant sous la forme juridique d’'un
GIP régional regroupant, depuis octobre 2001, Esitotalité des établissements de santé publics
et privés de Franche Comté. Né a I'époque de lantélcommune de I'’ARH et des établissements
de cette région de mutualiser leurs compétencasaiere de management de la qualité et de la
gestion des risques, il assure un accompagnemerst ®ome de conseil et de soutien aux

établissements et aux professionnels dans leurrdémd’amélioration en ces domaines.

Le CAPPS Bretagne, dont le siege se situe a Reiseeprésente sous la forme d’'un GCS de
moyens. Sa convention constitutive a été approlevdd mai 2013 par huit centres hospitaliers et
centres hospitaliers universitaires (CHU) de lamé@ l'origine de cette création. Les signataires
veulent ainsi renforcer la qualité et la sécuris doins et des prises en charge des patients
hospitalisés, en particulier le soutien et la péigation des démarches engagées. Tout ceci dans le
cadre de la certification des établissements déésainle développement des politiques et des
programmes d’action d’amélioration de la qualitédet la sécurité des soinBe factq ils ont
missionné cette structure afin de mettre en comdasninformations et des expériences en matiére
d’EPP, daide méthodologique a [I'élaboration et denduite méthodologique dEPP,
'accompagnement des établissements de santé grrakessionnels ainsi que la contribution a la
définition et a la réalisation d’'une politique régale de la qualité et de la sécurité des soins en
collaboration avec les instances locales et ré¢gsna

Globalement, les structures régionales d’appui (B8# pour role d'apporter une expertise et un
appui aux établissements, d'organiser des echaégekers et des partages d'expériences entre les
professionnels. Leurs travaux permettent d'abordks thématiques différentes mais

complémentaires.

1.3 Au niveau local, les établissements de santé sonésd acteurs

pivots.

Dans les établissements de santé, la démarcheégaesiiengagée de fagon hétérogene, étant, bien
souvent, liee a la taille des structures et entfoncdes ressources disponibles. Par ailleurs, la

logique de la tarification a I'activité (T2A) ineita la minimalisation des colts des prises en eharg
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ce qui peut générer des effets indésirables. Eet, éff contrainte budgétaire forte et les exigences
de retour a I'équilibre pourraient peser sur la litiades prises en charge en réduisant la
disponibilité des personnels ou les moyens teclesigoobilisés.

Par ailleurs, au regard du décret du 12 novembid 26latif a la lutte contre les événements
indésirables associés aux soins dans les étabbséende santé, ces derniers organisent la
gouvernance et le pilotage de la gestion des réssgasociés aux soins, leur juste coordination ainsi

gue la mise en ceuvre opérationnelle et le suivadéens.
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2 Bien qu’il existe de nombreuses structures d’appui
d’expertise, les différents acteurs expriment enca des

besoins et attentes.

Les besoins, attentes et difficultés formulés e¢eapsont I'expression des professionnels rencontrés

en entretien.

Les différentes versions de certification condugiekéchelle nationale ont permis la structuration
des démarches qualité des établissements peu a marche forcée comme I'évoquait une
directrice d’un centre hospitalier, incitant aifes établissements a se donner des priorités.rign ci
ans, l'approche s'est faite plus stratégique endms en moins formaliste, ce qui explique une
appropriation dans les projets de péle et la vélalitsormais de mettre en ceuvre les démarches au

plus prés du soin. La démarche de certification M2(@nforce cette dynamique.

Toutefois, il convient de noter que l'avancementcde démarches qualité reste tres variable en

fonction des établissements et de leur taille.

2.1 Au-dela des aspects institutionnels, les besoins attentes des
patients en matiere de qualité et sécurité des sairse structurent de

plus en plus.

La premiére approche intéressante a relayer dst @e$ patients, les premiers acteurs du systéme
de santé. Le récent Programme national pour laig&cles patients 2013-2017 décrit précisément
les besoins et les attentes des patients. Ce pnoggase développe en écho d’'un programme
international de I'Organisation mondiale de la éanPatients for Patient Safety » datant de 2006 et
des différentes crises sanitaires qui ont eu liedrmance. Il vise a l'information, 'autonomie des
patients et des citoyens pour garantir une meélagécurité des soins. La démarche se décline sous
différentes formes; par exemple, en associant dgemt a la connaissance des événements
indésirables, en développant un partenariat sot(gmgné favorisant les prises de paroles

(questions, commentaires, signalement d’anomatiegnel’informant sur le réle des acteurs en
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charge de la qualité au sein de I'établissemesitieles signaux a prendre en compte au moment de

sa sortie.

Il faut également noter que le patient ou son TNt est autorisé aujourd’hui a déclarer, g'il |
suspecte, les effets indésirables qu'il pensedidsitilisation d’'un ou plusieurs médicaments. La
poursuite et le développement de cette thématigoes®uhaitables et passent par la mise en ceuvre

d’actions de communication favorisant la connaissaet la compréhension de ces anomalies.

La facilitation des missions des représentantaudagers est également un objectif du Plan national

pour la sécurité des patients.

S’agissant des patients, la difficulté pour leumpettre d’étre de véritables acteurs de la sécdaté
la prise en charge vient de la complexité des métions qu’ils sont censés maitriser. Ces
nouveaux droits sont donc complexes a mettre erreopour des personnes éloignées du monde

des professionnels de sante.

2.2 Les professionnels identifient des lacunes en terse de
coordination et s’interrogent sur la structuration la plus adéquate des

outils d’expertise.

2.2.1 Un manque de coordination entre les acteurs.

Pour le représentant de I'ANSM, le manque de coatitin entre les structures et I'existence de
doublons a I'échelon régional se posent comme iffesutiés majeures. Par exemple en matiére de
pharmacovigilance, les OMEDIT et les CRPV qui dé&jee de deux structures différentes -
respectivement ARS et ANSM - ce qui rend plus diiffi la coordination a I'échelon local alors

méme que leurs missions sont complémentaires.

Par ailleurs, la HASsouligne l'impérieuse nécessité de disposer désrela région. L'échelon
régional apparait pertinent non seulement dansise en ceuvre et 'accompagnement des plans
d'action, mais aussi dans la mise en place dersetbexpérience. En effet, les SRA permettraient la

déclinaison opérationnelle en région des précanisaties différentes agences nationales.

La HAS se dit favorable a un pilotage national des SRAyre structure bien identifiée, ce qui
faciliterait la déclinaison régionale des prioritéationales tout en homogénéisant l'action sur le

territoire.
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Enfin, selon la HAS, un des principaux enjeux d€ASconsiste a parvenir a réinstaurer une
certaine équité entre tous les établissements redusues plus petits qui manquent souvent de

moyens et nécessitent un accompagnement prioritaire

En matiére de lutte contre les infections assocésssoins, le CClin exprime, par la voix de son
représentant, la nécessité d’accroitre la lisiiliies dispositifs et la coordination des acteurs.
D’apreés lui, cela consisterait a regrouper lesauxvsur les produits de santé, les infectionsagiel’
gualité et sécurité au plan nationalietégrant les systemes de vigilances, de veill@&aeam et de
prévention - appudans un méme réseau-entité. Selon lui, il est sdoesde coordonner les
réseaux, de gesser de travailler en siby, sans remettre en cause le fonctionnement prdyre

CClin a I'échelon interrégional.

