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Procédures et méthodes

Les rapports de la Cour des comptes sont réalisés par 1’une des six! chambres thématiques que
comprend la Cour ou par une formation associant plusieurs chambres et/ou plusieurs chambres
régionales ou territoriales des comptes.

Trois principes fondamentaux gouvernent 1’organisation et 1’activité de la Cour ainsi que des
chambres régionales et territoriales des comptes, donc aussi bien ’exécution de leurs contrdles et
enquétes que 1’¢élaboration des rapports publics : I’indépendance, la contradiction et la collégialité.

L’indépendance institutionnelle des juridictions financiéres et 1’indépendance statutaire de
leurs membres garantissent que les contrbles effectués et les conclusions tirées le sont en toute liberté
d’appréciation.

La contradiction implique que toutes les constatations et appréciations faites lors d’un contréle
ou d’une enquéte, de méme que toutes les observations et recommandations formulées ensuite, sont
systématiquement soumises aux responsables des administrations ou organismes concernés ; elles ne
peuvent étre rendues définitives qu’apres prise en compte des réponses regues et, s’il y a lieu, apres
audition des responsables concernés.

Sauf pour les rapports réalisés a la demande du Parlement ou du Gouvernement, la publication
d’un rapport est nécessairement précédée par la communication du projet de texte, que la Cour se
propose de publier, aux ministres et aux responsables des organismes concernés, ainsi qu’aux autres
personnes morales ou physiques directement intéressées. Dans le rapport publié, leurs réponses sont
présentées en annexe du texte de la Cour.

La collégialité intervient pour conclure les principales étapes des procédures de contréle et de
publication. Tout contrble ou enquéte est confié a un ou plusieurs rapporteurs. Le rapport
d’instruction, comme les projets ultérieurs d’observations et de recommandations, provisoires et
définitives, sont examinés et délibérés de facon collégiale, par une formation comprenant au moins
trois magistrats. L’un des magistrats assure le role de contre-rapporteur et veille a la qualité des
controles.

***

Le présent rapport d’évaluation est issu d’une enquéte conduite sur le fondement de 1’article
L. 143-6 du code des juridictions financiéres qui permet a la Cour des comptes de mener des enquétes
thématiques et de I’article L. 111-13 du méme code, selon lequel la Cour des comptes contribue a
I’évaluation des politiques publiques.

Dans ses évaluations, la Cour s’attache notamment a apprécier les résultats de la politique
publique examinée au regard a la fois des objectifs poursuivis (efficacité) et des moyens mis en ceuvre
(efficience).

Lfenquéte de la Cour a été notifiée aux administrations et organismes publics concernés par
lettres en date du 6 février 2025.

1 La Cour comprend aussi une chambre du contentieux, dont les arréts sont rendus publics.
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COUR DES COMPTES

Un comité d’accompagnement a été constitué (cf. annexe n° 1). 1l a été consulté au lancement
de I’enquéte, a la suite des entretiens et a I’achévement du rapport.

Les rapporteurs ont conduit plus de 80 entretiens auprés des administrations concernées
(cf. cahier méthodologique), au premier rang desquelles le ministére chargé de la santé, la Haute
Autorité de santé et [’assurance maladie. Ont également été sollicités les représentants des principales
sociétés savantes et associations ceuvrant en la matiere, de méme que les principales fédérations
d’établissements de santé.

Des analyses plus approfondies, incluant des visites de services hospitaliers, des rencontres
avec des professionnels de santé ainsi que des réunions avec les agences régionales de santé
territorialement compétentes, ont également été menées dans les trois régions suivantes : Centre-Val
de Loire, Tle-de-France et Normandie. A cette occasion, I’équipe de rapporteurs a visité plus d’une
vingtaine d’établissements de santé, choisis selon des critéres de statut (public, privé a but lucratif et
privé & but non lucratif) et d’activité (CHU, hopital local, etc.)

Par ailleurs, un entretien en visioconférence a eu lieu entre les rapporteurs et un panel de trois
représentants des usagers occupant cette fonction dans trois établissements de santé différents, et cing
entretiens en visioconférence ont été réalisés avec des victimes d’un événement indésirable grave
associé aux soins ou 1’un de leurs ayants droit.

Des analyses de données quantitatives ont en outre été menées, dont les résultats sont détaillés
dans le cahier méthodologique publié avec le rapport.

Enfin, un parangonnage international a été effectué, en adressant un questionnaire aux
conseillers sociaux des ambassades de France aux Etats-Unis, au Royaume-Uni, en Suede, aux
Pays-Bas et au Canada.

***

Le projet de rapport a été préparé, puis délibéré le 16 février 2026, par une formation de la
sixiéme chambre, présidée par M. Lejeune, conseiller maitre, et composée de Mme Régis, conseillere
maitre, de MM. Bessette, Chailland, Fourrier, Guérin, Mosimann, Stussi, conseillers maitres, ainsi
que, en tant que rapporteurs, de M. Chastenet de Géry, conseiller maitre, Mme Vanden Driessche et
M. Huby, conseillers référendaires en service extraordinaire, Mme Chariot, data scientist, et, en tant
gue contre-rapporteur, M. Machard, conseiller maitre.

Il a été examiné et approuve, le 9 mars 2026, par le comité du rapport public et des programmes
de la Cour des comptes, composé de Mme de Montchalin, Premiére présidente, M. Hayez, rapporteur
général, M. Meddah, Mme Mercereau, M. Lejeune, Mme Thibault, M. Cazé, présidente et présidents
de chambre de la Cour, M. Glimet, président par intérim de la chambre du contentieux, M. Albertini,
M. Roux, M. Vught, Mme Daussin-Charpantier, Mme Renet et Mme Daam, présidentes et présidents
de chambre régionale des comptes, et Mme Hamayon, Procureure générale, entendue en ses avis.

Y
$k

Les rapports publics de la Cour des comptes sont accessibles en ligne sur le site internet de la
Cour et des chambres régionales et territoriales des comptes : www.ccomptes.fr.
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Synthese

La qualité des soins? dans les établissements de santé constitue un enjeu de santé publicue
majeur. En France, chaque année, environ 13 millions de patients sont accueillis dans
2 965 établissements de santé répartis entre 1 330 structures publiques, 978 structures privées
a but lucratif et 667 structures privées a but non lucratif. Les erreurs médicales et les infections
nosocomiales survenant lors d’une hospitalisation affectent annuellement plusieurs milliers de
patients avec des risques de complications graves et des déces inattendus au regard de leur état
de sante et de leurs pathologies.

La qualité des soins représente aussi un enjeu financier. Sur la base d’extrapolations
fondées sur des données de 1’Organisation pour la coopération et le développement
économiques (OCDE), la réparation des préjudices évitables s’éléverait a plus de 11 Md€E et
celle du préjudice relatif aux soins inutiles ou a faible valeur a 22 Md€. Il faut y ajouter le
montant total des dépenses associées aux infections nosocomiales, lequel serait compris entre
2,2 a5,2 MdE.

Le concept de qualité des soins, apparu au début du XX°™ siécle aux Etats-Unis, a émergé
plus tardivement en France et a commenceé a se structurer progressivement a partir des années
1980. Il est défini par la Haute Autorité de santé (HAS) comme « le degré avec lequel les soins
de santé prodigués a la population atteignent le résultat attendu et sont conformes aux données
actualisées de la science ». Il regroupe plusieurs notions telles que la sécurité des actes et
interventions médicales, ainsi que leur efficience, leur accessibilité et leur pertinence, tout
comme la réactivité du systeme de soins aux attentes du patient. C’est cette acception large de
la qualité des soins qui a été retenue par la Cour des comptes dans ce rapport.

Des évolutions législatives et réglementaires intervenues a la fin du XX®™ siécle ont
profondément modifié la relation entre soignant et soigné. La voix du patient est non seulement
entendue mais devient centrale dans la prise de décision médicale, traduisant une démocratie
sanitaire plus avancée et un respect accru des droits individuels dans les établissements de sante.
Pour autant, les informations dont disposent les patients ne sont pas toujours claires et lisibles
sur la qualité des soins.

Le caractére multidimensionnel de la qualité des soins rend son pilotage particuliérement
complexe. Celui-ci fait appel a un nombre élevé de parties prenantes aux champs de
compétences souvent proches et aux objectifs particuliérement diffus. La Cour fait d’ailleurs le
constat de 1’absence d’un document formalisant cette politique publique d’amélioration de la
qualité des soins dans les établissements de santé. Néanmoins, a partir de divers documents
nationaux, notamment des stratégies nationales de santé successives, elle a pu identifier trois
principaux objectifs :

2 Réalisés lors d’investigations, de traitements, d’actes médicaux ou d’actions de prévention.
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1. mesurer la qualité des soins dans les établissements de santé ;
2. améliorer la qualité des soins prodigués au sein des établissements de santé ;

3. développer une véritable « culture de la qualité des soins » chez les professionnels
hospitaliers en intégrant la place du patient.

Le périmétre de I’évaluation porte sur 1’activité médecine-chirurgie-obstétrique, qui
représente 95 % des hospitalisations, avec des illustrations sur certaines thématiques (chirurgie
ambulatoire, prise en charge médicamenteuse, seuils d’activité, dispositifs de sortie de I’hopital,
etc.). Les aspects relatifs aux enjeux informatiques et numériques associés a la qualité des soins
(systémes d’information, données de santé), traités dans de précédents rapports de la Cour?, ont
été exclus de cette évaluation.

La Cour s’est attachée a répondre a trois questions :

- la politiqgue menée permet-elle de mesurer les évolutions de la qualité des soins dans les
établissements de santé ?

- la politique menée permet-elle d’améliorer la qualité des soins en établissement ?

- la politigue menée renforce-t-elle la « culture de la qualité des soins » auprés des
professionnels hospitaliers tout en intégrant la place du patient ?

Premiére question évaluative : la politigue menée permet-elle de mesurer
les évolutions de la qualité des soins dans les établissements de santé ?

En réponse a la premiere question évaluative, la Cour porte une appréciation nuancée.

La transparence concernant la réalité des événements indésirables survenant dans les
établissements de santé et ayant des conséquences graves pour les patients (déceés, mise en jeu
du pronostic vital, survenue probable d’un déficit fonctionnel permanent) constitue un axe
d’amélioration majeur pour les années a venir. Ces derniers sont en effet largement sous-
déclarés par les professionnels de santé en dépit de ’existence d’une obligation légale en
la matiére depuis 2004. En effet, entre 160 000 et 375000 événements de cette nature
surviendraient chaque année au cours de séjours hospitaliers, or moins de 7 200 ont été déclarés
en 2024. Les informations communiquées a la HAS, chargée depuis 2017 de réaliser un bilan
annuel de ces événements, sont également incomplétes. Le suivi des infections contractées dans
les établissements de santé, qui sont a 1’origine d’environ 4 000 déces directs par an, soit
davantage que la mortalité routiere, n’est pas non plus exhaustif.

Par ailleurs, bien qu’ayant continuellement progressé depuis sa mise en place, la
certification des établissements de santé ne repose pas suffisamment sur une approche fondée
sur les risques. Ses effets concrets sur la qualité des soins sont également difficiles a évaluer.
Les indicateurs de qualité des soins sont trop nombreux et excessivement centrés sur les
processus hospitaliers au détriment des résultats. L indicateur portant sur la qualité de la lettre
de liaison a la sortie, qui est remise au patient quittant 1’hopital et qui permet de réduire

3 Voir notamment : Cour des comptes, La sécurité informatique des établissements de santé, observations
définitives, janvier 2025, et Rapport sur l’application des lois de financement de la sécurité sociale, chapitre
« Mon espace santé, des conditions de réussite encore a définir », mai 2024.
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significativement le risque de réhospitalisation précoce et d’erreur médicamenteuse, connait
des résultats faibles. Plus globalement, les niveaux d’analyse proposés ne permettent pas aux
équipes hospitalieres d’améliorer leurs pratiques professionnelles.

Ces indicateurs sont par ailleurs mal utilisés. Les résultats obtenus par les établissements
de santé sont partiellement rendus publics, n’offrant pas la possibilité aux patients d’exercer
leurs choix en toute connaissance de cause. La plate-forme Qualiscope, qui constitue la
principale source d’information disponible en mati¢re de qualité et de sécurité des soins dans
les etablissements de santé, demeure incompléte et méconnue des patients comme des
soignants. Enfin, les dispositifs d’intéressement a I’amélioration de la qualité des soins proposés
aux etablissements de santé et reposant sur ces indicateurs sont complexes, peu incitatifs et
insuffisamment coordonnés entre eux.

La Cour formule en conséquence les trois recommandations suivantes :

1. dés 2026, lors des visites de certification des établissements de santé, mieux prendre en
compte les événements indésirables graves associés aux soins dans les analyses de risques
préalables ;

2. a compter de 2027, rationaliser la politique d’indicateurs de qualité des soins sous 1’égide
de la Haute Autorité de santé et stabiliser la liste des indicateurs dont le recueil est imposé
chaque année aux établissements de santé ;

3. des 2027, prévoir un dispositif de sanction financiére a 1’égard des établissements de santé
en cas de non-respect de 1’obligation de déclaration 1égale d’un événement indésirable grave
associé aux soins fondé sur le contréle d’un échantillon de dossiers représentatifs de
patients.

Deuxiéme question évaluative : la politique menée permet-elle
d'améliorer la qualité des soins en établissement ?

En réponse a la deuxieéme question évaluative relative a I’effet de la politique menée sur
I’amélioration effective de la qualité des soins dans les établissements de santé, la Cour porte
une appreéciation tres réservée.

Aujourd’hui essentiellement centrés sur I’analyse des processus, les dispositifs en place
n’intégrent qu’a la marge les logiques de résultat et de pertinence des soins. Or, ces dernicres,
par ailleurs davantage développées a I’étranger, se révelent centrales pour couvrir la multiplicité
des enjeux associés a la qualité des soins.

Les indicateurs destinés a mesurer les résultats des actes, examens et interventions
médicales ou chirurgicales prodigués en établissements de santé, ne représentent aujourd’hui
qu’une part minoritaire des indicateurs utilisés en matiére de qualité des soins dans les
établissements de santé. Leur existence répond pourtant a une demande croissante des
établissements de santé, des professionnels, comme des usagers. Il peut s’agir, notamment,
d’indicateurs de sécurité des soins, calculant la survenue d’événements indésirables associés
aux soins (par exemple, un corps étranger oubli¢ au cours d’une procédure de soins, les
infections liées aux soins médicaux ou la septicémie postopératoire). Le calcul de ces
indicateurs repose a ce jour sur les bases de données médico-administratives nationales, telles
que le programme de médicalisation des systémes d’information. Il est nécessaire de davantage
développer ces indicateurs de résultats des soins.
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Indépendamment de ’enjeu de la sécurité, la notion de pertinence des soins, dont
I’apparition est récente en France, consiste a prodiguer I’acte le plus adapté et le plus efficace,
au bon patient. Elle représente a ce titre une dimension centrale de la qualité des soins et se
trouve tributaire de I’état des connaissances scientifiques et médicales. Cependant, elle est
aujourd’hui abordée essentiellement sous un angle médico-économique. Son pilotage souffre
par ailleurs d’un manque de cohérence. Il est désormais prioritaire de renforcer la prise en
compte de la pertinence au sein de la gouvernance de la qualité des soins et de 1’inscrire dans
le cadre du projet de refonte de cette gouvernance.

La chirurgie ambulatoire, qui présente de nombreux avantages en matiére de qualité des
soins et de satisfaction du patient, doit faire 1’objet d’un suivi renforcé, notamment en matiére
d’événements indésirables et d’infections nosocomiales, de processus de sortie de I’hopital ou
de meilleure prise en compte du contexte socio-économigue du patient.

La prise en charge médicamenteuse des patients reste, quant a elle, porteuse de risques,
dans le contexte d’un recours trop limité a la pharmacie clinique au sein des établissements et
d’un cadrage insuffisant de la part des autorités s’agissant des médicaments dits a risque.

Par un effet d’apprentissage au niveau individuel (professionnel de santé) et au niveau
de I’équipe de santé (transfert de connaissances), le volume d’activité constitue un levier
d’action pour améliorer les résultats dans certains domaines. Pour certaines prises en charge
hospitalieres, la probabilité de réadmission et de mortalité est plus élevée dans les
établissements a faible volume d’activité. Les autorités sanitaires en ont pris acte en réformant
le régime des autorisations d’activités de médecine et en précisant les conditions techniques de
fonctionnement. Le lien entre qualit¢ et volume d’activit¢ de 1’établissement a été
particulierement établi pour des procédures chirurgicales lourdes et complexes comme la
chirurgie bariatrique? et la chirurgie du cancer de I’ovaire, pour lesquelles les seuils d’activité
ne sont pas atteints dans de nombreux établissements, mettant potentiellement en danger les
patients.

Ces constats confirment que toutes les dimensions de la qualité ne sont pas mesurées et
conduisent la Cour a formuler les quatre recommandations suivantes :

4. progressivement, & partir de 2026, accroitre le recours a des indicateurs de resultats, en
systématisant leur production, a partir notamment des bases médico-administratives ;

5. des 2026, pour chacun des établissements de santé proposant des activités de soins soumises
a seuil, conduire, au niveau régional, des revues périodiques d’activité prenant en compte
la qualité et la sécurité des soins et en tirer les conséquences sur 1’opportunité et les
conditions de leur poursuite ;

6. des 2026, renforcer le suivi de la qualité des soins prodigués en chirurgie ambulatoire ;

7. des 2026, élaborer une liste nationale des médicaments a risque, répertoriés par typologies
de services ou d’unités de soins, a destination des établissements de santé.

4 Traitant I’ obésité sévere.
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Troisieme question évaluative : la politique menée renforce-t-elle
la « culture de la qualité des soins » aupres des professionnels hospitaliers
tout en intégrant la place du patient ?

En réponse a la troisiéme question évaluative relative a la culture de qualité des soins et
a D’intégration de la place du patient dans les pratiques professionnelles, la Cour porte une
appréciation nuancée.

La mesure de la satisfaction du patient lors de son hospitalisation (Patient-reported
experience measures - PREMSs) a connu une évolution favorable avec la mise en place par la
HAS des questionnaires e — Satis a destination des patients mais dont le taux de réponse est trop
faible pour étre suffisamment représentatif. Des modifications doivent intervenir pour rendre
ce recueil plus pertinent. A c6té de la mesure de la satisfaction du patient, il est indispensable
de mesurer les résultats des soins tels que percus par le patient (Patient-reported outcomes
measures - PROMS), tels que les symptomes ressentis, les capacités fonctionnelles ou la qualité
de vie. Cette démarche repose sur le recueil de données cliniques et sur une participation active
du patient en tant qu’évaluateur des résultats de ses soins. Les avantages appOrtés par cette
démarche sont reconnus tant par les patients que par les professionnels de santé qui, en ayant la
possibilité de comparer leurs résultats, améliorent leurs pratiques. La mesure des résultats des
soins percus par le patient, aujourd’hui trop embryonnaire, doit se développer dans tous les
hopitaux, étre davantage portée par les autorités sanitaires et valorisée dans la certification des
établissements.

Le patient, notamment le malade chronique, peut devenir un partenaire, en ce sens qu’il
peut aider les autres patients, atteints de la méme pathologie, a mieux supporter leur maladie,
en complémentarité avec les professionnels de santé, qui restent les responsables des soins. Le
patient peut aussi étre partenaire enseignant en faculté de médecine, en bindme avec un
médecin. L’intérét croissant du corps médical, des associations de patients et des patients pour
le « patient partenaire » doit étre soutenu. Des dispositions doivent aussi étre prises pour
garantir un développement harmonieux de cette fonction dans tous les établissements de santé.

Au regard du faible nombre de demandes d’indemnisations adressées a 1’Office national
d'indemnisation des accidents médicaux (ONIAM) par les victimes d’accidents médicaux, un
effort de communication doit étre engagé par les établissements de santé pour faire mieux
connaitre la procédure amiable d’indemnisation. Enfin, la procédure actuelle de traitement des
différends entre patients et professionnels de santé doit prendre la forme d’une véritable
médiation.

La culture de la qualité des soins chez les professionnels de santé s’est diffusée
progressivement dans les établissements par la structuration d’une gouvernance et d’une
comitologie, quelquefois confuse, qui mobilise le personnel médical, paramédical et de
direction. Mais cela ne suffit pas. La dimension qualité doit irriguer I’ensemble des pratiques
professionnelles. La prise en compte de la dimension qualité dans les pratiques professionnelles
ne peut s’améliorer sans une évolution de la formation initiale des meédecins et des
paramédicaux. Le temps consacré a la qualité y est insuffisant, en particulier pour les futurs
médecins pour lesquels les connaissances se rattachant a la qualité des soins représentent a la
fin du deuxiéme cycle moins de 2 % des attendus lors des examens terminaux.
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Afin d’encourager I’amélioration de leurs pratiques, les médecins sont ¢ligibles a un
programme dit d’accréditation par la HAS, qui est cependant peu mobilisé¢. Aujourd’hui
réservée a quelques spécialités a risque et uniquement aux medecins, cette reconnaissance
pourrait étre étendue a d’autres spécialités et pour un exercice en équipe pluriprofessionnelle,
ce qui serait davantage en adéquation avec la réalité de 1’exercice professionnel en
établissement de santé.

En outre, la culture de la qualité est dépendante de 1’environnement professionnel. Le
travail en équipe constitue un déterminant essentiel en matiere de qualité des soins encore
insuffisamment mobilisé. Le faible recours a la prime d’engagement collectif, qui peut étre
versée aux agents publics hospitaliers participant a un projet contribuant au renforcement de la
qualité du service rendu, illustre les difficultés rencontrées sur ce point. L optimisation de la
charge de travail constitue un autre facteur majeur d’amélioration de la qualité des soins. Elle
est toutefois complexe a réaliser en raison des difficultés rencontrées pour 1’évaluer de manicre
scientifique. Enfin, certains établissements de santé sont contraints de recourir a des personnels
intérimaires et a des praticiens a dipléme hors Union Européenne (PADHUE) dont le turnover
pour les uns et la précarité pour les autres engendrent une instabilité des équipes préjudiciable
a la qualité des soins.

Ces constats conduisent la Cour a formuler les trois recommandations suivantes :

8. des 2026, accélérer le déploiement dans les établissements de santé de la mesure des
résultats des soins rapportés directement par les patients (PROMs), en lien avec les
indicateurs de résultats, et rendre publiques ces données ;

9. a partir de 2027, faire évoluer le dispositif d’accréditation individuelle des médecins vers
une accréditation d’équipe pluriprofessionnelle et étendre le dispositif & davantage de
spécialités médicales ;

10. a partir de 2027, prévoir dans le premier cycle des eétudes de médecine une nouvelle unité
d’enseignement obligatoire axée sur la qualité et la sécurité des soins.

La Cour constate que 1’appréciation d’ensemble réservée qu’elle porte aux trois questions
évaluatives s’explique en grande partie par un pilotage de la politique d’amélioration de la
qualité des soins encore insuffisamment structuré et coordonné. La mise en place d’un nouveau
schéma de gouvernance reposant sur une instance nationale de pilotage avec une administration
chef de file est a cet égard indispensable.

C’est pourquoi, la Cour recommande de :

11. dés 2026, mettre en place une gouvernance nationale de la politique d’amélioration de la
qualité des soins, chargée d’¢laborer et de suivre la mise en ceuvre d’une stratégie
pluriannuelle de la qualité intégrant davantage la pertinence des soins et la place du patient.
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Recommandations

Dés 2026, lors des visites de certification des établissements de santé, mieux prendre en
compte les événements indésirables graves associeés aux soins dans les analyses de
risques préalables (Haute Autorité de santé).

A compter de 2027, rationaliser la politique d’indicateurs de qualité de soins sous
I’égide de la Haute Autorité de santé et stabiliser la liste des indicateurs dont le recueil
est imposé chaque année aux établissements de santé (ministére chargé de la santé,
Haute Autorité de sante).

Deés 2027, prévoir un dispositif de sanction financiére a 1’égard des établissements de
santé en cas de non-respect de I’obligation de déclaration légale d’un événement
indésirable grave associé aux soins fondé sur le controle d’un échantillon de dossiers
représentatifs de patients (ministére chargé de la santé).

Progressivement a partir de 2026, accroitre le recours a des indicateurs de résultats, en
systématisant leur production, a partir notamment des bases médico-administratives
(ministére chargeé de la santé, Haute Autorité de santé).

Dés 2026, pour chacun des établissements de santé proposant des activités de soins
soumises a seuil, conduire, au niveau régional, des revues périodiques d’activité prenant
en compte la qualité et la sécurité des soins et en tirer les conséquences sur 1’opportunité
et les conditions de leur poursuite (ministere chargé de la santé).

Dés 2026, renforcer le suivi de la qualité des soins prodigués en chirurgie ambulatoire
(ministére chargé de la santé, Caisse nationale de [’assurance maladie, Haute Autorité
de santé).

Dés 2026, élaborer une liste nationale des médicaments a risque, répertoriés par
typologies de services ou d’unités de soins, a destination des établissements de santé
(ministére chargé de la santé, Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé).

Dés 2026, accélérer le déploiement dans les établissements de santé de la mesure des
résultats des soins rapportés directement par les patients (PROMs), en lien avec les
indicateurs de résultats, et rendre publiques ces données (ministére charge de la santg,
Haute Autorité de santé).

A partir de 2027, faire évoluer le dispositif d’accréditation individuelle des médecins
vers une accréditation d’équipe pluriprofessionnelle et I’étendre a davantage de
spécialités medicales (ministére chargé de la santé, Haute Autorité de sante).

A partir de 2027, prévoir dans le premier cycle des études de médecine une nouvelle
unité d’enseignement obligatoire axée sur la qualité et la sécurité des soins (ministére
chargé de la santé, Haute Autorité de santé).
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11. Des 2026, mettre en place une gouvernance nationale de la politique d’amélioration de
la qualité des soins, chargée d’élaborer et de suivre la mise en ceuvre d’une stratégie
pluriannuelle de la qualité intégrant davantage la pertinence des soins et la place du patient
(ministére chargé de la santé, Haute Autorité de santé, Caisse nationale de [’assurance
maladie).
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Introduction

La qualité des soins® dans les établissements de santé constitue un enjeu de santé publicue
majeur. En France, chaque année, environ 13 millions de patients sont accueillis dans
2 965 établissements de santé répartis entre 1 330 structures publiques, 978 structures privées
a but lucratif et 667 structures privées a but non lucratif®.

Des infections nosocomiales contractées en milieu hospitalier sont a 1’origine de pres de
4 000 déces directs par an, soit davantage que la mortalité routiere. Des erreurs médicales
survenues lors d’une hospitalisation affectent annuellement plusieurs milliers de patients avec
des risques de complications graves et des déces inattendus au regard de leur état de santé et de
leurs pathologies.

La qualité des soins représente aussi un enjeu financier. L’Organisation de coopération et
de développement économiques (OCDE) estimait en 20177 que, dans les systémes de santé des
pays membres, 10 % des dépenses hospitaliéres consistaient a réparer des erreurs médicales
gvitables ou a soigner des infections nosocomiales et que pres de 20 % des dépenses de santé
pourraient étre évitées. En appliquant ces ratios aux dépenses hospitalieres en France, le
montant des dépenses afférentes a la réparation des préjudices évitables s’éleverait a plus de 11
MAE et celui relatif aux soins inutiles ou a faible valeur a 22 Md€. Il faut y ajouter le montant
total des dépenses associées aux infections nosocomiales, lequel serait compris entre 2,2 a 5,2
Md€E.

Cela implique de faire de la réduction des codts liés a la non-qualité des soins une cible
prioritaire, comme la Cour a pu le rappeler dans la revue des dépenses de 1’objectif national des
dépenses de 1’assurance maladie d’avril 20258,

***

La notion de qualité des soins a fait ’objet de multiples tentatives de définition depuis le
début des années 1980. La Haute Autorité de santé (HAS) définit la qualité des soins comme
« le degreé avec lequel les soins de santé prodigués a la population atteignent le résultat attendu
et sont conformes aux données actualisées de la science » °, soit une acception proche de celle
retenue par 1’Organisation mondiale de la santé (OMS)*°.

5 Réalisés lors d’investigations, de traitements, d’actes médicaux ou d’actions de prévention.

® Direction de la recherche, des études, de I'évaluation et des statistiques, Les établissements de santé en 2023-
édition 2025, juillet 2025.

" OCDE, Lutte contre le gaspillage dans les systémes de santé — Synthése, 2017.

8 Cour des comptes, L ‘objectif national de dépenses d’assurance maladie - Maitriser sa progression en veillant a
la qualité des soins, avril 2025.

® HAS, Les déterminants de la qualité et de la sécurité des soins en établissement de santé, novembre 2022.

10 L"OMS définit la qualité des soins comme la « mesure dans laquelle les services de santé pour les individus et
les populations augmentent la probabilité d’obtenir les résultats sanitaires escomptés et sont conformes aux
connaissances professionnelles a bases factuelles dont on dispose ».
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Le caractere multidimensionnel de la qualité fait désormais consensus. On lui donne
habituellement cing dimensions'? :

- la sécurité, qui peut étre définie comme la capacité a prévenir ou a eviter des résultats
indésirables ou les dommages associés au processus de soins ;

- Defficience, qui se rapporte a 1’utilisation optimale des ressources disponibles pour obtenir
les bénéfices ou les résultats les meilleurs et par extension, a la capacité d'un systéme de
santé a fonctionner & moindre frais sans diminuer les résultats possibles et souhaitables ;

- P’accessibilité, qui correspond a la facilité (géographique, financiére, socio-psychologique,
etc.) avec laquelle on accede aux bons services de santé au bon moment ;

- la reéactivité ou la sensibilité du systtme a la demande du patient (responsiveness), qui
renvoie a des notions telles que le respect des patients et de leur dignité, la confidentialité,
la participation aux choix, le soutien social, le choix des fournisseurs de soins ;

- Defficacité, qui correspond a la capacité a réaliser les résultats (des soins) souhaitables, a
condition qu’ils soient bien dispensés a ceux qui en ont besoin. Cette derniére dimension
englobe la notion de pertinence, apparue notamment aux Etats-Unis dans les années 1990
et qui est définie par la HAS comme « le juste soin (actes, prescriptions, prestations), au
bon patient, au bon moment, compte tenu des connaissances scientifiques actuelles ». C’est
cette acception large de la qualité des soins qui a été retenue par la Cour dans ce rapport.

Dans les établissements de santé, quatre déterminants de la qualité des soins'? sont
identifiés : les ressources matérielles, les ressources humaines, 1’organisation des équipes de
soins et leur coopération.

Pour agir sur ces déterminants, les pouvoirs publics disposent de plusieurs leviers dont,
notamment, la réglementation, les procédures de certification/accréditation, les indicateurs de
qualité, I’information des usagers, I’incitation financiere ou encore 1’organisation territoriale de
I’offre de soins hospitaliere.

Au vu des attentes croissantes des usagers envers le systeme de santé et des enjeux de
qualité de soins qui s’y attachent, la Cour a décidé de réaliser une évaluation de la politique
publique relative a I’amélioration de la qualité des soins dans les établissements de santeé.

Cette évaluation porte sur la période 2018 a 2024 et concerne principalement le champ
d’activité médecine-chirurgie-obstétrique qui représente 95 % des hospitalisations (12,6 millions
de patients et 19,7 millions de séjours en 20233, tout en I’illustrant ses analyses par certaines
thématiques (chirurgie ambulatoire, prise en charge médicamenteuse, seuils d’activité, dispositifs
de sortie de I’hdpital, etc.). Les aspects relatifs aux enjeux informatiques et numérigques associés a
la qualité des soins (systémes d’information, données de santé), traités dans de précédents rapports
de la Cour, ont été exclus de cette évaluation.

11 Institut de recherche et de documentation en économie de la santé (IRDES), La qualité des soins en France :
comment la mesurer pour [’améliorer ?, décembre 2008.

2 HAS, op.cit.

13 Agence technique de l'information sur I’hospitalisation, Chiffres clés de | *hospitalisation 2023, ao(it 2024.

14 Voir notamment : Cour des comptes, La sécurité informatique des établissements de santé, observations
définitives, janvier 2025, et Rapport sur l’application des lois de financement de la sécurité sociale, chapitre
« Mon espace santé, des conditions de réussite encore a définir », mai 2024.
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La politique relative a 1’amélioration de la qualité des soins dans les établissements de
santé est portée aux niveaux national et local par une grande diversité d’acteurs.

A Téchelle nationale, il revient au ministére de la santé de définir la stratégie de
prévention ainsi que les modalités d’organisation des soins. Les missions exercées en la matiére
sont partagées entre plusieurs directions. La direction générale de 1’offre de soins (DGOS), qui
doit garantir, en application des textes, I’égal acces aux soins ainsi que la qualité et la sécurité
des soins en veillant a réduire les inégalités territoriales’®, est notamment chargée de
promouvoir et de piloter les dispositifs permettant d’améliorer la qualité et la sécurité des soins
dans les établissements de santé*®.

La direction générale de la santé (DGS) est davantage tournée vers la gestion des
dispositifs de vigilance sanitaire et de déclaration des événements indésirables associés aux
soins. Mais elle assure aussi le suivi de la qualité des soins s’agissant de la biologie médicale
et des techniques utilisant des rayonnements ionisants (imagerie, radiothérapie, etc.). La
direction de la sécurité sociale (DSS) pilote aussi certains dispositifs d’incitation a la qualité
tels que les contrats d’amélioration de la qualité en établissement de santé (CAQES) ou les
innovations organisationnelles et financiéres en santé fondées sur ’article 51 de la loi de
financement pour la sécurité sociale pour 2018’ dont certaines contribuent a 1’amélioration de
la qualité des parcours de soins proposés aux usagers. Enfin, le secrétariat général des ministéres
chargés des affaires sociales (SGMAS) anime le réseau des 17 agences régionales de santé
(ARS), qui sont chargées de mettre en ceuvre au niveau territorial la politique d’amélioration
de la qualité des soins dans les établissements de santé (délivrance des autorisations de soins,
contractualisation, suivi de ’analyse des événements indésirables graves associés aux soins,
traitement des plaintes et réclamations, accompagnement financier, appui méthodologique,
etc.).

D’autres acteurs participent également directement a la politique d’amélioration de la
qualité des soins dans les établissements de santé. C’est tout particulierement le cas de la HAS,
autorité publique indépendante a caractére scientifique, qui est notamment chargée de la
production de recommandations de bonnes pratiques, d’indicateurs de qualité et de démarches
structurées aupres des €tablissements. Elle est un acteur majeur de la politique d’amélioration
de la qualité des soins dans les établissements de santé. La Caisse nationale de I’assurance
maladie (CNAM), dans le cadre de ses missions de gestion du risque, met €galement en ceuvre
différents dispositifs visant a améliorer la qualité et la pertinence des soins dans les
établissements de santé (campagnes de maitrise médicalisée, visites annuelles en établissement
de sante, etc.).

15 Article D. 1421-2 du code de la sécurité sociale.

16 |_a réorganisation de la direction générale de I’offre de soins opérée en 2024 a conduit a la création d’un bureau
« Qualité, parcours, usagers » au sein de la sous-direction en charge des prises en charge hospitaliéres et des
parcours ville-hdpital. 1l est issu du rapprochement de la mission Qualité/pertinence, du bureau des usagers et de
I’intégration du réle de coordination globale de la démarche d’impulsion de parcours innovants expérimentés dans
le cadre de I’article 51.

171 >article 46 de la loi n° 2023-1250 du 26 décembre 2023 de financement de la sécurité sociale pour 2024 a mis
en place un nouveau cadre d’expérimentation des prises en charge et modes de financement innovants dénommé
« parcours coordonnés renforcés ».
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Plusieurs « opérateurs » nationaux assurent aussi des missions en matiére de qualité et de
sécurité des soins dans les établissements de santé dans certains domaines spécifiques :
I’Agence technique de I’information sur I’hospitalisation (ATIH) est notamment chargée du
recueil et de I’analyse de données dans le cadre de dispositifs d’évaluation de la satisfaction des
patients hospitalisés ; 1’Agence nationale de santé publique (Santé Publique France - SPF)
exerce une mission de veille sur les risques sanitaires et de promotion de la réduction des risques
pour la santé en établissement de santé ; I’ Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé (ANSM) assure la surveillance des médicaments et des produits de santé ;
I’Agence de la biomédecine (ABM) pilote la politigue menée en matiére de prélevement et
greffe d’organes, de tissus et de cellules ainsi que, depuis 2004, de procréation, embryologie et
génétique humaines. Constituent également des parties prenantes de la politique 1’Office
national d’indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogeénes et des infections
nosocomiales (ONIAM), établissement public ayant pour mission depuis 20028 d’organiser le
dispositif d’indemnisation des victimes d’accidents médicaux, ou encore 1’Institut de recherche
et de documentation en économie de la santé (IRDES), dont certaines études portent
directement sur la qualité et la sécurité des soins dans les établissements de santé.

Moins connues du grand public, les fédérations hospitalieres (Fédération hospitaliére de
France, Fédération de 1’hospitalisation privée, Fédération des établissements hospitaliers et
d’aide a la personne privés solidaires, etc.) contribuent également a la diffusion de la politique
d’amélioration de la qualit¢ des soins dans les établissements de santé (participation aux
instances et travaux engagés par le ministere de la santé, analyses et réflexions prospectives,
formulation de propositions opérationnelles, accompagnement des structures adhérentes, etc.).

C’est le cas aussi de I’Académie nationale de médecine (ANM), du Haut conseil de la
santé publique (HCSP®®) ou encore des différentes sociétés savantes regroupant les experts
médicaux, chercheurs, et professionnels de la santé dont le but est de promouvoir ’actualisation
et la diffusion de la connaissance médicale et scientifique, la qualité des pratiques et la
recherche. Les associations de patients, dont notamment France Assos Santé, jouent également
un role important en la matiére.