Ainsi la bonne coordination des acteurs passe dapar une réflexion politique sur le sujet. I
existe différents rapports (Grall, Cordier) et I'8Rs’interroge sur la nature de I'animation de
réseaux a mettre en place et leur coordinationy des travaux tels que la certification pour le
sanitaire (forte dynamique autour du circuit du rogchent) ou la qualification externe pour le
meédico-social mais aussi au niveau du secteur attdid, particulierement complexe, en raison du
nombre d’acteurs et de leur dispersion. Selondfiotuteur de I'ARS, il faudrait mettre I'accent su

ces derniers, gest un enjeu principal pour la qualité de séofiites prises en charge

Chacun des CClin dispose d’'un domaine de compétpamfigue mais tous interviennent dans les
champs des vigilances et d’appui a la qualité, rameiment aux OMEDIT qui ne peuvent intervenir

gu’au titre de I'appui a la qualité.

L’ARS Bretagne pointe la nécessité d’apporter dislhilité aux dispositifs proposés en précisant
gue l'ampleur des acteurs des secteurs sanitaingslico-social et ambulatoire explique la

complexité du domaine a coordonner.

En matiére de déclinaison territoriale, 'ARS Brgta voit les SRA comme des relais a I'échelon
local pour le déploiement de la politique régiondlest donc important que les missions des SRA
perdurent car c’est avec ces actions répondanbasains des professionnels que se matérialise le

respect des priorités régionales de sante.

L’enjeu est aussi de ne pas permettre I'existerecdaliblons, en retenant que ces SRA n’ont pas

vocation a se substituer a des structures déjaen ([SRA « réglementaires »).

En outre, la mutualisation des moyens pourra doungri a la simplification de la communication

complexifiée par un nombre excessif d'acteurs.
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Dans ses attentes, le représentant de 'ARS Bretagppelle l'intérét d'élargir le vocable de
« qualité et sécurité des soingeelui dex sécurité des prises en chargeeluant 'ensemble des

acteurs, y compris les établissements sociaux @tcméociaux et le secteur ambulatoire.

Le souhait des SRA est de développer la collamratvec les différents acteurs de la qualité et de
la gestion des risques afin d’atteindre un mailleggtorial satisfaisant et ainsi répondre au mieu
aux attentes et besoins des professionnels debsstabents de santé. Plusieurs professionnels
rapportent qu’il serait judicieux d’avoir une cooration des actions engagées par les SRA et que
I'ARS pourrait jouer ce role en centralisant leformations.

2.2.2 L’absence de reconnaissance réglementaire de certas structures.

Pour 'ANSM, le cadre réglementaire contraignanhdigt a la multiplication des acteurs, sans
harmonisation des circuits en matiére de vigilartete d'amélioration des pratiques.

Pour la HAS, le développement des SRA « non régitaires » n'est pas encadré juridiguement, et

celles-ci se développent la ou il y a des manques.

Actuellement, le cadre juridique choisi pour laatién des différentes SRA est tres variable d’'une
structure a l'autre. Pour la HAS, I'homogénéisatmurrait étre améliorée en s’inspirant des

structures existantes et efficaces telles que @uaé

Par exemple, les structures ayant opté pour le &@iquent leur choix : un GCS permet de faire
de la recherche, de mettre a disposition du pershnpermet d'augmenter l'attractivité de la

structure pour les professionnels ».

Toutefois, une directrice de centre hospitalier ligoe la lourdeur associée a la gestion
administrative du GCS CAPPS Bretagne : comptabldiguséparation ordonnateur et comptable,
publication des décisions au recueil des actesragiratifs etc. Elle privilégierait une structurei

souple de type associatif.

A linverse, un ingénieur qualité coordonnateurrdseau précise en a donc choisi la structure
simple du modéle associatif, un choix qu'on ne etgr pas au regard de la souplesse

administrative ».
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2.2.3 Des modalités de financement hétérogenes qui poselat question de

I'indépendance des structures.

Pour la HAS, I'enjeu financier semble éminemmeriitinoe. En effet, il apparait indispensable
d'homogénéiser les modes de financement des SRén «églementaires », de flécher les
financements publics, comme c'est le cas pour IEBnGet les Arlin, afin de leur assurer une
certaine indépendance, tout en leur maintenantrfdard'accompagnement et d'expertise. En fait,

I'hétérogénéité des modalités de financement autbadine large diversité de statuts juridiques.

Dans un contexte de maitrise des dépenses de Eamgfrésentant de I'ARS Bretagne explique
gue l'efficience des acteurs va étre nécessairemtrtogée par rapport aux résultats attendus. Ces
structures « non réglementaires » bénéficient sdude subventions de 'ARS. Par exemple elle
finance la moitié du budget du GCS CAPPS Bretagagui devrait conduire a terme pour celles-ci
a une contractualisation sous la forme d’'un CPO3pprenant les grandes orientations du projet
régional de santé.

L’ensemble des SRA se positionnent clairement gpport aux ARS ®ous apportons un appuli,
un accompagnement aux établissements de santénmassne communiquons pas les résultats
d’évaluations aux AR, «Les établissements de santé ne doivent pas nousomime le bras

armé de 'ARS, ils doivent nous voir comme deS&osib.

Toutes souhaitent garder leur indépendance auunideda tutelle que représente '’ARS mais aussi
face aux établissements de santé, bien gu’ellesntsdinancées par ces derniers. Plusieurs
professionnels notent une plus-value s’il existe mnplication et un soutien du directeur général de
'ARS.

La participation payante a une SRA sous forme dé& @G@nduit également un ingénieur qualité
d’'un centre hospitalier a s’interroger sur l'indéga&nce de la structure, et sur I'existence ou non

d'une différence avec les cabinets privés.

2.2.4 La répartition des missions : controle et/ou experse ?

L'ANSM et la HASs'accordent sur la nécessité pour les établisserdertiénéficier d'une expertise
entre pairs: a ce jour de nombreux guides sonpgsés, mais il manque la proximité avec le

terrain.

Pour 'ARS Bretagne, un des enjeux forts est adess’assurer que I'ensemble des besoins des
professionnels est couvert, avec des référentst€aal sein de chaque établissement, par exemple.
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L’ARS fixe des objectifs aux établissements de &aattceux-ci s’appuient sur les SRA pour les
atteindre. A défaut, les SRA « non réglementairpsurraient venir en appui de ces structures trop
petites pour mobiliser des moyens, nhotamment esopeel.

De plus, il semble essentiel, pour le représerdanfARS Bretagne, de séparer I'expertise et la

régulation tout en conservant une expertise daiteau sein de chaque structure.

S’agissant des représentants de I'OMEDIT et delihAf’identité de chaque entité, reflet des
compétences particulieres de chacun, est égalemmeake fort a conserver. Néanmoins plus de
lisibilité doit étre apportée aux projets. La caligation au sein d'une méme grande structure, type
GRAVES, n'apparait pas souhaitable car elle intartlie maillage du territoire, tel qu'il existe

actuellement, avec des collaborations entre paissant des besoins collectifs identiques.