18 Loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du systeme de santé.

19 Créé par la loi n° 2004-810 du 13 ao(it 2004 relative a I’assurance maladie, le HCSP est I’héritier du Conseil
supérieur d’hygiéne publique de France. Il a notamment pour mission de fournir aux pouvoirs publics, en lien avec
les agences sanitaires, I’expertise nécessaire a la gestion des risques sanitaires.
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Schéma n® 1 : représentation des parties prenantes nationales
a la politique d’amélioration de la qualité des soins
dans les établissements de santé

Opérateurs

ABM
ANSM
ATIH
INCA
INSERM

CNAM | IRDES
DGOS ONIAM

e \ SPF
Décideurs / B(S;SS: Nt . Patients / Familles
financeurs HAS \ Professionnels

SGMAS / hospitaliers
[ ANM -
{"Associations d’usagers -~
Fédérations
HCSP
Société savantes

Bénéficiaires

Experts

o A
Source : Cour des comptes

Note de lecture : ABM : Agence de la biomédecine; ANM : Académie nationale de médecine; ANSM :
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé; ARS : Agence régionale de santé ;
ATIH : Agence technique de [’information sur I’hospitalisation; CNAM : Caisse nationale assurance
maladie DGOS : Direction générale de I'offie de soins;, DGS : Direction générale de la santé; DSS :
Direction de la sécurité sociale; ES : Etablissements de santé; HAS : Haute Autorité de santé; HCSP :
Haut Conseil de la santé publique; INCA : Institut national du cancer; INSERM : Institut national de la
santé et de la recherche scientifique; IRDES : Institut de recherche et documentation en économie de la
santé; ONIAM : Office national d’indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogénes et
des infections nosocomiales; SGMAS : Secrétariat général des ministeres chargés des affaires sociales;
SPF : Santé publique France.

Depuis 2018, la qualité des soins dans les établissements de santé figure dans les stratégies
santé des gouvernements successifs.

La stratégie nationale de santé 2018-2022, adoptee fin 2017, prévoyait notamment un axe
stratégique intitulé « Garantir la qualité, la sécurité et la pertinence des prises en charge au bénéfice
de la population ». Il se déclinait en trois objectifs principaux dont un relatif au développement d’une
«culture de la qualité et de la pertinence »%°, reposant notamment sur la mise en place d’une
démarche d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins associant les usagers et de
la pertinence des prescriptions, des actes, des examens et des hospitalisations.

Le premier chantier de la stratégie de transformation du systeme de santé, élaborée en février
2018, avait également pour objet d’ « inscrire la qualité et la pertinence des soins au coeur des
organisations et des pratiques ». Il comportait cinq objectifs principaux, dont certains tres généraux :
mesurer la qualité a partir d’indicateurs de qualité des parcours ; rendre accessible aux patients
I’information sur la qualité des soins grace a la construction d’un systéme d’information ad hoc ;
renforcer la confiance des patients et des usagers en améliorant la mesure de la satisfaction des
patients et en organisant des enquétes aupres des professionnels de santé sur leur perception du
service rendu ; développer la qualité et la sécurité des soins ; promouvoir et diffuser des programmes
d’amélioration de la pertinence des soins en lien avec les conseils nationaux professionnels.

20 |_es deux autres visaient respectivement a « Transformer [’offre de santé dans les territoires pour répondre aux
nouveaux besoins de la population » et a « Prendre soin de ceux qui soignent ».
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Co-piloté par la CNAM et la HAS, ce chantier a abouti a la publication d’un rapport en
octobre 2018 proposant cing mesures dont celles de développer des indicateurs de parcours sur
dix pathologies chroniques?! et de systématiser la mesure de la satisfaction des usagers pour
I’ensemble des prises en charge.

La stratégie « Ma santé 2022 », déployée en septembre 2018, affichait I’engagement de
« Favoriser la qualité et replacer le patient au ceeur du soin ». Celle-ci prévoyait huit actions
relevant de 1’un des trois objectifs stratégiques prévus, dont deux trés généraux (améliorer la
qualité et la pertinence des prises en charge et mesurer la satisfaction des patients) et un plus
opérationnel (mettre en place un « espace numerique patient pour tous les Frangais »).

Enfin, un projet de stratégie nationale de santé 2023-2033, non adoptée au moment de la
publication du présent rapport??, fixe, parmi ses objectifs, celui de « garantir aux patients la
pertinence, la qualité et la sécurité des soins » afin de « répondre aux besoins de santé de
chacun, sur tout le territoire, avec une offre sanitaire et médico-sociale adaptée ».

Plusieurs évolutions visant a mettre en cohérence les différents dispositifs existants en
matiere de qualité des soins (prise en compte des résultats de la certification dans le cadre du
régime des autorisations d’activités de soins, mise en place d’un groupe de travail sur les
indicateurs de qualité des soins, etc.) ont été initiées par le ministére de la santé. A ce jour
cependant, il n’existe pas de document stratégique recensant de manicre exhaustive I’ensemble
des objectifs de la politique publique relative a I’amélioration de la qualité des soins dans les
établissements de santé.

Le document qui s’en rapproche le plus est la feuille de route de la sécurité des patients
et des résidents 2023-2025 publiée en 2023 par la direction générale de 1’offre de soins a
’occasion de la 13°™ édition de la semaine de la sécurité des patients®. S’inscrivant dans la
continuité du programme national pour la sécurité des patients 2013-2017, elle est pilotée par
un comité composé notamment de représentants du ministére de la santé, de la HAS et des
usagers. Elle comprend 26 actions dont :

- 7 relevant de I'un des deux objectifs transversaux suivants: communiquer aupres des
professionnels de terrain et des usagers ; former les professionnels et les patients a la culture
sécurité ;

- 19 relevant de I'un des cinq axes de travail suivants : valoriser et accompagner le travail en
équipe et les temps collectifs sur I’ensemble du parcours patient ; agir sur la sous-déclaration des
événements indésirables graves associés aux soins ; capitaliser sur les retours d’expérience ;
poursuivre des actions ciblées dans certains secteurs (bloc opératoire, soins critiques, sortie,
etc.) ; promouvoir la place du patient et de ses proches pour améliorer la sécurité.

21 e rapport ne propose néanmoins que cing parcours : bronchopneumopathie chronique obstructive (pilote),
obésité, maladie coronarienne stable, insuffisance rénale chronique et maladie de Parkinson.

22 Un projet de « Stratégie nationale de santé 2023-2033 » a été mis en consultation sur le site internet du ministére
de la santé le 8 septembre 2023.

23 Organisée depuis 2011, la semaine de la sécurité des patients est une opération annuelle de sensibilisation des
patients et des professionnels hospitaliers aux enjeux associés a la qualité des soins qui se tient chaque année en
septembre. Une journée mondiale de la sécurité des patients est également célébrée tous les ans le 17 septembre.
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Cette feuille de route couvre une partie seulement des dimensions de la qualité des soins
dans les établissements de santé. La pertinence ou encore 1’accessibilité aux soins font
notamment défaut.

Or, comme 1’ont souligné plusieurs auteurs?*, « le fait que la France manque encore d'un
tel cadre national de la qualité des soins, visant a en définir les objectifs prioritaires dans
difféerents domaines et leurs interactions réduit grandement sa capacité a I'améliorer ».

La Cour fait le constat de I’absence d’un document formalisant la politique publique
d’amélioration de la qualité des soins dans les établissements de santé. Néanmoins, a partir des
documents précités, elle a pu identifier trois principaux objectifs :

1. mesurer la qualité des soins dans les établissements de santeé ;
2. améliorer la qualité des soins prodigués au sein des établissements de santé ;

3. développer une Vvéritable « culture de la qualité des soins » chez les professionnels
hospitaliers en intégrant la place du patient.

Au vu de ces objectifs stratégiques, 1’évaluation est structurée autour de trois questions
évaluatives :

- la politique menée permet-elle de mesurer la qualité des soins dans les établissements de
santé ?

- la politique menée permet-elle d'améliorer la qualité des soins en établissement ?

- la politigue menée renforce-t-elle la «culture de la qualité des soins » auprés des
professionnels hospitaliers tout en intégrant la place du patient ?

24 Zeynep Or et al., « Améliorer la qualité des soins : un apercu des différentes stratégies », in Le systéme de santé
frangais aujourd’hui : enjeux et défis, septembre 2021.
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Chapitre |
Une mesure de la qualité des soins

dans les établissements de santé encore lacunaire

Cette premiere partie vise a répondre a la question évaluative suivante : « La politique menée
permet-elle de mesurer la qualité des soins dans les établissements de santé ? ».

Reécente, la politique d’amélioration de la qualité des soins dans les établissements de santé
nécessite de disposer d’outils de mesure et de suivi opérationnels et efficaces. Elle implique
également que ces outils soient connus et utilisés par les différents acteurs.

C’est pourquoi, afin de répondre a la premicre question évaluative, la Cour a analysé les outils
existants pour apprécier I’évolution de la qualité des soins (1), avant d’en apprécier I’utilisation par
les acteurs concernés par cette politique (I1).

| - Des outils de suivi de la qualité des soins
en constante amelioration malgré la persistance de limites

La certification réalisée par la Haute Autorité de santé (HAS) et les indicateurs de qualité
des soins ont progressé depuis leur mise en place a la fin des années 1990, mais rencontrent
encore des limites. Par ailleurs, alors qu’il constitue un enjeu majeur de santé publique au regard
des risques encourus par les patients hospitalises, le suivi des événements indésirables graves
associes aux soins et des infections nosocomiales est largement perfectible.

A - Des visites de certification des établissements de santé lacunaires

Présentant plusieurs singularités par rapport aux procédures anglo-saxonnes dont elle
s’inspire, la certification « a la francaise » a progressivement évolué. Elle se heurte néanmoins
encore a certaines limites. Ses effets réels sur I’amélioration de la qualité des soins demeurent
également complexes a évaluer.
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1 - Une certification encore perfectible malgré des améliorations

Le dispositif de certification, qui existe depuis plus de 20 ans, consiste en une évaluation
externe du niveau de qualité des soins dans les établissements de santé réalisée a partir d’un
référentiel regroupant les standards de qualité a travers une centaine de critéres de portée variable®.
Contrairement aux programmes étrangers dont elle s’inspire, telle que 1’accréditation des hopitaux
créée aux Etats-Unis au début du vingtiéme siécle?, la certification menée en France présente un
caractére obligatoire pour tous les établissements de santé (article L. 6113-3 du code de la santé
publique).

Elle est conduite par la HAS?" qui prononce, a I’issue d’une visite®® réalisée par des pairs
exercant dans un autre établissement (les « experts-visiteurs »), une décision de certification valable
quatre ans (avec mention pour les meilleurs), de non-certification ou de certification sous
conditions. Dans ces deux derniéres hypothéses, une nouvelle visite est obligatoirement
programmée dans un délai compris entre 6 et 24 mois en fonction de la criticité des écarts constates.
Les établissements peuvent accéder a toutes les informations concernant la procédure et
communiquer avec la HAS a travers une plate-forme collaborative sécurisée dénommée Calista.

Critiquée pour le caractére trop administratif de I’exercice, la HAS a engagé depuis 2021 une
réforme d’ampleur visant a accroitre la dimension médicale de la certification et & mieux tenir
compte de la prise en charge des patients. Les experts-visiteurs, dont le profil tend lui aussi a se
médicaliser?®, recourent désormais a de nouvelles méthodes appelées traceurs® (patients traceurs,
parcours traceur, traceurs ciblés, etc.) afin d’évaluer la qualité et la sécurité des soins. En pratique,
chaque méthode se décline selon une grille qui intégre les éléments d’évaluation de I’ensemble des
critéres de la cible évaluée. Le score global de I’établissement correspond a la moyenne des résultats
obtenus aux différents critéres du référentiel.

25 |1 existe actuellement trois types de critéres : les critéres impératifs, qui constituent des « exigences fondamentales »
devant étre absolument atteintes par les établissements ; les critéres standards, qui sont les attendus généraux de la
certification ; et les criteres avancés, qui correspondent aux exigences souhaitées mais non exigibles.

26 \oir notamment [’Hospital Standardisation Program créé dés 1917 et remplacé en 1950 par un programme
d’accréditation piloté par la Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organisation.

27 La HAS est elle-méme accréditée depuis 2010 par un organisme international fondé en 1985 — [’International
Society for Quality in Health Care (ISQua).

28 En pratique, la HAS communique trois mois avant visite la date retenue ainsi que la composition de ’équipe
d’experts-visiteurs. Elle valide ensuite un programme adapté au profil de 1’établissement et rencontre les
représentants de la structure par visioconférence avant le déplacement sur site. La visite stricto sensu dure entre
trois et cing jours. Elle est réalisée par une équipe composée de deux a huit experts-visiteurs dont un coordonnateur.
Un rapport est rédigé par ce dernier puis est transmis, accompagné le cas échéant de fiches anomalies, 15 jours
apres la visite.

2 Entre les deuxiéme et cinquiéme cycle de certification, la proportion de médecins et de soignants parmi les
experts-visiteurs est passée de 60 & 72 % et celle des directeurs d’hopitaux de 35 a 10 %.

%0 Ces méthodes évaluent la qualité des prises en charge du patient a partir notamment d’échanges avec lui et d’une
analyse de son dossier en lien avec les professionnels concernés.
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Le dernier cycle de certification®!, qui a démarré en septembre 2025, consolide les acquis du
précédent, tout en rendant le référentiel plus exigeant. Celui-ci prévoit en effet désormais 21 critéres
impératifs®? contre 17 auparavant (+ 23,5 %*). Il ajoute également de nouvelles exigences en
matiére notamment de développement durable et de numérique,

Le bilan intermeédiaire du cinquiéme cycle de la certification : des résultats inquiétants
masquant d’importantes disparités entre établissements

Les évolutions observées dans le cadre de 1’avant-dernier cycle de certification (« V2020 »)
expliquent en grande partie I’augmentation du nombre d’établissements non-certifiés constatée depuis
2021. Au 31 octobre 2025, sur un total de 2 025 décisions rendues®, 86 ont donné lieu a une non-
certification (4,2 %) contre moins d’une dizaine lors du cycle précédent. En ajoutant les
139 établissements certifiés sous conditions, le total des établissements n’ayant pas été certifiés atteint
11,6 % (225).

Préoccupants, ces chiffres masquent toutefois d’importantes disparités selon les types
d’établissements et les régions, ainsi que 1’ont confirmé les analyses conduites par la Cour. Les centres
de lutte contre le cancer et, dans une moindre mesure, les centres hospitaliers universitaires obtiennent
les meilleurs résultats, avec notamment un nombre élevé d’établissements certifiés avec mention
(respectivement 80 % et 33 %) et aucun établissement non-certifié¢. D’autres types d’établissements
rencontrent davantage de difficultés. C’est le cas notamment des établissements spécialisés en
psychiatrie (tous secteurs confondus), qui représentent a eux seuls prés d’un tiers des établissements
non-certifiés.

Enfin, méme si les importantes différences de taille et d’activité prises en charge tendent a
relativiser ce type de comparaison, les décisions de non-certification concernent davantage les
structures privées lucratives que celles du public (42 % vs 35 %). Les cliniques privées présentent en
revanche une proportion plus élevée d’établissements certifiés avec mention (28 % vs 15 %).

Sur le plan géographique, plusieurs régions concentrent une proportion d’établissements non-
certifiés ou certifiés sous conditions plus importante que la moyenne. C’est le cas notamment en Corse
(21 %), en Normandie (16 %) et en Bourgogne-Franche-Comté (15 %). Avec prés de 50 %
d’établissements non-certifiés, les situations de la Guyane et de la Guadeloupe sont encore plus
critiques.

Les visites ont permis d’identifier des marges de progres. Sur les 17 critéres impératifs prévus
dans le cadre du cinquieéme cycle, trois présentent des résultats globalement faibles — la prise en charge
des urgences vitales, la maitrise des médicaments a risques et I’analyse des événements indésirables
associés aux soins — appelant des actions d’amélioration immédiates.

3L Au total, six cycles de certification se sont succédés (1998, 2004, 2010, 2014, 2020 et 2025).

32 Figurent notamment parmi les nouveaux critéres impératifs : la satisfaction et I’expérience des patients,
I’impulsion par 1’établissement de la déclaration des événements indésirables, la sécurisation de la prise en charge
du nouveau-né ou encore la prévention des transferts évitables des personnes agées (cf. annexe n° 2).
33 e nombre de critéres standards a en revanche diminué, passant de 132 a 118 (- 6,5 %).

3 La centaine de critéres évalués sont répartis en 12 objectifs, eux-mémes rattachés a 1’un des trois chapitres
suivants : le patient, les équipes de soins et 1’établissement.
35 Soit 86 % des 2 355 démarches engagées.
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Malgreé les progres réalisés, la certification présente toujours des faiblesses méthodologiques.

S’agissant du contenu, alors qu’elle constitue une préoccupation majeure des patients
ainsi qu’une dimension essentielle de la qualité, la question de ’accessibilité aux soins n’est
traitée qu’a la marge. Le nouveau référentiel prévoit bien quelques critéres y afférents au sein
notamment de I’objectif 3.3 consacré au « positionnement territorial ». Mais ces derniers sont
trop généraux. La question des délais d’acceés aux soins n’est abordée que dans la partie
urgences et uniquement sous I’angle de la communication en temps réel de 1’information
(cf. critere n° 2.3-03). Les inégalités d’acces aux soins, de méme que le colit associé aux prises
en charge pour les patients, ne sont pas examinés.

Les certifications conjointes des établissements publics de santé appartenant a un méme
groupement hospitalier de territoire (GHT) et I’approche par filiéres de soins ont été
abandonnées a compter de 2020. L’article L. 6121-4 du code de la santé publique issu de la loi
du 26 janvier 2016 de modernisation du systéme de santé impose pourtant toujours la réalisation
de ces certifications conjointes. Aprées avoir développé un référentiel ad hoc, la HAS interprete
désormais cette disposition comme un objectif de regroupement des calendriers de visite des
établissements membres d’'un méme GHT dans une fenétre de six mois. Les difficultés
rencontrées pour concilier cette période avec les visites complémentaires faisant suite a
d’éventuelles décisions de non-certification n’ont toutefois pas permis de mettre en ceuvre cette
exigence.

Le périmetre actuel de la certification présente des limites. En effet, sauf exception, les
décisions de certification sont prononcées a I’échelle de I’entité juridique®®, ce qui ne permet
pas de pleinement rendre compte des disparités parfois importantes entre sites géographiques
d’un méme établissement. Par ailleurs, en raison de la méthode d’échantillonnage utilisée, le
risque qu’une problématique majeure concernant 1’un des criteéres impératifs échappe en partie
a une équipe d’experts-visiteurs est réel, en particulier dans les établissements de taille
importante. Par exemple, alors que les 38 sites de 1’Assistance Publique-Hopitaux de Paris
ont été certifiés en 2024, un audit interne effectué postérieurement a révélé que pres de
2 000 interventions chirurgicales avaient été réalisées, pendant la période couverte par la
certification, sans utilisation par les professionnels de la check-list « Sécurité du patient au bloc
opératoire », qui est pourtant obligatoire depuis 2010%" (cf. chapitre I11).

Une telle approche peut également étre source d’incompréhension pour les professionnels
et les patients dans la mesure ou un refus de certification peut résulter d’un dysfonctionnement
majeur constaté dans un seul secteur (chirurgie et interventionnel, maternité, personnes agées,
etc.®®). Un établissement peut ainsi faire I’objet d’une décision de non-certification en ayant
un score global supérieur a un autre établissement certifié pour lequel aucune anomalie
significative n’a été relevée.

3% Chaque établissement fait I’objet, en principe, d’une unique procédure de certification impliquant une seule
visite et un seul rapport, y compris si son activité s’exerce sur plusieurs sites.

37 1’audit a également révélé que 70 719 interventions Iavaient été avec un document incomplet (36,1 %).

38 e nouveau référentiel rappelle ainsi que « la Haute Autorité de santé se réserve le droit de ne pas accorder la
certification a I’établissement » en cas d’évaluation négative d’un seul des 21 critéres impératifs.
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Malgré les efforts déja engagés par la HAS afin d’homogénéiser les pratiques des experts-
visiteurs (comité de sélection, formations obligatoires, etc.), plusieurs établissements visités par
la Cour, non-certifiés comme certifiés, ont souligné I’hétérogénéité des méthodes et des
démarches mises en ceuvre dans le cadre des visites de certification. Des décalages peuvent
¢galement étre constatés entre la tonalité de la réunion de restitution en fin de visite a I’équipe
de direction et les décisions prononcées par le collége de la HAS®,

La certification peut aussi paraitre redondante avec d’autres procédures de nature proche.
Par exemple, alors que la qualité des résultats des examens d’imagerie médicale et biologie est
déja examinée dans le cadre de I’accréditation des laboratoires d’analyses médicales® par le
Comité frangais d’accréditation (COFRAC)*, le référentiel de la HAS comprend aussi un
critére sur cette thématique. Il en est de méme s’agissant des audits qualité réalisés par I’ Agence
de la biomédecine** et des controles menés par I’Autorité de sireté nucléaire et de
radioprotection®®. La mise en place a compter de 2024, a I’initiative de la Caisse nationale de
I’assurance maladie (CNAM), de visites annuelles des établissements de santé ajoute de la
complexité a I’ensemble. En effet, bien que facultatives et poursuivant une finalité distincte*,
ces visites reposent sur le suivi d’indicateurs de qualité des soins dont certains ont été
développés par la HAS et portent sur des théemes proches de ceux examinés dans le cadre de la
certification des établissements de santé*.

Enfin, la certification requiert la mobilisation de moyens humains et logistiques
considérables, aussi bien du cété de la HAS que de celui des établissements concernés. Le codt
global de la certification, qui comprend principalement des dépenses de personnel (indemnités
des experts-visiteurs, frais de formation, organisation des visites, etc.), s’éléve a 20,5 M€ en
2024, soit prés de 32 000 € par visite (environ 650 visites par an depuis 2022*"). Ce cot a
progressé de plus de 37 % depuis 2021, du fait notamment de 1’augmentation du nombre
d’experts-visiteurs employés (1 026 en 2024 contre 750 en 2021). Pour réduire ses codts, la
HAS a décidé de ne pas renouveler le mécanisme de dédommagement des établissements de
santé mettant a disposition un expert-visiteur salarié qui avait été mis en place en 2005.

39 Selon cette derniére, ces écarts seraient liés aux consignes de neutralité passées aux experts-visiteurs.

40 Cette accréditation est rendue obligatoire par I’article L. 6221-1 du code de la santé publique. Elle est accordée
pour une durée de quatre ans pour le premier cycle, renouvelable ensuite par périodes de cing ans au maximum.
Des évaluations sur site, annuelles pendant le premier cycle d’accréditation, puis tous les 18 mois au plus tard
pendant les cycles suivants, sont systématiquement conduites afin d’assurer le suivi de la démarche.

4 Le COFRAC est une association de droit privé a but non lucratif reconnue comme « instance nationale
d’accréditation » a la suite de la publication du décret n° 2008-1401 du 19 décembre 2008.

42 Critére n° 2.3-13 portant sur I’évaluation des activités de prélévement et de greffe d’organes, tissus ou cellules
souches hématopoiétiques.

43 Critéres n° 2.2-13 et 2.3-16 portant sur la maitrise des risques liés respectivement a l’utilisation des
rayonnements ionisants et aux actes de radiothérapie.

4 Selon la CNAM, ces rencontres entre les caisses primaires d’assurance maladie, la direction et les professionnels
hospitaliers s’inscrivent dans une démarche pédagogique et constituent une offre de services.

4 Les trois thémes principaux évoqués dans le cadre de la campagne 2024 ont porté sur la pertinence des
prescriptions de transports, des produits de santé et des parcours ville-hdpital.

% Les dépenses occasionnées par la certification, qui sont financées majoritairement par une dotation de
I’assurance maladie (14,2 M€), représentent ainsi pres du tiers du budget de la HAS (74,7 M€ en 2024).

47 La crise sanitaire a affecté durablement la certification (suspension des visites a compter de mars 2020 ; moins
de visites effectuées en 2021).
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Ces codts ne prennent toutefois pas en compte les dépenses engendrées par la certification
pour les établissements de santé eux-mémes (auto-évaluation, participation a des groupes de
travail, mise en ceuvre de plans d’action, etc.). Malgré la prise en compte des contextes locaux*,
plusicurs établissements rencontrés au cours de 1’enquéte ont souligné les conséquences
importantes de la certification sur leurs organisations et appelé a une simplification accrue de
la démarche. Ces considérations expliquent en grande partie le choix opéré par la HAS de ne
pas aligner la durée des cycles sur celle prévue par ses homologues américaine et canadienne
(trois ans).

Au vu de ces éléments, une révision du dispositif de certification est indispensable. En
particulier, méme si le nombre de criteres a été sensiblement réduit dans le cadre du dernier
cycle, la démarche doit encore étre simplifiée. Les visites de certification gagneraient a mieux
prendre en compte les analyses de risques préalablement réalisées, notamment a partir des
événements indésirables graves associés aux soins (EIGS) et des informations communiquées
par les ARS (cf. infra). La HAS a d’ailleurs indiqué rejoindre la Cour sur I’opportunité de
disposer d’informations plus complétes qu’aujourd’hui sur 1’état réel des EIGS dans chaque
établissement, qui lui permettraient de renforcer le ciblage des visites et des audits en fonction
des risques.

Evoquée au cours de I’instruction, la possibilité d’expérimenter des visites inopinées n’a
pas suscité une vive adhésion aupres des professionnels hospitaliers en raison notamment des
contraintes qui en découleraient. La HAS estime de son c6té que la certification est par essence
une démarche conduite par des pairs qui ne serait pas compatible avec une telle modalité, qui
reléverait davantage de corps d’inspection. C’est la raison pour laquelle I’expérimentation par
la HAS des visites dites « non annoncées » engagées en 2015 a été abandonnée. Celle-ci
concernait du reste uniquement les établissements déja certifiés avec recommandations qui
souhaitaient obtenir un score plus éleve.

2 - Un dispositif aux effets difficiles & évaluer sur ’amélioration
de la qualité des soins dans les établissements de santé

Les études relatives aux effets réels de la certification sur les établissements de santé sont
peu nombreuses et incomplétes. Ces dernieres abordent en effet souvent de maniere succincte
et peu documentée la question du lien entre ce dispositif et I’amélioration de la qualité des soins
qui est pourtant au coeur méme de la démarche®.

48 La HAS a notamment indiqué étre attentive aux demandes des établissements de santé formulant une demande
de report (entre trente et quarante par an) qui sont systématiquement acceptées, sauf lorsqu’il s’agit de seconde
visite aprés une non-certification.

49 Voir pour une synthése a 1’échelle internationale : Hussein et al., The impact of hospital accreditation on the
quality of healthcare : a systematic literature review in BMC Health Services Research, octobre 2021. L’article,
qui analyse 76 études empiriques, souligne notamment I’existence d’effets positifs concernant 1’acculturation des
professionnels de santé a la sécurité des soins et a 1’efficacité organisationnelle. Les conséquences de ce type de
dispositifs sur les résultats cliniques des patients hospitalisés (mortalité, réhospitalisations, infections associées
aux soins, etc.) sont en revanche plus incertains.
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De son cOté, la HAS a publié plusieurs travaux visant notamment a présenter le degré de
mise en ceuvre des recommandations ou obligations de faire®® ou les résultats obtenus par les
établissements par thématiques®’. Elle recourt également depuis plusieurs années a des
mandataires externes afin de réaliser des sondages visant a évaluer I’effet de la certification et
la satisfaction des établissements de santé. Selon les résultats de la derniére enquéte conduite,
qui date de 2022%, les établissements interrogés jugent que la cinquiéme version de la
certification a notamment permis d’améliorer la culture et la démarche de qualité, les pratiques
et les organisations, I’engagement du patient, la coordination des professionnels et le parcours
de soins des patients. A I’inverse, la certification aurait peu d’effets sur la qualité de vie au
travail des professionnels de santé, qui constitue pourtant un élément essentiel de la qualité des
soins (cf. chapitre I11).

Depuis 2018%, les ARS délivrent les autorisations d’activité de soins®* en tenant compte
des rapports de certification émis par la HAS. En pratique, les décisions de refus ou de retrait>
d’autorisation prises a la suite d’une décision de non-certification demeurent cependant
exceptionnelles. Les certifications obtenues ou refusées font seulement partie d’un faisceau
d’indices plus large qui peut, le cas échéant, motiver la décision de fermer un service, comme
ce fut par exemple le cas récemment pour la maternité des Lilas située en Seine-Saint-Denis®.

De plus, la décision de retrait d’autorisation de la part d’'une ARS a la suite d’une non-
certification est le plus souvent difficile a prendre, en raison des conséquences sur 1’acces aux
soins dans un territoire ou la patientéle se trouverait dans une situation de quasi- dépendance
vis-a-vis de cet établissement, faute d’offre de soins alternative. Dans ces situations, les
autorités de tutelle estiment « qu il n’est pas envisageable de remettre en cause le principe de
[’offre elle-méme » et optent alors pour une démarche d’accompagnement visant a renforcer la
qualité des prises en charge.

Une telle approche conduit a maintenir sur le territoire des établissements dont le niveau
de qualité et de sécurité des soins est trop faible, sans que pour autant la population du territoire
concerné soit suffisamment éclairée sur les risques encourus. Les établissements ayant fait
1’objet d’une décision de non-certification rencontrés par la Cour ont d’ailleurs confirmé n’avoir
constaté aucune conséquence sur le nombre de patients accueillis.

S0 HAS, Quel est I'impact des décisions de la certification des établissements de santé ? Une étude pilote sur les
données de la certification, février 2013. L’étude conclut a ’existence d’une « mise en tension positive » des
établissements et d’un effet de levier organisationnel de la certification grace aux réserves et recommandations.
51 HAS, Bilan de la 4™ version de la certification des établissements de santé pour la qualité et la sécurité des
soins, avril 2023.

52 BVA, Evaluation de la certification de la qualité des soins auprés des établissements de santé et des experts-
visiteurs, octobre 2022.

%3 Ordonnance n° 2018-4 du 3 janvier 2018 et décret n° 2018-117 du 19 février 2018.

54 En application de Darticle L. 6122-1 du code de la santé publique, les projets relatifs a la création, la conversion
et le regroupement des activités de soins ainsi que I’installation des équipements matériels lourds au sein des
établissements de santé sont soumis a I’autorisation de I’ARS territorialement compétente.

% En application de I’article L. 6122-13 du code de la santé publique, toute décision de retrait d’autorisation est
précédée d’une suspension préalable (totale ou partielle).

5 Dans un entretien accordé au journal Le Parisien du 3 juillet 2025, le directeur général de I’ARS Tle-de-France
a justifié la décision de fermer la maternité comme suit : « La maternité a perdu sa certification par la Haute
Autorité de santé, ce qui est le signe que les conditions de sécurité n’y sont plus optimales ; ’activité décline ; le
gestionnaire n’arrive plus a assurer la soutenabilité financiere de I’ activité ».
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Par ailleurs, si les ARS regoivent 1’ensemble des rapports de certification avant leur
publication afin de leur permettre d’en tenir compte dans le cadre de leur dialogue de gestion
avec les établissements de santé et que la plupart des contrats pluriannuels d'objectifs et de
moyens (CPOM)®’ prévoient des objectifs en matiére d’amélioration de la qualité des soins, en
pratique, les conséquences susceptibles de découler des décisions de non-certification,
notamment sur le plan financier®, sont théoriques.

B - Des indicateurs de qualité et de sécurité des soins a rationaliser

Le cadre le plus communément utilisé pour classer les indicateurs de qualité des soins est
celui de Donabedian, du nom du médecin-chercheur ’ayant établi>®. Celui-ci distingue :

- les indicateurs de structure (« input»), qui s’intéressent aux moyens et ressources des
établissements ;

- les indicateurs de processus (« process »), qui suivent les liens entre les pratiques médicales
et les patients ;

- les indicateurs de résultats (« output et outcome »), qui se concentrent sur I’évolution de
1’¢état de santé des patients apres prise en charge, y compris de leur point de vue.

Les indicateurs de qualité des soins constituent une aide pour les pouvoirs publics dans
leur mission de régulation du systéme de soins, un outil de pilotage et d’amélioration des
pratiques médicales pour les établissements de santé, et une source d’informations
indispensables pour les patients, dans le choix du lieu de leur prise en charge.

Bien qu’ayant évolué favorablement depuis pres de 20 ans, la politique des indicateurs de
qualité des soins présente encore d’importantes lacunes.

1 - Des indicateurs trop nombreux et excessivement centrés sur les processus
au détriment des résultats

Selon le recensement réalisé par la direction générale de I’offre de soins (DGOS), il existe
en France plus de 350 indicateurs de qualité des soins dans les établissements de santé qui ont
été développés principalement par la CNAM, la HAS et I’Agence technique de l'information
sur I’hospitalisation (ATIH). Au-dela de leur nombre trés élevé®®, ces indicateurs répondent a
des logiques distinctes et reposent sur des méthodes différentes. L’ATIH a par exemple
développé un indicateur portant sur la « Mesure des hospitalisations de longue durée a temps

57 Conclus pour une durée de cing ans, les CPOM déterminent les objectifs stratégiques et les ressources des
structures hospitaliéres dans le cadre de la déclinaison des orientations du projet régional de santé.

58 Larticle L. 6114-1 du code de la santé publique prévoit que des pénalités financiéres peuvent étre prononcées
par les directeurs généraux d’ARS a I’encontre des établissements de santé, en cas d’inexécution partielle ou totale
des engagements prévus dans les CPOM.

59 Voir notamment : Avedis Donabedian, Explorations in Quality Assessment and Monitoring - Volume | — The
Definition of Quality and Approaches to its Assessment, 1980.

8 Ce recensement n’est du reste pas exhaustif. Il ne comporte en effet pas les indicateurs développés par certains
opérateurs nationaux tels que 1’Agence de la biomédecine et I’ Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé.
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plein en soins libres » en psychiatrie dans le cadre du dispositif d’incitation financiére a la
qualité (cf. infra) qui a fait 1’objet de plusieurs avis défavorables de la HAS soulignant ses
limites sur le plan méthodologique. L’indicateur a pourtant ét¢ maintenu.

Selon le ministére de la santé, la centaine® d’indicateurs développés depuis 2006 par la
HAS, désormais regroupés sous le terme général d’indicateurs de qualité et de sécurité des soins
(1QSS), sont ceux qui présentent le degré de fiabilité le plus important®?. Egalement utilisés par
les experts-visiteurs dans le cadre de la certification, les IQSS font en effet 1’objet d’une
méthodologie particuliere associant les principales parties prenantes (sociétés savantes,
fédérations hospitaliéres, etc.) afin de s’assurer de leur fiabilité. Tous les IQSS doivent répondre
a plusieurs criteres impératifs (pertinence clinique, amélioration de la qualité, validité du
contenu, stabilité¢ temporelle) et font 1’objet de diverses expérimentations sur le terrain avant
d’étre définitivement validés®®. La contrepartie de cette méthode est le temps nécessaire pour
aboutir a la production d’un nouvel indicateur (18 mois en moyenne).

Environ 80 % des 1QSS sont mesurés a partir des dossiers de patients®, méthode
présentée par la HAS comme la référence d’excellence (« gold standard »)%. D’autres sources
sont toutefois utilisées depuis 2015 dont le programme de médicalisation des systémes
d’information® (12,5 %) et les questionnaires adressés aux patients (6,3 %).

Plus de 90 % des 1QSS relévent de la catégorie des indicateurs de processus en raison du
caractére réputé plus aisé de leur mesure et de leur appropriation par les professionnels de sante.

De nouveaux indicateurs transversaux communs a tous les établissements ont été développés
par la HAS (tenue du dossier patient, qualité de la lettre de liaison a la sortie, prise en charge de la
douleur, dépistage des troubles nutritionnels, etc.). lls ont été complétés par des indicateurs de
spécialité portant sur certaines prises en charge (hémorragie post-partum, accident vasculaire
cerébral, hémodialyse, infarctus du myocarde, chirurgie bariatrique, pose de prothése de hanche ou
de genou, etc.). La prise en compte croissante de la satisfaction et de 1’expérience des patients®’
(cf. chapitre 111) constitue également une source de progreés qui a été soulignée a la Cour.

Malgré ces évolutions, les IQSS ne permettent pas de mesurer pleinement I’amélioration
de la qualité des soins dans les établissements de santé.

61 En 2025, on recensait 107 1QSS dont 97 validés répartis comme suit : 58 en médecine-chirurgie-obstétrique,
14 en dialyse, 13 en soins médicaux et de réadaptation, 13 en psychiatrie, 6 en hospitalisation a domicile et 3 tous
secteurs confondus.

62 Des indicateurs présentés comme des IQSS ont également été développés par I’ Institut national du cancer concernant
certains cancers dans le cadre de la mise en ceuvre des différents plans ministériels. Ils ne sont cependant pas mentionnés
au titre des 1QSS sur le site de la HAS et leurs résultats ne sont pas consultables par les patients.

83 Par exemple, pour la campagne 2025, quatre 1QSS sont proposés en phase expérimentale dont la mesure de
I’expérience rapportée par les patients en maternité et pris en charge dans une structure d’urgence hospitaliére.

6 Depuis 2024, les dossiers a auditer sont tirés au sort a partir d’une sélection de séjours répondant aux critéres
d’inclusion a travers un nouvel outil informatique appelé Alice.

% e nombre de dossiers a auditer par établissement est au maximum de 70 par indicateur. Il est identique quelles
que soient la taille et la catégorie des établissements participant au recueil national.