L'indépendance des professionnels dans I'opéragiliténde la déclinaison de la politique de santé
semble une nécessité, sans qu’il soit possible aotant de disposer de latitude dans les enjeux de

santé publique.

Le souhait des SRA est de répondre aux attentéesaidant les gens dans leur travaibu «faire
de la qualité et de la gestion des risques une démeantégrée au quotidien tes établissements
de santé souhaitent pouvoir disposer de solutiortermédiaires adaptées a leur réalité

professionnelle de terrain par rapport au guideébérentiel émanant des tutelles.

Les réponses aux attentes s'expriment de facofératifes : animation de groupes de travalil,
missions d'expertise, échanges de pratiques, ptibls écrites, par site internet, forums

d’échanges sur lequel les établissements de saat&ipt partager leurs problématiques.
Le recueil des besoins est structuré de faconrdifté selon chaque structure.

Le recueil des besoins des établissements de sahli¢e «d'une co-construction avec les

professionnels de santéepest réalisé a partir de :

- séminaires qui regroupent des représentants defsseaments de sante,
- d'évaluation de l'atteinte des objectifs fixes,

- d'enquétes de satisfaction,

- par l'intermédiaire d’'une boite postale,

- par une enquéte annuelle des besoins avec unnéfi&gartemental.

Certains responsables de SRA identifient une éemluguant aux acteurs. A l'origine, les

professionnels concernés ont été les responsabkdgéqdes établissements de santé avec une
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attente de partage d'expérience et de formationjoukd’hui, il y a une appropriation de la
démarche « qualité — sécurité des soins » partdegsionnels de terrain qui participent également
aux activités de la structuré contrariq il est apparu que les SRA sont parfois percuedgsa

établissements de santé comme des concurrentbidetsaprivés type prestataires de service.

En termes de structures juridiques, certaines SRtAfait le choix de s'adjoindre les services de
cabinets d'avocats afin d'identifier le cadre jigue optimal au regard des missions assignees a la

structure.

Il existe néanmoins des limites au fonctionnemearst 8RA. L'étendue des besoins et des attentes
est telle qu'il est parfois compliqué pour les ctinees d'apporter des réponses adaptées au regard

des contraintes réglementaires et des besoingduodisés, du fait du manque de moyens humains.

Les besoins et les attentes des établissementsnseréyélés variables. En effet, la taille de
I'établissement conditionne de facon notable s@oihed'accompagnement, en ce qu'elle influence
fortement sa capacité financiere a adhérer a ungtgte payante. Par exemple, un centre
hospitalier de Bretagne a fait le choix d'adhéranaéseau gratuit, sans statut juridique et dest |

partenaires sont liés par une simple charte.

bY

Pour les responsables qualité, I'adhésion a une @RA un réseau vise a faire bénéficier d'un
accompagnement et d'une expertise pour faire facévaau d'exigence accru attendu dans le cadre
des démarches de certifications notamment, néaat$it mobilisation d'expertises parfois absentes
des établissements du fait de leur taille ou dpdsition de la direction générale qui dotera de

moyens plus ou moins importants la cellule « géaligestion des risques ».

Elle contribue également a la mise en réseau dédisstements et des professionnels de la gestion
des risques dans le but de rompre avec l'isolemetdmment pour les petits établissements. Les
professionnels peuvent ainsi partager leurs expégge Peut ainsi étre cité I'exemple de la
reproductibilité de certaines procédures d'un &sdainent & un autre. La structure apporte I'appui
méthodologique sur les procédures et leur déplaignmempte tenu de la spécificité du contexte
observé tandis que les autres établissements poipet apportent leur expérience et leur travail
réalisé préalablement sur le sujetcaxrassure les professionnels de mutualiser ldexi@ins, les
projets communs qui peuvent étre lourds a portetamment pour les petits établissements de

santé »

Pour les professionnels de santé, les attenteserglélus de la mise en place d'actions de
formation, de l'organisation de rencontres théroasg ou encore de I'évaluation des pratiques

professionnelles visant la confrontation des pratsgprofessionnelles.
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Il apparait également indispensable pour les &datients, quel que soit le statut juridique de la
SRA auxquels ils adhérent, de conserver une ceriagtépendance quant aux actions a mettre en
ceuvre. Cette indépendance est garantie par le sedi@mancement paritaire de la structure. Les

établissements ajoutent qu'il est indispensablelajstructure ne soit pas trop grosse et souple en

termes de gestion.

En outre, il apparait que la phase de recensenesnbesoins se pose comme une étape clé dans le
processus de pilotage d'une SRA, dans le sendeopezimet de garantir sa pertinence et son utilité

pour I'ensemble de ses membres dans le temps.

Il est intéressant pour les établissements de poo&cupérer les productions produites. Tous les

établissements, quelle que soit leur taille, saistont.

En outre, I'adhésion de la structure a une enétibmale telle que la FORAP - comme c'est le cas
pour le CAPPS de Bretagne, les deux SRA a AngeésMiintes - constitue également un aspect
important dans les démarches de mutualisationrdeaux et moyens et de répartition des taches.

Enfin, ce lieu d'échange permet également de timftion émanant de la HAS.

Au sein de SRA type CAPPS de Bretagne, un ingémjaalité d’'un centre hospitalier ont indiqué
observer un certain décalage entre les attentésridén et les sujets proposés. Ce phénomene peut
s'expliquer, selon les moins enthousiastes, piitigue «seuls les établissements pivots élaborent
le programme »Un professionnel rencontré cite par exemple lesi®s de retour d’expérience
(CREX) qui constituent un des axes du programmeCé&PPS, déja mis en ceuvre dans son
établissement depuis sept ans.

Si lintégration de nouveaux établissements permdinrichissement du retour d'expérience,
I'association d'établissements privés au CAPPSpample pose la question de la taille. Jusqu'a

guel point grossir sans nuire au fonctionnemeatlefficience ?

La question est d'autant plus pertinente qu'ellarna@t se poser avec acuité concernant les
établissements médico-sociaux dont les besoinsaitgzagnement en matiére de qualité et sécurité
des soins sont importants et spécifiques seloryde tI'établissement. Cela revient également a
interroger la structure juridique de la SRA : GlArsstar du RéQua ou GCS type CAPPS Bretagne.
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3 Perspectives : développer la coordination en s’appwaant

sur I'existant.

Il ressort que les structures régionales d'appuinatiere de démarche qualité et de sécurité des
soins constituent un outil utile et apprécié dedgmsionnels. Néanmoins, il apparait que le modele
doit pouvoir se développer tout en évoluant afimdeux répondre aux besoins et aux attentes des
professionnels. Si certains éléments semblent &&xgpar la diversité des acteurs concernés,
d'autres points font encore l'objet de débats.

3.1 Les acteurs seront amenés a discuter le niveau téorial et les

champs de compétences concernés les plus adéquats.

Les structures d'appui ont des niveaux territoriquixpeuvent étre différents. Le niveau régional es
le plus courant, par exemple pour les Arlin, les EIMT ou encore le RéQua en Franche-Comté.
L'intérét de ce niveau semble faire consensus plsracteurs rencontrés. Parallelement, d’autres
niveaux existent. Ainsi, en matiere de lutte comdieinfections associées aux soins, les CClin se
situent au niveau interrégional. Si le réseau G&itlm fonctionne bien, il apparait nécessairega ¢
jour, de clarifier leurs missions respectives (@pjErnst & Young, 2012). Les professionnels de la
HAS et du CClin interviewés estiment d’ailleursuqu'niveau interrégional serait pertinent pour
d'autres structures d'appui c’est le modeéle vers lequel il faut tendrédsutefois, d'autres acteurs

rencontrés n'ont pas mis en avant cette proposition

De méme, il apparait que certains acteurs, comraeingénieurs qualité, trouvent une aide
précieuse aupres de réseaux plus informels, adléchinfrarégional. En effet, une SRA pour
I'évaluation de la qualité et la gestion des risjassociés aux soins composee d’établissements de
taille importante peut ne pas répondre aux prohtiéunes de plus petits établissements. Or, écouter
les besoins de ces derniers est une des prioritéaatiére d’évaluation de la qualité. Selon un
professionnel de la HAS, pourtiter les établissements vers le hautles SRA doivent étre une
réponse au manque de moyens des petits établisssequem’ont pas I'expertise nécessaire ni les
moyens en personnel des CHU et des gros centregidiess. L'existence d’une SRA formalisée

et celle d'un réseau infrarégional de professiomma sont pas en soi incompatibles et peuvent

apporter des réponses differentes. Néanmoins, ldgrerspective d'une mutualisation des moyens
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et d'une meilleure coordination, il peut appargikeetinent de réaliser des regroupements. L'intérét

de disposer de structures avec une masse critifffisaste a également été exprimé.

En outre, les acteurs rencontrés s’entendent daitlque les problématiques de qualité et sécurité
des soins se retrouvent dans le secteur publicied, des exigences sont les mémes. Les SRA

peuvent donc répondre aux besoins de tous lessSaimlents quel que soit leur statut.

Enfin, s'agissant des champs de compétences céscdrien que tout le monde s’accorde a dire
gue les domaines médico-social et ambulatoire anbesoin d’appui et doivent renforcer leurs
actions d’amélioration de la qualité, la questi@s anoyens et de la mobilisation d’'une expertise
(non identifiée ou structurée) est partagée pamiveau national (HAS, ANESM) et le niveau
régional (SRA). On pourrait donc imaginer que gghua aux démarches qualité pour le médico-
social et 'ambulatoire puisse passer égalemenuparautre structure, distincte des SRA existant
pour les établissements de santé. Mais cette mrapsignifierait ajouter une nouvelle structure a
un systéme déja tres stratifie.

3.2 Le choix du régime juridigue et du mode de financemnt

constituera une décision structurante.

3.2.1 Le choix du statut juridique.

S'agissant du statut juridique, la décision d'eoptat un ou non et le choix du type de régime
dépendent de plusieurs parametres.

Il semble y avoir un consensus sur la nécessitéommer la personnalité juridique a un réseau
d'appui. La création d'une personnalité juridiqueutpconstituer une premiéere étape vers la
mutualisation de moyens et la reconnaissance déuature, bien qu'elle engendre des codts de
fonctionnement. L'absence de personnalité juridiiuée I'organisation a un simple réseau entre
les établissements de santé, bien que ce choixisaitme certaine souplesse dans les relations. Les
modalités d'appui dépendent alors de la bonne té@keinde I'engagement des personnes impliquées
dans le réseau. Toutefois, cette simple organisgi@ymet aux acteurs de s'organiser selon leurs
besoins. L'existence d'une charte peut permettrdod@er un cadre de travail aux membres du

réseau.

Pour doter un réseau d'appui de la personnaliidique, différentes options sont possibles et sont
présentées dans le tableau « Les différentes fotmesopération sur le plan juridique ». A I'heure
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actuelle, la solution la plus simple semble étredastitution en association type « loi de 190Ce.
régime est facile a mettre en ceuvre. Cependarstydature peut se trouver limitée en termes de
moyens, d'organisation et de fonctionnement etodepétences. Une autre solution consiste a créer
un groupement d'intérét public (GIP). Les GIP pdtem¢ d'asseoir la structure sur un régime
juridique plus solide. Cependant, sa durée esttdamice qui peut étre un inconvénient sur le
fonctionnement a long terme. Une troisieme solutionsiste en la création d'un groupement de
coopération sanitaire (GCS). Le GCS de moyens prédavantage d'étre un établissement de
santé. Cela lui assure alors une meilleure automdimanciere, des facilités de mise a disposition
de moyens et en matiére de recherche. Contraireawe@lP, le GCS n'a pas de durée limitée, ce
qui peut favoriser les actions sur le long term@es différents éléments sont susceptibles de
renforcer l'attractivité pour les professionnelsuiefois, la mise en ceuvre d'une telle structuce pe

se revéler plus complexe dans le montage juridique.

Les différentes formes de coopération sur le planufidique

(Source : Ministére des affaires sociales et dedaté)

Forme de coopératio Objectifs Caractéristiques Limites
Convention de La convention de coopération- Un outil souple et accessible. - Forme juridique n'engageant pas de fa¢on
coopération peut porter sur tout type . . ferme sur le long terme.
- Une mise en place rapide et upe

d'objectif. La loi ne précise pa

n

o o forme bien connue de tous lés
d'objectif particulier pour les

acteurs.
coopérations.
- Ouvert a tous types d'acteurs.
GIP Exercer ensemble, pendant upe Mutualisation d'activités nont - Pas d'activités de soins.

durée limitée, des activités dans|lemédicales. ) )
- Pas de profits possibles.
domaine de l'action sanitaire et . . .
- Besoin de réaliser un projet dont
sociale, et notamment des action? . L
'horizon temporel est limité.

de formation ou encore créer Qu
gérer ensemble des équipemeqtsconstitution avec ou sans Capital.
ou des services d'intérét commun , ;oo fioa e,
nécessaires a ces activités.

GCS de moyens Organiser ou gérer des activitts Pour les activités périphériques- Vigilance : lorsqu'ils souhaitent étendre

périphériques aux soins, réaliserux activités de soins. leur champ de coopération, les acteurs gont

ou gérer des équipements N L souvent confrontés a deux possibilités :
o - Possibilité de réunir des )

d’'intérét commun et/ou permettie créer un nouveau GCS « mono-objet » [ou

partenaires publics et privés :

o
=)

des interventions communes modifier l'objet d'un GCS existant, qui

nature juridique de la coopératig

plusieurs types de professionng deviendrait alors « multi-objet ».

Is

(privée / publique) est déterminée
de santé. - -
selon la nature juridique dgs- Lorsque le GCS est constitué comie
membres. premiere étape d'une fusion future, le GCS
doit étre dissous avant formalisation de|la

fusion.