% |_e programme de médicalisation des systemes d’information est une base de données contenant des informations
présentant un caractére médical (diagnostics, actes médicaux réalisés, nombre de consultations et d’actes externes
réalisés, consommation de certains médicaments, etc.) et administratif (identification de 1’établissement, durée de
séjour, mode d’entrée et de sortie dont, éventuellement, le décés, etc.).

87 Depuis 2016, des indicateurs basés sur le recueil de la satisfaction et de I’expérience des patients sont
systématiquement retenus au titre des 1QSS obligatoires.
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A I’exception des indicateurs mesurés a partir des enquétes de satisfaction des patients, les
IQSS n’autorisent qu’un suivi a 1’échelle de 1’établissement et non des services ou des poles,
empéchant ainsi les équipes de suivre leur performance et d’identifier des marges d’amélioration®,

Par ailleurs, malgré un nombre €levé d’indicateurs disponibles, certaines dimensions de
la qualité demeurent non couvertes. C’est le cas notamment de ’accessibilit¢ aux soins ou
encore de la réactivité. De méme, la dimension pertinence des soins est pratiquement absente
des IQSS. En outre, alors qu’ils sont a I’origine de nombreuses plaintes et réclamations et
d’articles de presse relatant des déces suspects, les services d’urgence hospitaliere ne font
’objet d’aucun indicateur de qualité®®. Les indicateurs de résultats, qui permettent de mieux
appréhender I’effet des actions menées en matiere de qualit¢ des soins, sont aussi peu
développés par rapport notamment a nos voisins européens (cf. chapitre I1).

La loi du 21 juillet 2009 portant réforme de 1’hopital et relative aux patients, a la santé et
aux territoires a imposé le suivi de certains de ces indicateurs ainsi que leur diffusion publique™.
En pratique, une vingtaine d’IQSS™ sont sélectionnés chaque année conjointement par la
direction générale de 1’offre de soins et la HAS. Toutefois, seuls certains d’entre eux sont
utilisés dans le cadre du dispositif d’incitation financiére a la qualité précité (cf. infra).

Les modifications apportées chaque année a la liste des indicateurs obligatoirement
recueillis par les établissements de santé rendent aussi plus complexes leur suivi et leur
appropriation par les équipes hospitalieres.

Certains indicateurs ne sont mesurés qu’une année sur deux afin, selon la HAS, de
permettre aux établissements de santé de mettre en ceuvre des actions d’amélioration. C’est le
cas par exemple des indicateurs relatifs a I’évaluation et la prise en charge de la douleur et a la
qualité de la lettre de liaison a la sortie en médecine-chirurgie-obstétrique.

D’autres indicateurs sont parfois supprimés de la liste des IQSS obligatoires au motif que leur
score global est supérieur a un seuil de performance’ depuis plusieurs années, témoignant, selon la
HAS, de pratiques considérées comme acquises au sein de la plupart des établissements. Or, comme
le montre I’exemple de l’indicateur de consommation des solutions hydroalcooliques™, une
dégradation importante peut étre observée aprés plusieurs années de résultats excellents’.

8 En matiére de greffes, I’Agence de la biomédecine met a disposition des établissements de santé des outils de
comparaison entre équipes dont la méthode dite des sommes cumulées. Cf. Cour des comptes, Les missions de
[’Agence de la biomédecine apreés la derniére loi de bioéthique, février 2024.

89 Comme évoqué infra, un indicateur de mesure de 1’expérience et de la satisfaction des patients pris en charge
dans une structure d’urgence hospitaliére est en cours d’expérimentation. Toutefois, il ne devrait pas étre déployé
au niveau national avant 2027.

0 Conformément aux arrétés annuels pris en application des articles L. 6144-1 et L. 6161-2-2 du code de la santé
publique, les résultats des 1QSS doivent étre publiés sur le site internet de la HAS ou du ministére de la santé et
mis a la disposition du public par les établissements de santé (affichage dans les principaux lieux de passage,
insertion d’un feuillet dans le livret d’accueil, mise en ligne sur leur site internet).

1 Depuis 2021, le nombre d’IQSS obligatoires a varié de 18 (2024) a 30 (2022).

2 pour les indicateurs recueillis a partir des dossiers patients, 1’objectif de performance est fixé a 80 %. Le
fondement scientifique de ces seuils demeure cependant incertain.

73 Cet indicateur mesure le pourcentage de volume de solutions hydroalcooliques (SHA) délivré dans des secteurs
cliniques et I’imagerie des établissements de santé par rapport au volume minimal théorique a délivrer. Il constitue
donc un marqueur intéressant mais indirect de la mise en ceuvre effective de I’hygiéne des mains. Les SHA peuvent
en effet treés bien ne pas étre utilisées par les professionnels.

™ Alors que I’indicateur connaissait des niveaux trés élevés depuis plusieurs années (95/100 en 2021), les résultats
au niveau national ont brutalement chuté a compter de 2022 pour atteindre 79/100 en 2023 (- 16,8 %). Selon la
HAS, une telle évolution s’explique probablement par le relachement des mesures a 1’issue de la crise sanitaire.
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Ces limites expliquent en grande partie les difficultés d’interprétation et d’appropriation
des indicateurs de qualité par les professionnels hospitaliers ainsi que, pour certains d’entre eux,
leur sentiment de déconnexion de ces indicateurs avec les realités du terrain.

Une rationalisation des indicateurs qualité est aujourd’hui indispensable. La HAS pourrait
a cette fin se voir confier un réle de chef de file.

2 - La lettre de liaison a la sortie : un exemple d’indicateur de processus pertinent
mais dont les résultats demeurent insuffisants

Ayant pour objectif d’améliorer la coordination « ville-hdpital » afin de garantir une
continuité des prises en charge, la lettre de liaison a la sortie est un document rédigé par le
médecin de 1’établissement ayant pris en charge le patient synthétisant les informations
nécessaires a sa prise en charge a la sortie de son hospitalisation.

La lettre de liaison a la sortie est essentielle dans une logique de parcours mais également
de sécurité des soins. Une préparation insuffisante de la sortie peut en effet conduire a une
augmentation du risque de réhospitalisation précoce et d’erreur médicamenteuse. La lettre de
liaison n’est pourtant obligatoire que depuis 20177°.

Elle doit étre remise au patient le jour de la sortie par un membre de 1’équipe de soin. Ce
dernier doit notamment s’assurer que les informations utiles a la continuité des soins, qui sont
précisément définies par les textes’®, ont bien été comprises par le patient. Allant plus loin que
le dispositif législatif initial’”, I’article R. 1112-1-2 du code de la santé publique prévoit que la
lettre de liaison a la sortie doit étre adressée le jour méme au médecin traitant ou, le cas échéant,
au praticien qui I’a adressé par tout moyen garantissant la confidentialité des informations et
versée dans le dossier médical partagé (DMP)’® du patient si celui-ci existe.

Afin d’évaluer la qualité des lettres de liaison a la sortie remises aux patients, la HAS a
développé un 1QSS spécifique qui est recueilli a partir des dossiers de patients’. 1l est présenté
sous la forme d’un score de qualité compris entre 0 et 100. La qualité de la lettre de liaison a la
sortie est d’autant plus grande que le score est proche de 100. L’indicateur est calculé a partir
de 12 criteres médico-administratifs de qualité et de sécurité des soins dont deux présentent un
caractére impératif.

S Articles R. 1112-1-1 et 2 du code de la santé publique issus du décret n° 2016-995 du 20 juillet 2016 relatif aux
lettres de liaison. Auparavant, les patients étaient destinataires du seul compte-rendu d’hospitalisation accompagné
d’un courrier de sortie qui devaient étre transmis au plus tard huit jours apres la sortie.

76 La lettre de liaison a la sortie doit comporter nécessairement certaines informations (identification du patient,
du médecin traitant, et du médecin de I'établissement de santé qui a pris en charge le patient, motif
d’hospitalisation, synthése médicale du séjour, traitements prescrits, suites a donner, etc.).

" Le 1I de larticle L. 1112-1 du code de la santé publique créé par la loi n° 2016-41 du 26 janvier 2016 de
modernisation de notre systeme de santé réserve en effet en principe la communication de la lettre de liaison a la
sortie au médecin traitant (et pas au praticien adresseur) uniquement dans le cas ou celle-ci est dématérialisée.

8 Le DMP est un service numérique permettant d’accéder aux données médicales du patient (traitements,
pathologies, allergies, résultats d’examen, etc.).

™ Initialement limité aux établissements en médecine-chirurgie-obstétrique, I’indicateur a progressivement été
étendu aux autres champs hospitaliers (chirurgie ambulatoire en 2018, soins médicaux et de réadaptation en 2019
et psychiatrie en 2022).
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Tableau n® 1 : critéres composant I’indicateur
« Qualité de la lettre de liaison a la sortie »

Nature Libellé
Lettre de liaison a la sortie retrouvée
Impératifs (2) dans le dossier médical

Lettre de liaison a la sortie datée du jour de la sortie
Remise au patient de la lettre de liaison a la sortie
Identification du médecin traitant
Médico-administratifs (5) Identification du patient

Date d’entrée et date de sortie
Identification du signataire de la lettre de liaison

Motif de I’hospitalisation

Synthése médicale du séjour
Médicaux (5) Actes techniques et examens complémentaires
Traitements médicamenteux de sortie

Planification des soins

Source : Cour des comptes d’aprés données de la HAS

Malgré les progres observés depuis plusieurs années, la qualité des lettres de liaison & la
sortie constitue encore un point de fragilité dans de nombreux établissements de santé®.

Graphique n°® 1 : résultats de I’indicateur « Qualité de la lettre
de liaison a la sortie » en médecine-chirurgie-obstétrique
et en chirurgie ambulatoire (2016-2023)
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Source : Cour des comptes d’apreés données des PLACSS
Note : le score obtenu en médecine-chirurgie-obstétrique est de 59/100 en 2023.

Ces résultats insuffisants se retrouvent dans les réponses aux questionnaires de
satisfaction complétés par les patients a I’issue de leur hospitalisation concernant les modalités
d’organisation de la sortie (cf. chapitre 111).

8 Les controles de la qualité du recueil des indicateurs de qualité et de sécurité des soins menés par la HAS en
2019 sur les 302 143 dossiers audités tous secteurs confondus ont conduit & invalider les résultats de neuf
établissements.
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Les critéres les moins bien renseignés sont la remise au patient de la lettre de liaison a la
sortie, la planification des soins et le signalement des traitements médicamenteux.

Plusieurs établissements rencontrés par la Cour ont également indiqué rencontrer des
difficultés du fait d’erreurs de saisie mais aussi du refus affiché par certains professionnels de
se conformer aux nouvelles exigences réglementaires.

La transmission des lettres de liaison a la sortie aux médecins traitants constitue aussi une
source de préoccupation. En effet, selon les résultats publiés par la HAS, I’envoi le jour méme
n’est effectué que dans un cas sur deux. Et ce d’autant plus que, en principe, le patient doit
donner son consentement préalablement avant toute transmission de la lettre de liaison a la
sortie.

Afin d’inciter les établissements a mieux appréhender les nouvelles exigences associées
a la lettre de liaison a la sortie, la CNAM a lancé en novembre 2022 une démarche
d’accompagnement des établissements de santé visant a apporter un appui méthodologique sur
les principaux ¢éléments faisant défaut. Elle a été prolongée jusqu’en mars 2024. Des outils a
destination des établissements de santé visant a faciliter I’appropriation de la lettre de liaison a
la sortie par les personnels hospitaliers (modeéle de lettre, check-list de sortie, etc.) ont également
été élaborés avec le concours des ARS.

La HAS a aussi fait évoluer son référentiel de certification afin de mieux prendre en
compte le nouveau cadre réglementaire. La lettre de liaison a la sortie est ainsi mentionnée par
quatre critéres, dont un lui est entiérement consacré®:. Toutefois, ce dernier ne constitue pas un
critére impératif pouvant conduire a une décision de non-certification.

Au vu de ce qui précede, il est indispensable de recueillir chaque année I’indicateur
« Qualité de la lettre de liaison a la sortie » et d’organiser réguliérement des campagnes de
communication a destination des professionnels hospitaliers. Le référentiel de certification
pourrait également étre révisé afin de faire du critére n° 2.1-14 précité un critére impératif.

C - Un suivi perfectible des événements indésirables graves associés
aux soins dans les établissements de santé et des infections nosocomiales

1 - Un mangue de transparence préoccupant concernant les événements indésirables
graves associés aux soins dans les établissements de santé

Un événement indésirable associé aux soins (EIAS) est un événement inattendu au regard
de I’état de santé et de la pathologie du patient. Lorsque cet événement présente des
conséquences graves pour le patient (décés, mise en jeu du pronostic vital, survenue probable
d’un déficit fonctionnel permanent y compris une anomalie ou une malformation congénitale®?),
il est qualifié d’événement indésirable grave associé aux soins (EIGS).

81 Critére n° 2.1-14 : « Une lettre de liaison a la sortie est remise au patient et permet la continuité du parcours
de soins ».
8 Article R. 1413-67 du code la santé publique créé par le décret n° 2016-1606 du 25 novembre 2016.
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Selon le dernier bilan publié®, 30 125 EIGS ont été déclarés et transmis a la HAS entre
2017 et 2024 (en progression de + 163,7 % depuis 2020).

Sur les 16 060 EIGS analysés par la HAS depuis 201784, 31 % ont concerné des erreurs
liées aux soins ou a 1’organisation des soins, 22,8 % des actions du patient contre lui-méme et
12,4 % des erreurs médicamenteuses. Dans prés de la moitié des cas (48 %), ces événements
ont conduit au déces du patient (7 878). Les autres conséquences ont été la mise en jeu du
pronostic vital (5 138) et un probable déficit fonctionnel permanent (3 332).

Le nombre de déclarations varie de quelques unités a plusieurs centaines selon les
régions®, ce qui refléte selon la HAS des niveaux de « culture de sécurité » différents selon les
établissements.

Selon la HAS, un nombre élevé de déclarations d’EIGS dans un établissement ne serait
pas le signe d’un degré de sécurité moindre par rapport a un établissement similaire déclarant
peu d’EIGS.

En effet, il existe en France une problématique structurelle de sous-déclaration des EIGS
en dépit de I’instauration depuis 2004 d’une obligation légale en la matiére pour tous les
professionnels de santé et représentants légaux d’établissement de santé®,

Selon la derniére enquéte nationale sur les événements indésirables associés aux soins
(ENEIS 3%), qui date de 2019, entre 160 000 a 375 000 EIGS® surviendraient chaque année au
cours d’un séjour hospitalier®®, dont environ 34 % d’évitables (entre 55 000 et 130 000). A titre
d’exemple, les conclusions de cette enquéte rapportées aux 3,6 millions de journées
d’hospitalisation en 2024 a I’AP-HP conduiraient a un nombre d’EIGS annuels compris entre
15 080 et 35 400 alors qu’a peine 203 ont été transmis a I’ ARS Tle-de-France en 2024.

L’ absence d’exhaustivité¢ des déclarations peut résulter de divergences d’interprétation
concernant la caractérisation de I’EIGS, notamment sur 1’aspect inattendu de 1’événement, mais
aussi de véritables négligences des professionnels de santé ou des équipes de direction.

8 En application de Darticle R. 1413-73 du code de la santé publique, la HAS est chargée d’élaborer un bilan
annuel des déclarations d’EIGS accompagné de préconisations pour I’amélioration de la sécurité des patients.

8 La trés grande majorité des EIGS surviennent en établissement de santé, bien que leur part dans le total des
EIGS déclarés diminue d’année en année (70,5 % en 2024 contre 82,9 % en 2020).

8 En 2024 par exemple, 1 063 EIGS survenus en Tle-de-France ont été déclarés puis transmis a la HAS contre &
peine 90 en Centre-Val de Loire et 12 en Corse.

8 Article L. 1413-14 du code de la santé publique tel que modifié par la loi n° 2004-806 du 9 aoGt 2004 relative a
la politique de santé publique.

87 Faisant suite a deux précédentes enquétes réalisées en 2004 et 2009, I’enquéte ENEIS 3 a pour objet de mesurer
la fréquence des EIGS dans les établissements de santé, d’estimer la part évitable de ces événements et de décrire
les causes immédiates et les facteurs contributifs a leur survenue. Elle a été menée par des enquéteurs médecins et
infirmiers dans 154 unités relevant de 59 établissements ayant une activité de court séjour tirés au sort sur la base
de la statistique annuelle des établissements de santé (SAE).

8 Ces estimations correspondent 4 une densité d’incidents de 4,4 EIGS pour 1 000 jours d’hospitalisation.

8 Si la fragilité médicale du patient représente le facteur contributif le plus fréquent dans la survenue des EIGS
(plus de 82 % des cas), des causes systématiques telles que les défaillances humaines individuelles (22 % des cas),
le manque de communication entre professionnels (16,2 % des cas) ou le défaut de culture qualité (12,7 % des cas)
y contribuent également de maniere significative.
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La complexité du circuit de déclaration constitue également un frein a la transmission
des déclarations d’EIGS. En effet, depuis 2017, un formulaire de déclaration comprenant
deux parties® doit étre complété et déposé a travers un portail de signalement des événements
sanitaires indésirables®, peu intuitif en dépit des améliorations successives de I’outil (compatibilité
mobile et tablette, nouveau design, systéme d’authentification « Pro santé Connect », etc.).

La HAS n’est en outre destinataire que d’une partie des EIGS déclarés. En effet, en
application de I’article R. 1413-72 du code de la santé publique, elle ne dispose pas d’un acces
au portail des déclarations et est donc tributaire de 1’envoi des formulaires de déclarations par
les ARS®, Or, il arrive réguliérement qu’une déclaration d’EIGS transmise par un établissement
de santé soit analysée par I’ARS comme ne relevant pas de la définition prévue par les textes,
privant la HAS de cette information. Les interprétations des textes sont parfois divergentes
d’une ARS a une autre, conduisant a des disparités en maticre de transmission des EIGS a la
HAS. Il existe également un décalage temporel, de quelques mois a plusieurs années, entre le
moment de réception de la déclaration dans le portail et la communication de la déclaration a
la HAS. Par ailleurs, si les patients peuvent eux-mémes déclarer des EIGS sur la plateforme,
ces derniers ne sont pas communiqués a la HAS. Enfin, s’agissant de la certification des
établissements de santé, si des « bilans des événements indésirables » sont systématiquement
déposés par les établissements de santé sur la plateforme Calista avant la venue des experts-
visiteurs, ces documents ne comportent le plus souvent que des données statistiques générales
sans analyse spécifique concernant la nature des EIGS (cf. annexe n° 14 pour un exemple).

Graphique n° 2 : évolution du nombre d’événements indésirables graves associés
aux soins declarés et transmis a la Haute Autorite de santé
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Note : les volets 1 et 2 correspondent aux deux formulaires a transmettre sur la plate-forme de
signalement des événements sanitaires indésirables.

% |a premiere, qui comprend les éléments généraux de compréhension (nature, circonstances, réponse immédiate), doit
étre déclarée immédiatement aprés la survenue de I’incident ; la seconde, qui doit proposer une analyse approfondie et
collective de la situation ainsi qu’un plan d'actions correctrices, doit I’étre dans un délai maximal de trois mois.

%1 Mis en service en 2017, ce portail permet aux professionnels de santé mais également aux particuliers (patients,
proches, représentants d’usager, etc.) de déclarer un « événement sanitaire indésirable », notion qui dépasse trés
largement le cadre des EIGS (vigilances, cyberattaques, violences en santé, etc.).

92 |_es EIGS sont préalablement anonymisés par les ARS. Les déclarations ne comportent ni les noms et prénoms
du déclarant ni I’adresse du lieu de survenue de I’événement.
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Il est aujourd’hui indispensable que la HAS puisse disposer de données plus détaillées
sur les EIGS pour améliorer 1’exhaustivité et la qualité des bilans rendus en la matiére ainsi que
la préparation des visites de certification. Sans remettre en cause le rle des ARS dans le circuit
de déclaration des EIGS, un acces direct de la HAS au portail de signalement des événements
sanitaires serait de nature a lui permettre de disposer de ces données.

La mise en place d’un dispositif de sanction financic¢re a 1’égard des établissements de
santé en cas de non-respect de I’obligation légale de déclaration des EIGS contribuerait
également a réduire le probleme de sous-déclaration de la part des établissements de santé. Afin
d’identifier les cas de non-déclaration et garantir la pleine effectivité de cette mesure, des
contréles de dossiers représentatifs de patients, proches d’un point de vue méthodologique de
ceux réalisés dans le cadre de 1’enquéte ENEIS précitée, pourraient étre mis en place.

2 - Une mesure partielle des infections nosocomiales et des colts associés

Le suivi des infections nosocomiales, qui sont des infections contractées dans un
établissement de santé® survenant généralement aprés un délai de 48 heures d’hospitalisation®,
présente ¢galement d’importantes limites.

Selon Santé publique France, 36 722 infections nosocomiales ont été déclarées entre 2012
et 2022% sur la plateforme de signalement « e-Sin »%. Ce chiffre est toutefois largement minoré
en raison du méme phénomeéne de sous-déclaration que pour les événements indésirables graves
associés aux soins (entre 459 et 863 établissements déclarants selon les années, sur un total
d’environ 3 000).

Le suivi des infections nosocomiales n’est du reste pas exhaustif puisque le code de la
santé publique (article R. 1413- 79) n’impose leur déclaration que pour celles répondant a 1’une
des quatre situations suivantes : inattendue ou inhabituelle, cas groupés, déces, maladie
nécessitant une transmission obligatoire de données individuelles a I’ARS. Il présente
également une certaine complexité en raison de la possibilité offerte aux professionnels de santé
de pouvoir aussi déclarer les infections nosocomiales graves sur le portail de signalement des
événements sanitaires indésirables®’.

En pratique, les signalements d’infections nosocomiales réalisés sur la plateforme
« e- Sin » sont regus simultanément par les ARS et les centres d’appui pour la prévention des
infections associées aux soins qui sont notamment chargés depuis 2017%® de fournir une

9 Les infections nosocomiales constituent un sous-ensemble des infections associées aux soins qui peuvent étre
définies comme des infections survenues & ’occasion d’une prise en charge thérapeutique ou préventive qui
n’étaient ni présentes ni en incubation au début de celle-ci.

% Cette période, qui correspond au délai d’incubation moyen des principales infections contractées en
établissement de santé, peut toutefois étre plus longue. Pour les infections du site opératoire, sont considérées
comme associées aux soins les infections survenues dans les 30 jours suivant 1’intervention chirurgicale ou dans
les 90 jours qui suivent I’intervention s’il y a mise en place d’une prothése ou d’un implant.

% Santé Publique France, La lettre du signalement, mai 2023.

% | >outil, administré par Santé Publique France, permet aux responsables de signalements désignés par les
établissements de santé de déclarer les infections associées aux soins répondant aux critéres réglementaires tout
en informant I’ ARS. Son utilisation a été rendue obligatoire a compter du 1° mars 2012.

9 Arrété du 7 mars 2017 relatif aux déclarations des infections associées aux soins.

% Décret n° 2017-129 du 3 février 2017 relatif a la prévention des infections associées aux soins.
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expertise et un appui aux professionnels de santé et de suivre les déclarations en matiére de
prévention des infections associées au soins. En I’absence d’un partage clair des roles respectifs,
des procédures définissant les modalités de gestion et de traitement des déclarations
d’infections nosocomiales ont di étre été élaborées dans chaque région.

Santé publique France est également destinataire de ces signalements en vue de la
réalisation de bilans annuels. Le suivi exhaustif des infections nosocomiales n’étant pas
possible, des enquétes nationales sont conduites a intervalles réguliers (tous les cing ans) depuis
1996°° afin de mesurer leur prévalence un jour donné, c’est-a-dire la proportion de patients avec
au moins une infection nosocomiale parmi I’ensemble des patients hospitalisés, et décrire les
caractéristiques de ces infections.

Selon les résultats de la derniére enquéte'®, en 2022, la proportion de patients hospitalisés
ayant contracté une infection nosocomiale s’élevait a 6,1 %*°, soit un cas sur 17 en moyenne!®,
Le taux de prévalence est en forte progression par rapport a la derniére enquéte de 2017
(+ 16,2 %), évolution qui n’est due que pour moitié¢ au covid 19. Par rapport a ses principaux
voisins de I’Union européenne, la France se place néanmoins désormais dans la moyenne basse,
le taux de prévalence moyen dans les établissements de santé européens étant passé de 5,9 %
en 2016-2017 a 7,1 % en 2022-2023.

Les infections nosocomiales sont a 1’origine de prés de 4 000 décés directs par an, soit
davantage que la mortalité routiére. Les quatre principales localisations d’infections
nosocomiales (infections urinaires, pneumonies, infections du site opératoire et bactériémies)
représentaient a elles seules environ 71 % des sites infectieux documentés, soit une proportion
quasiment identique par rapport a 2017.

Les infections nosocomiales entrainent aussi un surcolt financier important pour 1’assurance
maladie, essentiellement dii & un allongement des durées d’hospitalisation (quatre jours en
moyenne), aux traitements anti-infectieux et aux examens de laboratoire nécessaires au diagnostic et
a la surveillance de I’infection. Selon un rapport de I’ancien Office parlementaire d’évaluation des
politiques de santé'® publié il y a 20 ans mais faisant toujours référence, 1’échelle de coits est tres
large, allant de 340 € en moyenne pour une infection urinaire a plus de 40 000 € pour une bactériémie
sévere en réanimation. En appliquant une fourchette de surcolt moyen actualisé de 5 000 a 12 000 €
par infection'® aux 436 000 infections nosocomiales annuelles, le montant total des dépenses
associées serait compris entre 2,2 a 5,2 Md€.

9 Au total, six enquétes ont été réalisées (1996, 2001, 2006, 2012, 2017 et 2022).

100 Coordonnée par Santé Publique France, cette enquéte a été menée auprés de 151 676 patients pris en charge au
sein de 1 155 établissements. Elle s’inscrit dans le cadre d’un programme d’enquétes similaires conduites dans
tous les pays de I’Union Européenne en 2022 et 2023 sous ’égide du Centre européen de prévention et de contrdle
des maladies (ECDC).

101 La prévalence des patients infectés varie significativement d’une région a une autre : certaines connaissent des
taux plus faibles que la moyenne nationale (3,6 % en Guadeloupe ; 4,2 % en Bretagne ; 4,6 % en Centre Val-de-
Loire) et d’autres des taux plus élevés (9,6 % en Guyane ; 8,03 % en Corse ; 6,6 % en Grand Est).

102 Selon Santé publique France, le nombre de patients avec une infection nosocomiale chaque année s’éléve a
environ 436 000.

108 Office parlementaire d’évaluation des politiques de santé, Prévenir les infections nosocomiales : une exigence
de qualité des soins hospitaliers, juin 2006.

104 Estimation réalisée par la Cour a partir des données présentées par le rapport (entre 3 500 et 8 000 €) actualisées
de I’inflation en octobre 2025.
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Il - Une utilisation insuffisante des outils de suivi
de la qualité des soins dans les établissements de santé

Malgré leur intérét, les outils de suivi de la qualité des soins dans les établissements de
santé demeurent encore peu utilisés en France. Les résultats sont certes rendus publics mais
I’information communiquée est peu adaptée aux patients. Les dispositifs actuels d’incitation
financiere a la qualité présentent de nombreuses limites qui plaident en faveur d’une refonte
compléte du dispositif.

A - Une information en matiere de qualité des soins
dans les établissements de santé partielle et peu intuitive

Alors qu’elle constitue un élément essentiel pour permettre aux usagers de sélectionner
les établissements au sein desquels ils souhaiteraient étre soignés, I’information qui leur est
fournie en matiere de qualité des soins est partielle et peu accessible.

La principale source d’information en la matiére est un site internet géré par la HAS
dénommé Qualiscope. Il remplace depuis 2022 d’anciens outils d’information dont notamment le
site Scope santé lancé en novembre 2013. Il permet au public ainsi qu’aux professionnels de santé
d’accéder aux résultats des évaluations menées dans les établissements de santé par la HAS
(certification, indicateurs qualité). L’outil comprend également un moteur de recherche permettant
de localiser un établissement de santé et de consulter la liste des médecins accrédités'®.

Malgré les efforts déja entrepris (ajout d’un comparateur, panorama des établissements,
utilisation de la visualisation de données, actualisation réguliére des contenus, etc.), Qualiscope
présente des lacunes préjudiciables a I’information des usagers et aussi a la qualité des soins,
qui viennent s’ajouter a celles déja identifiées concernant les outils de mesure de la qualité des
soins dans les établissements de santé.

Plusieurs études'® ont en effet démontré que I’information pouvait contribuer a
I’amélioration de la qualité des soins en favorisant notamment une plus grande exigence des
patients envers le systéme de santé et en stimulant la participation des professionnels de santé
a I’amélioration de la qualité des soins. Des études économiques ont également souligné que,
si de nombreux patients se rendent en premiére intention dans I’établissement de santé le plus
proche qui sera en capacité de répondre a leurs besoins, lorsqu’ils disposent de toutes les
informations nécessaires, leur préférence se porte vers les structures de meilleure qualité®®’,

105 T ’accréditation, qui est développée au point 3.2 du présent rapport, est un label de qualité des pratiques
professionnelles qui peut étre accordé aux médecins exercant une spécialité dite « & risques » en établissement de
santé, engagés dans une démarche d’amélioration continue de leurs pratiques et de gestion des risques.

106 \/oir pour une syntheése : HAS, Les déterminants de la qualité et de la sécurité des soins en établissement de
santé, novembre 2022.

197 \oir par exemple : Zeynep Or et al., « Améliorer la qualité des soins : un apercu des différentes stratégies » in
Le systéme de santé francais aujourd’hui : enjeux et défis, précité.
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Les palmareés des hopitaux et des cliniques dans les médias :
des sources d’informations aux méthodes parfois contestées

Le journal hebdomadaire Le Point publie chaque année un classement annuel des
établissements de santé réalisé a partir, notamment, des données n-2 du programme de médicalisation
des systémes d'information (PMSI) et d’un questionnaire transmis a environ 1 000 établissements
publics et privési®. Il vise a comparer environ 1700 hdpitaux et cliniques ayant une activité de
médecine-chirurgie-obstétrique a travers 135 classements établis par pathologie.

Disposant d’une importante couverture médiatique, y compris auprés des professionnels de
santé (plus de six millions d’exemplaires vendues depuis 20011%°), ce classement fait pourtant 1’objet
de critiques récurrentes concernant sa fiabilité. Il a notamment été interrompu entre 2022 et 2023
apres que la Commission nationale de I’informatique et des libertés (CNIL) a décidé de refuser I’acces
au PMSI*C, Cette décision faisait suite a la publication d’un avis rendu par le Comité éthique et
scientifique pour les recherches, les études et les évaluations dans le domaine de la sante, instance
créée en 2019, qui avait estimé que le classement comportait des « biais méthodologiques majeurs »
pouvant induire en erreur le public.

Le classement du Point n’est pas unique. Le journal britannique Newsweek publie depuis
plusieurs années un classement des 250 « meilleurs hépitaux du monde » dans lequel figurent
réguliérement plusieurs établissements frangais. Il permet de comparer les résultats d’environ
2 400 établissements de santé présents dans 30 pays de ’OCDE. Depuis 2021, ce journal propose
également une approche par spécialité.

Lorsqu’ils sont disponibles, les résultats des indicateurs de qualité et sécurité des soins
indiqués par Qualiscope sont datés, en particulier pour les volets « prise en charge clinique »
et « coordination des prises en charge'? ». L’outil ne permet pas non plus de comparer ces
résultats dans le temps™*3,

Par ailleurs, bien que figurant sur la liste des indicateurs obligatoires pour 1’amélioration
de la qualité et de la sécurité des soins, les résultats de certains indicateurs ne sont pas
disponibles sur Qualiscope. C’est le cas notamment de 1’indicateur relatif a la couverture
vaccinale antigrippale du personnel hospitalier, aujourd’hui facultative, dont les résultats ne
sont pas diffusés en raison d’une demande expresse des principales fédérations hospitalicres.
Ces derniéres craignent que la connaissance, par les patients, du faible taux de professionnels
vaccinés! entraine des conséquences sur la fréquentation des établissements.

S’agissant de la certification, les rapports afférents aux précédents cycles ne sont pas
téléchargeables.

108 pour le palmarés 2025, le questionnaire a été envoyé a 521 établissements publics ou privés a but non lucratif,
428 établissements privés a but commercial et 21 centres de lutte contre le cancer.

109 e premier palmares des hopitaux et cliniques a été lancé en 1998 dans la revue Sciences et avenir.

110 Saisi par le journal, le Conseil d’Etat a confirmé dans une décision du 28 juin 2023 (req. n° 469964) le bien-
fondé de la décision de la CNIL, au motif notamment que « I'intérét public des traitements de données envisagés
n'était, en [’état du dossier transmis, pas suffisamment caracteérisé ».

11 Loi n® 2019-774 du 24 juillet 2019 relative a I'organisation et a la transformation du systéme de santé.

112 En novembre 2025, les derniéres données disponibles concernaient la campagne 2022.

113 Une simple mention (« stable », « en amélioration », etc.) est affichée sur le graphique de présentation des résultats.
114 Déployé depuis 2022, cet indicateur fait état, pour la campagne vaccinale hiver 2023- 2024, d’un taux de 19 %
de professionnels hospitaliers vaccinés contre la grippe au niveau national, soit un niveau particuliérement
préoccupant. A titre de comparaison, I’OMS fixe un objectif de couverture vaccinale antigrippale d’au moins 75 %.
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Conséquence de ces limites, le site Qualiscope, dont le nom est peu éclairant quant au
contenu propose, demeure encore méconnu. Il a cependant connu une progression notable de
sa fréquentation depuis deux ans'!® grace principalement a la campagne de communication
numérique initiée en 2024 et 1a mise en place d’un accés aux résultats des évaluations des
établissements ou services médico-sociaux en 2025.

La plateforme Qualiscope pourrait encore étre améliorée. Tout d’abord, si de nombreuses
fonctionnalités sont disponibles, celles-ci ne sont pas toujours faciles d’accés, méme pour un
public averti. Outre une refonte de la foire aux questions, un tutoriel pourrait utilement étre
ajouté afin de présenter les principales informations disponibles ainsi que les différents moyens
pour y accéder.

Par ailleurs, si une présentation exhaustive est peu adaptée, le nombre d’indicateurs de
qualité et de sécurité des soins disponibles devrait étre revu a la hausse en ciblant ceux
susceptibles d’intéresser plus directement les patients. Les représentants des patients pourraient
étre associés a ce travail de sélection.

La plateforme gagnerait aussi a étre interfacée avec d’autres bases de données en acces
libre telles que Scan santé!’ afin d’enrichir les informations disponibles pour chaque
¢tablissement (volume d’actes, en particulier pour les activités soumises a seuil, taux de
chirurgie ambulatoire, indice de performance de la durée moyenne de séjour, etc.).

Des campagnes de communication nationales plus régulieres pourraient aussi permettre
a Qualiscope d’accroitre sa notoriété.

B - Des dispositifs d’incitation financiére a la qualité a rationaliser

En dépit d’une absence de consensus dans la littérature scientifique concernant les effets
réels des financements consacrés a la qualité des soins, les résultats de la certification et de
certains indicateurs permettent aux établissements de santé de bénéficier de dispositifs
financiers incitatifs a la qualité depuis 2012. La dotation d’incitation financiere a I’amélioration
de la qualité (IFAQ) représente a elle seule pres de 85 % du total des montants alloués a ce titre
(700 ME€ sur environ 825 ME€). Elle fait néanmoins 1’objet de nombreuses critiques du fait
notamment de son extréme complexité. L’existence d’autres dispositifs de moindre importance
vient complexifier I’architecture du financement a la qualité. Plus globalement, la faiblesse des
montants alloués au titre de I’incitation a la qualité par rapport aux budgets des établissements
de santé tend a relativiser son importance.

1151 152 000 visites annuelles en 2025, contre 388 676 en 2023.

116 Tnitiée en début d’année, cette campagne a consisté en la mise en ligne d’une série de vidéos et plusieurs affiches
insistant sur le fait qu’on « ne se fait pas un avis sur un hdpital ou une clinique comme sur n’importe quel produit ou
service ».

117 Scan santé est une plateforme développée et gérée par I’ Agence technique de I'information sur I'hospitalisation
qui permet la consultation de données brutes et des indicateurs « préts a I'emploi » nécessaires a la connaissance
et a la gestion du secteur hospitalier.
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1 - Un dispositif d’incitation financiére a I’amélioration de la qualité
trop complexe et insuffisamment incitatif

Le dispositif IFAQ vise & encourager financiérement les établissements de santé a la mise
en place de démarches d’amélioration de la qualité¢ des soins en leur attribuant une dotation
présentée comme complémentaire a leur dotation de fonctionnement!8, Elle est attribuée en
fonction des résultats atteints sur plusieurs indicateurs liés a la qualité et la securité des soins.
L’enveloppe globale est répartie depuis 2016 entre les champs médecine-chirurgie-obstétrique,
hospitalisation a domicile et dialyse, auxquels se sont ajoutés ceux relatifs aux soins médicaux
et de réadaptation (2017) et a la psychiatrie (2022).

Un systéme de pénalités financiéres!!® est également prévu pour les établissements
n’atteignant pas, sur trois années consécutives, un seuil minimal requis pour un méme
indicateur'?. En pratique, ce dispositif n’a jamais été mis en ceuvre.

Outre les difficultés inhérentes au caractére tardif de la publication des arrétés fixant
chaque année les paramétres pris en compte!?t, qui privent les établissements de visibilité sur
les montants susceptibles d’étre alloués, les modalités de calcul du montant de la dotation sont
d’une grande complexité. De nombreux établissements rencontrés ont ainsi indiqué ne pas étre
en capacité d’anticiper ou méme de comprendre les montants recus au titre de I’'IFAQ.

Jusqu’en 2025, le modele financier élaboré reposait sur un classement des établissements
de santé au sein de groupes de comparaison constitués au niveau des entités geographiques a
partir de 17 criteéres d’activité, dont cing pour le seul champ médecine-chirurgie-obstétrique.
Ces derniers permettaient d’obtenir une note globale comprise entre 0 et 100 correspondant a
la moyenne des notes obtenues pour chacun des indicateurs auxquels les établissements sont
éligibles!?? et a ’évolution de ce résultat. Ces deux variables comptaient chacune pour 50 %
des éléments pris en compte au titre de 'TFAQ. Un seuil de rémunération était défini pour
chaque groupe de comparaison en classant dans 1’ordre croissant les valeurs obtenues a
I'indicateur par les établissements du groupe. Celui-ci était fixé par le ministére de telle sorte
que seuls les 70 % des établissements les mieux classés sur cet indicateur soient rémunérés.

Au-dela de sa complexité, un tel systéme présentait plusieurs inconvénients :

- il était peu incitatif pour les « bon éléves » pour lesquels les marges de progres sont par
nature plus limitées ;

- il pouvait conduire a une diminution de la dotation en dépit d’une amélioration du score
global par rapport a I’année précédente ;

118 Article L. 162-23-15 du code de la sécurité sociale.

119 |a pénalité prononcée ne peut excéder un montant équivalent a 0,5 % des recettes annuelles d’assurance
maladie de 1’établissement.

120 par exemple, pour I’indicateur « Qualité de la lettre de liaison a la sortie », le seuil d’obligation de recueil
correspond & au moins 31 séjours cibles.

121 Alors que I’article R. 162-36 du code de la sécurité sociale prévoit une publication avant le 31 décembre
précédant I’année civile considérée, les arrétés sont régulierement publiés en cours d’année (le 31 décembre pour
la campagne 2022, le 20 décembre pour la campagne 2024, le 30 ao(t pour la campagne 2023, etc.).

122 |_es indicateurs utilisés, dont le nombre oscille entre 24 et 36 depuis 2022, sont pour la plupart des indicateurs
de qualité et de sécurité des soins. Certains d’entre eux se voient attribuer une pondération particuliére dans le
cadre du calcul du score global. La temporalité du recueil differe également selon les indicateurs.
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- il ne permettait pas d’identifier la contribution de chaque indicateur au montant global versé
a I’établissement, faute d’information concernant son positionnement par rapport au seuil
de rémunération ;

- il rendait enfin difficile 1I’appropriation du dispositif par les professionnels hospitaliers.

Face a ces difficultés, la direction générale de 1’offre de soins a revu le dispositif sur la
base notamment des propositions formulées par 1’Inspection générale des affaires sociales'?,
Le nouveau mode¢le d’incitation financiere a la qualité (IFAQ), entré en vigueur a compter de
20264, repose sur les principes suivants :

- un calendrier revu et un nouveau mode de calcul fondé sur les résultats obtenus a la
certification (pour 40 %) et a un nombre réduit d’indicateurs (pour 60 % dont 14,5 % pour
la qualité de la lettre de liaison a la sortie et 12,5 % pour e-Satis) permettant aux
¢tablissements d’anticiper leur rémunération ;

- une rémunération dépendant uniquement de la performance (indicateur par indicateur) et
proportionnelle au poids économique de chaque établissement.

Si ces propositions vont dans le bon sens, la Cour estime que le nouveau modele en cours
de développement ne prend pas suffisamment en compte les dimensions résultats et pertinence
de la qualité des soins, en dépit des importantes marges de progres existant en la matiére (cf.
chapitre I1). A plus long terme, la certification accordée par la HAS aux établissements de santé,
qui n’est aujourd’hui qu’un indicateur parmi d’autres'®, pourrait devenir une condition
nécessaire pour bénéficier du dispositif.

Depuis 2019, le dispositif n’est plus un « bonus » du fait de sa transformation en
compartiment budgétaire financé par un prélévement sur les recettes issues de la tarification a
activité, ce qui conduit a en faire bénéficier'?® la quasi-totalité des établissements de santé, y
compris ceux ayant fait I’objet d’une décision de non-certification. La dotation continuera par
conséquent a étre utilisée par une grande majorité des établissements de santé pour contribuer
a I’équilibre de leurs comptes annuels, limitant ainsi ses effets sur I’amélioration de la qualité.

Enfin, malgré une montée en charge progressive du dispositif (de 40 M€ en 2016 a
700 M€ depuis 2022), les montants prévus au titre de I’IFAQ demeurent faibles comparés au
total des recettes percues par les établissements de santé. Le dispositif n’est du reste pleinement
opérationnel que depuis 2023 en raison des ajustements budgétaires imposés par la crise
sanitaire qui ont empéché le recueil de nombreux indicateurs qualité. 1l a ainsi été complétement
neutralisé en 2020 et seule une partie des enveloppes 2021 et 2022 a été allouée sur la base des
résultats de I’année.

123 Inspection générale des affaires sociales, Financer la qualité des soins dans les établissements de santé : un levier pour
redonner du sens aux soignants. Le rapport propose notamment la mise en place d’un modéle rénové et simplifié I’ IFAQ
reposant sur deux piliers : un premier centré sur des indicateurs transversaux reprenant pour partie ceux utilisés par le
dispositif actuel ; un deuxieme fondé sur la production d’indicateurs de résultats par pathologie ou spécialité.

124 Arrété du 15 janvier 2026 fixant la liste des indicateurs et modalités de calcul de la dotation mentionnée a
l'article L. 162-23-15 du code de la sécurité sociale.

125 Un pourcentage est attribué en fonction du résultat obtenu : 100 % en cas de certification avec mention et 80 %
pour la certification simple. Pour les établissements certifiés sous conditions ou non-certifiés, le directeur général
de I’ARS doit informer I’établissement, avant le 30 avril, du montant pouvant lui étre alloué au titre de la dotation
IFAQ sous réserve de la transmission d’un plan d’actions prioritaires dans les trois mois.

126 e taux de rémunération des établissements de santé s’est élevé en 2024 a 100 % en médecine-chirurgie-
obstétrique, soins médicaux et de réadaptation et dialyse et a environ 95 % en psychiatrie.
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La nette progression observée en 2022 (+ 55,6 %) s’explique par 1’élargissement du dispositif
au champ de la psychiatrie. Depuis cette extension, le montant annuel versé aux établissements de
santé relevant du champ meédecine-chirurgie-obstétrique s’éléve a 450 M€ (+ 181,3 % par rapport
a2019) contre 114 M€ pour la psychiatrie et 91 M€ pour les soins médicaux et de réadaptation.

L’enveloppe demeurera, au moins jusqu’en 2027, inchangée.

2 - Des dispositifs complémentaires qui rendent plus complexe
I’architecture du financement a la qualité

D’autres dispositifs d’incitation financiere a la qualité de moindre portée complétent la
dotation du dispositif d’incitation financiere a la qualité (IFAQ). Reposant sur des logiques
distinctes, ils conduisent a une complexification du financement a la qualité.

Outre les contrats d’amélioration de la qualité et de I’efficience des soins (CAQES)
développés au chapitre I, une dotation également présentée comme complémentaire est allouée
depuis 2022'%" aux établissements de santé disposant d’une autorisation d’activité de soins de
médecine d’urgence et répondant a un niveau de qualit¢ mesuré a partir d’indicateurs censés
permettre d’évaluer les progres réalisés en la matiere.

Néanmoins, comme la Cour I’a déja souligné'?®, sur les cing indicateurs prévus, seuls
deux sont réellement en lien avec la qualité des prises en charge, et encore uniquement sous
l’angle de la personne agée'®®. Les trois autres concernent la qualité des informations
renseignées par les établissements et 1’organisation des équipages des structures mobiles
d’urgence et de réanimation (SMUR).

Le mode de rémunération élaboré par le ministere, qui se distingue pour partie de celui
retenu pour le dispositif IFAQ, est peu lisible. En principe, les établissements sont rémunérés
pour chaque indicateur en fonction soit de I’atteinte d’un seuil dit de « haute qualité » (taux de
100 %), soit d’une progression par rapport a 1I’année précédente. Dans cette seconde hypothése,
le taux de rémunération est compris entre 0 et 100 %, en fonction de I’intensité de la
progression. Toutefois, pour les deux indicateurs relatifs a la qualité des prises en charge de la
personne agée, un «niveau minimum de rémunération » est garanti aux établissements,
indépendamment des résultats obtenus*°.

Enfin, bien qu’en progression, le montant de 1’enveloppe prévue (84 M€ en 2024, dont
66,6 M€ pour les services d’accueil des urgences et 17,4 M€ pour les SMUR) est insuffisant
pour constituer un véritable levier d’amélioration de la qualité des soins dans les établissements
de santé.

127 Article L. 162-22-8-2 du code de la santé publique créé par la loi du 24 décembre 2019 de financement de la
sécurité sociale pour 2020. La dotation constitue 1’'une des trois nouvelles modalités de financement des activités
d’urgence aux c6tés du compartiment 1ié a ’activité (50 %) et de la dotation populationnelle (48 %).

128 Cour des comptes, L accueil et le traitement des urgences a I’hépital, novembre 2024.

129 es critéres n°® 4 et n° 5 mesurent respectivement la « durée de passage dans la structure des urgences autorisée
des patients d'au moins 75 ans hospitalisés » et la « part de patients d'au moins 75 ans hospitalisés depuis la
structure des urgences et qui fait [’objet, en amont de son hospitalisation, d'une prise en charge dans une unité
d'hospitalisation de courte durée ».

1301 e taux de rémunération applicable pour ces deux indicateurs est également fonction de 1’écart a la moyenne.
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Plus globalement, la coexistence de plusieurs dispositifs d’incitation financiére a la
qualité pilotés par des autorités distinctes tend a complexifier I’ensemble.

Pour toutes ces raisons, la Cour estime opportun de fusionner les différents dispositifs
d’incitation financiére a la qualité autour d’un nouveau modele d’IFAQ rénové prenant
pleinement en compte les dimensions résultats et pertinence de la qualité des soins.
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CONCLUSION ET RECOMMANDATIONS

En réponse a la question évaluative posée sur la possible mesure des évolutions de la qualité
des soins dans les établissements de santé, la Cour porte une appréciation nuancee.

La transparence concernant les événements indésirables graves associés aux soins et les
infections nosocomiales, qui sont massivement sous-déclarés par les professionnels hospitaliers,
constitue un axe d’amélioration majeur pour les années a venir.

Par ailleurs, bien qu’ayant progressé depuis leur mise en place a la fin des années 1990, la
certification et les indicateurs de qualité et de sécurité des soins, principaux outils de suivi de
’amélioration de la qualité des soins, demeurent encore perfectibles. Trop instables dans le temps,
les indicateurs restent trop tournés vers les processus.

De plus, malgré leur intérét, les indicateurs de suivi de la qualité des soins dans les
établissements de santé sont peu connus en France. Les résultats sont certes rendus publics mais
l’information communiquée est peu adaptée aux patients. De méme, la certification de la HAS et
les indicateurs de qualité des soins sont encore trop peu utilisés, que ce soit pour la détermination
de loffre de soins (notamment le retrait d’autorisations en cas de non-certification) ou comme
support pour une incitation financiére a la qualité.

En consequence, la Cour formule les trois recommandations suivantes :

1. des 2026, lors des visites de certification des etablissements de santé, mieux prendre en
compte les événements indésirables graves associés aux soins dans les analyses de risques
préalables (Haute Autorité de santé) ;

2. acompter de 2027, rationaliser la politique d’indicateurs de qualité de soins sous 1’égide
de la Haute Autorité de santé et stabiliser la liste des indicateurs dont le recueil est imposé
chaque année aux établissements de santé (ministére chargé de la santé, Haute Autorité de
santé) ;

3. dés 2027, prévoir un dispositif de sanction financiére a ['égard des établissements de santé
en cas de non-respect de [’obligation de déclaration légale d’un événement indésirable
grave associé aux soins fondé sur le controle d'un échantillon de dossiers représentatifs de
patients (ministére chargé de la santé).
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Chapitre 11
Une politique ne visant pas suffisamment

les résultats et la pertinence des soins

Cette deuxiéme partie vise a répondre a la question évaluative suivante : « La politique
d’amélioration de la qualité des soins les améliore-t-elle effectivement dans les établissements
de santé ? ».

Pour évaluer les résultats de cette politique publique, la Cour s’est attachée a démontrer
I'utilité qu’il y a a disposer d’indicateurs de résultats des soins, aujourd’hui trop peu développés (1).

Ensuite, la Cour a analysé le lien entre le niveau d’activité des services des établissements
de santé et la qualité des soins, 1’effet d’apprentissage pouvant étre un facteur déterminant (11).

Enfin, la Cour s’est intéressée a la notion de pertinence des soins, notion récente en France
et qui est pourtant au ceeur de la qualité des soins (I11).

| - Des résultats difficiles a appreécier faute d’indicateurs
en nombre suffisant

Les indicateurs de résultats de soins ne représentent qu’une part minoritaire, environ
10 %, des indicateurs de qualité et sécurité des soins suivis par la HAS, alors que leur existence
répond a une demande croissante des établissements de santé, des professionnels de santé,
comme des usagers. Il est pourtant possible de développer massivement ce type d’indicateurs a
une plus grande échelle, en vue de les généraliser.

A - L’utilité de la construction d’indicateurs de resultats
a partir des bases médico-administratives hospitaliéres

Cette typologie d’indicateurs repose sur I’utilisation de données issues des bases médico-
administratives, telles que, en France, le programme de medicalisation des systémes
d’information précité. Le principal avantage de tels indicateurs consiste en la possibilité
d’élaborer des calculs automatisés a partir de données existantes et de les suivre dans le temps,
sans générer de charge de travail supplémentaire, une fois ces indicateurs mis en place et
stabilisés.
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Le rble clé assuré par les bases médico-administratives dans la construction de ces
indicateurs est renforcé par la difficulté a exploiter a grande échelle les données issues de
registres cliniques™! nationaux ou d’entrepdts de données de santé'*?, dont le déploiement est a
ce jour insuffisant, méme si des initiatives sont développées par plusieurs établissements, tels
que 1’Assistance Publique — Hopitaux de Paris ou le Centre hospitalier universitaire de Lille.
Le recours aux registres et aux entrepdts de données de santé devrait en effet permettre
d’enrichir les données a disposition, d’effectuer des croisements de données avec les bases
médico-administratives, ou encore d’automatiser davantage le recueil de certains indicateurs,
tout en apportant aux équipes médicales et soignantes des outils de suivi opérationnels de leur
activité3,

Parmi les indicateurs de résultats issus des données des bases médico-administratives,
figurent les indicateurs de sécurité des soins ou Patient Safety Indicator.

La notion de Patient Safety Indicator

Au sein de la typologie des indicateurs de résultats, les Patient Safety Indicators (PSI) sont des
indicateurs de sécurité des soins, développés initialement aux Etats-Unis dans les années 2000, dans
un contexte ou la qualité et la sécurité des soins se sont imposés comme un axe central des politiques
de santé, notamment sous 1’angle de la détection et de I’analyse des événements indésirables liés aux
soinst4,

Correspondant & un ensemble d’indicateurs destinés a mesurer la survenue d’événements
indésirables associés aux soins (EIAS), les PSI ne constituent ni des mesures épidémiologiques des
complications hospitaliéres ni une mesure exhaustive de la qualité et de la sécurité des soins, mais
sont des outils de dépistage d’événements indésirables ciblés, potentiellement évitables car associés
a un défaut de qualité des soins. Ils doivent également permettre d’identifier des différences
systématiques de qualité des soins entre les établissements, d’assurer un suivi temporel de la
fréquence des EIAS et de mettre en évidence une éventuelle tendance temporelle de ces taux
d’incidence.

La robustesse des PSI réside dans leur méthode de calcul standardisée s‘articulant autour d'un
ratio, défini comme suit :

PSI = Nombre de séjours avec événements indésirables liés aux soin/ Nombre total de séjours
a risque

181 Un registre est une base de données anonymisée et sécurisée constituée d’un nombre précis de données

(médicales, administratives, etc.) d’un ensemble de patients d’une population géographiquement définie et
partageant une caractéristique commune.

132 |es entrepdts de données de santé sont des bases stockant un grand volume de données (prise en charge
médicale du patient, données socio-démographiques, données issues de précédentes recherches) destinées a étre
réutilisées principalement a des fins de pilotage (gestion, controle et administration de I’activité) et de recherches,
d’études, d’évaluations dans le domaine de la santé.

18 HAS, Etude de la faisabilité et de lintérét de la mesure d’indicateurs de qualité et sécurité des soins da partir
d’entrepdts de données de santé hospitaliers, février 2024.

134 Ce qui a été mis en évidence par [’Institute of Medicine aux Etats-Unis dans son rapport To Err Is Human :
Building a Safer Health System publié en 1999 ainsi que par le National Health Service au Royaume-Uni dans son
étude An organization with a memory parue en 2000.
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Un PSI est donc un taux calculé par une simple division. Le dénominateur de ce taux
correspond a I'ensemble des séjours hospitaliers considérés comme constituant la population a risque
pour I'événement étudié. Il regroupe donc tous les patients ayant bénéficié d'une intervention ou d'une
prise en charge donnée. Le numérateur, quant a lui, identifie le nombre de cas ou I'événement
indésirable s'est effectivement produit au sein de cette population a risque, géenéralement par la
présence d'un code diagnostic secondaire spécifique dans le dossier du patient (par exemple, un code
signalant une complication post-opératoire).

L’OCDE a jou¢ depuis une vingtaine d’années un role moteur dans le développement
expérimental d’une premicre liste de PSI, notamment & travers le projet HCQI (Healthcare Quality
Indicators)™*®. Par la suite, des initiatives partagées par des chercheurs de différents pays, telles que le
Consortium IMeCCHI1 (International Methodology Consortium in Coded Health Information), creé
dés 2005, ont visé a valider des algorithmes relatifs @ une quinzaine de PSI parmi ceux initialement
développés (cf. annexe n° 5), a démontrer la faisabilité de leur production dans plusieurs pays (Etats-
Unis, Canada, Australie, Allemagne, Suisse, France) ainsi qu’a identifier d’éventuelles difficultés lices
a des différences de pratiques ou de codage des données entre les pays. En France, I’expérimentation de
tels indicateurs de résultats, initiée par des chercheurs en 2005 et 2006, a permis de démontrer la
faisabilité de 1’élaboration de treize PSI'® (cf. annexe n° 4 précitée) a partir du programme de
médicalisation des systémes d’information, qui constitue la matiére premiére permettant d’identifier
les populations a risque et de mesurer la survenue d’événements indésirables liés aux soins. Dans le
prolongement, en 2011, un projet porté conjointement par la direction de la recherche, des études, de
I'évaluation et des statistiques™®’, la HAS et les Hospices Civils de Lyon a poursuivi des travaux de
recherche relatifs a la construction de ce type d’indicateurs.

B - Une logique de résultat encore peu présente au sein des indicateurs
de qualite et de sécurité des soins de la Haute Autorité de santé

Parmi la centaine d’indicateurs qualité et de sécurité des soins, seuls dix indicateurs de
résultats existent a ce jour, mesurés a partir des bases de données médico-administratives. Cette
démarche a été initiée depuis 2015 par la HAS, qui assure le pilotage opérationnel du
développement et du déploiement national de ces indicateurs, en lien avec 1’ Agence technique
de I'information sur I’hospitalisation ainsi qu’avec des groupes de travail pluridisciplinaires.

Parmi ces indicateurs, six portent sur la chirurgie ambulatoire (cf. 11 B du chapitre 1l infra)
et quatre concernent deux complications majeures en chirurgie conventionnelle : les
événements thrombo-emboliques'® et les infections du site opératoire'®, liés respectivement a
la pose de prothese totale de la hanche ou de genou.

135 OCDE, Améliorer la performance des soins de santé : Comment mesurer leur qualité, Etudes de I'OCDE sur
les politiques de santé, 2011.

136 Dr Marie-Annick Le Pogam, Jean-Marie Januel, Pr Cyrille Colin, Modalités d utilisation et de diffusion des
PSI (Indicateurs de sécurité des soins hospitaliers) dans les pays de I’OCDE, 2012.

137 Direction de la recherche, des études, de I'évaluation et des statistiques, Développement d’Indicateurs de la
sécurité des soins (PSI) & partir des bases de données médico-administratives hospitaliéres, rapport final n°® 20,
avril 2011.

138 Thromboses veineuses profondes et/ ou embolies pulmonaires.

139 Le site opératoire désigne I’endroit du corps ol une intervention chirurgicale est pratiquée. Les infections du
site opératoire font partie des infections nosocomiales.
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Les analyses de la HAS portent sur les établissements pour lesquels la survenance de tels
événements est comparée aux standards observés pour ce type d’événements (avec un risque
d'erreur statistique de 0,2 %)*°. Ainsi, en 2023, pour les événements thrombo-emboliques apres
la pose d’une prothése totale de hanche, 1,9 % des établissements évalués'*! ont des résultats
moins bons que le taux standard (contre 2,3 % en 2021), et, apreés la pose d’une prothése totale
de genou, 3,4 % des établissements évalués'*? ont des résultats moins bons que prévus (contre
4,2 % en 2021). S’agissant des infections du site opératoire apres la pose d’une prothése totale
de hanche, 1,2 % des établissements évalués en 2023 ont des résultats moins bons que prévus
(contre 1,8 % en 2021), et, apres la pose d’une prothése totale de genou, cette situation concerne
1,5 % des établissements évalués en 2023 (contre 1,2 % en 2021). Il est difficile de dégager
une conclusion d’ensemble a partir de ces résultats, présentés en détail en annexe n° 6, vu le
faible nombre d’indicateurs disponibles.

Ces quatre indicateurs de résultats font partie des indicateurs obligatoires mis en place
par la HAS dans le cadre de sa campagne annuelle nationale. lls sont destinés a une diffusion
publique et sont également pris en compte dans le cadre du calcul du dispositif d’incitation
financiere a la qualité.

En complément de ces indicateurs de qualité et sécurité des soins (IQSS), la HAS a
récemment mis en place une nouvelle catégorie d’indicateur de résultats, dite « indicateur de
vigilance ».

L’expérimentation de la notion d’indicateur de « vigilance » : I’exemple de I’indicateur
de mortalité aprés infarctus du myocarde

A ce jour, un indicateur de vigilance a été élaboré par la HAS, qui s’inscrit dans le cadre
d’expérimentations menées pour développer des indicateurs de résultats ciblés sur la mortalité
hospitaliére. L’analyse de la littérature internationale*®> amene a privilégier des indicateurs de
mortalité spécifiques a 30 jours de I’admission, qu’il s’agisse d’une pathologie médicale ou d’un acte
chirurgical.

La HAS a donc, a partir de 2018, engagé des travaux de développement du premier indicateur
national de résultat évaluant la mortalité spécifique a partir des données médico-administratives du
systéme national des données de santé (SNDS)*¢, mesurant la mortalité a 30 jours aprés un infarctus
aigu du myocarde (IDM)*#7,

140 |_a HAS ne communique pas les données sur ces taux standards.

141 692 établissements évalués pour 115 465 séjours.

142 680 établissements évalués pour 111 314 séjours.

143 675 établissements évalués pour 86 697 séjours

144 659 établissements évalués pour 79 782 séjours.

145 HAS, Indicateurs de mortalité hospitaliére : expériences étrangéres, enseignements de la littérature et
recommandations pour [’aide a la décision publique et le développement d’indicateurs en France, juillet 2017.
146 | e SNDS comprend les données du programme de médicalisation des systémes d’information et les données
exhaustives de remboursement inter-régime de 1’assurance maladie.

147 HAS, Développement de la mesure nationale de la mortalité 30 jours aprés un infarctus du myocarde aigu,
Analyse de ’expérimentation par retour aux dossiers, avril 2023.
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Les travaux menés, incluant un retour aux dossiers des patients, n’ont pas permis, selon la HAS,
de documenter le lien potentiel entre le décés et la qualité de la prise en charge initiale, notamment
pour les décés survenus aprés la sortie. En effet, I’analyse de la mortalité¢ post-IDM a 30 jours
concerne des patients pouvant présenter des facteurs de risque de surmortalité (comorbidités) ou des
complications aigués graves lors du séjour, récupérables ou non, notions par ailleurs complexes a
analyser. En outre, le lien entre la qualité des pratiques et la mortalité & 30 jours peut étre difficile a
démontrer en raison d’un délai d’observation trop court pour apprécier la qualité de prise en charge
par 1’établissement*®,

L’ensemble de ces éléments expliquent que les résultats de cet indicateur de vigilance aient été
restitués uniquement aux établissements, I’objectif étant que les professionnels de santé se mobilisent
autour de ces informations dans le cadre de leur pilotage interne de la qualité. Cet indicateur a une
visée d’alerte, a usage interne des établissements, et n’est donc pas destiné a une diffusion publique
ni pris en compte pour le financement a la qualité.

Par ailleurs, deux autres types d’indicateurs de résultats sont actuellement en phase de
développement par la HAS mais ne sont ni utilisés a ce stade ni rendus publics. L un porte sur
la mesure des hémorragies post-partum et I’autre sur la récupération de cing complications post-
opératoires. Ce dernier est en construction depuis cing ans, la conception des indicateurs de
résultats s’étalant sur un temps plus long que 1’élaboration des indicateurs de processus.

Ce volume actuellement limité d’indicateurs de résultats suivis par la HAS ne permettant
pas d’apprécier si la qualité des soins a progressé ou non en France, le développement a plus
grande échelle de ce type d’indicateurs s’avere nécessaire.

C - Un calcul d’indicateurs de résultats qui pourrait étre systématise
a plus grande échelle

La Cour a procédé au calcul de plusieurs indicateurs de résultats, démontrant ainsi sa
faisabilité et 1’utilit¢ d’une mise a jour réguliere en vue d’en systématiser la production a

I’ensemble de Iactivité hospitaliére™*.

Les travaux menés par la Cour ont consisté a calculer, d’une part, quatre indicateurs de
sécurité des soins (PSI), et, d’autre part, des indicateurs de résultats associés a six types d’actes
et interventions (relevant tant de la chirurgie conventionnelle, de la chirurgie ambulatoire, que
de I’hospitalisation)™°.

Ces indicateurs de sécurité des soins portent sur la survenue des événements indésirables
liés respectivement a un corps étranger oublié au cours d’une procédure de soins (PSI 5, selon
la catégorisation génerale des PSI exposée supra), a I’infection sur cathéter vasculaire (PSI1 7),
a la septicémie postopératoire (PSI 13) ainsi qu’au traumatisme obstétrical du vagin lors d’un

148 Certaines études rapportent une forte association entre mortalité a six mois et qualité des pratiques de
reperfusion ou traitements appropriés (phase aigué et sortie). VVoir par exemple : Puymirat et al., Registre francais
des infarctus avec ou sans sus-décalage de ST (FAST-MI) 2015. Méthodologie et caractéristiques initiales, 2017.
149 La finalité de ces travaux n’a pas été de procéder a I’interprétation médicale et clinique des résultats des
différents indicateurs, dont le calcul est détaillé dans le cahier méthodologique.

150 Calculs faits a partir des données relatives aux activités médecine-chirurgie-obstétrique du programme de
médicalisation des systémes d’information de 2015 a 2024.
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accouchement par voie naturelle avec ou sans instrument (PSI 18/19). Leur calcul s’appuie sur
la méthodologie élaborée par la direction de la recherche, des études, de I'évaluation et des
statistiques (DREES) et de 'IRDES™! en matiére de PSI et les algorithmes qui les sous-
tendent’®2, L’ensemble des calculs menés, des résultats obtenus™? ainsi que la méthodologie
employée, sont presentés sous forme de graphiques au sein du cahier méthodologique publié a
I’appui de ce rapport.

Les indicateurs de résultats associés aux six types de prise en charge s’inscrivent quant a
eux dans la continuité des travaux menés par I’ IRDES en matiére d’analyse des variations des
pratiques médicales'®, sujet bien documenté au niveau international®®, dont les données
présentées dans la derniere édition 2023 de son Atlas ne vont pas au-dela de I’année 2019.

Les indicateurs calculés portent sur :

- le taux de chirurgie ambulatoire : il s’agit de la part des interventions effectuées en
chirurgie ambulatoire sur le total des interventions considérées ;

- le taux de séjour bénéficiant d’un protocole de réhabilitation améliorée aprés chirurgie
(RAAC) : il s’agit d’une approche de prise en charge globale du patient favorisant le
rétablissement précoce de ses capacités aprés la chirurgie®®® ;

- le taux de mortalité a 30 jours : il est défini comme la proportion de séjours suivis du déces
du patient dans un délai de 30 jours apres la date de sortie ;

- le taux de réhospitalisation a 30 jours : il est défini comme la proportion de séjours suivis,
dans un délai de 1 a 30 jours apres la sortie, d’un nouveau séjour hospitalier (la recherche
d’un sé¢jour de réadmission étant effectuée a partir de la date de sortie du s¢jour, en excluant
les réadmissions intervenues le jour méme) ;

- la variation inter-établissements du taux de réhospitalisation : elle porte uniqguement sur
les établissements ayant réalisé au moins 50 séjours.

Le calcul de ces indicateurs a été appliqué, pour tout ou partie d’entre eux, a six types de
prises en charge, couvrant une diversité de contextes cliniques :

151 |RDES, Estimation du surco(it des événements indésirables associés aux soins a I’hépital en France, document
de travail n° 44, 2012.

152 Leur construction repose sur une combinaison de diagnostics (CIM-10), d’actes médicaux selon la
nomenclature CCAM et de caractéristiques du séjour hospitalier.

153 Les résultats sont exprimés sous forme de fréquence annuelle de I’événement étudié, pour 100 000 séjours en
établissements de santé. Les calculs peuvent, le cas échéant, entrainer certains biais, notamment du fait que les
algorithmes ont été appliqués sans opérer d’ajustement en fonction d’éventuelles évolutions du codage dans le
programme de médicalisation des systémes d’information entre 2015 et 2024.

154 IRDES, Atlas des variations de pratiques médicales, recours a onze interventions chirurgicales, édition 2023,
février 2024. L’atlas suit I'évolution des taux de recours a onze interventions chirurgicales et les écarts de pratiques
chirurgicales existant entre les départements.

155 Un rapport de I’ OCDE) sur ce sujet a été publié en septembre 2014. 1| montrait, par exemple, que la probabilité
pour une femme de subir une césarienne est 1,5 fois supérieure en Italie, Suisse, Portugal et Allemagne que dans
les autres pays de I’OCDE. En outre, certains pays ont déja publié un atlas des variations de pratiques médicales
(Allemagne, I’ Australie, la Belgique, le Canada, 1’Espagne, les Etats-Unis, la Nouvelle-Zélande, les Pays-Bas et
le Royaume-Uni).

1%6 Cette démarche a été développée dans les années 1990, notamment au Danemark.
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- deux interventions relevant de la chirurgie ambulatoire : la chirurgie du syndrome du canal
carpien et I’ablation de la vésicule biliaire, pour lesquelles le taux de réadmission a 30 jours
et le taux de recours & la chirurgie ambulatoire ont été calculés, ainsi que le taux de variation
inter-établissements du taux de réhospitalisation ;

- deux autres interventions de chirurgie programmée orthopédique : la prothese de hanche
sans fracture et la prothese de genou, pour lesquelles le taux de réadmission, le taux de
recours a I’ambulatoire et le taux de séjours avec RAAC ont été calculés, ainsi que le taux
de variation inter-établissements du taux de réhospitalisation ;

- la chirurgie du cancer colorectal, au caractére plus complexe et technique, pour laquelle le
taux de réadmission a 30 jours et le taux de mortalité a 30 jours ont été calculés, ainsi que
le taux de variation inter-établissements du taux de réhospitalisation ;

- Uinsuffisance cardiaque, pathologie médicale non chirurgicale, pour laquelle le taux de
réadmission a 30 jours et le taux de mortalité a 30 jours ont été calculés, ainsi que le taux
de variation inter-établissements du taux de réhospitalisation.

Certaines limites méthodologiques sont propres a cette analyse. En effet, I’attribution des
réhospitalisations repose sur une approche strictement temporelle, sans lien clinique
documenté, ce qui peut conduire a inclure des réhospitalisations non directement liées a
I’intervention initiale. L’analyse ne prend pas en compte les déces précoces qui peuvent
influencer artificiellement les taux de réhospitalisation, et n’inclut pas de standardisation par
facteurs de risque autres que 1’age et le sexe (état de santé général, situation socio-économique,
etc.). Certaines évolutions observées peuvent aussi refléter des changements de codage ou de
pratiques de recueil de données plutdt qu’une évolution réelle de la qualité des soins.

Les résultats, analyses et précisions méthodologiques détaillés sont présentés dans le
cahier méthodologique.

L’ensemble de ces travaux menés par la Cour sur les calculs d’indicateurs de résultats
appellent a accroitre leur production et leur utilisation par les autorités nationales comme par
les établissements.

Il - Les seuils d’activité minimale, garants
d’une plus grande sécurité, pas toujours respectés

L’IRDES a montré que, pour six des huit prises en charge hospitaliéres qu’il a étudiées’™’,
la probabilité de réadmission et de mortalité est plus élevée dans les établissements a faible
volume d’activité!®®. Le volume d’activité constituerait donc un levier d’action pour améliorer
les résultats dans certains domaines. Serait ainsi identifié un effet d’apprentissage au niveau
individuel (professionnel de santé) et au niveau de 1’organisation (transfert de connaissance).

157 Zeynep Or, Thomas Renaud, « Quel lien entre volume d’activité des hopitaux et qualité des soins en France ? »,
Questions d’économie de la santé, décembre 2009.

1%8 Accident vasculaire cérébral, appendicectomie, infarctus du myocarde, pontage aorto-coronarien, pose de stent,
prothése totale de hanche, résection de cancer du c6lon, résection pancréatique.
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A - Le cadre géneéral applicable aux activités soumises a seuils

Le lien entre qualité¢ des soins et volume d’activité des établissements de santé a été
particuliérement établi pour des procédures chirurgicales lourdes et complexes (chirurgie
pancréatique, pontage aortocoronaire, anévrisme de 1’aorte abdominale, chirurgie bariatrique,
chirurgie du cancer du sein, chirurgie du cancer colorectal, etc.)*.

En France, les seuils d’activit¢é minimale annuelle sont établis par référence aux
connaissances disponibles en matiére de securité et de qualité des pratiques médicales. lls
prennent en compte le nombre d’interventions effectuées ou le nombre de patients traités
annuellement par 1’établissement. En revanche, les événements graves associés aux soins ne
sont pas pris en compte, en raison notamment, selon le ministére de la santé, de la problématique
de sous-déclaration (cf. chapitre ).

La réforme des autorisations d’activité intervenue en 2022 a modifi¢ les seuils d’activité
minimale existants et en a défini de nouveaux. A ce jour, huit activités de soins sont soumises
a un seuil d’activit¢ minimale (la cardiologie interventionnelle, la neuroradiologie
interventionnelle, la chirurgie bariatrique, la chirurgie cardiaque, 1’obstétrique, la
neurochirurgie, le traitement du cancer et les soins critiques pédiatriques).

En principe, I’autorisation de pratiquer une activité de soins soumise a seuil ne peut étre
accordée, maintenue ou renouvelée que si le titulaire de 1’autorisation respecte un niveau
d’activité minimale annuelle fixé par arrété du ministére de la santé. L’activité prévisionnelle
doit étre atteinte par le titulaire de I’autorisation au plus tard un an aprés la mise en ceuvre de
I’activité.

S’il n’existe pas de disposition générale permettant aux ARS d’autoriser des
établissements ne respectant pas les seuils, certains textes relatifs aux différentes activités de
soins permettent, dans des cas bien identifiés, de déroger au respect des seuils. C’est le cas
notamment :

- en présence d’événements exceptionnels et temporaires entrainant une baisse
significative de D’activité : a la demande du titulaire de I’autorisation, le directeur général de
I’ARS peut surseoir a I’application du seuil minimal pour une durée limitée dans le temps (un
an maximum) et dés lors que des engagements sont pris pour retrouver le niveau requis®® ;

- lorsque 1’accés aux soins n’est pas garanti sur un territoire : une autorisation dérogeant
au respect du seuil d’activité minimale annuelle peut étre accordée, a titre exceptionnel et dans
I’intérét de la santé publique, par le directeur général de I’ARS lorsque, apres analyse des
besoins de la population, I'accés aux autres sites pratiquant l'activité de soins impose « des
temps de trajet excessifs a une partie significative de la population du territoire de santé ».

159 pieper D, Mathes T, Neugebauer E, Eikermann M., State of evidence on the relationship between high-volume
hospitals and outcomes in surgery: a systematic review of systematic reviews, 2013.

180 Ces dispositions ont été prises afin de pérenniser 1’expérience de la gestion de la crise Covid (1’objectif étant
de pallier un événement non prévisible comme un départ ou une absence pour cause de maladie de praticien sans
dégrader de maniére majeure la continuité des soins).
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Pour le traitement du cancer, des dérogations particuliéres en chirurgie oncologique pour
exception géographique sont également possibles, sous condition d’une convention obligatoire
avec un autre titulaire d’autorisation de chirurgie oncologique (cf. infra).

Les informations concernant le nombre d’établissements de santé bénéficiant d’une
dérogation sont toutefois difficilement identifiables a travers le systéme d’information relatif
aux autorisations.

La direction générale de 1’offre de soins a conduit un recensement en novembre 2025
aupres des ARS pour connaitre les autorisations dérogeant aux seuils. Sur neuf ARS ayant
répondu, il ressort que 46 établissements de santé bénéficient de 53 dérogations pour une
activité soumise a seuil. Parmi ces dérogations, 47 ont été prises du fait de la distance des autres
offres sur le territoire concerné : 9 pour la chirurgie oncologique, 11 pour la radiothérapie
externe, 20 pour les maternités, cing pour la cardiologie interventionnelle, une pour la
neurochirurgie et une pour la neuroradiologie interventionnelle.