- Le GCS de moyens ne permet pas
d'exploiter une autorisation d'activité de

soin, détenue par un de ses membres.
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3.2.2 La problématique de la reconnaissance réglementaire

Cependant, la question d'une éventuelle reconmaisseéglementaire pose question. Les SRA
n'étant pas soumises a un statut régi de facoemegitaire, a I''mage des CClin/Arlin ou des
OMEDIT, ne bénéficient pas de la méme reconnaissarstitutionnelle. Dés lors, il peut leur étre
plus difficile d'étre un interlocuteur pour d'awtrerganismes. Par exemple, la HAS explique les
difficultés qu'elle rencontre a faire des SRA uteitocuteur privilégié pour la transmission de ses

informations et plans d'action en raison de |eatust

De plus, elles ne peuvent pas étre financées pdot&ion nationale de financement des missions
d'intérét général. Les financements proviennentcdésations des établissements et des éventuelles
subventions accordées par I'ARS. Une reconnaissagteamentaire pourrait ainsi étre intéressante.
Celle-ci pourrait intervenir soit par la définitiaiune structure type constituant une obligation
réglementaire, soit par la reconnaissance de esiteuxquels les SRA devraient correspondre, soit
encore par une reconnaissance au cas par cas paul®ir réglementaire. Emanation des
établissements et des professionnels de sant&pdrait plus pertinent que les SRA soient

reconnues réglementairement a partir de I'existant.

3.2.3 Le choix du mode de financement.

S'agissant du financement des SRA, deux problémegtigevront étre résolues. En premier lieu, le
contexte budgétaire implique de trouver de nousefielutions pour améliorer la qualité et la
sécurité des soins tout en économisant les craditee d'une mutualisation des moyens apparait
ainsi intéressante et semble faire consensus. &mddieu, la fagon dont sont financées les SRA
peut influer, d'une part, sur I'indépendance eiltedage de celles-ci et, d'autre part, sur le pajde
chaque adhérent aura au sein de la structure etsilwria gouvernance. La question du financement
de la SRA apparait plus problématique dans la meesur elle peut modifier le mode de

gouvernance de la structure.

Un financement par subvention de I'ARS pose ent &fguestion de l'indépendance de la SRA.

Cette situation peut conduire a lui donner un paidportant et ainsi faire perdre la main des

professionnels sur les orientations stratégiquek d¢ructure. Néanmoins, un financement par les
établissements risque aussi d'engendrer des délsggpuidans la mesure ou un établissement de
grande taille pourra apporter un soutien finanglkrs important et risque de déseéquilibrer les

rapports au sein de la structure. Un professiodiugle agence nationale faisait d'ailleurs remarquer
gue «les poids lourds ont forcément plus de poids algoent puisque c'est eux qui financent.
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En réalité, les SRA doivent pouvoir constituer urégponse intéressante aux besoins des
établissements de petite taille. Ces dernierspgticertes I'expertise, ne disposent pas des mémes
moyens que les établissements de taille plus iraptat qui ont souvent des ressources suffisantes
en interne. Des lors, la problématique du financemeécessitera de résoudre, en paralléle, le choix
du mode de gouvernance et de définir strictementdpports au sein de la structure. Celle-ci doit

pouvoir répondre aux besoins de tous les établisstsn

Le financement des SRA au travers d'un mécanismemeocelui de la dotation nationale de
financement des missions d'intérét général peudrafipe comme une solution acceptable, a partir
du moment ou les crédits sont fléchés et ne rigcquesnde faire I'objet de négociations au détriment
de la structure. En outre, un financement « MIGesnettrait tres certainement de tendre vers une
certaine équité sur tout le territoire national.la&Cémpligue néanmoins une reconnaissance
réglementaire des structures bénéficiaires. Ennehey cette solution risque de ne pas convenir a
certaines régions dont la bonne structuration pmrmet d'étre financierement bien dotées. Cette
solution risque cependant de décourager les piofesss a l'origine des SRA, craignant de perdre
la main sur leur structure. Ainsi, le choix d'unaincement par I'Etat posera la question du pilotage
national, en ce sens qu'il faut savoir si la vadoes$t d'assurer une homogénéisation des moyens et
des actions au niveau national ou s'il apparat pitéressant de laisser chaque structure évoluer

selon les besoins de ses établissements.

In fine, I'objectif doit pouvoir étre de faire progreskes établissements et les régions qui ont peu de

moyens.

3.3 La nécessité de mieux coordonner et répartir les mssions :

simplifier sans casser.

Pascal Astagneau, directeur du CClin Paris Nongkrrant sur I'évolution des démarches qualité
sécurité, rappelle queiky a 25 ans, il n'y avait rien. On a fait pleinedchoses, on peut étre
considéré comme I'un des pays les plus avancés.rRol il y a une vraie progression, une vraie

evolution, dans le bon sens, de la qualité. 1l fgwibn simplifie sans casser, c’est ¢a la diffiéult

Le dispositif qualité sécurité s’est construit daniére hétérogéne, avec deux courants principaux :
- des instances «réglementaires » pour la vigilatcBappui, apparues depuis la fin des
années 1980 et le début des années 1990, com&EBIT ;
- des structures « non réglementaires » pour I'appages sur une baad hoca partir des
années 2000, comme le CAPPS Bretagne ou le RéQraprche-Comté.
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Ces deux dynamiques correspondent a des démardiieerdes : la premiere est plutdét un
processus « par le haut » (o down), inscrit dans la législation, et la seconde glutpar le bas »
(oubottom up, impulsée par les acteurs de terrain.

Or, il semble y avoir un consensus, parmi les pares rencontrées au cours de cette étude, sur un

besoin de plus forte coordination et d’animatiotreees acteurs au niveau national et régional.

D’une part, au niveau national, il apparait un erge renforcement de la vision stratégique et du
pilotage, par exemple pour le systeme CClin-Artapport Ernst and Young, 2012). La stratégie
nationale de santé appelle ainsi a une réorgamisdis dispositifs de vigilance, avec notamment
une gouvernance efficace de la gestion des risgudes crises (SNS, 2013). Peu de propositions
ont été entendues au cours de cette étude, ensdéésscenariiélaborés dans le rapport Ernst and

Young sur les CClin — Arlin (rapport Ernst and Ygu2012).

D’autre part, au niveau régional, la coordinatiarire acteurs semble a améliorer. A I'heure
actuelle, elle s’organise de maniere hétérogenes peocessus systématisé. Il apparait, dans les
entretiens réalisés, I'intérét d’'une meilleure cwoation qui aurait plusieurs avantages : partage d
linformation, répartition des actions et des ptojgéviter les doublons et les manques),

développement de synergies et efficience des ressomobilisées (humaines et financieres).

Deés lors, une question centrale est apparue aieéilentretiens : quelle répartition des missions
entre contrdle, expertise, vigilance et appui, @n sles différentes institutions ? Un consensus se
dessine sur I'importance de séparer les missiorodg6le et d’expertise, afin que cette derniére
reste indépendante. C’est pourquoi I'expertise $emtevoir rester au sein de structures
suffisamment libres par rapport a 'ARS et a layggnance des établissements de santé. Par contre,
la question de 'intégration des missions de vigilaet d’appui au sein d’'une méme entité n’est pas
tranchée. Ainsi, si les CClin-Arlin sont impliquésir les deux volets, les structures régionales

d’appui « non réglementaires » ne sont pas nécessmt en premiére ligne sur la vigilance.