Par ailleurs, les autorisations sont octroyées par site géographique et non par chirurgien
ou par service. Des réflexions visant a instituer des seuils d’activité minimale par praticien
plutbt que par site ont été menées par le passé, notamment durant la réforme des autorisations.
Elles n’ont toutefois pas abouti en raison des effets jugés potentiellement négatifs associés a
cette mesure. Selon la direction générale de I’offre de soins, I’institution d’un seuil d’activité
minimale par praticien plutot que par site ne refléterait notamment pas 1’existence de situations
hétérogenes et complémentaires au sein des équipes médicales (le role et I’implication des
praticiens ne sont pas les mémes pour un interne, un chef de clinique, un chef de service ou de
pole) ainsi que I’importance du travail collectif pour les prises en charges (formation,
compagnonnage, diffusion des bonnes pratiques, veille scientifique, etc.). Une telle mesure
aurait par ailleurs un effet incertain en termes de maintien ou de renouvellement d’une
autorisation d’activité, accordée a un établissement de santé.

Interrogée sur ce point, I’Institut national du cancer (INCa) a indiqué que le systeme de
seuil par site permet une dynamique de formation interne des chirurgiens plus experts vers les
autres, sous forme de formation d’équipe ou d’auto-formation interne et ce quel que soit le
statut de I’établissement. La logique actuellement en place permet le suivi et la prise en charge
du patient, par son méme praticien référent, tout en bénéficiant de 1’expérience de I’équipe.

Une approche de seuil par praticien ne prendrait pas en considération, selon I’INCa, les
conditions d’implantation et de fonctionnement, I’environnement ou 1’expertise de I’équipe et
comporterait un risque important d’inégalités d’acces aux soins, notamment dans les zones peu
peuplées dans lesquelles les praticiens ne pourraient atteindre les seuils.

B - Des seuils d’activité complexes a respecter

Le respect des seuils d’activité minimale est indispensable pour garantir une pratique
professionnelle expérimentée et une plus grande sécurité des soins. Pourtant, ces seuils ne sont
pas toujours respectés. Deux illustrations peuvent en étre données, en maternité et en
cancerologie.
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1 - Une vingtaine de maternités ne respectent pas le seuil de 300 accouchements

La naissance constitue un moment a risques pour les femmes et pour les nouveau-nes.
Parmi les 269 événements indésirables graves associes aux soins concernant les parturientes
déclares et recus a la HAS entre mars 2017 et décembre 2021, dont une majorité est survenue
la nuit et le week-end, 55 % ont conduit a un décés de la mére ou de ’enfant, et 40 % des
événements ayant conduit a un déces auraient pu étre évités si la qualité et I’organisation des
soins avaient été meilleures®®?.

Selon I’'Institut national de la santé et de la recherche médicale, les risques sont
significativement plus élevés pour les maternités ne proposant qu’une unité d’obstétrique ou ne
disposant pas d’un anesthésiste présent en permanence sur site. Ces résultats illustrent
I’importance, non seulement d’une réglementation a jour garantissant la sécurité des soins, mais
aussi de la qualité des établissements et des pratiques professionnelles des équipes.

La reglementation relative aux autorisations des maternités, qui est restée inchangée
depuis 19982, prévoit a cet égard un seuil d’activité minimale de 300 accouchements annuels
pour garantir le maintien de 1’autorisation d’activité obstétrique et des conditions techniques de
fonctionnement en termes de personnels et d’équipements.

Ce seuil de 300 accouchements par an avait été fixé au regard, notamment, d’exigences
en matiere de qualité et de sécurité des soins, d’habitudes de pratiques professionnelles et de
niveau de formation des équipes. En effet, quelques années plus t6t, le Haut comité de santé
publique recommandait comme un impératif de santé publique, pour les trois ans a venir'®, la
reconversion ou la mise en conformité des maternités sans bloc opératoire et des maternités
effectuant moins de 300 accouchements.

L’article R. 6123-50 du code de la santé publique prévoit néanmoins qu’une autorisation
d'obstétrique peut exceptionnellement étre accordée a titre dérogatoire lorsque 1’éloignement
des établissements pratiquant 1’obstétrique impose des temps de trajet excessifs a une partie
significative de la population.

Dans un rapport de 2024 consacré a la politique de périnatalité*®4, la Cour des comptes
faisait le constat d’une évolution de 1’offre de soins en matiére de périnatalité insuffisamment
pilotée par les autorités sanitaires, dans un contexte de forte tension sur les ressources humaines.
Elle soulignait également qu’une vingtaine de maternités dérogeaient toujours au seuil minimal
de 300 accouchements annuels fixé en 1998.

En 2023, selon les données recueillies par la Cour, 27 établissements, répartis de facon
homogene sur le territoire, réalisent entre 11 et 299 accouchements.

161 HAS, Rapport annuel 2021 sur les événements indésirables graves associés aux soins, novembre 2022.

162 Décret n° 98-899 du 9 octobre 1998 modifiant le titre ler du livre VII du code de la santé publique et relatif aux
établissements de santé publics et privés pratiquant I'obstétrique, la néonatologie ou la réanimation néonatale et
décret n° 98-900 du 9 octobre 1998 relatif aux conditions techniques de fonctionnement auxquelles doivent
satisfaire les établissements de santé pour étre autorisés a pratiquer les activités d'obstétrique, de néonatologie ou
de réanimation néonatale et modifiant le code de la santé publique.

163 HCSP, La sécurité et la qualité de la grossesse et de la naissance, janvier 1994,

164 Cour des comptes, La politique de périnatalité, mai 2024.
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Carte n° 1 : établissements réalisant des séjours d’accouchement en 2023 —
seuil defini a 300 accouchements/an
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Dans le contexte actuel, la France connait un taux de mortalité infantile plus élevé que la

moyenne européenne (4,0 % contre 3,3 % en 2023). L’Académie nationale de médecine a
publié en 2023 un rapport dans lequel elle indiquait que, si « un seuil minimum du nombre
d’accouchements réalisés par la structure reste arbitraire, les contraintes architecturales mais
surtout celles liées aux personnels médicaux et paramédicaux rendent illusoire de soutenir une
activité dans les structures de moins de 1 000 naissances par an » et dont 75 % recourent
réguliérement a I’intérim?%°. Elle considére que, en 1’absence de continuité des soins pouvant
étre assurée par une équipe d’obstétrique et d’anesthésie 24 h sur 24, ces structures présentent
une augmentation du risque vital maternel. Elle recommande également de restructurer le
travail en réseau des acteurs de la périnatalité en créant des groupements hospitaliers périnatals
de territoires regroupant toutes les structures publiques et privées.

165 Académie nationale de médecine, Planification d 'une politique en matiére de périnatalité en France : organiser
la continuité des soins est une nécessité et une urgence, février 2023.
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La réduction de I’offre de soins périnatale proposée conduirait a une 1égére augmentation
des temps de trajet nécessaires pour rejoindre la maternité lors de ’accouchement!®®. Elle
impliquerait également de la part des pouvoirs publics la mise en place de mesures visant a
accompagner la fermeture de ces maternités (transformation des maternités en dessous des
seuils en centres périnatals de proximité!®’, définition d’une stratégie d’hébergement et de
transport des femmes enceintes, etc.).

Récemment, une proposition de loi adoptée en premicere lecture a I’ Assemblée nationale
a pris le contrepied de ces réflexions en prévoyant un moratoire de trois ans sur la fermeture
des petites maternités, « pour lutter contre la mortalité infantile »!%. L intention des signataires
serait de concilier sécurité et proximité en conduisant une « évaluation fine et territorialisée
des établissements menacés » grace a un nouveau registre national des naissances tout en
« @vitant la disparition irréversible de structures de proximité parfois uniques dans leur zone
géographique »%°,

2 - Des nouveaux seuils applicables en matiere de cancérologie
encore peu mis en ceuvre

Les seuils d’activit¢ sont en vigueur depuis la mise en place du premier régime
d’autorisation des traitements du cancer. Ils ont été révisés dans le cadre de la réforme des
autorisations conduite entre 2018 et 2020. Leur détermination repose sur un travail de synthése
et d’analyse, mobilisant a la fois les données disponibles, la littérature scientifique et les études
d’impact, afin de garantir une adéquation entre exigences réglementaires, qualité des soins et
réalités de terrain.

Ce travail a mis en lumiere un lien significatif entre le volume d’activité et la diminution
de la mortalité post opératoire. Par exemple pour les chirurgies oncologiques complexes
(cesophage, estomac, foie, pancréas, rectum, ovaire), les seuils s’appuient sur le principe d’un
haut volume d’activité réalisé par le centre spécialisé.

Lorsqu’il n’existait pas d’argument scientifique avec un niveau de preuve €levé pour les
activités a risques ou ne bénéficiant pas jusqu’alors d’un encadrement réglementaire, 1’Institut
national du cancer (INCa) a privilégié la protection des patients afin de garantir la sécurité des soins.

Pour mesurer les conséquences de tels seuils sur 1’activité des centres, une analyse de la
pertinence et de la faisabilité des propositions a été réalisée a différentes échelles du territoire.
Elle s’est appuyée sur les données d’activité hospitaliere du programme de médicalisation des
systemes d'information entre 2015 et 2017.

166 Selon le méme rapport, la fermeture de la centaine de maternités de niveau 1 effectuant actuellement moins de
1 000 accouchements conduirait a faire passer le pourcentage d’accouchements réalisés a moins de trente minutes
de 93,6 % a 89 %. Une vingtaine de départements seraient plus particulierement concernés.

167 Un centre périnatal de proximité est une structure ayant conclu une convention avec une maternité autorisée a
assurer les consultations prénatales et postnatales, des cours de préparation a la naissance, I'enseignement des soins
aux nouveau-nés et les consultations de planification familiale.

168 proposition de loi n°1237 de MM. Paul-André Colombani, Laurent Panifous et plusieurs de leurs collégues
visant & lutter contre la mortalité infantile, adoptée en premiére lecture par I’ Assemblée nationale le 15 mai 2025.
169 Une commune du Cher accueillant une maternité de niveau 1 confrontée a une baisse importante du nombre de
naissances (250 en 2024) a décidé d’offrir 1 000 € en bons d’achat aux femmes choisissant d’y accoucher en 2026.
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Différentes simulations ont été réalisées a partir de la localisation des patients traités, en
faisant varier le seuil d’activité minimale des centres :

- nombre d’établissements qui seraient sous ce nouveau seuil ;

- augmentation du temps d'acceés vers I'établissement le plus proche si le seuil n’était pas
atteint (pas d’augmentation, moins de 10 minutes, entre 10 et 20 minutes, entre 20 et 30
minutes, plus de 30 minutes), nombre et pourcentage de personnes réparties dans ces
différentes catégories, et production des cartes afin de visualiser les conséquences selon les
départements/régions.

L’algorithme de calcul utilisé vise a comptabiliser le nombre d’hospitalisations avec acte
de chirurgie d’ablation de tumeur selon la liste établie par I’'INCa. Cette méthode permet de
corriger I’effet de la sous-estimation ou de la surestimation de 1’activité chirurgicale associée
aux cancers'’®,

S’agissant de la chirurgie du cancer de I’ovaire, en se fondant sur I’analyse de la littérature
scientifique'™, un nouveau seuil a été déterminé dans le cadre de la réforme des autorisations
de 2022. Un décret!’? fixe désormais le seuil a au moins 20 interventions de chirurgie de
réduction complete (cytoréduction) par an et par établissement en plus du nombre minimum
d’interventions de chirurgie oncologique gynécologique (seuil dit renforcé).

Alors que ce décret devait étre appliqué des juin 2023, il ressort de I’observation de la
Cour qu’en 2024, 244 établissements réalisent entre un et 19 s¢jours pour de telles interventions
chirurgicales.

1701’ ancienne méthode de calcul de 2008 reposait sur la comptabilisation du nombre de séjours ayant un diagnostic
principal de cancer. Elle présentait comme principal inconvénient de comptabiliser parfois des séjours au cours
desquels I’acte chirurgical, bien que classé comme diagnostic cancer, n’était pas une exérese. Par exemple, la pose
d’une stomie d’alimentation avec un diagnostic principal de cancer du poumon était comptabilisée comme une
chirurgie du cancer du poumon.

171 Cette proposition s’appuyait notamment sur le thésaurus « Conduites a tenir initiales devant des patientes
atteintes d’un cancer épithélial de I’ovaire » qui a recommandé que « la chirurgie d’un cancer de [’ovaire soit
réalisée dans un centre traitant au moins 20 cancers de stade avancés par an ». Des auteurs (Querleu et al.) ont
également conclu, sur la base d’une revue de la littérature, que pour le traitement des cancers de 1’ovaire avancés,
un minimum de 20 cas traités par institution (participant a des essais cliniques de I’ovaire) et par an et de 10 cas
par chirurgien et par an étaient nécessaires.

172 Décret n° 2022-689 du 26 avril 2022 relatif aux conditions d'implantation de I'activité de soins de traitement du
cancer et arrété du 26 avril 2022 portant modification de l'arrété du 29 mars 2007 fixant les seuils d'activité
minimale annuelle applicables a l'activité de soins de traitement du cancer.

La politique d'amélioration de la qualité des soins dans les établissements de santé - avril 2026
Cour des comptes - www.ccomptes.fr - @Courdescomptes



62 COUR DES COMPTES

Carte n° 2 : établissements réalisant des séjours de cytoréduction complete
des cancers avancés de I’ovaire en 2024 — seuil défini a 20 séjours/an
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Or, comme a pu le souligner un collectif composé de professionnels de santé et de patients
dans une récente tribune!’ : « Les conséquences pour les patientes sont dramatiques : une fois le
diagnostic établi, elles sont sous le choc de I'annonce et prétes a faire confiance a tout chirurgien
qui propose de les opérer. En outre, il est impossible de connaitre le nombre réel d’interventions
pratiquées par hopital. Ces patientes voient alors leur espérance de vie dramatiquement réduite,
car, malheureusement, si [’'opération est mal faite, la rechute survient rapidement et la maladie
devient alors incurable. Selon les chirurgiens des centres experts, une chirurgie primaire incompléte
est une perte de chances qui ne se rattrape jamais, quels que soient les traitements ultérieurs ».

En réponse a une question parlementaire’’, le ministére de la santé a précisé que ce
nouveau seuil de 20 cytoréductions complétes des cancers avancés de 1’ovaire par an devait étre
mis en ceuvre dans le cadre des schémas régionaux de sant¢ qui ont été publiés au
1*" novembre 2023. Ces derniers identifient le nombre d’implantations pour la chirurgie
oncologique gynécologique complexe sur le territoire a partir d'une évaluation des besoins de
santé pour les patientes atteintes d'un cancer de 1’ovaire. Selon le ministere de la santé, il
appartient a chaque ARS de procéder a une analyse fine de l'activité de chirurgie oncologique
gynécologique de son territoire et de veiller a prendre en compte notamment I’entiereté de
I’activité de chirurgie oncologique de I’ovaire (cytoréduction complete des cancers avancés de

173 |Le Monde, « Cancer de ’ovaire : « La chirurgie compléte, complexe, ne peut étre pratiquée avec succes que
par des praticiens experts » », septembre 2025.

174 Question écrite n° 5198 du député M. Michel Lauzzana publiée le 18 mars 2025 et réponse gouvernementale
publiée le 17 juin 2025.
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I’ovaire et autres chirurgies oncologiques de l'ovaire). Les ARS doivent ensuite arréter le
calendrier d’ouverture des fenétres de dépot de demande d'autorisation par les établissements
pour chaque activité de soin.

Selon le ministére de la santé, au regard des délais d’instruction et des contraintes
territoriales particuliéres, I’ensemble des autorisations devrait étre délivré au premier trimestre
2026. Cette reforme nécessite également la mise en place de coopérations inter-établissements
afin de garantir la complétude du parcours de soins chirurgical des patientes atteintes d’un
cancer de I’ovaire en amont (chirurgie diagnostique) et en aval (chirurgie symptomatique,
reconstructive) de la chirurgie d'exérese de la tumeur cancéreuse de I'ovaire.

Afin que toutes les patientes atteintes d'un cancer de 1’ovaire avancé puissent bénéficier
d'une prise en charge dans les meilleures conditions, la Cour invite les pouvoirs publics a
garantir D’application effective et homogéne du décret établissant le seuil minimal
d’interventions chirurgicales en matiére de cancer de I’ovaire.

Plus globalement, la Cour recommande de conduire, au niveau régional, des revues
périodiques d’activité pour les établissements de santé proposant des activités de soins soumises
a seuil prenant en compte la qualité et la sécurité des soins et d’en tirer des conséquences sur
I’opportunité et les conditions de leur poursuite.

I11 - La pertinence des soins, une dimension de la qualité
insuffisamment prise en compte

La notion de pertinence des soins, sur laquelle les pays anglo-saxons nous ont précédés,
est apparue récemment en France. Consistant a prodiguer 1’acte le plus adapté et le plus efficace
au bon patient, elle représente une dimension centrale de la qualité des soins. Tributaire de I’état
des connaissances scientifiques et meédicales, elle est pourtant aujourd’hui abordée
essentiellement sous un angle médico-économique, avec un pilotage manquant de cohérence.

A - La pertinence, une notion encore trop peu intégrée
a la qualite des soins

1 - Une notion ayant émergé récemment en France

Lanotion de pertinence des soins, souvent englobée dans le concept d’efficacité des soins,
est apparue dans les années 1980 dans les pays anglo-saxons'’. Elle consiste a prodiguer « la
bonne intervention de santé, au bon moment, au bon endroit, pour le bon patient », selon la
définition qu’en donne la HAS, ou peut se définir comme « [’acte le plus adapté et le plus
efficace », selon la définition de I’Académie de médecine.

175 Travaux de la RAND Corporation de 1’Université de Californie en 1986 et du National Health Service au
Royaume-Uni en 1993. L’OMS prend en compte le rapport colt- efficacité dans sa définition d’un « soin de
qualité », qui « doit permettre de garantir a chaque patient I'assortiment d'actes diagnostiques et thérapeutiques
qui lui assurera le meilleur résultat en termes de santé, conformément a I'état actuel de la science médicale, au
meilleur co(t pour un méme résultat, au moindre risque iatrogéne, et pour sa grande satisfaction, en termes de
procédures, de résultats et de contacts humains a I'intérieur du systéme de soins ».
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Ainsi, qu’il reléve d’une démarche diagnostique (telle que 1’imagerie ou la biologie
médicale) ou thérapeutique (prise en charge médicamenteuse, intervention chirurgicale), un
soin est qualifié de pertinent lorsqu’il est nécessaire, en phase avec les besoins du patient, et
appropri¢ dans son indication, permettant ainsi d’éviter les traitements inadéquats porteurs de
risques potentiels et de dépenses inutiles pour la collectivité.

Cette dimension de la qualité englobe plusieurs concepts que sont la surutilisation (des
examens ou traitements inutiles car réalises en doublons ou inadéquats, susceptibles d'entrainer
un sur-diagnostic et de présenter des effets secondaires ou complications, telle que I'exposition
excessive aux irradiations en raison d'examens radiologiques répétes), la sous-utilisation (des
soins non prodigués susceptibles d'entrainer un retard au diagnostic ou au traitement d'une
pathologie), le mésusage (des soins inappropriés ou non conformes aux standards) ou encore le
gaspillage opérationnel (soins appropriés mais pouvant étre dispensés a moindre codt).

Elle constitue une notion évolutive, en raison du progres des techniques médicales ou de
I’état des connaissances scientifiques'’®. Selon OCDE, 20 des examens ou actes seraient non
pertinents’’, engendrant des effets tant du point de vue de la qualité des soins que des dépenses
qui y sont associées (en France, 22 Md€ par an dans le secteur hospitalier!®).

En France, la notion de pertinence des soins a émergé plus récemment’®, dans une
acception essentiellement médico-économique, fondée sur 1’objectif de réduction des dépenses
de santé, notamment a travers la démarche de leur maitrise médicalisée!®. Celle-ci ne constitue
cependant pas l'objectif premier de la démarche de pertinence, qui renvoie au caractere
nécessaire et approprié d'une démarche diagnostique ou thérapeutique, tant du point de vue des
exigences de qualité en matiere de pratiques médicales que de 'organisation et de 1’efficience
du systéme de santé. A cet égard, elle peut, le cas échéant, entrainer une hausse ponctuelle de
certaines dépenses en vue d’atteindre I'équité dans l'accés aux soins et lutter contre le sous-
usage évoqué précédemment?®?,

Les travaux de I'IRDES précités®?, menés entre 2014 a 2019, constituent un apport
majeur en matiere d’analyse de la pertinence des actes, en démontrant I’existence d’écarts de
pratiques médicales entre établissements de santé et départements, a partir d’un échantillon de
onze types d’interventions hospitaliéres. Parmi celles-ci, la chirurgie de la cataracte enregistre
le plus fort taux national et la plus grande dispersion des taux de recours par département. Les

176 Relayées par les recommandations des sociétés savantes nationales et internationales et celles de la HAS.

177 Selon un rapport de ’OCDE de 2017 consacré a la lutte contre le gaspillage dans les systémes de santé, un
nombre important (plus d’un sur dix) de patients recoivent des soins inutiles ou a faible valeur et prés de 20 % des
dépenses de santé pourraient étre réaffectées a des fins plus utiles. D’apres la HAS, dans son manuel pour la
certification des établissements de santé, version 2024, « [’enjeu de la pertinence est majeur, puisque — a dire
d’experts — les examens ou actes non pertinents sont estimés a 25-30 %, générant autant de risques ou
d’événements indésirables évitables ».

178 Calcul établi sur la base du montant de I’enveloppe établissements de santé de 1’objectif national des dépenses
d’assurance maladie 2025.

179 Des premieéres réflexions ont eu lieu dans les années 1990. Dans son rapport La Sécu, c’est bien, en abuser, ¢a
craint, le médecin conseil Claude Béraud soulignait en 1992 que « multiplier les activités médicales pour accroftre
la santé » était « un leurre » et évoquait les gaspillages générés par le systeme de santé francais.

180 Cour des comptes, La maitrise médicalisée des dépenses de santé : une régulation inaboutie, chapitre du rapport
sur I’application des lois de financement de la sécurité sociale, mai 2023.

181 IRDES, La pertinence des soins en France, novembre 2018.

182 Cf. 1 du chapitre 11, Atlas de variations des pratiques médicales de 'IRDES.
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trois autres interventions présentant les disparités les plus élevées sont la chirurgie de la tumeur
bénigne de la prostate, la chirurgie du canal carpien et les poses de stents coronaires sans
infarctus (en 2019, le nombre d’hospitalisations pour pose de Stents coronaires varie ainsi de
un a quatre entre la Vendée et le Maine-et-Loire, d’une part, la Meurthe-et-Moselle et la Meuse,
d’autre part).

2 - Une place encore limitée de la pertinence dans le pilotage de la qualité des soins

L’assurance maladie coordonne différentes actions en mati¢re de développement de la
pertinence des soins, qui s’inscrivent au sein d’une approche plus large de gestion des risques.
Cette démarche est déclinée au niveau régional a travers des plans annuels et des contrats liant
les ARS, I’assurance maladie et le cas échéant les établissements de santé.

Au niveau régional, chaque ARS ¢labore un plan d’action pluriannuel régional
d’amélioration de la pertinence de soins (PAPRAPS)!33, Arrété pour quatre ans, il définit les
domaines d’actions prioritaires en matiére d’amélioration de la pertinence de soins dans la
région, en conformité avec les orientations nationales. Une instance régionale d’amélioration
de la pertinence des soins (IRAPS)!** comprenant I’ARS, des représentants des organismes
locaux d’assurance maladie ainsi que des fédérations hospitaliéres, des unions régionales des
professionnels de santé et des associations d’usagers, a pour role de contribuer a I’amélioration
de la pertinence des prestations, des prescriptions et des actes dans la région et a concourir a la
diffusion de la culture de la pertinence des soins et a la mobilisation des professionnels de santé
autour de cette démarche. L’IRAPS est consultée sur le projet de PAPRAPS, lors de sa
préparation et de son suivi®®. Les nombreuses visites effectuées durant ’enquéte au sein
d’¢établissements de santé¢ ont permis de constater que le role des IRAPS est, dans la grande
majorité des cas, totalement inconnu des établissements et des professionnels de santé, qui n’ont
donc aucune relation avec ces instances.

En outre, des contrats d’amélioration de la qualité et d’efficience des soins (CAQES)*,

destinés a générer des économies sur les dépenses de ville par une meilleure pertinence de
certaines de leurs pratiques, lient les établissements de santé avec les ARS et les organismes
locaux d’assurance maladie pour une durée maximale de cinq ans. Depuis 2018, les CAQES
fusionnent I’ensemble des anciens contrats d’objectifs existants entre les établissements de

santé, les ARS et I’assurance maladie sur les produits de santé*®’.

183 Article 58 de la loi du 22 décembre 2014 de financement de la sécurité sociale pour 2015.

184 Décret n° 2015-1510 du 19 novembre 2015 relatif a la promotion de la pertinence des actes, des prestations et
des prescriptions en santé.

185 |_es IRAPS doivent en principe se réunir au moins deux fois par an a I’initiative de leur président ou du directeur
général de I’ARS. Leur secrétariat est assuré par les services de I’ARS.

186 Article L. 162-30-2 du code de la sécurité sociale créé par la loi n° 2015-1702 du 21 décembre 2015 de
financement de la sécurité sociale pour 2016.

187 1Is fusionnent les contrats de bon usage des médicaments et des produits et prestations, les contrats pour
I’amélioration de la qualité et de 1’organisation des soins les contrats de pertinence des soins et les contrats
d’amélioration des pratiques en établissements de santé.
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Les CAQES sont obligatoires pour les établissements de santé dont les pratiques ne sont
pas conformes a un ou plusieurs des référentiels arrétés par I’Etat ou en application des
PAPRAPS! Environ 1 100 établissements sont ciblés chaque année.

Depuis 2023, les contrats d'amélioration de la qualité et de I'efficience des soins reposent
sur six indicateurs qualité¢ déterminés au niveau national. Trois d’entre eux concernent le volet
relatif aux produits de santé (prescription des inhibiteurs de pompes a protons ; prescription de
forfaits de perfusions a domicile ; prescription de pansements). Deux portent sur la promotion
de la pertinence des actes, prescriptions et prestations (examens préanesthésiques ; ré-
hospitalisation aprés un épisode de décompensation d’une insuffisance cardiaque). Enfin, un
indicateur concerne 1’organisation des soins (recours aux ambulances par rapport au transport
assis). lls sont complétés, le cas échéant, par des indicateurs régionaux, portant sur quatre
thématiques relatives a la pertinence et la qualité des soins, aux produits de santé, a
I’organisation des soins et aux bonnes pratiques de prescription et prestations.

Les économies induites restent limitées au regard des dépenses de santé engendrées par
I’activité hospitaliére. Pour impliquer davantage les établissements de santé, un systéme
d’intéressement est prévu, calculé par indicateur national en fonction des économies suscitées
(entre 20% ou 30 % selon I’indicateur concerné), d’une part, et adossé aux indicateurs
régionaux (sept indicateurs au maximum par région)*8°, d’autre part.

Tableau n° 2 : évolution des économies au regard
de chaque indicateur national (2022-2023)

En M€ 2022 2023
Indicateurs transport 27,5 29,7
Indicateur Perfadom (perfusions a domicile) 55 6,8
Indicateur insuffisance cardiague 2,9 4,9
Indicateur Pansement 0,7 3,1
Indicateur inhibiteurs pompes a protons 0,0 0,5
Indicateur examens pré-anesthésiques 0,1 0,1
Total 36,7 45,2

Source : Cour des comptes d’aprés le projet de loi d'approbation des comptes de la
sécurité sociale pour 2024

Les CAQES arriveront a leur terme en septembre 2026 et seront remplacés par un
dispositif d’incitation financiére a I’efficience et a la pertinence des soins et des prescriptions
(IFEP), prévu a l'article 79 de la loi de financement de la sécurité sociale pour 2026 et dont les
modalités d’application sont en cours d’élaboration®.

188 |_oi n° 2019-1446 du 24 décembre 2019 de financement de la sécurité sociale pour 2020.

189 Un dispositif de sanctions est prévu a I’article D 162-15 du code de la sécurité sociale, en cas de refus de
signature du contrat correspondant a 1 % des produits regus des régimes obligatoires d’assurance maladie. Il n’a
toutefois jamais été mis en ceuvre.

190 Selon les éléments fournis par le ministére, la volonté qui sous-tend ce futur dispositif consiste a asseoir un
nombre réduit d’objectifs partagés, adossés a des indicateurs clés. Parmi les objectifs a 1’étude figurent la maitrise
des prescriptions hospitaliéres exécutées en ville, I’efficience des transports sanitaires ou encore la lutte contre le
sur-recours a certains actes, en particulier les actes chirurgicaux (bariatrique, cataracte). Le but est aussi de donner,
avec la mise sous surveillance d’un établissement de santé, un levier opérationnel dont les directeurs généraux
d’ARS pourront s’emparer pour, le cas échéant, sanctionner un établissement qui ne se conformerait pas aux
objectifs déclinés territorialement.
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S’agissant de la certification des établissements de santé par la HAS, le référentiel prévoit
depuis 2020 un objectif consacré a la pertinence des soins*® au sein duquel figure notamment
un critere impératif portant sur I’argumentation et la réévaluation de la pertinence des
prescriptions d’antibiotiques. Toutefois, certains critéres standards qui y sont associés sont
rédigés en des termes trop généraux et abordent des thématiques assez €loignées les unes des
autres'®2. Un travail d’approfondissement et de mise en cohérence des items se rapportant a la
pertinence des soins permettrait d’inciter les établissements de santé a davantage prendre en
compte cette dimension de la qualité des soins.

Quelques établissements ont mis en place récemment des démarches innovantes en
matiére de pertinence des soins. Un plan d’action relatif a la « juste prescription » des produits
de santé, des actes de biologie et d’imagerie a par exemple été¢ déployé en 2024 a I’ Assistance
publique - Hopitaux de Paris (AP-HP). Les Hospices civils de Lyon (HCL) ont, de leur c6té,
lancé un programme visant a poursuivre certaines antibiothérapies initiées par voie intra-
veineuse avec des molécules données par voie orale. Si les effets positifs de ces initiatives sur
le plan financier demeurent modestes (23,6 M€ sur un budget de 10,3 Md€ pour I’AP-HP et
1,3 M€ sur un budget de 2,4 Md€ pour les HCL), elles contribuent & sensibiliser les
professionnels hospitaliers aux enjeux de pertinence des soins.

Les fédérations hospitalieres organisent également régulierement des événements (prix,
journées thématiques, etc.) et des campagnes de communication visant a permettre une
meilleure appropriation de la pertinence par les professionnels et les patients.

La campagne Choosing wisely (« choisir avec soin »), un levier d’appropriation
de la pertinence des soins chez les professionnels et les patients

La campagne internationale « Choosing wisely » est une initiative apparue aux Etats-Unis dans
les années 2010. Elle est devenue une démarche mondiale a laquelle participent une quinzaine de
pays, dont le Royaume-Uni, le Japon, le Canada ou encore 1’ Allemagne.

La version francophone de ce dispositif est le programme « Choisir avec soin », actuellement
développé en France par I'intermédiaire du College de la médecine générale et de la Fédération
hospitaliére de France (FHF).

Cette campagne vise a aider les professionnels de la santé et les patients a se questionner sur
les examens et traitements inutiles et a les aider a faire des choix judicieux et efficaces en vue
d’assurer des soins de qualité. Reposant sur une communication basée sur des slogans percutants tels
gue « More is not always better » (« Plus n’est pas toujours mieux ») et prenant la forme de courtes
vidéos et d’affiches pour les salles d’attente, ce dispositif a un réle de promotion, d’éducation mais
aussi de responsabilisation.

191 I’ objectif est intitulé « La culture de la pertinence et de I'évaluation » dans le cadre du sixiéme cycle.

192 Figurent par exemple au sein de cet objectif des critéres portant sur I’argumentation et la réévaluation de la
pertinence du recours a des mesures restrictives de liberté (n° 2.4-03) ainsi que de I’admission et du séjour en soins
médicaux et de réadaptation (n° 2.4-05) ou encore ’engagement des équipes dans une réflexion afin d’assurer des
s0ins « éco-responsables » (n° 2.4-04).
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Ainsi, la démarche s’appuie directement sur les professionnels, avec 1’appui des sociétés
savantes, en les engageant a élaborer une liste des cing examens et traitements (prescriptions
médicamenteuses, examens de laboratoire, de radiologie, etc.) utilisés dans leur spécialité médicale,
qui ne sont pas systématiquement appuyés par des preuves de leur nécessité et pourraient exposer les
patients a des risques inutiles. L’objectif est que les professionnels les remettent en question, dans un
dialogue constant avec les associations de patients.

Mais en I’absence de priorités nationales sur ce sujet, ces démarches demeurent isolées et
non portées par le ministére de la santé. Au regard de ces différents constats, il est désormais
urgent de renforcer la prise en compte de la pertinence au sein de la gouvernance et du pilotage
de la qualité des soins dans les établissements de santé. Cette dynamique doit s’inscrire dans le
cadre de la refonte de la gouvernance évoquée précédemment, qu’appellent de leurs veeux de
nombreux acteurs et que la Cour estime également indispensable.

B - La chirurgie ambulatoire : un mode de prise en charge
favorisant la qualité des soins sous certaines conditions

La prise en charge d’un patient en chirurgie ambulatoire correspond a une hospitalisation
de moins de 12 heures, sans hébergement de nuit, centrée sur des actes chirurgicaux
programmés. Ces derniers sont réalisés dans des conditions techniques nécessitant la sécurité
d’un bloc opératoire, sous une anesthésie adaptée et suivie d’une surveillance postopératoire en
salle de réveil permettant, sans risque averé, la sortie du patient le jour méme de son admission.

La chirurgie ambulatoire a longtemps été réservée aux interventions légéres telles que,
par exemple, I’opération de la cataracte, I’extraction dentaire, la chirurgie des varices ou encore
I’ablation des végétations et des amygdales. Griace aux innovations médicales et aux
améliorations des techniques d'anesthésie, elle peut désormais s'appliquer a certaines chirurgies
d'expertise plus innovantes ou plus techniques.

Selon le ministere de la santé, les bénéfices de ce mode de prise en charge sur la qualité
des soins sont observés a de multiples niveaux. La satisfaction des patients et de leur famille
est accrue en raison du temps réduit d’hospitalisation, du retour rapide a domicile et de la
récupération plus rapide et moins douloureuse qu’en chirurgie conventionnelle, favorisée par
la réhabilitation améliorée apres chirurgie (RAAC) évoquée supra. La sécurité des soins est
aussi renforcée grace a la limitation de la durée d’exposition aux infections nosocomiales.
L’organisation des ressources et les conditions de travail des équipes médicales et soignantes
impliquées se trouvent quant a elles améliorées du fait notamment d’une programmation plus
réguliere et anticipée des interventions, basées sur des protocoles standardisés, de I’absence de
travail de nuit ou encore d’une fluidification des parcours des patients.
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Pour inciter les établissements de santé a faire davantage de chirurgie ambulatoire, une
convergence des tarifs avec 1’hospitalisation compléte a été engagée®®®. Néanmoins, en cas de
redéploiement insuffisant du personnel vers d’autres services, le développement de la chirurgie
ambulatoire peut défavoriser financierement les établissements de santé concernés.

Pour toutes ces raisons, le développement de ce mode de prise en charge s’inscrit dans
des objectifs ambitieux de long terme. Aprés avoir progressivement été revue a la hausse'®, la
cible nationale est actuellement établie a 80 % de chirurgie ambulatoire au sein de 1’activité
chirurgicale, sans que soit fixée une échéance précise. Elle se fonde sur les expertises
respectives du HCSP, de 1I’Agence nationale d'appui a la performance des établissements de
santé et medico-sociaux, de sociétés savantes telles que 1’Association frangaise de chirurgie
ambulatoire (AFCA) et la Société francaise d’anesthésie-réanimation (SFAR), tout comme de
’assurance maladie'®™. Elle résulte de I’observation des pratiques médicales et
organisationnelles, des évolutions en matiere de substitution de la chirurgie conventionnelle
vers I’ambulatoire ainsi que des standards internationaux*®®.

Cet horizon de développement de la chirurgie ambulatoire est a mettre au regard des
situations observées a ce jour. Selon 1’outil VISUCHIR, qui permet depuis 2018 de visualiser
les caractéristiques de 1’activité de chirurgie ambulatoire et d’identifier son potentiel de
développement a partir des meilleures pratiques ambulatoires francaises'®’, le taux de chirurgie
ambulatoire s’élevait en 2024 a 64,5 %. L’évolution constatée au cours des derniéres années'®®
se caractérise par une progression tres faible de 0,7 point par rapport a 2023, soit une
augmentation annuelle divisée par 2,6 par rapport a la période pré-Covid. En effet, depuis cette
période, le développement de la chirurgie ambulatoire n’est plus porté par la substitution de la
chirurgie ambulatoire a 1’hospitalisation conventionnelle. L’évolution est donc portée
uniquement par de nouveaux patients.

Ces chiffres masquent toutefois d’importantes disparités selon les régions!®, les
spécialités®® et les catégories juridiques d’établissements.

198 Mis en place depuis 2009, les tarifs uniques ont été généralisés en 2014 a I’ensemble des groupements
homogeénes de malades (GHM) disposant d’une tarification sans nuitée ou avec hébergement. Ils visent 4 attribuer
aux etablissements de santé le méme tarif si un séjour (de faible gravité) a lieu en chirurgie ambulatoire ou dans
le cadre d’une hospitalisation compléte avec quelques nuitées a I’hopital. Les tarifs ont également été fixés en
référence aux tarifs issus des colts moyens en hospitalisation compléte pour les GHM dont le taux de chirurgie
ambulatoire est jugeé faible.

1941 objectif national est passé de 54,5 % en 2016 & 66,2 % en 2020. Des objectifs intermédiaires ont été introduits
(69 % en 2025, 71,8 % en 2026, 74,5 % en 2027, 75 % en 2028).

19 La Cour des comptes recommande également d’« augmenter le taux d’activité ambulatoire de 60 % a 80 %
pour la chirurgie ». Cf. note de synthése sur ’ONDAM, Maitriser sa progression en veillant & la qualité des soins,
avril 2025.

196 Définis par I’ International Association for Ambulatory Surgery (IAAS).

197 L>outil VISUCHIR comporte une grande diversité d’informations, dont le taux de chirurgie ambulatoire, le
taux de mortalité a 30 jours, le taux de ré-hospitalisation a 30 jours et la variation inter-établissements du taux de
ré-hospitalisation, pour les différents types de prise en charge.

198 |_ettre VISUCHIR n° 3, juillet 2025.

199 En 2024, le taux de chirurgie ambulatoire s’élevait par exemple a 68,1 % en Pays-de-la-Loire et a 65,2 % en
Provence-Alpes-Cote d’Azur contre moins de 63 % en Grand-Est et en Occitanie.

200 En 2024, le taux de chirurgie ambulatoire s’élevait a 94,5 % en ophtalmologie et a 68,9 % en chirurgie ORL
contre 58,2 % en chirurgie viscérale et digestive et 46 % en urologie.
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Graphique n° 3 : évolution du taux de chirurgie ambulatoire (2010-2023)
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Pour accompagner le développement de cette modalité de prise en charge, la HAS a élaboré
et publié, depuis 2013, des recommandations organisationnelles composées d’un guide et d’outils
opérationnels pour les établissements et les professionnels. En outre, elle assure le suivi de cette
modalité de prise en charge a travers une douzaine d’indicateurs de qualité et de sécurité des soins.
Parmi eux, outre des indicateurs de processus®°! (cf. chapitre 1) et de mesure de I’expérience et la
satisfaction des patients (cf. chapitre 111 et annexe n° 10, montrant des taux de satisfaction plus
élevés comparativement a I’activité de médecine-chirurgie-obstétrique hors chirurgie ambulatoire,
notamment pour la qualité de I’accueil, des repas et des collations, et de I’organisation de la sortie
de I’hopital), six indicateurs sont centrés sur la prise en charge en chirurgie ambulatoire.

Ces six indicateurs de résultats portent sur les réhospitalisations entre un et trois jours
apres six interventions ciblées : aprés cholécystectomies (ablations de la vésicule biliaire) sans
exploration de la voie biliaire principale a I'exception des affections aigiies ; apres interventions
par voie transurétrale ou transcutanée pour lithiases urinaires (calculs rénaux) ; apres
intervention par voie transurétrale ou transcutanée pour des affections non lithiasiques ; apres
interventions sur les amygdales ; apres hémorroidectomies ; apres prostatectomies partielles
(ablation de la prostate) transurétrales. Les analyses de la HAS portent sur 1’estimation, pour
chaque type d’intervention, de la part d’établissements dont les taux de réhospitalisations sont
moins bons que les standards attendus. Pour les dernieres données disponibles, les moins bons
résultats concernent les interventions sur les amygdales (3,6 % d’établissements ayant des
résultats inférieurs aux standards en 2022, contre 1,6 % en 2021), et les meilleurs résultats
concernant les ablations de la vésicule biliaire (0,6 % d’établissements ayant des résultats moins
bons que prévus en 2022, stable par rapport a 2021) et les interventions pour calculs rénaux
(0,6 % en 2022, contre 1 % en 2021). L’ensemble de ces résultats sont détaillés en annexe n° 5.

201 Portant sur I’évaluation a I’admission de ’éligibilité du patient, I’anticipation de la prise en charge de la douleur,
I’évaluation du patient pour la sortie de la structure, la qualité de la lettre de liaison a la sortie apres chirurgie
ambulatoire, le contact entre la structure et le patient entre J+1 et J+3.
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La chirurgie ambulatoire, malgré ses nombreux atouts, est néanmoins confrontée a
certains freins.

Outre la réticence culturelle, encore palpable au sein du corps chirurgical, a I’égard de la
chirurgie ambulatoire comparativement a la chirurgie conventionnelle, les facteurs socio-
économiques tels que les inégalités sociales et territoriales de santé sont a prendre en
considération??, En effet, ce mode de prise en charge, adapté aux patients ayant des conditions
de vie suffisamment satisfaisantes pour permettre un retour rapide a domicile et assurer une
continuité des soins, tout en bénéficiant d’un entourage présent, présente des limites pour les
personnes a faible niveau de ressources sociales et économiques. Dans ce contexte, I’autonomie
des patients, qui repose sur leurs ressources financiéres, la qualité de leur habitat comme de leur
vie familiale et sociale, est un déterminant majeur du développement de la chirurgie
ambulatoire. Or, par exemple, I’application VISUCHIR évoquée supra n’inclut pas de critéres
socio-économiques. Le role central joué par les ressources propres du patient et le transfert de
soins du milieu hospitalier vers le domicile peut donc constituer un facteur de creusement des
inégalités sociales.

Par ailleurs, dans le contexte de numérisation des soins dans lequel s’inscrit le virage
ambulatoire de maniére genérale, une meilleure articulation entre les établissements de santé et
les soins de ville est indispensable, ainsi que 1’accés des patients aux équipements numériques
et leur maitrise de ces outils. En outre, le suivi et la tracabilité de certains parametres en matiere
de qualité, tels que le risque infectieux évoqué supra ou encore les événements indésirables liés
aux interventions de chirurgie ambulatoire restent perfectibles?®®. Ainsi, les autorités nationales
n’effectuent pas de suivi ciblé du taux d’infections nosocomiales associées a ce type de prise
en charge ni d’analyse spécifique du lien entre survenue d’événements indésirables graves
associés aux soins et interventions de chirurgie ambulatoire.

C - La prise en charge médicamenteuse dans les etablissements,
porteuse de risques

Le pharmacien responsable de la pharmacie a usage intérieur?®* d’un établissement de santé
est chargé de répondre aux besoins pharmaceutiques des personnes prises en charge en son
sein. A ce titre, il est un acteur essentiel de la qualité et de la sécurité du circuit du médicament
et des dispositifs médicaux. Le pharmacien assure notamment les missions de gestion,
d’approvisionnement, de vérification des dispositifs de sécurité, de préparation, de contrdle, de
détention, d’évaluation et de dispensation des médicaments produits et objets relevant du
monopole pharmaceutique ainsi que des dispositifs médicaux stériles. Il est aussi chargé de mener
des actions de pharmacie clinique ou de promotion du bon usage des produits de santé.

202 HCSP, « Le virage ambulatoire : quels enjeux et quelles conséquences potentielles sur les inégalités sociales
et territoriales de santé ? », publié dans Revue ADSP, n° 118, juin 2022.

203 Voir notamment I’article « Etat des lieux des événements indésirables associés aux soins en chirurgie
ambulatoire », Revue ADSP, n° 118, juin 2022.

204 Selon ’article L. 5126-4 du code de la santé publique, la création, le transfert ou la suppression d’une pharmacie
a usage intérieur fait 1’objet d’une demande d’autorisation. L’article R.5126-1 précise les catégories
d’établissements, services ou organismes pouvant étre autorisées a disposer d’une ou plusieurs pharmacies a usage
intérieur. Parmi ces catégories figurent les établissements de santé, publics comme privés.
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1 - Un suivi perfectible des erreurs médicamenteuses

La prévention et le suivi des événements indésirables liés a I’administration de
médicaments au sein des établissements de santé sont effectués en partie a travers le dispositif
dit de pharmacovigilance, et ce, parallelement au processus de déclaration des événements
indésirables graves associés a des soins impliquant un produit de santé effectues aupres
des ARS.

Trente centres régionaux de pharmacovigilance (CRPV), pilotés par 1’ Agence nationale
de la sécuritt du médicament (ANSM) et implantés dans chaque Centre Hospitalier
Universitaire sur tout le territoire, participent a ce dispositif. Celui-ci est destiné a favoriser les
échanges de proximité avec les professionnels de santé et les patients. Les CRPV assurent le
recueil des effets indésirables des produits de santé et leur transmission a I’ANSM, a travers
leur enregistrement dans la base nationale de pharmacovigilance?®® qu’elle administre?®. Ce
suivi s’inscrit dans le cadre de 1’évaluation du rapport bénéfice-risque des produits de santé. Il
peut conduire I’ANSM a décider de la modification d’une autorisation de mise sur le marché,
du retrait d’un lot ou d’un produit, de la diffusion de nouvelles recommandations ou de la
modification des conditions de prescription et de délivrance d’un médicament.

Auniveau régional, ces actions de pharmacovigilance s’inscrivent dans le cadre plus large
des réseaux régionaux de vigilances et d’appui”’. Outre différentes structures de vigilance
sanitaire, ce réseau est constitué d’organismes d’expertise et d’appui aupres des établissements
de santé, parmi lesquels les observatoires du médicament, des dispositifs médicaux et de
I’innovation thérapeutique (OMEDIT)?%, Ces derniers sont des structures régionales d’appui,
d’évaluation, d’expertise scientifique, placées auprés de I’ARS, chargées de 1’animation d’une
politique coordonnée sur le bon usage des produits de santé et de la diffusion de bonnes
pratiques en termes de qualité, sécurité, pertinence et d’efficience de leurs utilisations.

205 |_es médecins, chirurgiens-dentistes, pharmaciens et sage-femmes ont 1’obligation de signaler au CRPV dont
ils dépendent territorialement, tout effet indésirable suspecté d’étre dii a un médicament. Tout autre professionnel
de santé ayant eu connaissance d’un tel effet indésirable peut également en faire la déclaration. Depuis 2011, les
patients, les représentants et les associations de patients agréés peuvent effectuer de telles déclarations sans passer
par un professionnel de santé. Lors de la réception d’une déclaration d’effet indésirable, les experts des CRPV
(pharmaciens et médecins) procedent a leur analyse clinique, chronologique et pharmacologique avant de les
enregistrer dans la base nationale.

206 [’ ANSM transmet ensuite ces données a la base européenne de pharmacovigilance Eudravigilance.

207 Article L. 1435-12 du code de la santé publique.

208 Créés en 2006 et définis par le décret n° 2017-1483 du 18 octobre 2017 relatif aux observatoires du médicament,
des dispositifs médicaux et de I’innovation thérapeutique.
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Schéma n® 2 : les membres des réseaux régionaux de vigilances et d’appui (RREVA)
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Note de lecture : ABM : Agence de la biomédecine; ANSES : Agence nationale de la sécurité du médicament et des produits de santé;
ANSM : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé; ASN: Agence de sdreté nucléaire; CAPTV : Centres
antipoison et de toxicovigilance; CEIP : Centres d’évaluation et d’information sur la pharmacodépendance; CIRE : Cellules
interrégionales d’épidémiologie; CPIAS : Centres d’appui pour la prévention des infections associées aux soins; CRH : Coordonnateur
régional d'hémovigilance; CRMRYV : Coordonnateurs régionaux de matériovigilance et de réactovigilance; CRPV : Centres régionaux de
pharmacovigilance; OMEDIT : Observatoires du médicament, des dispositifs médicaux et de I'innovation thérapeutique; HAS : Haute
Autorité de santé; SPF : Santé publique France ; SRA : Structure régionale d’appui.

La distinction, parfois ténue, entre la pharmacovigilance et la déclaration d’un EIGS
impliquant un produit de santé peut altérer leur lisibilité et engendrer un risque de redondances
entre ces deux circuits paralléles. En effet, le signalement d’un EIGS auprés d’une ARS n’exclut
pas I’obligation de déclaration prévue dans le cadre de la pharmacovigilance. Selon I’ Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM), les deux processus sont
distincts : la pharmacovigilance vise a la surveillance, I’évaluation, la prévention et la gestion
du risque d’effet indésirable et d’erreurs liées directement & des médicaments?%®, alors que les
erreurs liées a I'utilisation des médicaments ou aux pratiques des professionnels de santé ne
rentrent pas dans ce cadre.

209 Erreurs liées a la présentation du médicament (étiquetage, conditionnement), a sa dénomination ou a toute autre
information qui lui est relative (notice, résumé des caractéristiques du produit).
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Au regard des données disponibles, le lien entre I'usage du médicament et la qualité des
soins dans les établissements de santé revét une importance majeure. Ainsi, parmi les EIGS
survenus lors d’une hospitalisation déclarés et recus a la HAS?! entre 2017 a 2024, 12,1 %
trouvent leur origine dans les erreurs médicamenteuses et la iatrogénie?'?,

2 - Des médicaments a risque qui souffrent d’un cadrage insuffisant

Les médicaments dits « a risque » désignent des médicaments requérant une sécurisation
de la prescription, de la dispensation, de la détention, du stockage, de l'administration et un
suivi thérapeutique approprié, fondes sur le respect des données de référence afin d'éviter les
erreurs pouvant avoir des conséquences graves sur la santé du patient?!2,

Ces médicaments constituent une zone de fortes anomalies observées lors du cinquieme cycle
de certification des établissements de santé par la HAS. Ainsi, sur 5 150 fiches anomalies portant sur
les critéres impératifs, 2 264 fiches relevaient une maitrise insuffisante des médicaments a risque.

Chaque établissement de santé est tenu d’élaborer sa propre liste de médicaments
considérés comme a risque®’®, et de la mettre & jour réguliérement. Dans la plupart des cas, une
telle liste, établie par le pharmacien, est détaillée au regard de la nature de I’activité des
différents services ou unités de soins de I’établissement et des typologies de patients. Ce travail
important peut étre réalisé de maniere plus ou moins approfondie, en fonction des effectifs de
pharmaciens disponibles au sein de 1’établissement.

Dans ce contexte, les établissements disposent de peu de directives de la part des autorités.
Ils peuvent essentiellement s’appuyer sur les recommandations établies par le ministére, en
concertation avec 1’Agence nationale de sécurit¢é du médicament et des produits de santé
(ANSM) et les observatoires du médicament, des dispositifs médicaux et de Il'innovation
thérapeutique (OMEDIT) précités, consistant en une énumération des principaux « never
events ». Ce terme désigne les incidents graves, « qui ne devraient jamais se produire »,
généralement liés a des erreurs humaines ou de pratiques le plus souvent évitables. Ils
concernent des médicaments dits a marge thérapeutique étroite, ¢’est-a-dire ceux pour lesquels
la différence entre la dose efficace et la dose toxique est minime, complexes d’utilisation ou
encore susceptibles de générer des effets secondaires graves. Une quinzaine de situations
considérées comme des « never events » sont ainsi portées a la connaissance des établissements
(cf. annexe n° 6). Leur dimension opérationnelle reste néanmoins limitée. Par ailleurs, I’arrété
du 6 avril 2011 précité fournit uniquement dans son glossaire en annexe quelques exemples de
catégories de médicaments a marge thérapeutique étroite?'.

210 HAS, abrEIGES, Un rapport synthétique annuel sur les événements indésirables graves associés aux soins
(EIGS) de 2024, septembre 2025.

211 | a iatrogénie médicamenteuse désigne les effets indésirables que I'on peut imputer aux médicaments ou les
interactions médicamenteuses ayant des conséquences sur la santé¢ d’une personne.

212 Cf. arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse et aux
médicaments dans les établissements de santé.

213 Note d’information ministérielle n°® DGOS/R12/2024/75 du 23 mai 2024 relative au management de la qualité
de la prise en charge médicamenteuse dans les établissements de santé - annexe n°1.

214 « Médicaments a risque : médicaments requérant une sécurisation de la prescription, de la dispensation, de la
détention, du stockage, de I’administration et un suivi thérapeutique appropriée, fondés sur le respect des données
de référence afin d’éviter les erreurs pouvant avoir des conséquences grave sur la santé du patient (exemples :
anticoagulants, antiarythmiques, agonistes adrénergiques 1V, digitaliques 1V, insuline, anticancéreux, solutions
d’électrolytes concentrées...) ».
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Au vu de ces ¢éléments, 1’existence d’une liste nationale recensant de facon la plus
exhaustive possible les médicaments potentiellement a risque, en fonction des typologies de
services ou d’unités de soins des établissements, faciliterait la sensibilisation de ces derniers en
la matiere et leur apporterait un appui dans 1’¢laboration de leur propre document interne adapté
au cas par cas a leur activité. Elle aurait ainsi vocation a constituer une base d’information
compléte, quelles que soient les spécificités respectives des établissements.

3 - La pharmacie clinique, un vecteur cle de la qualité des soins
encore insuffisamment utilisé

Selon la Société francaise de pharmacie clinique®®®, la pharmacie clinique est une discipline
de sant¢ dont I’exercice a pour objectif d’optimiser la thérapeutique a chaque étape du parcours de
soins. Pour cela, les actes de pharmacie clinique contribuent a la sécurisation, a la pertinence et a
I’efficience du recours aux produits de santé. Dans ce cadre, le pharmacien hospitalier exerce en
collaboration avec les autres professionnels concernés ainsi qu’avec le patient.

La pharmacie clinique est une activité complexe incluant plusieurs composantes :

a) En matiere de dispensation des produits de santé

Outre la mise a disposition d’information au patient sur le bon usage des produits de santé
et, le cas échéant, la préparation éventuelle des doses a administrer?'®, 1’analyse pharmaceutique
de la prescription, partie intégrante de I’acte de dispensation®’, est une étape obligatoire qui
engage la responsabilit¢ du pharmacien et de I’établissement?'®. Elle comprend I’analyse
réglementaire et pharmacologique de I’ordonnance. Cinq éléments principaux doivent étre vérifiés
sur ’ordonnance : le choix des médicaments, les posologies, les interactions (médicamenteuses,
phytothérapie, automeédication), la prévention des risques, et I’optimisation de 1’utilisation des
thérapeutiques. L’analyse pharmaceutique peut reposer sur la priorisation des activités de
pharmacie clinique, portant sur les médicaments a risque, les patients a risque (sujets ages,
insuffisants rénaux, enfants, etc.) ou encore les organisations a risque (service de chirurgie,
hospitalisations non programmeées, etc.).

215 Société savante créée en 1984, ayant pour objectif la promotion de la pharmacie clinique, la formation a son
exercice et la recherche.

216 Acte pharmaceutique facultatif, activité optionnelle des pharmacies a usage intérieur soumise a autorisation, la
préparation des doses a administrer (PDA) consiste en la préparation personnalisée des médicaments selon le
schéma posologique du traitement prescrit, dans un pilulier nominatif et tracé. Elle permet de délivrer la quantité
nécessaire et suffisante pour une période déterminée et vise ainsi a renforcer le respect, la sécurité du traitement et
la tracabilité de son administration. Les médicaments doivent rester identifiables jusqu’au moment de leur
administration. La PDA peut étre manuelle, automatisée ou semi-automatisée.

217 Définie a I’article R. 4235-48 du code de la santé publique et a article 13 de 1’arrété du 6 avril 2011 relatif au
management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements de santé.
218 1 "article R. 4235-61 du code de la santé publique précise : « Lorsque I'intérét de la santé du patient lui parait I'exiger,
le pharmacien doit refuser de dispenser un médicament. Si ce médicament est prescrit sur une ordonnance, le
pharmacien doit informer immédiatement le prescripteur de son refus et le mentionner sur I'ordonnance ».

La politique d'amélioration de la qualité des soins dans les établissements de santé - avril 2026
Cour des comptes - www.ccomptes.fr - @Courdescomptes



76 COUR DES COMPTES

Malgré la recommandation de la Société francaise de pharmacie clinique portant sur la
nécessité d’analyser 1I’ensemble des prescriptions d’un établissement de maniére exhaustive, la
profondeur de I’analyse pharmaceutique est en réalité variable au sein des établissements?®®,
Elle peut aller de la simple vérification de la cohérence de I’ordonnance a une véritable
validation thérapeutique, en fonction des informations dont peut disposer le pharmacien sur le
dossier du patient (par exemple, s’agissant de données relatives a des examens biologiques, a
I’historique médicamenteux, au recours a un traitement d’une maladie chronique). Le niveau
de déploiement des outils informatiques et numériques conditionne également une analyse
pharmaceutique approfondie.

Les déplacements effectués par la Cour durant I’enquéte ont permis de constater que
chaque établissement adapte et priorise sa stratégie en matiére d’analyse pharmaceutique, sans
que toutes les prescriptions soient vérifiées de fagon systématique. Dans les structures ou les
effectifs de pharmaciens sont insuffisants, cette situation est exacerbée.

b) En matiére de bilan de médication et de plan pharmaceutique personnalisé
a l'attention du patient

La conciliation des traitements médicamenteux, couramment dénommée « conciliation
médicamenteuse » est, selon la définition qu’en donne la HAS, « un processus formalisé qui
prend en compte, lors d’'une nouvelle prescription, tous les médicaments pris et a prendre par
le patient. Elle associe le patient et repose sur le partage d’informations comme sur une
coordination pluriprofessionnelle. Elle prévient ou corrige les erreurs médicamenteuses. Elle
favorise la transmission d'informations complétes et exactes sur les médicaments du patient,
entre professionnels de santé aux points de transition que sont [’admission, la sortie et les
transferts »??°. La conciliation médicamenteuse vise ainsi a garantir la qualité et la continuité
de la prise en charge médicamenteuse du patient dans son parcours de soins et a prévenir les
erreurs liées a des divergences ou a des ruptures dans la continuité des traitements, qui peuvent
entrainer des effets indésirables graves.

La conciliation médicamenteuse fait I’objet d’un critere dans le référentiel de certification
de la HAS??!, sans que pour autant ne soit faite a ce stade de distinction entre la conciliation a
I’entrée lors de 1’hospitalisation, d’une part, et la conciliation a la sortie, d’autre part. Les
établissements qui mettent en place des actions de conciliation le font en effet, le plus souvent,
a ’entrée, la conciliation a la sortie nécessitant de disposer de moyens humains suffisants et de
développer le lien avec la médecine de ville (médecins traitants, généralistes, spécialistes ;
pharmaciens d’officine).

219 Inspection générale des affaires sociales, Sécurisation du circuit du médicament a I’Assistance Publique-
Hopitaux de Paris (AP-HP), juillet 2010.

220 College de la HAS, mars 2015.

221 e critére 2.1-04 relatif a la conciliation médicamenteuse est un critére standard dans le référentiel du sixieme
cycle de certification, de maniére a renforcer la prévention et la correction des erreurs médicamenteuses en
favorisant la transmission d’informations complétes et exactes sur les médicaments des patients.
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CONCLUSION ET RECOMMANDATIONS

En réponse a la question évaluative posee sur [’amélioration de la qualité des soins constatée
dans les établissements de santé, la Cour porte une appréciation tres réservée.

En effet, aujourd hui essentiellement centrés sur l’analyse des processus, les dispositifs en
place n’intégrent qu’a la marge les logiques de résultat et de pertinence des soins. Or, CeS
dernieres, par ailleurs davantage développées a [’étranger, sont déterminantes pour couvrir la
multiplicite des enjeux associés a la qualité des soins.

Les indicateurs destinés a mesurer les résultats des actes, examens et interventions médicales
ou chirurgicales prodigués en établissements de santé, représentent aujourd’hui une part trés
minoritaire, environ 10 %, des indicateurs de qualité et de sécurité des soins. Leur mise en place
repond pourtant & une demande croissante des établissements de santé, des professionnels de santé,
comme des usagers. Il peut s agir, notamment, d’indicateurs de sécurité des soins, calculant la
survenue d’événements indésirables associés aux soins (par exemple, un corps étranger oublié au
cours d’une procédure de soins, les infections liées aux soins médicaux ou la septicemie
postopératoire). Le calcul de ces indicateurs repose a ce jour sur les bases de données médico-
administratives nationales, telles gue le programme de médicalisation des systemes d’information ;
il serait techniquement possible de les développer a une plus grande échelle.

Par un effet d’apprentissage a la fois du professionnel de santé, a titre individuel, et de
I’équipe des professionnels, par mutualisation de leurs connaissances, le volume d’activité
constitue un levier d’action pour améliorer les résultats dans certains domaines. Pour certaines
prises en charge hospitaliéres, la probabilité de réadmission et de mortalité est plus élevee dans
les établissements a faible volume d’activité. Les autorités sanitaires en ont pris acte en réformant
le régime des autorisations d’activités de médecine et en particulier en précisant les conditions
techniques de fonctionnement. Le lien entre qualité et volume d’activité de [’établissement a été
particulierement établi pour des procédures chirurgicales lourdes et complexes comme la chirurgie
bariatrique et la chirurgie du cancer de l’ovaire pour lesquelles les seuils d’activité ne sont pas
atteints dans de nombreux établissements, mettant potentiellement en danger les patients.

La notion de pertinence des soins, dont le développement est récent en France, consiste a
prodiguer [’acte la plus adapté et le plus efficace, au bon patient. Elle représente a ce titre une
dimension centrale de la qualité des soins. Tributaire de l’état des connaissances scientifiques et
médicales, elle est aujourd 'hui abordée essentiellement sous un angle médico-économique, avec un
pilotage souffrant d 'un manque de cohérence.

La chirurgie ambulatoire, vecteur de nombreux bénéfices en matiére de qualité des soins et
de satisfaction du patient, nécessite néanmoins que son suivi soit renforcé, notamment en matiére
d’événements indésirables et d’infections nosocomiales, de processus de sortie de I’hdpital ou de
meilleure prise en compte de facteurs socio-économiques. La prise en charge médicamenteuse des
patients reste quant a elle porteuse de risques, dans un contexte de recours a la pharmacie clinique
trop limité et de suivi des médicaments dits a risque insuffisamment encadré.
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Ces constats conduisent la Cour a formuler les quatre recommandations suivantes :

4. progressivement, a partir de 2026, accroitre le recours a des indicateurs de résultats, en
systématisant leur production, a partir notamment des bases médico-administratives
(ministére chargé de la santé, Haute Autorité de santé) ;

5. dés 2026, pour chacun des établissements de santé proposant des activités de soins
soumises a seuil, conduire, au niveau regional, des revues périodiques d’activité prenant
en compte la qualité et la sécurité des soins et en tirer les conséquences sur [’opportunité
et les conditions de leur poursuite (ministére chargé de la santé) ;

6. dés 2026, renforcer le suivi de la qualité des soins prodigués en chirurgie ambulatoire
(ministere chargé de la santé, Caisse nationale de [’assurance maladie, Haute Autorité de
santé) ;

7. dés 2026, élaborer une liste nationale des médicaments a risque, répertoriés par typologies
de services ou d’unités de soins, a destination des établissements de santé (ministére chargé
de la santé, Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé).
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Chapitre 111
Une culture de la qualité a renforcer
chez les professionnels hospitaliers

en intégrant davantage la place du patient

Cette troisieme partie vise a répondre a la question évaluative suivante : « La politique
d’amélioration de la qualité des soins a-t-elle permis de renforcer la culture de qualité des
soins aupres des professionnels hospitaliers en intégrant la place du patient ? ».

L’amélioration de la qualité des soins sera renforcée si les professionnels de santé
prennent davantage en compte la place du patient, notamment dans sa perception des résultats
des soins regus, et s’ils s’approprient davantage la culture de la qualité dans leurs pratiques,
notamment si la qualité est mieux enseignée a 'université et si la pratique médicale a I’hopital
favorise le travail en équipe.

Pour répondre a cette derniére question évaluative, la Cour a d’abord analysé 1’évolution
de la prise compte de la place du patient dans le parcours de soin (1). La Cour a ensuite analysé
les actions prises pour renforcer la culture de qualité des soins dans la pratique des
professionnels de santé dans les établissements (I1).

| - La place encore limitée du patient
dans I’amélioration de la qualité des soins

L’amélioration de la qualité des soins passe par une évolution du recueil de la satisfaction
et de ’expérience du patient, par la généralisation de la mesure des résultats des soins pergus
par le patient, par un renforcement de la place des représentants du patient et du patient-
partenaire et par une meilleure connaissance des dispositifs de médiation et d’indemnisation.
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A - Une mesure de I’expérience des soins percue par les patients
encore trop peu représentative

La mesure de 1’expérience patient consiste a recueillir la satisfaction envers les soins qui
ont été délivrés. La notion d’expérience patient se définit comme « la perception par les personnes
concernées de la qualité de leurs soins ou de leur accompagnement »2%2, Elle est constituée de
« [’ensemble des interactions €t situations vécues par une personne ou son entourage au cours de son
parcours de santé »?%. Prendre en compte 1’expérience patient revient a s’intéresser a ce que vivent
les patients et leurs proches tout au long de leur parcours de santé afin d’améliorer les pratiques et
’organisation des soins.

Historique de I’apparition des mesures de I’expérience des soins percue par le patient
communément appelées Patient-Reported Experience Measures (PREMS)

Les premiers travaux sur les PREMs remontent aux années 1970, avec des initiatives en
Angleterre, aux Etats-Unis, en Suéde et aux Pays-Bas. Ces deux derniers pays ont mis en place dés
cette époque des recueils en routine dans leurs registres nationaux.

A partir des années 1990, d'autres pays anglo-saxons comme I’Australie, le Canada, la
Nouvelle-Zélande et le pays de Galles, ainsi que des pays nord-européens comme le Danemark et la
Norveége, ont intégré les indicateurs rapportés par les patients dans leurs systémes de santé.

Les pays d'Europe occidentale, dont I'Allemagne, la Belgique, puis la France dans les années
2010, ont suivi ce mouvement.

Le Royaume-Uni a été pionnier dans I’utilisation des PREMs avec le Picker Institute qui a
développé la National Inpatient Survey utilisée par le National Health Service dés les années 2000.
Cette enquéte évalue I'expérience des patients hospitalisés et sert a améliorer la qualité des soins. Des
projets internationaux ont aussi été mis en place pour harmoniser les outils et les modalités de recueil
afin de permettre des comparaisons entre pays.

La HAS a développé avec I’appui de 1’ Agence technique de l'information sur I'hospitalisation
(ATIH) un dispositif national de mesure de la satisfaction des patients dénommé « e-Satis ».
Déployé depuis avril 2016, il consiste en I’envoi aux patients, deux semaines apres leur sortie
d’hospitalisation, d’un questionnaire adapté au type de séjour (médecine-chirurgie-obstétrique
depuis 2016, chirurgie ambulatoire depuis 20182%4) reprenant les principales étapes du parcours de
soin du patient (accueil, prise en charge, chambre, repas, sortie).

Les réponses au questionnaire adressé par voie électronique doivent parvenir au patient
sous dix semaines. Recueillies de maniére anonyme aupres des patients volontaires, elles
permettent de calculer, pour chaque établissement, un score global et un score par thématique.

22 HAS, Expérience patient et savoir expérientiel : deux notions a clarifier pour renforcer l’engagement ou la
participation, Guide pour les secteurs social, médico-social et sanitaire, juin 2025.

223 Définition donnée par 1’Institut francais de 1’expérience patient.

224 e recueil de la satisfaction des patients est aussi déployé depuis 2021 en soins médicaux et de réadaptation et
en cours d’expérimentation depuis 2025 en psychiatrie et sur la thématique particuliere de I’hygiéne des mains.
D’autres expérimentations sont également prévues pour les patients ayant été pris en charge aux urgences et en
hospitalisation a domicile.
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Dans un souci de fiabilité, un minimum annuel de 30 réponses complétes et exploitables par
établissement est exigé par la HAS??, Les résultats nationaux ajustés??® sont ensuite publiés sur
le site Qualiscope chaque année au mois de septembre.

Sur la période 2021-2024, les résultats témoignent d’une progression différenciée de la
satisfaction des patients selon les cing thématiques examinées (cf. cahier méthodologique).

La progression des taux de satisfaction des patients entre 2021 et 2024 est plutdt marginale
(entre 0,3 % et 2 %), a I’exception de 1’accueil en médecine-chirurgie-obstétrique (+ 5,2 %) et de
I’organisation de la sortie en chirurgie ambulatoire (+ 4,1 %). En 2024, les taux de satisfaction les
plus élevés concernent la prise en charge (85,5/100) et I’accueil (82,3/100), en chirurgie
ambulatoire. Les taux de satisfaction les plus faibles sont enregistrés pour les repas (59,3/100) et
pour I’organisation de la sortie (65,4/100), en médecine-chirurgie-obstétrique (cf. annexe n° 7).

Le questionnaire comporte par ailleurs deux questions ouvertes permettant aux patients
d’ajouter tout commentaire concernant leur prise en charge. Une premicre analyse au niveau
national portant sur plus de 2,4 millions de verbatims recueillis dans les réponses « e-Satis »
entre 2016 et 2020 a été publiée en octobre 2022 par la HAS. Les patients placent la qualité des
relations humaines comme un prérequis aux trois themes qui ressortent comme particulierement
importants pour eux : un circuit de prise en charge fluide, coordonné et rassurant ; un
professionnalisme des équipes soignantes, évalué au travers de la qualité des informations
transmises et du contact humain ; un souhait d’une qualité hoteliére plus adaptée aux besoins
du patient et plus personnalisée.

La HAS a mis en service depuis septembre 2024 une nouvelle plate-forme permettant,
grace a l'utilisation d’un algorithme d’intelligence artificielle, de restituer les résultats des
campagnes e - Satis et le traitement des verbatims a 1’échelle des pdles et des services de soins
dans les établissements de santé.

Le dispositif « e-Satis » n’est aujourd’hui mis en place que pour les établissements de
santé ayant une activité supérieure a 500 patients sur I’année N-1 ou ceux dont moins de 75 %
de la population hospitalisée a plus de 75 ans??’.

Il présente par ailleurs plusieurs limites qui expliquent en grande partie la faiblesse des
taux de réponse®® (23,9 % en 2024) et de la participation globale?®® (16,1 % en 2024).
L’évolution détaillée de ces taux figure dans I’annexe n° 8.

Le recueil des réponses, qui se fait uniqguement par courriel, nécessite au préalable que
le patient accepte de transmettre son adresse email pour participer. Or, malgré la mise en
place d’actions ciblées (développement d’un outil informatique permettant 1’automatisation

225 En dessous de ce seuil, les établissements obtiennent un résultat, mais ils ne sont pas inclus dans le classement.
La mention « données insuffisantes » est alors attribuée.

226 Un modeéle d’ajustement est appliqué aux scores bruts, en tenant compte des réponses des patients sur leur
satisfaction générale et I’amélioration de leur état de santé aprés leur séjour.

227 |_e nombre d’établissements de santé dont les patients sont éligibles au questionnaire était inférieur a 84 % des
établissements ayant une activité en médecine-chirurgie-obstétrique en 2024.

228 | e taux de réponse correspond au nombre de patients ayant décidé de répondre au questionnaire parmi ceux
qui ont recu le questionnaire par voie électronique.

229 | e taux de participation global correspond au nombre de patients ayant répondu parmi ceux qui ont été
hospitalisés.
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des dépOts des adresses email au jour le jour?®, mise a disposition de supports
communicationnels?3!, etc.), le taux de recueil des adresses email par les établissements de santé
reste peu elevé en médecine-chirurgie-obstétrique (47,1 % en 2024). En chirurgie ambulatoire,
ce taux est en revanche plus satisfaisant (91,6 %). Selon la HAS, de tels écarts peuvent
s’expliquer par les différences de profils des patients pris en charge.

Plus globalement, méme si les parents, les proches ou les aidants peuvent répondre a la
place ou avec une personne en incapacité de le faire, ce mode de recueil exclut certains publics
(personnes agées ou en situation de handicap, situation de précarité, etc.).

L’adresse de ’expéditeur du questionnaire (e-satis@mailing.atih.email), peu évocatrice
de leur sé¢jour hospitalier pour les patients, peut susciter de la méfiance et limiter 1’ouverture du
message. Ceux qui acceptent d’ouvrir le questionnaire doivent ensuite consacrer environ
12 minutes pour répondre & la soixantaine de questions posées?®?, qui ne comportent d’ailleurs
aucune appréciation sur la qualité du soin, sur les suites opératoires ou sur les difficultés
d’accessibilité aux soins. En outre, pour les patients non francophones, qui peuvent représenter
dans certains établissements de santé plus de 30 % de la patientéle accueillie, il n’est pas
possible de répondre aux questionnaires, rédigés en francais. Les patients ayant déclaré une
résidence principale hors du territoire francais sont exclus du dispositif et ne recoivent donc pas
de questionnaire a 1’issue de leur hospitalisation (cf. annexe n° 9)%3,

Les résultats obtenus ne donnent ainsi qu’une image partielle et, partant, peu
représentative du ressenti de la majorité des patients accueillis en établissements de santé. Pour
donner au recueil de I’expérience patient toute sa pertinence et son intérét, le questionnaire
« e- Satis » doit étre revu dans son contenu et dans sa diffusion.

Enfin, de nombreux établissements, considérant que le questionnaire « e-Satis » ne pose
pas de questions suffisamment précises, continuent de remettre aux patients des questionnaires
internes de sortie, sous format papier. Les contenus, élaborés le plus souvent avec les
représentants des usagers, sont diversifiés, y compris entre services d’un méme établissement.
IIs nécessitent en outre un traitement manuel chronophage par un personnel hospitalier. Dans
certains établissements, ces questionnaires internes de satisfaction ont été dématérialisés.

Pour justifier le maintien des questionnaires papier propres aux établissements ou
services, certaines équipes de direction rencontrées par la Cour ont invoqué le besoin d’un
recueil de I’expérience patient « & chaud », plus précis que le questionnaire e-Satis. D’autres
ont affirmé, a tort, que ces questionnaires papier avaient un caractere obligatoire. Certes, depuis
1997, les établissements de santé ont I’obligation de procéder a une évaluation réguliere de la
satisfaction des patients portant notamment sur les conditions d’accueil et de séjour?*.
Cependant, les textes n’imposent aucun formalisme particulier en la matiere depuis 2008 et le
guestionnaire e- Satis répond a cette obligation.