Dans cette optique, des propositions sont évogadss intérét améliorer la coordination au niveau
régional. La piste d’'un regroupement des vigilarmesiveau de 'ARS, présentée dans le rapport
de mission de Jean Yves Grall (Grall, 2013), naiedle pas I'adhésion notamment au titre de
lindépendance de I'expertise par rapport au cdatrBlusieurs acteurs mettent en avant I'idée de
plateformes régionales, ou de mise en réseau dgguiions, qui permettraient d’assurer un
échange en continu entre les acteurs. L'ARS &% comme une institution pouvant faciliter la
coordination, en trouvant un positionnement regacfindépendance et la marge de manceuvre

laissée aux structures d'appui.
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Il semble que cette idée de plateforme/réseau mabinécessitera de faire le lien entre deux

dynamiques ®ottom-up» et «top-downs:

- celle des acteurs et promoteurs de structuresexndantes », qui souhaitent garder leur
indépendance et leur proximité avec le terrain, aates-ci constituent selon eux leur
légitimité vis-a-vis des professionnels,

- celle des institutions « réglementaires » qui doivegalement faire le lien avec la stratégie

nationale.
Tableau récapitulatif des points de consensus et débat
Points de consensus Points de débat
- Nécessité d'une coordination
- Pertinence du niveau régionja@upra-régionale (type CClin/Arlip
1. Territoire et pour créer une structure d'appuiou pilotage national).
champs de - Intégration du secteur privé Maintien ou développement de
compétences dans les structures d'appui leréseaux infrarégionaux  et/ou
concernés matiere de démarche qualité |enformels.

de sécurité des soins. - Intégration aux SRA des secteurs

médico-social et ambulatoire.

- Nécessité d'une structuratipn Reconnaissance réglementaire|ou

juridiqgue pour obtenir unenon des SRA.

2. Les aspects reconnaissance institutionnelle| - Type de régime juridique.

juridiques et - Besoin d'une mutualisation desModalités de financement.
financiers moyens pour améliorer la Impact du financement sur |e

démarche qualité tout @arpilotage et la gouvernance des

réduisant les codts. SRA.

- Neécessité d'une séparatipn
stricte entre fonctions d'expertise

o et de contréle. - Réunion ou non des missions |de
3. La coordination et ) o )
N - Besoin dune plus fortevigilance et dappui, dans un
la répartition des o . ] )
o coordination et d'une meilleurecontexte de  séparation  des
missions
animation entre les acteurs de| f@nctions d'expertise et de contrdle.

gualité tant au niveau national et

régional.
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3.4 Pistes de travail : favoriser la concertation afinde garantir

'adhésion de I'ensemble des acteurs.

Au regard de ces différents éléments, il apparnaét kjntérét des SRA fait consensus. Deés lors,
plusieurs enjeux sont en discussion sur I'évolutiences structures pour leur permettre de jouer
pleinement leur réle : périmétre territorial comue®r statut et financement, coordination entre

structures.

Ces réflexions s’inscrivent dans des discussions globales sur les approches qualité sécurité. Si
le dispositif proposé dans le rapport de missioden Yves Grall (Grall, 2013) semble laissé de
c6té, d’autres approches sont en cours de discyssimme un réseau entre institutions impliquées

sur la vigilance, possiblement nommé « REVA », tBapun professionnel rencontré.

Dans ces réflexions sur I'évolution des dispositifis méthode de travail semble jouer un rdle
important pour l'acceptabilité par les parties preas. En termes de pistes de travail, il pourrait
donc étre intéressant d’étudier l'intérét d’'une acantation large, a I'échelle du territoire natignal

sur ce que les acteurs de terrain souhaiteraiemt lps SRA. En effet, il semble apparaitre, au
travers des entretiens, une grande diversité datsihs en fonction des régions, au niveau des
besoins et de l'offre en appui, expertise et vigiln Cette concertation pourrait permettre de
raisonner sur d’éventuelles évolutions du dispositifavorisant la prise en compte des dynamiques

locales.

D’autre part, si des pistes d’évolutions sont idess, il pourrait étre intéressant de considéxer
possibilité de lancer des expériences pilotes demgaines régions. Ces expérimentations
permettraient de tester les solutions proposéd&ttdier leur réplicabilité dans d’autres ternies,

afin de tenir compte de la diversité des approches.
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Conclusion

Depuis vingt-cinq ans, les démarches qualité —rgécant connu un développement majeur. Les
structures régionales d’appui apparaissent aujburcéomme indispensables, en particulier pour
les petits établissements qui ne disposent pagrf@ot de 'ensemble des moyens nécessaires en
interne pour améliorer la qualité et la sécurités deins. Elles ont vocation a accompagner
'ensemble des professionnels et des établisserma@pendamment de leur taille et de leur statut.
Certaines structures sont prévues dans la réglatmamt comme les CClin — Arlin, alors que
d’autres ont été créées sur une b oc comme le RéQua. Ces structures « non réglemesitair
sont construites sur la base des besoins et encaéshnt sur des missions d’expertise. Il existe
donc une diversité d’initiatives apparaissant comméressantes a différents niveaux. Il est par
ailleurs incontestable que la coordination entsediéférentes structures, « réglementaires » oy non
pourrait étre amélioréee. De méme, les modalitégitidage et de gouvernance, aux niveaux
national et régional, restent a définir. La réftexengagée dans le cadre de la SNS et de futuses lo
a venir, devra tenir compte de la diversité desadyiques et des situations régionales, ainsi que de
la spécificité des problématiques des secteursaonéticial et ambulatoire. Quelles que soient les
options retenues, il semble fondamental de s’appaye I'existant et d’associer I'ensemble des
acteurs dans I'élaboration des solutions a mettresavre pour maintenir des outils au service des

professionnels.
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dans les établissements de santé

pY

Circulaire du 29 décembre 2000 relative a l'orgatiism de la lutte contre les infections

nosocomiales dans les établissements de santé

Décret du 26 juillet 2001 relatif a la lutte conles infections nosocomiales dans les établisseament

de santé et modifiant le code de la santé publique

Circulaire du 22 janvier 2004 relative au signalataes infections nosocomiales et a I'information

des patients en matiére d’infection nosocomiales des établissements de santé
Arrété du 17 mai 2006 relatif aux antennes régesdk lutte contre les infections nosocomiales

Loi du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hdpitat relative aux patients, a la santé et aux

territoires
Décret du 23 juillet 2010 relatif aux groupemergscdopération sanitaire
Arrété du 23 juillet 2010 relatif aux groupemengsadopération sanitaire

Convention constitutive du « Groupe de coopératianitaire de moyens : CAPPS Bretagne » ;

Rennes, Janvier 2014 - 18 pages

4. Sites internet

. http://www.sante.gouv.fr

. http://www.has-sante.fr

. http://ansm.sante.fr

. http://www.requa.fr

. http://www.aquarelsante.com
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. http://www.reseauqualisante.fr