230 Les établissements n’utilisant pas la nouvelle plate-forme doivent continuer & déposer les emails de maniére
manuelle une & deux fois par mois.

231 Outre des flyers ayant vocation a étre communiqués aux patients lors de 1’admission ou la sortie, la HAS a
élaboré diverses affiches en collaboration avec France Assos Santé. Une vidéo a également été publiée sur
YouTube, mais celle-ci compte moins de 8 000 vues.

232 HAS, résultats nationaux 2023 « e-Satis » + 48h MCO, mars 2024.

233 |1 en est de méme pour les ayants droit des patients décédés au cours de leur hospitalisation.

234 Ordonnance n° 96-346 du 24 avril 1996 portant réforme de I'hospitalisation publique et privée.
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La position de la HAS sur le sujet n’est pas stabilisée. Sur son site internet, elle indique
que les questionnaires de sortie recueillis en fin de séjour permettent d’interroger les patients
sur les thématiques d’un service donné qui peuvent étre plus spécifiques. Selon elle, ils
complétent la prise en compte du point de vue du patient. Comme ils sont recueillis au format
papier, cela permet d’interroger les patients qui ne souhaitent pas transmettre leur e-mail ou qui
n’en ont pas. Mais dans le cadre de la présente évaluation, la HAS a estimé que « les
questionnaires de sortie sont redondants pour les établissements participants aux enquétes e-
Satis ». Une clarification sur ce point s’impose.

B - La mesure des résultats des soins percus par les patients
insuffisamment soutenue par les autorités sanitaires

La mesure de I’expérience patient est nécessaire mais elle n’est pas suffisante. Pour étre
compléte, ’appréciation du patient sur ses soins doit aussi porter sur les résultats de son
traitement. En effet, I’expérience patient peut étre favorable alors méme que les actes médicaux
qui ont été prodigués sont peu pertinents ou que les résultats médicaux ressentis par le patient
ne sont pas optimaux.

La mesure des résultats percus par le patient, communément appelés PROMs dans la
littérature scientifique, pour patient-reported outcomes measures, vise ainsi a évaluer « des
caractéristiques de l’état de santé du patient exprimées directement par lui-méme (autrement dit
sans linterprétation de la réponse du patient par un médecin ou quelqu 'un d’autre) »*°. Il existe
différents types de résultat percu par le patient : les symptdmes ressentis (douleur, fatigue, anxiéte),
les capacités fonctionnelles (toilette, habillement, marche) et la qualité de vie. Le recueil des
résultats est effectué sous forme d’entretiens ou de questionnaires renseignés par le patient.

Pour choisir une équipe médicale, 83 % des patients privilégient les indicateurs de
résultats du traitement (PROMS) par rapport aux indicateurs de satisfaction mesurant les
conditions d’accueil durant un séjour hospitalier (PREMs) 2%,

Le recueil des résultats rapportés par le patient est bénéfique dans la mesure ou il améliore
la communication entre le patient et son équipe soignante, et ainsi la qualité de sa prise en
charge, grace au recueil et au suivi de certains symptémes ou indicateurs pertinents pour le
patient. Il présente aussi des avantages au niveau collectif puisque les PROMs permettent aux
¢établissements de sant¢, aux équipes de soins et aux institutions d’évaluer leurs pratiques et de
se comparer entre eux pour apprendre les uns des autres et gagner en efficacité et sécurité des
soins. Les PROMs peuvent également contribuer, sous certaines conditions, a améliorer les
résultats de santé des patients.

235 Minvielle E, Fourcade A, Ferrua M., « Des enquétes de satisfaction aux patient-reported outcomes : histoire
des indicateurs de qualité du point de vue du patient et perspectives », Risques & Qualité 2019.

236 New England Journal of Medicine - Catalyst - Université Paris Cité, « Résultats ou expériences ? Qu’est-ce que les
patients valorisent le plus lorsqu’ils évaluent les équipes médicales ? » juillet 2024. L’étude a été réalisée a partir d’une
enquéte menée, a travers la plate-forme en ligne Carenity, en France, Italie, Espagne, et au Royaume-Uni, auprés de 998
patients atteints d’un cancer du sein, de diabéte, de maladie inflammatoire de I’intestin, de dépression ou d’arthrite. Les
patients ont été sélectionnés de maniére aléatoire et sans aucune incitation financiére a la participation.
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Pour favoriser 1’appropriation de la démarche par les établissements de santé, les
professionnels de santé et les patients, plusieurs initiatives récentes de déploiement de PROMs
ont été conduites.

Sous 1’égide de la HAS, deux expérimentations relatives a des prises en charge
hospitaliéres en médecine-chirurgie-obstétrique®’, incluant pour 'une 30 patients et pour
I’autre 40 patients, ont ét¢ menées entre 2021 et 2023.

Le ministére chargé de la santé a quant a lui autorisé une expérimentation®® de
« valorisation de la transparence et de la pertinence pour la chirurgie de la cataracte® ».
Cette expérimentation incluant 3 706 patients et conduite entre 2020 et 2024 visait & impliquer
les patients dans I’évaluation de la pertinence des soins, a permettre aux praticiens de comparer
leurs gains en santé et leur performance opératoire et a mesurer ’effet de la transparence sur le
changement de pratiques.

Selon le porteur de projet, 40 % des chirurgiens concernés déclarent avoir modifié leurs
indications chirurgicales et 47 % déclarent avoir modifié leurs relations avec les patients. Le
porteur de projet fait état de 30 % d’amélioration des gains de santé moyens chez les patients
opérés par les chirurgiens ayant modifié¢ leurs pratiques et d’une réduction de 31 % des actes
considérés comme non pertinents chez ces mémes chirurgiens. En termes de co(t-efficacité
pour le systeme de santé, le porteur de projet évalue a deux voire trois fois moins I’augmentation
des volumes d’actes dans les établissements impliqués sur la période expérimentale par rapport
a la moyenne nationale (entre 22 % et 17 % versus 45 %).

Pour des raisons d’ordre méthodologique qui, selon les évaluateurs, affectent le bilan
dressé par le porteur de projet, le comité technique de I’innovation en santé et le conseil
stratégique de I'innovation en santé, qui évaluent les expérimentations dites de 1’article 51, ont
préconisé de ne pas généraliser cette expérimentation. En dépit de cet avis défavorable, les
évaluateurs soulignent que « au regard des résultats de [’expérimentation, ['usage prioritaire
du recueil de I’expérience patient pour améliorer la relation clinique avant d’envisager une
amélioration mesurable de la pertinence des soins semble adapté en France notamment au
regard de [’expression des chirurgiens qui voient dans ’outil une aide a la structuration de la
discussion avec les patients. Cette approche nécessite un changement culturel de la relation
soignant/patient, sur un temps long ».

Dans ce méme avis, le comité technique de 1I’innovation en santé soutient la poursuite des
efforts en matiére de développement des démarches de mesures des résultats percus ou établis
par les patients et les cliniciens, de comparaison et de transparence, dans le cadre des travaux
sur la prise en compte de la perception du patient intégrée dans la feuille de route de la sécurité
des patients et des résidents 2023-2025. En dépit des raisons qui avaient conduit a ne pas

237 Expérimentations portées respectivement par 1’ Institut de Cancérologie de I’Ouest (suivi des patientes atteintes
de cancer du sein) et la Fondation Charles Mion - Aider Santé (suivi des patients hémodialysés chroniques).

238 Expérimentation portée par I’entreprise PromTime qui s’inscrit dans le dispositif de article 51 de la loi de
financement de la sécurité sociale pour I’année 2018.

239 a chirurgie de la cataracte est la chirurgie la plus pratiquée en France, comptabilisant 826 000 séjours en 2016
selon la direction de la recherche, des études, de I'évaluation et des statistiques. Entre 2018 et 2022, le nombre
d’actes de chirurgie de la cataracte est passée de 853 000 actes a 990 000 actes. Cette croissance rapide ainsi que
la grande variabilité interdépartementale (80 %) du taux de recours a cette chirurgie ont soulevé des interrogations
guant a la pertinence des actes pratiqués.
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généraliser cette expérimentation, une publication scientifique sur la méme étude fait état de
résultats suggérant « qu'une analyse comparative ouverte avec les PROMs au sein d'une
communauté d'apprentissage de chirurgiens pourrait améliorer les pratiques cliniques, les
résultats pour les patients et la pertinence des soins prodigués?%.

De son cOté, la CNAM s’est aussi engagée a soutenir la démarche des PROMs en
financant le déploiement sur la période 2023-2026 de la mesure des résultats de soins des
patients victimes du syndrome du canal carpien®*!, initiative née en 2021242, Le choix de cette
pathologie est intéressant dans la mesure ou, en 2023, le taux de recours départemental
standardisé est d’environ 220 actes pour 100 000 habitants, avec une variation de 50 a 335 actes

environ selon les départements®*,

En pratique, le patient est invité & répondre par SMS ou email a deux questionnaires
portant sur le résultat fonctionnel de la chirurgie et sur la qualité relationnelle patient-chirurgien.

Ces scores PROMs sont renseignés par le patient lui-méme, sans I’intervention du
chirurgien ou des membres de son équipe. Ces résultats sont croises avec les données
renseignées par le clinicien, telles que les comorbidités, facteurs de risque, et des indicateurs
cliniques. Les donneées ainsi recueillies enrichissent le registre national « canal carpien » qui a
été constitué et dont 1’objectif est a la fois d’améliorer la récupération fonctionnelle du patient
tout en réduisant la durée d’arrét de travail. Le Réseau Main 1dF?* a d’ores et déja constaté que
le délai de retour a I’emploi du patient n’est pas seulement li¢ a la qualité de I’intervention
chirurgicale, mais aussi a la relation entre le patient et son chirurgien. En effet, il existe une
forte association entre la restitution faite sur la qualité de la relation patient chirurgien et la
vitesse de reprise du travail.

Les chirurgiens participant au registre ayant les meilleurs scores sont amenés, sur la base
du volontariat, a partager leurs technigues et méthodes a travers des podcasts qui sont diffusés
aux autres chirurgiens.

Pour la CNAM, le suivi des indicateurs PROMSs est un facteur d’amélioration des résultats
pergus par le patient, d’amélioration continue des pratiques professionnelles et de réduction des
dépenses évitables.

240 New England Journal of Medicine — Catalyst — Innovations in Care Delivery — « Evaluation comparative des
résultats de soins mesurés par les patients — Comparaisons transparentes entre chirurgiens d’une méme
communauté d'apprentissage pour une amélioration continue des pratiques ». Katz G et al. Mai 2026.

241 Chaque année en France, prés de 130 000 patients sont opérés pour un syndrome du canal carpien selon Santé
Publique France. Il s’agit de la deuxieme pathologie reconnue en maladie professionnelle. En 2021, une étude de
la CNAM a montré qu’un peu plus de 4 000 000 de journées post opératoires d’arréts de travail ont été indemnisées
a la suite d’un syndrome du canal carpien, dont 45 % dépassaient les durées repéres préconisees par les sociétés
savantes sous 1’égide de la HAS avec un potentiel d’économies important.

242 Cette initiative a été portée entre 2021 et 2025 par le Groupement de coopération sanitaire réseau prévention
Main IdF, en partenariat avec la société PromTime, spécialisée en data science. Depuis 2025, le portage est assuré
par le Collége francais du résultat patient, qui anime le conseil scientifique du projet de registre national du canal
carpien.

243 IRDES, op. cit.

244 Réseau régional spécialisé dans la prévention, la prise en charge et ’accompagnement des traumatismes de la
main et du membre supérieur.
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Les PROMs expérimentés en oncologie apportent aussi de plus en plus la preuve de leur
utilité¢ avec un effet sur I’amélioration de la qualité de vie, sur une meilleure détection des
symptomes, et parfois une réduction de la mortalité ou des hospitalisations.

L’Institut national du cancer rapporte une étude franco-belge impliquant 33 centres et
3 015 patients publiée en septembre 202424 qui montre que les remontées par voie numérique
des données rapportées par patient permettent une gestion plus efficace des symptémes pendant
le traitement systémique, une réduction des hospitalisations et une augmentation de la qualité
de vie des patients.

Dans une étude du centre hospitalier universitaire de Besancon incluant 177 personnes
atteintes de cancer du sein, du poumon ou colorectal, les résultats rapportés par les personnes
prises en charge dans cette étude en amont de la consultation sont directement accessibles aux
praticiens, ce qui leur permet d’ajuster les soins en temps réel en fonction des situations
déclarées®*®,

La HAS s’était fixé comme objectif, dans son projet stratégique 2019-2024, de
développer des « modalités permettant de mesurer les résultats en termes de service rendu »
aux usagers. Elle consacre un long développement aux apports des PROMs dans un rapport
relatif aux déterminants de la qualité et de la sécurité des soins®*’. Son collége s’est également
exprimé en souhaitant « aider au développement de PROMs en établissements de santé »2%8,
Cependant, les indicateurs de qualité et de securité orientés sur les résultats et les parcours qui
devaient étre €laborés ne I’ont pas été.

Malgré I’intérét que présentent ces démarches et en dépit des appuis méthodologiques
proposés par la HAS en 2022249 et en 2023%°, force est de constater que les initiatives restent
limitées et isolées et que la systématisation du recueil des résultats des soins aupres des patients
n’est pas engagée. Les PROMs ne sont utilisés dans aucun dispositif national de recueil
particulier et le choix de leur utilisation reste a ’appréciation des professionnels de santé en
fonction de leurs besoins. Il faut donc en accélérer le déploiement dans les établissements de
santé.

Dans son classement annuel des meilleurs hopitaux au monde précité, le magazine
Newsweek intégre depuis 2023 la mesure des résultats des soins percus par les patients?!. Cette
évolution est conforme a I’attente des patients.

245 Franzoi MA et al., “Implementation of a remote symptom monitoring pathway in oncology care: analysis of
real-world experience across 33 cancer centres in France and Belgium ”, Lancet Reg Health Eur., juillet 2024.
246 Mouillet G et al., “Feasibility of health-related quality of life (HRQoL) assessment for cancer patients using
electronic patient-reported outcome (ePRO) in daily clinical practice.”, Qual Life Res., novembre 2021.

247 HAS, Les déterminants de la qualité et de la sécurité des soins en établissement de santé, op.cit.

28 HAS, Mise en ceuvre de la mesure d’indicateurs de résultats rapportés par les patients ou PROMs (Patient
Reported Outcome Measures) en ville et en établissements de santé : enseignements tirés de [’expérience de 4
projets, février 2025.

29 HAS, Guide d’aide a I'utilisation de questionnaires patients de mesure des résultats de soins (PROMS) pour
améliorer la pratique clinique courante dans la prise en charge de la maladie rénale chronique, avril 2022.

20 HAS, PROMS : Comment les mettre en ceuvre?, mai 2023, mis a jour en mai 2025.

251 Ce classement est désormais réalisé a partir, notamment, d’une enquéte en ligne menée auprés de plus de 85 000
professionnels de santé et d’une enquéte sur la mise en ceuvre des PROMs.
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C - La place des représentants des usagers
et des patients partenaires a renforcer

La place de I’usager et du patient a I’hopital aujourd’hui fait 1’objet d’un long processus
de reconnaissance législative, réglementaire et culturelle et d’évolutions des pratiques
professionnelles dans les établissements de santé. Le « malade hospitalisé », devenu « patient
hospitalisé » puis « personne hospitalisée » a vu ses droits reconnus et sa parole davantage écoutée.

La prise en compte récente de la place de ’usager a I’hopital

1974 : premiére « Charte du malade hospitalisé » qui garantit la qualité des soins et le respect
de la dignité des personnes hospitalisées?2,

Années 80 : crises sanitaires (SIDA, sang contaminé, amiante, etc.), fragilisation de la
confiance de la population dans la santé et structuration de mouvements associatifs en santé.

1995 : adoption d’une « Charte du patient hospitalisé » selon laquelle « le patient hospitalisé
n'est pas seulement un malade, il est avant tout une personne avec des droits et des devoirs » 253, Cette
charte est remise & chaque patient ainsi qu'un questionnaire de sortie, annexes au livret d'accueil, dés
son entrée dans I'établissement.

1996 : création du statut du représentant des usagers®. Il prévoit une représentation des intéréts
des usagers de la santé au conseil d’administration de chaque établissement de santé.

2002 : consécration législative du droit a I’information, au consentement et a la participation
du patient 2. Le principe de la « démocratie sanitaire » est énoncé et le patient/usager doit étre
associé aux décisions de santé le concernant, mais aussi a la gouvernance des établissements.

2006 : adoption d’une « Charte de la personne hospitalisée » qui vise les droits des personnes
hospitalisées?® et cherche a prendre davantage en compte les droits des usagers du service public
hospitalier mais aussi ceux des patients pris en charge par les établissements de santé privés.

2017 : création d’une Union nationale des associations agréées d’usagers du systéme de santé
baptisée France Assos Santé®’. Elle rassemble 50 % des associations agréées au plan national qui seules
peuvent représenter les usagers du systeme de santé dans les instances hospitaliéres ou de santé publique.

2025 : le Conseil pour I’engagement des usagers, créé en 2019 au sein de la HAS est érigé en
commission, au coté des huit autres commissions spécialisées®®, traduisant ainsi sa volonté
d’impliquer davantage patients et usagers en renfor¢ant leur engagement en sante.

252 Cette charte comprend six chapitres : 1) formalités a ’entrée et a la sortie, 2) respect de la dignité et de la
personnalité, 3) principales régles a observer a I’hdpital, 4) liens avec I’extérieur, 5) informations médicales,
6) questionnaire de sortie.

253 Circulaire DGS/DH n° 95-22 du 6 mai 1995 relative aux droits des patients hospitalisés et comportant une
charte du patient hospitalisé. 1l s’agit d’une charte en dix points : 1) Accessibilité 2) Les établissements de santé
sont garants de la qualité 3) L'information accessible et loyale 4) Consentement libre et éclairé 5) Respect de
I’intégrité du corps humain 6) Choix de 1’établissement 7) La personne hospitalisée est traitée avec égard
8) Confidentialité et secret professionnel 9) Acces au dossier médical 10) Expression et droit de réparation.

254 Ordonnance n° 96-346 du 24 avril 1996 portant réforme de I'nospitalisation publique et privée.

255 oi n° 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du systéme de santé.

2% Texpression « personnes hospitalisées » désigne 1’ensemble des personnes prises en charge par un
établissement de santé, que ces personnes soient admises en hospitalisation, accueillies en consultation externe ou
dans le cadre des urgences.

257 |_oi n° 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systéme de santé.

28 Décision n° 2025.0042/DC/SJ du 13 février 2025 du college de la HAS portant adoption du reglement intérieur
du college.
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Les actions des établissements en faveur de ’amélioration de la qualité des soins sont
accompagnées et entrainées par I’intervention d’acteurs bien identifiés que sont les représentants
des usagers et les patients partenaires.

1 - Une place des représentants des patients a consolider

Selon un sondage réalisé en 2025 par I’institut BVAZ?®®, les Frangais connaissent en moyenne
huit des 13 droits des personnes malades définis dans le code de la santé publique®®°. Leur
connaissance des moyens de représentation de 1’usager progresse 1égérement mais se maintient a
un niveau assez bas : 33 % savent qu’il existe des personnes qui les représentent en tant qu’usager
a I’hopital et qui peuvent les défendre en cas de probléme dans leur parcours de soins.

Le représentant des usagers est un bénévole issu d’une association agréée, désigné par
I’ ARS pour un mandat de trois ans. Il n’est pas nécessairement un spécialiste de la santé. Cette
situation présente un avantage dans la mesure ou il apporte un regard extérieur sur les pratiques
hospitaliéres. Les représentants des usagers doivent suivre une formation de base délivrée par
les associations de représentants d'usagers agréées?s!,

Chague établissement de santé comprend une commission des usagers?®? chargée de veiller
au respect des droits des usagers et de contribuer a ’amélioration de la qualité¢ de I’accueil des
personnes malades et de leurs proches et de la prise en charge. La commission des usagers doit se
réunir au minimum quatre fois par an. C’est un lieu de dialogue entre les représentants des usagers
et de 1’établissement, personnels de direction et professionnels de santé. Les représentants des
usagers veillent au respect des droits des patients, examinent les plaintes et réclamations avec les
professionnels hospitaliers et cherchent a améliorer la qualité des soins en recueillant les retours des
patients.

Le nombre de représentants des usagers désignés au sein de la commission des usagers — deux
titulaires et deux suppléants — n’est pas proportionnel a la taille de 1’établissement. Une
représentation mieux proportionnée du nombre de représentants des usagers en fonction du nombre
de lits et places, et donc de patients pris en charge, leur donnerait une capacité d’action plus adaptée.

Certaines ARS rencontrent néanmoins des difficultés pour pourvoir les fonctions de
représentants des usagers, du fait notamment d’une faible attractivité ou d’une méconnaissance
de la fonction?®3. Pour y remédier, elles sont amenées & organiser des événements visant a
promouvoir la fonction de représentants des usagers (webinaires, mise a disposition de support
de communication, etc.) et a soutenir les associations.

29 BVA, Barometre des droits des personnes malades 2025 pour France Assos Santé.

260 Bénéficier du secret médical, accéder aux soins, accéder a son dossier médical, choisir librement son médecin
ou son établissement de santé, désigner officiellement une personne de confiance, étre informé sur le colt des
soins et des frais qui restent & votre charge, voir sa douleur soulagée, recevoir une information loyale, claire et
appropriée sur les soins proposeés, un acces égal aux soins sans discrimination, refuser ou interrompre un traitement,
rédiger des « directives anticipées », avoir un droit de modification et d’opposition sur I’utilisation de ses données
de santé personnelles, engager un recours pour une indemnisation en cas de probléme grave lié aux soins.

261 Article L. 1114-1 du code de la santé publique. La durée de la formation est de deux journées, en présentiel.
Elle doit s'effectuer dans les six mois suivant la prise de mandat (cf. arrété du 17 mars 2016 fixant le cahier des
charges de la formation de base des représentants d'usagers).

262 Article L. 1112-3 du code de la santé publique.

263 1 ¢ taux de mandats vacants s’élevait fin 2023 4 36 % en Tle-de-France.
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Graphique n° 4 : profil sociologique des représentants des usagers
en établissement de sante
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Source : France Assos Santé — enquéte conduite par le cabinet Eexiste au premier semestre
2023 aupres de 1 168 représentants des usagers.

Les représentants des usagers peuvent également étre présents dans d’autres instances
hospitaliéres, comme par exemple les conseils de surveillance ou, depuis 2021254, les directoires
des établissements publics de santé.

En dehors de ces réunions, les représentants des usagers donnent leur avis sur des
documents d’information diffusés dans 1’établissement, participent a des groupes de travail ou
accompagnent certains usagers. En revanche, les représentants des usagers ne sont pas
systématiquement associés a la rédaction des projets d’établissement.

La HAS émet des recommandations au profit des établissements de santé pour faciliter et
améliorer la représentation des usagers®®. Elle reléve en effet « que peu de sujets présentant un
enjeu pour la qualité et la sécurité des soins conduisent a des recommandations de la
commission des usagers. De plus, les critéres utilisés par les agences régionales de santé pour
classer les événements indésirables ne permettent pas toujours de refléter la nature des
événements : les points qui intéressent les représentants des usagers ne font pas toujours partie
des indicateurs retenus par les agences régionales de santé ».

264 Loi n° 2021-502 du 26 avril 2021 visant a améliorer le systéme de santé par la confiance et la simplification.
Une telle participation n’est toutefois possible que sur avis conforme du président de la commission médicale
d’établissement et aprées consultation des membres du directoire.

25 HAS, Améliorer la participation des usagers dans les commissions des usagers et les conseils de la vie sociale,
Avis n°1-2022 du conseil pour I’engagement des usagers, 12 mai 2022.
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Les déplacements de la Cour dans les établissements de santé et les rencontres avec les
représentants des usagers ont confirmé ces constats. Les établissements de santé ont certes
I’obligation de fournir toutes les plaintes et réclamations aux commissions des usagers®®® mais
la contribution des représentants des usagers reste variable selon les établissements.

Pour renforcer la place de 'usager, plusieurs établissements de santé ont engagé des
démarches consistant a faire participer les représentants des usagers aux réunions d’analyse des
événements indésirables associés aux soins. Des établissements ont indiqué qu’il leur avait fallu
convaincre les professionnels de santé, plutot réfractaires a la présence de « personnes
extérieures » dans des réunions portant sur des sujets sensibles, de I’intérét du regard des
usagers pour 1’analyse de la situation et 1’¢laboration des plans d’action. La présence des
représentants des usagers suppose également qu’ils soient formés pour s’approprier au
mieux les regles et les modalités de fonctionnement de ces réunions. Cette démarche doit étre
systématisée.

Enfin, depuis 2017, la CNAM est engagée dans le renforcement de I'implication du
patient a travers le fonds national de démocratie sanitaire?®” qui finance le fonctionnement et
les activités de France Assos Santé. Ce fonds permet également de financer des appels a projets
nationaux aupres d’associations d’usagers agréées et d’organismes publics de recherche et de
formation. A ce titre, en 2024, le ministére chargé de la santé a procédé a un appel a projets
national pour promouvoir des actions de démocratie en santé.

2 - Une place du « patient partenaire » a développer

Le modele du « patient partenaire » a été développé par 'universit¢é de Montréal.
Il propose de valoriser 1’expertise du patient tirée du vécu de sa maladie et de son parcours.

Les associations de patients émettent une appréciation favorable sur le rble reconnu aux
patients partenaires et soutiennent leur développement. Tous les professionnels de santé qui
bénéficient de D’apport de patients partenaires, notamment en éducation thérapeutique,
reconnaissent aussi leur contribution au profit de la communauté médicale mais surtout au profit
des patients, pour qui I’expérience d’un pair est précieuse. L’ Académie nationale de médecine
évoque a ce titre le développement conjoint d’une médecine de précision (pour les patients)
assortie d’une médecine participative (avec les patients)?®,

Les patients peuvent aussi étre partenaires de la formation initiale des futurs
professionnels de santé, notamment médecins et infirmiers. Pour traduire 1’importance de la
prise en compte des attentes et besoins spécifiques des usagers, cette participation, qui
recouvrait des formes diversifiées, a été formalisée en 20192%°. Pour faciliter son déploiement
dans la formation initiale des médecins sur 1’ensemble du territoire, le ministére de la santé et
le ministere de I’enseignement supérieur et de la recherche ont formulé 23 propositions

266 Article R. 1112-80 du code de la santé publique.

267 Fonds national pour la démocratie sanitaire, créé au sein de la CNAM et institué par la loi de financement de la
sécurité sociale de 2017.

268 Académie nationale de médecine, Patients partenaires, mai 2024.

269 |_oi n° 2019-774 du 24 juillet 2019 relative a I'organisation et a la transformation du systéme de santé.
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concrétes?’, tant individuelles (recrutement, cadre d’emploi, rémunération) que collectives
(intégration aux cursus des facultés, des universités et appui des ARS). Un arrété prévoit, depuis
la rentrée universitaire 2024, que la formation pratique et théorique peut faire appel a la
participation de patients, en bindme avec un personnel enseignant, et en définit les modalités?’*.
Les trois cycles d’études de médecine sont concernés.

Le partenariat patient/enseignants en santé, qui avait déja fait ses preuves depuis de
plusieurs années mais sans étre organiseé, se trouve ainsi conforté. A terme, il est prévu un
déploiement pour les formations des autres étudiants en santé.

Les interventions de patients partenaires, quelles que soient les fonctions exercées, se
développent au sein des établissements (centre hospitalier, centre hospitalier universitaire,
cliniques) et au sein de certaines associations de patients.

Aucune formation académique n’est exigée pour I’exercice des activités de patient
partenaire. Pour autant, des formations sont proposées pour permettre a des personnes atteintes
d’une maladie de transformer leur expérience de la maladie en expertise et de devenir des
patients partenaires qualifiés pouvant étre recrutés par la suite dans des services de soins et ainsi
aider les patients confrontés aux mémes réalités de la maladie ou du handicap.

La formation des patients partenaires peut étre délivrée par des universités?’2 ou par des
associations de patients?’3, Un guide est également élaboré par France Assos Santé?’* au profit
des patients partenaires.

Aujourd’hui, le nombre total de patients partenaires, leurs lieux d’intervention, leur mode
d’exercice, rémunéré ou bénévole, et leur degré de formation, ne sont pas connus.

Le développement du recours aux patients partenaires, dont le bien-fondé est reconnu,
suppose au préalable de dresser cet état des lieux. Il convient également de définir un cadre
d’intervention unique précisant, pour tous les patients partenaires, les principes, les droits, les
responsabilités et les valeurs des patients partenaires dans leur collaboration avec les
professionnels de santé et avec les patients qu’ils rencontrent.

210 Direction générale de I’offre de soins, DGESIP, Rapport sur la participation des patients a la formation initiale
des médecins, janvier 2024.

211 Arrété du 27 janvier 2025 relatif a la participation de patients dans les formations pratiques et théoriques des
études de médecine.

272 a premiére formation universitaire date de 2010 avec la création d’un dipldme universitaire (DU) d’éducation
thérapeutique a la faculté de la Sorbonne. Il existe aujourd’hui une douzaine de DU délivrés par des universités
dont celles de Grenoble, Montpellier, Aix-Marseille, Paris-Est Créteil, Nancy, Lyon 1.

273 Des initiatives ont également été prises par des associations de patients - comme la Fédération francaise des
diabétiques - qui forme leurs bénévoles patients experts.

274 France Assos Santé Occitanie, Usagers partenaires en santé — L ‘avenir du soin — Facettes d’engagement de
citoyens en santé en partenariat avec les professionnels du systéme de santé, 2023.
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D - Des dispositifs de médiation et d’indemnisation peu mobilises

1 - La médiation en établissement de santé : une pratique a faire évoluer

S’ils rencontrent un probléme lors de leur prise en charge dans un établissement de sant¢,
les patients ou leurs proches peuvent solliciter une médiation. Deux possibilités leur sont
ouvertes. Ils peuvent soit déposer une réclamation par écrit auprés de la direction de
I’établissement en demandant une médiation, soit solliciter I’intervention du médiateur par
I’intermédiaire de la commission des usagers de I’établissement.

Pour un grief d’ordre médical (mise en cause de I’organisation des soins ou du
fonctionnement médical du service), un médiateur médecin est désigné par le représentant légal
de I’établissement, aprés I’avis de la commission médicale d’établissement.

Une fois saisi, le médiateur s’entretient avec chaque protagoniste séparément. Un compte
rendu est communiqué a la commission des usagers qui statue sur la réclamation et émet des
recommandations, transmises a la direction de 1’établissement. Celui-ci informe ensuite les
plaignants des décisions qui ont été prises, accompagnées de 1’avis de la commission des
usagers.

Comparativement au nombre de réclamations recues par les établissements de santé, peu
de médiations sont sollicitées?’.

La connaissance par les patients de ce processus de réglement amiable des différends est
sans doute insuffisante et la forme de cette médiation ne facilite pas la démarche des patients.
En effet, lamédiation ne met pas les parties en relation directe, ce qui peut présenter un caractére
frustrant pour le patient, et le médiateur n’est pas choisi par le patient, contrairement a certains
autres dispositifs de médiation.

La Cour invite en conséquence a faire évoluer le processus de médiation hospitaliére afin
de renforcer la confiance des patients dans le traitement de leurs différends susceptibles
d’intervenir dans le cadre de leur prise en charge hospitalicre.

2 - Un dispositif d’indemnisation amiable des victimes d’accidents médicaux
insuffisamment exploité par les patients victimes et par les autorités sanitaires

L’Office national d’indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogénes et
des infections nosocomiales (ONIAM), créé par la loi du 4 mars 2002 précitée?’®, est chargé de
I’indemnisation des victimes d’accidents médicaux. Pour prétendre a une indemnisation, la
victime doit justifier que les préjudices causés par 1’accident médical atteignent un certain seuil
de gravité.

En 2024, 1225 personnes ont été indemnisées a la suite d’un accident médical, trés
majoritairement survenu dans un établissement de santé.

275 A titre d’exemple, a I’ Assistance Publique-Hopitaux de Paris, alors que plus de 8 millions de patients ont été
accueillis en 2024, moins de 100 médiations ont été conduites (6 300 réclamations formulées).
276 |_oi n° 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du systéme de santé.
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Le dispositif d’indemnisation des victimes d’accidents médicaux
par PONIAM

Les personnes victimes d’un accident médical peuvent directement saisir 1'une des
23 commissions de conciliation et d’indemnisation (CCI), sans recourir a 1’assistance d’un avocat.

Pour étre éligible a indemnisation, la victime doit en effet présenter un déficit fonctionnel
permanent supérieur a 24 %, ou une durée d’arrét temporaire d’activité professionnelle supérieure a
six mois consécutifs ou six mois non consécutifs sur une période d’un an, ou un déficit fonctionnel
temporaire supérieur a 50 % et d’une durée au moins égale a six mois, ou encore des troubles
particulierement graves dans les conditions d’existence.

L’ONIAM prend en charge les frais d’expertise nécessaires a 1’instruction des demandes
d’indemnisation par les commissions de conciliation et d’indemnisation. En 2024, 4 413 demandes
ont été déposées en commissions de conciliation et d’indemnisation, soit un chiffre stable depuis
2012.

En pratique, a la suite de 1’avis rendu par une commission de conciliation et d’indemnisation,
la victime d’un accident médical grave peut étre indemnisée soit par 1’assurance du professionnel ou
de I’¢établissement de santé lorsque I’existence d’une faute a été identifiée, soit par I’ONIAM, au titre
de la solidarité nationale, en I’absence de faute identifiée, dés lors que I’accident médical est anormal.

L’examen de la commission de conciliation et d’indemnisation peut aussi aboutir a un rejet de
la demande (seuil de gravité justifiant la compétence de la CCI non atteint). Sur ’ensemble des
demandes déposées auprés des commissions de conciliation et d’indemnisation, 33 % font 1’objet
d’avis favorables d’indemnisation.

L’indemnisation des victimes s’est élevée en 2024 a un peu plus de 186 M€. Le montant moyen
de I’indemnisation a atteint 154 000 €, ce qui représente une augmentation de + 68 % en sept ans.

Bien que public et gratuit, le dispositif reste mal connu du grand public et peu médiatise.
Tous les livrets d’accueil des établissements de santé n’informent pas les patients sur I’existence
de ’ONIAM et des commissions de conciliation et d’indemnisation. Les établissements de
santé devraient par ailleurs systématiquement rappeler aux personnes victimes d’un EIGS (et/ou
leurs proches en cas de déces) la possibilité de saisir la commission de conciliation et
d’indemnisation et des conditions de recevabilité de la demande.

A cela s’ajoute le fait que le dépot de dossier auprés d’une commission de conciliation et
d’indemnisation exige la production du dossier médical, dont 1’obtention aupres des
¢établissements de santé peut s’avérer longue et complexe pour les patients ou leurs ayants droit,
comme 1’ont confirmé les victimes d’EIGS ou leurs ayants droit rencontrés par la Cour et
comme 1’évoquait déja cette derniére dans un rapport de 2019%”". Pour faciliter I’accés de la
victime & une indemnisation amiable, la Cour recommandait, dans un rapport de 2017278,
I’instauration d’un systéme d’astreinte en cas de retard, voire d’amende pénale en cas
d’obstruction a I’acces au dossier médical, ce qui n’a pas été mis en ceuvre. Aux pieces pouvant

277 Cour des comptes, La politique de prévention des infections associées aux soins : une nouvelle étape a franchir,
rapport public annuel 2019.

278 Cour des comptes, L indemnisation amiable des victimes d’accidents médicaux : une mise en ceuvre dévoyée,
une remise en ordre impérative, rapport public annuel 2017.
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étre exigées par les victimes d’erreurs médicales peut désormais s’ajouter la déclaration réalisée
par le professionnel, comme 1’a confirmé le Conseil d’Etat dans une décision récente a propos
d’un EIGS survenu au Centre hospitalier universitaire de Rennes?’®.

Les délais des commissions de conciliation et d’indemnisation (CCI) pour rendre leurs avis
et de ceux de I’Office national d’indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogeénes
et des infections nosocomiales (ONIAM) pour rendre ses décisions d’indemnisation dépassent les
délais 1égaux fixés a six mois pour I’expertise et quatre mois pour 1’indemnisation?®°,

En 2024, le délai moyen de rendu d’avis par les CCl a été de 9,9 mois, dont 5,7 mois de
délai moyen d’expertise médicale en raison de la pénurie nationale d’experts médicaux et de la
complexité des parcours de soins qui complique les opérations d’expertise. Le délai moyen de
présentation de la premicre offre d’indemnisation par ’ONIAM a été de 6,8 mois pour les
accidents médicaux non fautifs.

Présenté comme un dispositif opportun, alternatif a des procédures judiciaires lentes et
complexes pour les victimes, le processus de conciliation et d’indemnisation doit étre amélioré.

Par ailleurs, les autorités sanitaires pourraient utilement tirer profit des données médicales
issues des dossiers d’indemnisation pour améliorer les pratiques professionnelles. Un
Observatoire des risques médicaux (ORM)?8!, rattaché a ’ONIAM, est chargé d’exploiter les
données issues du systéme d’indemnisation. Les derniers rapports d’activité de ’ORM ont été
publiés en 2014 et 2015. Faute de désignation de ses membres, I’ORM est actuellement inactif.

De ce fait, aucune typologie des accidents médicaux indemnisés résultant de soins
effectués dans les établissements de santé n’est disponible. Cette situation est regrettable dans
la mesure ou les CCI disposent, grace aux expertises qui sont conduites, d’une information
précieuse sur la nature exacte des dysfonctionnements ayant entrainé ces accidents médicaux2®?
et, par voie de conséquence, sur les mesures qui pourraient étre prises pour y remédier.