. http://www.forap.fr
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ANNEXE 1 : Liste des entretiens

Ville

Structure Nom Fonction Date Interviewers
(rencontre)
. Coordinateur Arlin
OMEDIT/Arlin Bretagne Quimper N!colas ROUZIC Coordinateur OMEDIT mardi 29 avril a 14h30 (au CH) Paula'BERGER
Gilles PIRIOU . Jeannine LEONARD
Partenaires du CAPPS Bretagne
- Directrice qualité et mercredi 30 avril 11 heures a la | Maryléne LIENAFA
CHU de Rennes Rennes Brigitte ALGRAIN administratrice provisoire du GCS | direction qualité Aline COMMENGE
. . - . . Jeanine LEONARD
CH Ploérmel Ploérmel Emmanuel THOMAS Responsable qualité mercredi 30 avril 14H Jean Francois AGULHON
. Directrice adjointe en charge de la | mercredi 30 avril a I'ARS a Nadege FRANCOZ
ARS Bretagne Rennes Julie COURPRON stratégie et des projets 15h30 Sandy PASCALONE
Structure régionale . . . , vendredi 2 mai a 11 heures au | Nadege FRANCOZ
Qualisanté Nantes Noemie TERRIEN Coordinatrice du réseau sidge de QualiSanté Emilie DAIMANT
CH Dinan Dinan Anne MAILLOUX Responsable qualité lundi 5 mai a 15h30 Maryléne LIENAFA

Emilie DAIMANT
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Ville

Structure Nom Fonction Date Interviewers
(rencontre)
Médecin coordinateur de la
. . lundi 5 illh Nadege FRANCOZ
CHU de Rennes Rennes David VEILLARD gestion des risques et médecin un .I mal ’eures. ad @ . fzge
. service de santé publique Emilie DAIMANT
coordinateur du GCS
. . . . . . . N Billy TROY
cclin Paris Nord Paris Pascal ASTAGNEAU D:ZIC;Z:; :l: fgsl'e”aza/:':i:_‘égiit 'f:ﬁ;irr::' CClin Paris Nord a1 iy HassANi
P Jean-Francois AGULHON
Chargée de mission "Sécurité Billy TROY
Haute autorité de santé Saint-Denis Laetitia MAY atiegnt" lundi 5 mai 17h30 Leila HASSANI
P Jean-Frangois AGULHON
Agence nationale de . . .
sécurité du médicament Paris Florence CARNOT Conseil de surveillance mardi 6 mai 3 11h Leila HASSANI
. , Nicolas VASSEUR Direction de la pharmacovigilance Jean-Frangois AGULHON
et des produits de santé
Structure régionale . . . . . , . . R Emilie DAIMANT
AQuaREL Angers Marie-Christine MOLL Médecin coordinatrice du réseau | mardi 6 mai a Angers a 14h30 Nadége FRANCOZ
Structure régionale Besancon Patrick NACHIN Coordinateurs du réseau mardi 6 mai a 9h Aline COMMENGE

RéQua

Valentin DAUCOURT
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ANNEXE 2 : Grille d’entretien

Eleve a 'TEHESP, nous travaillons dans le cadre diwdule interprofessionnel sur le théme : « Les
structures régionales d’appui pour I'évaluationl@lgualité et la gestion des risques associés aux
soins : un outil d'expertise au service des probesels ? » et nous souhaitons dans ce cadre
recueillir votre point de vue pour alimenter ndiravail. Notre groupe est composé d’AAH, D3S,
IASS, DH, DS.

QUESTION DE DEPART : Quelle est votre opinion sétdt d’avancement des démarches qualité

et sécurité des soins en établissements de santé ?

1/ Théme 1 : Identification des besoins et attentes

Questions de relance :

Quels sont les besoins et attentes des établistermdernsanté vis-a-vis des structures régionales

d’appui ? Quels sont les freins ? Quels sont les@e pour la qualité et la sécurité des soins ?

En tant que structure d’appui, pensez-vous répoagkettentes des établissements de santé ?

2/ Théme 2 : Périmétre et objectifs des structuregdionale d’appui

Comment est organisée votre gouvernance ?

Quels sont vos roles respectifs en matiere d’appxiétablissements de santé ?
Collaboration

Avec qui travaillez-vous ? Quels sont vos parteasait

Pour qui travaillez-vous ? (groupes de travail aespd’échanges, formation...) ?
Structure juridique :

Quel est votre structure juridique ? Pourquoi laveus choisi ?

Pourquoi le choix d’un GCS ? Quels intéréts ?

Quels sont les avantages et les limites de vostates ?
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Le rapport GRALL préconise le regroupement fonctedrdes missions de surveillance sanitaire et
GDR jusque-la dévolues a diverses entités ou lnistits régionales : Groupement Régional
d’Appui & la Veille et a 'Evaluation Sanitaire (BRES).

Que pensez-vous des GRAVES ?

Positionnement par rapport a la tutelle

Quel est le positionnement des SRA par rappoARS ?

Quel est le mode de financement de votre struGure

Pensez-vous qu'il est important que les structdigspui gardent leur indépendance ?
Pourquoi ?

Quel est votre positionnement au regard de la fomcte contréle et d’expertise ?
Questions aux non-adhérents

Seriez-vous prét a collaborer voire adhérer a iR S Pourquoi ?

3/ Théme 3 : Perspectives pour I'avenir ?

Que devrait étre dans l'idéal une structure réededappui ?

Que penseriez-vous d'une SRA étendue aux établesgsmprivés ? aux ESMS ? a I'ambulatoire ?
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ANNEXE 3: Synoptique des flux d’information entre les acteurs nationaux, régionaux et locaux pour liesemble des vigilances,
Réorganisation des vigilances sanitaires, Jean-Yv€sall — DGS, Rapport de mission, Juillet 2013

N Dus
A
T
o
Evalustion Evahuation Evalustion Evahution Evahastion Evahation Satste omm torale Evahmtion  Evalustion jafoeme Evalustion
N mesure messe mesure mesure mesre e Buiruchion SNPY/Culusighomny t o:-l;: o T mesure mesure ! mesure  Survedance épisemiologioue, signalement @alertes, contribution a la Informé
A ¢ o . ok sertes e L desStupéfants et Paychotropes, - . . ¢ 0stion de Ssituation: de trse
d'alertes d'slertes daleetes o slestes o plertes d'slertes Falertes e d alertes d'slertes dalertes d'alertes 8 -
A .
I
; R Mesure Survedlance épidémiologique, Récaption,
¢ € conservatore CO0rSeation des seres et des por i,
G Investipatiors des epeode S
R pidomigues, expartse niveas 2
& MO0
. I e o R s
E Réception, saiske el Réporsa Etude Evaluation  Coording Survedience  Evalustion,
G BASV, dvahuation Gvaluation @éclaration, coordination thlophonrigued Spedénvo., du tiondes apidémio.,  signalement
| @6 INVESTIgations, suim Furgence corsed on Gaigraliment  mesres Qupertse d'slerte,
des mesures prises towcolopique, Ge stustion |, &tudes conserva scientfique  cocedination
(o] sisiedescas Calena  Gpidémio,  toires desmasres
N d'ntoxcation mxpartise
: Y om0
L
Reception
Déclaration Déclaration Déclaration
C a EudvoVigionce Déclaration
Correspondant: | Correspondant £ local de Organisme g Decaraton Dehmatiun Sigralement  Sgnalement
local de réacto- ; local de matério  pharmaco- — ou [ [¥ d Correspond ks—ued
L wighance vigilance  § vighance pour entreprise entreprise local antlocal ant local Porearecls
les axplotant X d Bloviil AMP signalement
o s - un B " MP L e
Cc PN PN déeivés du médicament . o Daclaration
A sa)
! ng Professionnels
R — Dicesion uupbicestion  Dicimties Dectaration Decaration Sigralement signalement  OIAEECY  igraygn Pré-signalement Sl .
Profi =t < i N " Fre L (organas) able de Declaration
mu«“':"m*' ‘l.l'g:;mlf:‘ de santé, santé, industriels, de santé, o 2 Sl R, 3 Prok - [ L AT nformation information = ruﬂ“"“ e
h { H public industriels | public santé, public de santé ] de santé ’ de santé
Tout incident Tout effet Tout effet Effet indésirable
lié & risgue Tout défaut Iindésirable indésirable Tout incident Incident ou Tout cas de lié & un produit . E"é“mm% Ev Effet
d'erreur ou de qualité sur Bés 3 liésa surun DM de risque Tout effet indésirable ké & un pharmacodépendanc Receveur : tout B - Issu du corps .Suslxll)ﬂ Infections 90‘_“’" gees - l’f:::’:;e Indésirable E."“
une erreur un Futilisationde  Futisationde  dlagnostic in d'incident sur médicament e grave oud'sbus Donneur : tout £1G - humain intosicationd événement nosocomiales B i e Indésirable
médicamente médicament produit de produit vitro un DM — Tout incident grave inhabituel |z santé radioprotection 4 un W aun
use tatouage cosmétique Incident relatif au publique complément médicament
R alimentaire  yétérinaire
germinaux et
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ANNEXE 4 : Cartographie des structures régionales w interrégionales (missions), Réorganisation desgilances sanitaires, Jean-Yves Grall —
DGS, Rapport de mission, Juillet 2013

OUI : Missions cceurs de métier N = national R = régional ARS

- CAPTV CRPV CEIP CRH CIRE ARLIN SRE (PRAGE) OMEDIT CCLIN
oui : Autres missions Exemple : OUI-R oui-N (CVAGS)

Recueil des signaux oul oul oul ou oul oui-RN oui oul
Surveillance d'indicateurs ou OUI-RN oul oul
Evaluation des signaux oul oul oul oul oul OUI-RN oul
Etudes épidémiologiques oul oul oul OUI-RN oul oul
Appui A la gestion des
situations d'alertes
Information / Formations veille
sanitaire

Appui 3 la gestion des
événements indésirables (1)
Qualité : Elaboration de bonnes
pratiques

Qualité : Mise en ceuvre oui-N OUI R oui oul oul oul oul
Qualité : Evaluation oui oul oul oui oul oul oul oul
Mission : Qualité Qualité : Formation oui OUI-RN oul
Qualité : Surveillance des
indicateurs (2)

Qualité : Efficience et médico-
économique (3)

Assistance téléphonigque /
Expertise

Mise a jour de bases de
connaissances

Missions Transverses m::: o racherche ot oul oul oul oui oui oul
Suivi essais et/ou participation
a un registre

Animation d'un réseau
d'acteurs en région

Mission : Sécurité sanitaire oul oul oul ou oul OUI-RN oul oul

oul oul ou oul oui-RN oul oul oul

oul oul

oui oui oui oui oul oul ou

oui OUI-RN oul

oui-RN oul

oul oul oul oui oui oul oul oui

oul oui oul oui OUI-RN oul oul

oul

oui oui oul

Bon usage des
Spécificités : RTU Qualité produits de
santé

(1) Appui a |a gestion des événements indésirables liés aux médicaments et auxdispositifs médicaux (PRAGE, synergie avecle CRPV entre pratique et produits)

(2) Indicateurs qualité nationaux et régionaux/ Contractualisation (Contrat de bon usage et CPOM - indicateur nationaux et régionaux "médicaments et dispositifs médicaux")

(3) Bénéfice risque/colt/ efficacité de |'utilisation des médicaments et des dispositifs médicaux, gestion du risque " liste en sus, prescriptions exécutées en ville..", suivi national
et régional des consommations des médicaments et des dispositifs médicaux
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Theme n°22 Animé par : JARNO Pascal, médecirdoonateur du GCS CAPPS Bretag

LES STRUCTURES REGIONALES D’APPUI POUR L'EVALUATION
DE LA QUALITE ET LA GESTION DES RISQUES ASSOCIES AU X
SOINS : UN OUTIL D’EXPERTISE AU SERVICE DES

PROFESSIONNELS ?

- Jean-Francois AGULHON (DH) Leila HASSANI (IASS)

— Paula BERGER (DESSMS) Jeannine LEONARD (DS)
- Aline COMMENGE (DS) — Marylene LIENAFA (AAH)
— Emilie DAIMANT (IASS) Sandy PASCALONE (AAH)
- Nadége FRANCOZ (DESSMS) Billy TROY (DH)

Résumé :

La qualité et la sécurité des soins ont pris unpontance croissante depuis une trent
d’années, du fait du développement de la Iégisiatians ce domaine et de la survenus
différentes crises sanitaires. L'évolution du cagiglementaire a conduit a une multiplicat
des structures d’appui et de vigilance, sans réelbedination entre elles (CClin — Arlin, Ci
OMEDIT, etc.). Toutefois, certains établissemergssdnté, constatant des manques, se
regroupés pour créer des structures régionalepui'aur une basad hoc(RéQua, CAPP
Bretagne, QualiSanté, etc.) qui permettent une afisation de leurs ressources.
différents acteurs reconnaissent le caractére tsiséa ces différentes structures pour la n
en ceuvre opérationnelle des démarches d’améliardéda qualité des soins et de la ges

aine
2 de
ion
€,

sont

U

| es
nise

tion

des risques. Cependant, un important besoin dedic@bion entre toutes ces structures

emerge. Il renvoie a différents points en débatidldment sur les caractéristiques de

ces

structures : territoire et champs de compétencasernés, aspects juridiques et financiers,

gouvernance et répartition des missions. Plusigistes de travail sont présentées dans
étude, privilégiant la concertation et les expé@npilotes afin de garantir I'acceptabilité

solutions proposées par I'ensemble des acteurs.

cette
des

Mots clés :démarche qualité, sécurité des soins, gestiomris@ses, structures régiona

d’appui, vigilance, GCS, contréle, expertise, ¢edtion, politique régionale de santé, CCJi

Arlin, OMEDIT.

es

L’Ecole des hautes études en santé publique n’drdenner aucune approbation ni improbation aux ais émises dang
les rapports : ces opinions doivent étre conside@mmme propres a leurs auteurs
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