Il - Une culture de la qualité des soins a renforcer
chez les professionnels hospitaliers

La culture de la qualité?®® des soins renvoie a un ensemble de maniéres de faire et de
penser qui contribuent a la qualité et a la sécurité des soins. Elle nécessite son appropriation au
quotidien par les professionnels eux-mémes, et requiert une offre de formation initiale et

279 Conseil d’Etat, 20 février 2025, req. n° 493519. La décision rappelle que les déclarations d’événements
indésirables graves associés aux soins constituent des documents administratifs qui sont communicables par
nature, sous réserve de la suppression de tous les éléments, nominatifs ou non, permettant 1’identification des
médecins et autres personnels de santé.

280 Articles L. 1142-8 et L. 1142-17 du code de la santé publique.

281 |_oi n° 2004-810 du 13 aoGt 2004 relative a I’assurance maladie.

282 par exemple : selon la typologie médico-légale, fautif ou non fautif ; selon l'acte médical, préventif,
diagnostique, thérapeutique, etc. ; selon la spécialité médicale du fait générateur ; selon la spécialité médicale de
la complication ; selon le type de structure, public ou privé ; selon la composition des équipes médicales, etc.

283 |_a notion de culture de la qualité des soins est plus large que celle de la culture de sécurité des soins. Selon
James Reason, cette culture de sécurité des soins est constituée de quatre composantes : signalement de la part du
groupe ; retour d’expériences (learning) ; absence de recherche d’un coupable & sanctionner ; travail en équipe.
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continue intégrant des enseignements consacrés a la qualité. En outre, de multiples parametres
tels que les modalités de travail en équipe, I’optimisation de la charge de travail ou encore
la stabilité des équipes, influent directement sur la culture de la qualité des soins chez les
professionnels hospitaliers.

A - Une appropriation encore perfectible des enjeux de qualité des soins

Si la gouvernance de la qualité des soins est aujourd’hui bien structurée au sein des
établissements de santé, le développement d’une véritable culture de la qualité des soins parmi
les professionnels de sante, en particulier le corps médical, reste un enjeu central.

1 - Une gouvernance de la qualité des soins qui s’est structurée progressivement
au sein des établissements mais qui reste complexe

Depuis 2009%4, le pilotage de la politique d’amélioration de la qualité des soins au sein
des établissements de santé incombe conjointement au directeur d’établissement et au président
de la commission médicale d’établissement (CME)?°.

Celle-ci coordonne notamment a ce titre : la gestion globale et coordonnée des risques
visant a lutter contre les infections associées aux soins ; les dispositifs de vigilance destinés a
garantir la sécurité sanitaire ; la politique du médicament et des dispositifs médicaux stériles ;
la prise en charge de la douleur ; le plan de développement professionnel continu. La plupart
des CME sont organisées en sous-commissions dont certaines exercent des missions en lien
avec la qualité des soins. C’est le cas tout particulierement des comités de lutte contre les
infections nosocomiales (CLIN)?®, des comités de lutte contre la douleur (CLUD)?" ou encore
des comités de liaison en alimentation et nutrition (CLAN)?,

La CME est obligatoirement assistée d’une équipe opérationnelle d’hygiéne (EOH)?®
composée de médecins, de pharmaciens et d’infirmiers. Ces équipes sont chargées de concevoir
et de mettre en ceuvre des actions de lutte contre les infections nosocomiales. Les indicateurs
de suivi de ces mesures font partie du programme d’amélioration de la qualité et de la sécurité
des soins (PAQSS) qui constitue ’outil principal®® de pilotage et de suivi de la démarche

284 | oi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'nOpital et relative aux patients, a la santé et aux
territoires, dite « HPST ».

28 Dans les structures privées, cette instance est appelée conférence médicale d’établissement.

28 e role du CLIN consiste a organiser, planifier et animer la lutte contre les infections nosocomiales dans
I’¢établissement, en collaboration notamment avec le directeur d’établissement et le président de la CME.

287 Le CLUD a pour mission d’aider a la définition d’une politique de soins cohérente en matiére de prise en charge
de la douleur ainsi qu’a la promotion et a la mise en ceuvre des actions dans ce domaine.

28 e CLAN est chargé de définir et de coordonner la politique nutritionnelle de 1’établissement en proposant des
actions permettant d’améliorer le dépistage, la prévention, la prise en charge nutritionnelle des patients et d’assurer
la qualité et la sécurité de la prestation alimentaire et de la nutrition thérapeutique.

289 Article R. 6111-7 du code de la santé publique. Les EOH sont également appelées « équipes de prévention du
risque infectieux ».

29 Certains établissements rencontrés fixent également des objectifs a atteindre par les équipes en matiére de
qualité des soins dans le cadre des contrats de pble.
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qualité au sein des établissements de santé?®*. Comme I’a déja souligné la Cour®*?, les effectifs
minimums des équipes opérationnelles d’hygiéne prévus par les textes (un ETP de soignant
pour 400 lits et un ETP médical ou pharmaceutique pour 800 lits?®®) ne sont pas respectés par
pres d’un tiers des établissements de santé.

De son coté, la commission des soins infirmiers, de rééducation et médico-techniques
(CSIRMT), présidée par le directeur des soins, est également consultée pour avis sur la politique
d’amélioration continue de la qualité, de la sécurité des soins et de la gestion des risques liés
aux soins et les conditions générales d'accueil et de prise en charge des usagers®*.

S’agissant des directions administratives, on retrouve dans la quasi-totalité des
établissements de santé une direction qualité et gestion des risques composée notamment
d’ingénieurs qualité. Des organisations différentes (direction confiée a un médecin,
décentralisation d’une partie des équipes qualité au sein des services de soins, etc.) ont
également été observées dans quelques établissements visités par la Cour.

Depuis 2010%*, les établissements de santé doivent en outre obligatoirement désigner un
coordonnateur de la gestion des risques associés aux soins (CGRAS) chargé d’assurer un appui
aux instances dirigeantes de 1’établissement et de veiller a la bonne exécution des actions
programmées. Il est la plupart du temps rattaché fonctionnellement au directeur qualité, et
hiérarchiquement a la direction de 1’établissement?®. Pour autant, la place accordée au CGRAS
n’est pas toujours satisfaisante au regard de I’importance de son role. A I’AP-HP par exemple,
la répartition des CGRAS dans les 38 sites n’est pas homogene et le temps accordé a leur
mission est faible. Une enquéte menée en interne a ainsi montré que seuls 22 CGRAS
correspondant & 5,6 ETP avaient effectivement été désignes.

En outre, le role du responsable du systeme de management de la qualité de la prise en
charge médicamenteuse et des dispositifs médicaux®®’, chargé d’animer et de coordonner de
maniere transversale les enjeux de prise en charge médicamenteuse avec tous les acteurs
impliqués sur ce sujet dans 1’établissement, est souvent trop peu lisible. Une simplification
pourrait consister en la reprise de ses missions par le CGRAS, afin de ne disposer que d’un seul
et méme interlocuteur, notamment sur les événements indésirables graves associés aux soins,
que ces derniers soient ou non en lien avec les produits de santé.

Les établissements de santé peuvent aussi bénéficier de I’appui d’organismes régionaux
en matiere de qualité des soins. Ainsi, les structures régionales d’appui a la qualité des soins
et a la sécurité des patients (SRA), placées auprés des ARS?®, développent chacune un

291 Les PAQSS mentionnent les actions d’amélioration prévues, les pilotes, les mesures de suivi ainsi que le
calendrier prévisionnel de mise en ceuvre. Dans certains CHU, ils font 1’objet de déclinaisons locales.

292 Cour des comptes, La politique de prévention des infections associées aux soins : une nouvelle étape a franchir,
rapport sur I’application des lois de financement de la sécurité sociale 2019.

2% |Les recommandations de la circulaire DGS / DHOS /E2 n°2000/645 du 29 décembre 2000 ont été revues par
la société frangaise d'hygiéne hospitaliére avec des ratios de 1 ETP de personnel médical (médecin ou pharmacien)
pour 600 lits et places et de 1 ETP de paramédical (IDE) pour 300 lits et places.

2% Article R. 6146-10 du code de la santé publique.

29 Décret n° 2010-1408 du 12 novembre 2010 relatif a la lutte contre les événements indésirables associés aux
soins dans les établissements de sante.

2% e CGRAS est désigné par le chef d’établissement en concertation avec le président de la CME.

297 Arrété du 6 avril 2011.

29 | existe 15 SRA, qui couvrent 17 des 18 régions de France métropolitaine et Outre-mer (seule la Guyane ne
dispose pas de SRA au 31 décembre 2024).
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programme de travail au regard des priorités nationales et des enjeux scientifiques en matiere
de qualité des soins et des besoins exprimes par les professionnels des établissements de sante.
Les SRA proposent également des modules d’acculturation et de sensibilisation sous diverses
formes (ateliers d’analyse des événements indésirables, journées thématiques, webinaires,
actions de sensibilisation durant la semaine de la sécurité des patients, etc.). En pratique, les
ARS mobilisent surtout les SRA pour venir en appui aux petits établissements ne disposant pas
de véritable équipe qualité. Pour un appui en matiére de prise en charge médicamenteuse, les
établissements peuvent compter sur les observatoires du médicament, des dispositifs médicaux
et de I’innovation thérapeutique évoqués supra. Les réseaux régionaux de vigilances et d’appui
précédemment présentés completent cet appui.

La gouvernance qualité des établissements et de leur écosysteme, méme si elle est
désormais structurée, est ainsi marquée par une multitude de comités et d’acteurs dont les rdles
peuvent se recouper ou paraitre redondants et qui ne sont pas toujours bien identifiés en interne,
ce qui appelle a la simplifier et a la rendre plus lisible.

2 - Une démarche qualité a renforcer au sein des pratiques médicales

Selon de nombreux professionnels rencontrés, les enjeux de qualité et de sécurité des
soins demeurent encore peu connus et sont souvent percus comme une affaire de spécialistes et
non comme une compétence essentielle a mettre en ceuvre au quotidien.

L’un des enjeux principaux est d’aboutir a une culture positive de I’erreur, afin de lever tout
frein aux déclarations des événements indésirables. Certains établissements ont mis en place des
mesures incitant les professionnels hospitaliers a déclarer les événements indésirables, notamment
a travers des chartes. Celles-ci prennent des dénominations et des formes différentes, comme par
exemple « charte d’engagement », « charte d'incitation au signalement », « charte de signalement
et de non sanction », ou encore « charte de confiance » (cf. annexe n° 11). D’autres initiatives, telles
que des ateliers se tenant durant la semaine de la sécurité des patients ou des actions des
communication au sein des services et instances, sont également déployées®*®. Force est néanmoins
de constater que la culture déclarative reste encore insuffisante.

Un enjeu déterminant pour la qualité et la sécurité des soins réside dans 1’analyse ex post
des événements indésirables associés aux soins (EIAS) par les équipes médicales et soignantes,
afin d’en tirer des enseignements et des plans d’action. Plusieurs réunions et comités sont
organisés dans les établissements de santé afin de procéder a de telles analyses, comme la revue
de morbidité et de mortalité (RMM) et le comité de retour d’expérience (CREX), qui sont des
réunions pluridisciplinaires et pluriprofessionnelles consistant en une analyse collective,
rétrospective et systémique de cas cliniques pour lesquels est survenu un EIAS. Ces instances
visent a permettre une réflexion globale sur les circonstances de survenue et sur d’éventuelles
actions a mettre en ceuvre pour éviter la récidive d’un tel événement, en s’appuyant le cas
échéant sur une méthode d’analyse approfondie des causes®®. Sur le champ médicamenteux, la

299 Certains établissements ont parfois recours a des leviers étonnants pour inciter les professionnels de santé a
déclarer des événements indésirables. Ainsi en juin 2025, pour la deuxiéme année consécutive, le centre hospitalier
de Nevers a organisé un « challenge » destiné a récompenser le service ayant déclaré le plus d’événements
indésirables. Le vainqueur se voyait remettre un panier garni d’une valeur de 300 €.

30 La grille d’analyse ALARM, qui permet de classer I’ensemble des causes des EIAS (37 facteurs contributifs
identifiés dans la version francaise) en sept catégories, est souvent utilisée a I’appui des CREX.
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revue des erreurs medicamenteuses constitue également une démarche d’analyse collective
a posteriori visant a concevoir et mettre en ceuvre des actions de réduction des risques liés a la
prise en charge médicamenteuse des patients.

Pour autant, malgré 1’existence de ces comités, la culture des retours d’expérience impregne
encore insuffisamment les pratiques quotidiennes des professionnels, en particulier des médecins.

Afin que ces derniers disposent des connaissances les plus complétes et a jour en matiére
scientifique et de pratiques médicales, les sociétés savantes, qui regroupent par discipline des
médecins et scientifiques, publient régulierement des recommandations et guides de bonnes
pratiques. Ce travail est souvent effectué en lien avec les conseils nationaux professionnels qui, dans
le domaine de la qualité des soins, sont notamment chargés de définir des référentiels métiers et des
recommandations professionnelles ainsi que de participer a la mise en place de registres
épidémiologiques.

Au sein de la HAS, la direction de I’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins, en
lien avec 800 experts, €labore et procede a la diffusion de guides de bon usage des soins et de
recommandations de bonnes pratiques a I’attention des professionnels®®*. D’autres agences élaborent
aussi de telles recommandations : I’ Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé, I’Institut national du cancer ou encore I’Agence de la biomédecine. Les établissements de
santé eux-mémes peuvent développer en leur sein des préconisations pour le traitement de certaines
maladies.

Pour autant, il n’est pas possible d’estimer dans quelle mesure les professionnels
s’appuient réellement sur ces recommandations et les suivent. Il n’existe en effet aucun outil
permettant d’évaluer leur degré de mise en ceuvre au sein des établissements de santé**?. Leur
opposabilité n’est pas clairement établie. Le Conseil d’Etat a certes estimé en 20113 que les
recommandations de bonnes pratiques de la HAS devaient étre regardées comme des décisions
faisant grief, susceptibles de faire I’objet d’un recours mais en se fondant uniquement sur
I’obligation déontologique incombant aux professionnels de santé d’assurer au patient des soins
reposant sur les données acquises de la science. Par suite, méme fondées sur une preuve
scientifique établie par des études de fort niveau de preuve (grade A), ces recommandations
relevent du droit souple et ne sont donc pas, par elles-mémes, créatrices d’obligations pour les
professionnels hospitaliers®®*. Afin d’inciter ces derniers 2 mieux les prendre en compte, la HAS
a intégré dans le référentiel de la certification plusieurs criteres visant au respect des bonnes
pratiques, dont trois présentant un caractére impératif3®,

301 Article L. 161-37 du code de la santé publique.

302 Selon la HAS, des études menées sur le sujet ont montré que le taux de respect des bonnes pratiques
professionnelles était de 1’ordre de 50%. Elles sont toutefois anciennes et difficilement extrapolables.

303 Conseil d’Etat, 27 avril 2011, req. n° 334396. En I’espéce, la recommandation attaquée, qui concernait le
traitement médicamenteux du diabéte, a été annulée au motif que la HAS n’avait pas justifié que tous les experts
ayant participé a son élaboration avaient produit les déclarations d’intéréts requises par la loi.

304 Conseil d’Etat, Le droit souple, mai 2013.

305 Critéres n° 2.2-02 « Les équipes respectent les bonnes pratiques de prescription des médicaments », n° 2.2-05 « Les
équipes respectent les bonnes pratiques d’administration des médicaments » et n° 2.3-14 « Les équipes respectent les
bonnes pratiques d'isolement, qu'il soit assorti ou non de contentions, des patients hospitalisés sans consentement ».
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La HAS produit plusieurs fois par an des supports consacrés aux sujets de sécurité des
soins et des « flash sécurité patients » a partir des bases de retour d’expérience qu’elle gére
(telle que la base nationale sur les événements indésirables graves associés aux soins). Celles-
ci permettent d’identifier les mauvaises pratiques, rapportées par les professionnels eux-mémes,
sur lesquelles il faut agir et a partir desquelles préconiser les bonnes pratiques. La HAS
collabore régulierement avec la fédération qui représente les structures régionales d'appui
(SRA). Dans ce cadre, elles ménent conjointement des enquétes nationales pour mesurer la
culture de sécurité des soins dans les établissements de santé, élaborent des guides et des outils
destinés a aider les établissements de santé & améliorer leurs pratiques, ou organisent des
rencontres régionales pour échanger sur les bonnes pratiques et les défis rencontrés et favoriser
la coopération entre professionnels de santé et représentants des usagers (cf. annexe n° 13).

La liste de vérification (dite check-list) « Sécurité du patient au bloc opératoire » est une
illustration du manque d’appropriation des bonnes pratiques par les professionnels. Alors méme
que I’utilisation de cette check-list est désormais obligatoire dans le cadre de la procédure de
certification des établissements de santé, le respect de cet outil n’est toujours pas devenu un
réflexe pour les professionnels (cf. chapitre I).

La liste de vérification dite check-list « Sécurité du patient au bloc opératoire »

Elaborée conjointement par la HAS, les sociétés savantes et les organisations professionnelles
travaillant au bloc opératoire, la check-list « Sécurité du patient au bloc opératoire » est un outil
simple, développé pour améliorer la qualité et la sécurité de la prise en charge des patients lors des
interventions chirurgicales.

Elle permet de partager des informations concernant le patient et de vérifier certains critéres
considérés comme essentiels avant, pendant et apreés toute intervention chirurgicale (identité, contre-
indications, intervention, site opératoire, mode d’installation, etc.).

L’utilisation et, depuis 2025, I’analyse des modalités de réalisation de cette check-list sont
obligatoires dans le cadre de la procédure de certification des établissements de santé. Il s’agit d’un
critere impératif qui peut a lui seul conduire a une décision de non-certification en cas d’anomalie
significative. Son efficacité pour réduire le risque d’événements indésirables associés aux soins et
diminuer de maniére significative la morbi-mortalité postopératoire a en effet été démontrée par
plusieurs études scientifiques®®.

Outre la mise en place d’actions visant a promouvoir cet outil auprés des établissements de
santé, la HAS a élaboré plusieurs modeles de check-list (générique, spécialisée, adaptée) afin de
’adapter aux besoins de chaque équipe (cf. annexe n° 12).

308 \/oir par exemple : Philippe Cabarrot et al., « Un second souffle en 2022 pour la check-list « Sécurité du patient
au bloc opératoire » », Risques et Qualité, octobre 2022.
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3 - L’accréditation : un dispositif d’acculturation a la qualité des soins a développer

Depuis 2006%", les médecins exercant une activité dite a risques®® en établissement de
santé peuvent demander a ce que la qualité de leur pratique professionnelle soit accréditée par
la HAS. L’objectif de ce dispositif est d’améliorer la qualité des pratiques professionnelles et
la sécurité des patients en réduisant le nombre « d’événements médicaux indésirables®® » ainsi
que leurs conséquences.

Valable quatre ans, 1’accréditation est délivrée aux médecins ayant satisfait aux
obligations du programme défini par un organisme agréé par la HAS (un par spécialité®'?),
pendant une période d’un an en cas de premier engagement ou de quatre ans en cas de
renouvellement®!!. Ces obligations relévent de I'un des cinq « piliers » définis par la HAS
(travail en équipe, pratiques professionnelles, sécurité du patient, relations avec le patient et
santé du professionnel). Elles portent notamment sur la déclaration et I’analyse collective
d’événements indésirables associés aux soins (EIAS)*'? enregistrés dans une base de retour
d’expérience (165 000 recensés depuis 2007), la mise en ceuvre de recommandations
individuelles ou de référentiels de qualité des soins et 1’actualisation des connaissances
(journées de formation, congrés, revues d’actualité, etc.). La HAS se fonde sur les rapports
¢établis par les organismes agréés pour accorder le certificat d’accréditation.

La portée du dispositif est toutefois limitée. En effet, malgré la mise en place d’actions
de communications nationales®'®, seuls 8 729 médecins étaient accrédités en 20243 sur un
potentiel de 50 685°'° (17,2 %). A 1’exception de la chirurgie viscérale et digestive (68 %), le
ratio médecins accrédités/médecins éligibles est inférieur & 50 % pour 1’ensemble des
spécialités et activités concernées®'®.

307 Décret n° 2006-909 du 21 juillet 2006 relatif a 1’accréditation de la qualité de la pratique professionnelle des
médecins et des équipes médicales exer¢ant en établissements de santé.

308 Sont visés par Iarticle D. 4135-2 du code de la santé publique les médecins ayant une activité d’obstétrique,
d’échographie obstétricale, de réanimation, de soins intensifs ou exercant 1’une des 21 spécialités a risques dont
notamment la chirurgie, la gynécologie-obstétrique, 1’anesthésie-réanimation, la stomatologie, 1’oto-rhino-
laryngologie, I’ophtalmologie, la cardiologie, la radiologie, la gastro-entérologie et la pneumologie.

309 |_a HAS utilise I’expression plus traditionnelle d’EIGS dans ses bilans annuels.

310 Regroupant les différents représentants de la spécialité (sociétés savantes, syndicats, universitaires, etc.), ces
organismes sont financés depuis 2022 a hauteur de 500 € par médecin accrédité, quel que soit leur statut. Une aide
complémentaire est également versée aux organismes agréés de moins de 100 médecins accrédités.

311 Durant les deuxiéme et troisieme années du cycle, un bilan individuel est réalisé directement par le médecin
accrédité afin d’attester des actions réalisées répondant aux exigences de 1’accréditation.

312 e nombre d’EIAS a déclarer chaque année par médecin varie d’un a trois selon la spécialité.

313 En 2024, la HAS a lancé une campagne de communication numérique (flyers, affiches, etc.) visant a mieux
faire connaitre le dispositif. Le message choisi était : « L accréditation, ¢a vous irait comme un gant ». Une
cinquantaine de visites sur site ont également été réalisées.

314 1 813 médecins avaient débuté la démarche sans bénéficier du certificat en 2024,

315 Le nombre de médecins éligibles est surestimé pour certaines spécialités (hépato-gastro-entérologie,
cardiologie, radiologie) et sous-estimé pour d’autres (chirurgie viscérale et digestive, anesthésie-réanimation).

316 Ce ratio s’éléve a 1,9 % pour la cardiologie interventionnelle, 8,2 % pour la radiologie interventionnelle et
17,9 % pour I’anesthésie-réanimation.
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Une grande majorité de médecins accrédités sont en outre des libéraux (70 % en 2024) et
ce, depuis la creation du dispositif. Celui-ci constitue en effet une réponse a I’augmentation des
primes d’assurance en matic¢re de responsabilité civile professionnelle & la suite de 1’entrée en
vigueur des dispositions de la loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité
du systéme de santé®!’, visant a limiter la portée de 1’arrét « Perruche3!® ».

Les médecins libéraux accredités exercant en établissement de santé bénéficient ainsi
d’une prise en charge substantielle de leur cotisation annuelle de responsabilité civile
professionnelle®!® par I’assurance-maladie, en contrepartie de I’engagement dans la démarche
d’accréditation. Le cott pour ’assurance maladie s’élevait a 33,5 M€ en 2022°%. A I’inverse,
les médecins hospitaliers publics sont couverts par la responsabilité de leur établissement en
cas de faute commise dans le cadre de leurs fonctions — hors activité libérale et cas de faute
détachable du service®?. Ils n’ont donc pas a s’acquitter de telles cotisations.

Le dispositif ne concerne en outre qu’une partie des spécialités et activités assurées par
les médecins exercant en établissement de santé. Comme déja souligné par la mission Millat®??,
les urgences hospitaliéres ne sont pas concernées par le dispositif alors qu’elles sont exposées
a de nombreux risques. Le méme constat peut étre fait s’agissant d’autres spécialités telles que
I’oncologie, ’hématologie ou la radiothérapie. Quant aux spécialités prévues par le décret n°
2006-909 précité, sur les 19 réellement éligibles®?, seules 16 font I’objet d’un programme
validé par un organisme agréé. Les médecins exercant en pneumologie, en ophtalmologie et en
échographique obstétricale sont ainsi exclus du dispositif.

La HAS a ouvert depuis 2016 la possibilité de solliciter une accréditation par équipe.
Toutefois, la encore, le nombre d’équipes accréditées demeure faible (401 en 2024). De plus,
alors que le travail en €quipe est au ceeur du dispositif et que les équipes hospitalieres sont par
nature pluriprofessionnelles, seules les équipes de médecins peuvent en bénéficier®*. Une
expérimentation avait été envisagée concernant les pharmaciens et les sage-femmes. Mais elle
demeure pour I’instant non mise en ceuvre.

317 La loi introduit un nouvel article L. 114-5 au sein du code de I’action sociale et des familles disposant que :
« (...) Lorsque la responsabilité d'un professionnel ou d'un établissement de santé est engageée vis-a-vis des parents
d'un enfant né avec un handicap non décelé pendant la grossesse a la suite d'une faute caractérisée, les parents
peuvent demander une indemnité au titre de leur seul préjudice. Ce préjudice ne saurait inclure les charges
particulieres découlant, tout au long de la vie de I'enfant, de ce handicap ».

318 Cour de Cassation, 17 novembre 2000, n° 99-13.701. L’arrét reconnait qu’une erreur de diagnostic prénatal
n'ayant pas permis de déceler le handicap d’un enfant constitue un préjudice indemnisable impliquant la prise en
charge des conséquences tout au long de la vie de I’enfant.

319 1’aide versée dépend du montant de la prime appelée de la spécialité et du conventionnement. Elle varie de
35466 % et n’intervient qu’au-dessus d’un taux de prime minimum. Un plafond compris entre 9 800 et 25 200 €
est également prévu.

320 En ajoutant les financements versés aux organismes agréés (3,9 M€), le cofit total de I’accréditation s’éléve a
37,4 M€ en 2022.

321 |_a faute personnelle détachable du service est caractérisée par un manquement volontaire et inexcusable a des
obligations d’ordre professionnel et déontologique.

322 Bertrand Millat, Généralisation de I’accréditation des médecins et des équipes médicales de spécialités a
risques, octobre 2022.

323 | a chirurgie générale et celles du cou et de la face sont intégrées dans d’autres spécialités.

324 Les professionnels non médicaux (sage-femmes, pharmaciens, infirmiers, masseurs-kinésithérapeutes,
secrétaires administratives, etc.) sont mentionnés en tant que simples « collaborateurs a I’équipe médicale ».
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La HAS a fait évoluer le référentiel de certification des établissements de santé afin de
mieux prendre en compte 1’accréditation et inciter les professionnels a s’engager dans la
démarche®?®. Toutefois, le critére principal s’y rapportant (n° 3.1-03 « Des médecins et des
équipes médicales sont accrédités ») reléve de la catégorie des criteres dits « avancés »
correspondant & des exigences souhaitées mais non exigibles a ce jour. Il n’emporte donc
aucune conséquence sur le résultat obtenu par I’établissement.

Afin de contribuer a ’amélioration de la qualité, une extension de ’accréditation a
d’autres spécialités médicales ainsi qu’a d’autres catégories de professionnels est souhaitable.
L’accréditation des médecins gagnerait aussi a étre transformée en accréditation des équipes
pluriprofessionnelles, modalité qui est davantage en adéquation avec la réalité de 1’exercice
professionnel en établissement de santé (cf. supra).

Enfin, dans le référentiel de certification de la HAS, I’exigence en matiére d’accréditation
des professionnels qui n’est pas trés valorisée pourrait 1’étre davantage en I’intégrant dans les
critéres dits « standard ».

B - Une formation des personnels hospitaliers ne prenant pas
suffisamment en compte la qualité des soins

La formation des personnels hospitaliers a la qualité et la sécurité des soins est variable
selon les professionnels de santé. Les carences constatées en la matiére concernent
principalement les personnels médicaux et ce, aussi bien dans le cadre de la formation initiale
que continue.

1 - Une formation initiale des futurs professionnels hospitaliers
abordant de maniére hétérogene la qualité des soins

Si certaines filiéres de santé intégrent des notions de gestion des risques, d’amélioration
continue ou de sécurité des soins, les enseignements proposes sur ces sujets sont généralement
limités en volume horaire et peu approfondis. La qualité des soins est encore trop souvent
percue comme une compétence secondaire alors qu’elle devrait étre au ceeur de la formation
clinigue.

Au cours de leur scolarité, les étudiants en pharmacie suivent plusieurs enseignements
consacrés a la qualité et la sécurité des soins, en particulier dans le cadre du 2°™ cycle.
S’agissant des futurs pharmaciens hospitaliers, la maquette actuelle prévoit, en plus des
enseignements préparatoires a la prise de fonction d’interne en pharmacie, des cours portant sur
les fondamentaux de la démarche continue d’amélioration de la qualité et la certification des
établissements de santé. Trois unités d’enseignement (UE) obligatoires de la phase socle du
diplome d’études supérieures de pharmacie hospitaliére®?® abordent également les enjeux de la

325 [ ’accréditation est mentionnée au titre des éléments pris en compte concernant trois autres critéres.
326 Arrété du 4 octobre 2019 portant organisation du troisieme cycle long des études pharmaceutiques.
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qualité et la gestion des risques®’. Selon le ministére de la santé, la réforme actuellement en
cours du troisieme cycle des études pharmaceutiques devrait également conduire a une refonte
des maquettes selon une approche par compétence mettant encore davantage 1’accent sur la
qualité des soins et du circuit des médicaments.

Il en est de méme s’agissant des étudiants infirmiers®?®. Le référentiel de formation
actuellement en vigueur®?® prévoit en effet plusieurs UE portant sur la qualité et la sécurité des
soins en lien avec les compétences n° 3 « Accompagner une personne dans la réalisation de
ses soins quotidiens®*°», n° 7 « Analyser la qualité des soins et améliorer sa pratique
professionnelle®*! » et n° 10 « Informer et former des professionnels et des personnes en
formation®? ». Au total, ces formations, qui alternent approches théoriques et pratiques,
représentent 250 heures d’enseignement réparties en six semestres. Selon le ministére de la
sante, le nouveau référentiel qui devrait étre déployé a compter de la rentrée 2026 enrichira les
enseignements du référentiel actuel avec notamment I’intégration d’outils de simulation en
équipe et la valorisation du role du patient en tant qu’acteur de la sécurité des soins.

Les futurs directeurs d’hopitaux ayant réussi le concours suivent également une formation
de 24 mois a I’Ecole des hautes études en santé publique qui comprend plusieurs modules
consacrés a la qualité et la gestion des risques. Le tronc commun prévoit ainsi une UE sur le
theme du management de la qualité, qui occupe 33 heures. Une période de spécialisation d’une
durée de 44 heures est également proposée aux éleves-directeurs ayant vocation a prendre un
poste de directeur adjoint en charge de la qualité et la gestion des risques a la sortie de 1’école.

En revanche, alors qu’ils sont au cceur des prises en charge, les enjeux liés a I’amélioration
de la qualité des soins sont peu abordés dans le cadre des formations proposées aux futurs
médecins. Le programme de connaissance du deuxiéme cycle®® prévoit certes plusieurs
objectifs terminaux se rapportant a la qualité et la sécurité des soins. Mais ces derniers
représentent moins de 2 % du total des attendus prévus.

En outre, les épreuves permettant d’accéder a I’internat restent encore largement basées
sur des épreuves théoriques consistant a répondre sur une tablette a une centaine de questions a
réponse ouverte et courte ou a choix multiples (épreuves dématérialisées nationales). Les
examens cliniques objectifs structurés (ECOS), qui permettent d’évaluer les compétences en
situation clinique ainsi que la capacité d'un candidat a agir en milieu professionnel, ne comptent
actuellement que pour 30 % de la note finale.

En pratique, les formations portant sur la démarche qualité et la gestion des risques pour
les étudiants des deux premiers cycles se limitent la plupart du temps a quelques heures
d’enseignement dans le cadre des UE consacrées a I’hygiene et a la douleur.

327 |es trois UE concernées sont les suivantes : « Assurance qualité, gestion des risques, évaluation des pratiques
professionnelles », « Pharmacie clinique - Prise en charge thérapeutique du patient » et « Dispositifs médicaux-
Stérilisation - Hygiene Hospitaliere ».

328 1.a qualité et la sécurité des soins constituent également des critéres d’évaluation prévus par le référentiel de
formation des aides-soignants.

329 Annexe I1I de I’arrété du 31 juillet 2009 relatif au diplome d’Etat d’infirmier.

330 UE « Infectiologie - Hygiene ».

331 UE « Soins infirmiers et gestion des risques » et « Qualité des soins ».

332 UE « Analyse de la qualité des soins et traitement des données ».

333 Arrété du 8 avril 2013 relatif au régime des études en vue du 1% et du 2™ cycle des études médicales.
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S’agissant du troisieme cycle, qui comprend principalement de périodes de stage
permettant la mise en pratique des connaissances acquises au cours des deux cycles précédents,
les maquettes de formation comportent au moins un item relatif a la qualité et la sécurité des
soins spécifiques a la spécialité concernée selon le ministére. Les enseignements proposés en
matiere de qualité des soins dans ce cadre présentent néanmoins une importante hétérogénéite.
Ils dependent en effet directement des orientations décidées par les coordonnateurs régionaux
et locaux de spécialité®**.

La place de la qualité des soins dans les formations initiales des étudiants se destinant a
des professions de santé doit donc étre renforcée, en particulier pour les futurs médecins. La
mise en place d’une unité d’enseignement obligatoire relative a la qualité et la gestion des
risques dés le premier cycle est a cet égard incontournable. L’organisation de formations
communes avec les éléves infirmiers autour, par exemple, de la survenue et de la gestion des
événements indésirables associés aux soins permettrait également d’appréhender les enjeux
associes au travail en équipe en amont de la prise de poste (cf. infra).

Le poids des ECOS dans la note finale des épreuves permettant d’accéder a 1’internat
mériterait aussi d’étre accru. Afin d’enrichir les cas pratiques proposés, les universités devraient
avoir acces a une banque nationale d’événements indésirables graves associés aux soins.

S’agissant du troisiéme cycle, selon la Conférence des doyens des facultés de médecine,
une harmonisation des formations en lien avec la qualité et la sécurité des soins permettrait de
garantir un socle minimal de connaissance sur ces sujets.

2 - Une offre de formation continue en matiére de qualité des soins
hétéroclite et peu suivie

Les évolutions régulieres des pratiques médicales impliquent une actualisation continue
des connaissances théoriques et pratiques des professionnels hospitaliers qui est aujourd’hui
partiellement mise en ceuvre.

Depuis 2009%%, tous les professionnels de santé sont en principe soumis a une obligation
de développement professionnel continu (DPC) ayant pour objectifs le maintien et
I’actualisation des connaissances et des compétences. IIs doivent justifier de leur engagement,
sur une période de trois ans, au choix, dans le parcours de DPC3%* défini par le conseil national
professionnel de leur spécialité ou dans une démarche dite « libre »3.

334 Ces coordonnateurs sont notamment chargés de mettre en ceuvre les modalités d’organisation des
enseignements et de contrdle des connaissances en vue du diplome d’études spécialisées (DES). Cf. article
R. 632- 3 du code de la santé publique et arrété du 12 avril 2017 portant organisation du troisiéme cycle des études
de médecine.

335 Créé par la loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 précitée, le DPC regroupe deux anciens dispositifs : la formation
continue médicale instaurée par 1’ordonnance n°® 96-345 du 24 avril 1996 relative a la maitrise médicalisée des
dépenses de soins et les évaluations des pratiques professionnelles introduites par la loi n° 2004-810 du
13 ao(t 2004 relative & l'assurance maladie.

3% Le parcours de DPC décrit I’enchainement des actions de formation continue, d’analyse, d’évaluation et
d’amélioration des pratiques et de gestion des risques.

337 Le parcours « libre » doit comporter au moins deux des trois types d’actions prévues par la réglementation et
au moins une action s'inscrivant dans le cadre des orientations pluriprofessionnelles prioritaires.
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Depuis 2023%%, les professionnels de santé relevant d’un ordre®*° sont également soumis
a une nouvelle obligation dite de « certification périodique ». Cette nouvelle exigence impose
la réalisation, au cours d’une période de six ans**°, d’un programme minimal d’actions prévues
dans un référentiel élaboré par le conseil national professionnel de la spécialité**. L’objectif
recherché est, comme pour I’accréditation des médecins précitée, d’actualiser les connaissances
et les compétences, de renforcer la qualité des pratiques professionnelles, d’améliorer la relation
avec les patients et de mieux prendre en compte la santé personnelle du professionnel.

Bien que s’imposant a I’ensemble des professionnels de santé exergant en établissement,
ces deux obligations demeurent dans les faits largement théoriques. S’agissant des médecins
hospitaliers, seuls 2,6 % d’entre eux (1 700 sur 65 600) ont satisfait & leur obligation de DPC
sur le triennal 2020 - 2022, sans qu’aucune sanction n’ait été prononcée. L’accréditation
évoquée supra leur permet pourtant depuis 2016 de valider automatiquement cette obligation3#2,
Quant a la certification périodique, faute de parution du décret devant arréter les référentiels de
chaque profession ou spécialité, son caractére obligatoire demeure a ce stade purement
théorique.

Les enjeux de qualité et de sécurité des soins sont également abordés dans le cadre de
formations non-obligatoires a destination des professionnels hospitaliers. L’Ecole des hautes
études en santé publique propose notamment plusieurs formations diplémantes comportant des
modules abordant la qualité et la gestion des risques. C’est le cas notamment des programmes
« médecin manager » et « PCME/PCMG » qui concernent environ 80 médecins chaque
année®*?. Un programme consacré aux métiers de la HAS comprenant 65 heures de formation
réparties sur 11 jours est également propose aux professionnels de santé depuis septembre 2025.
Enrevanche, le cycle spécialisé de neuf jours de formation a destination des directeurs d hopital
nommeés pour la premiere fois sur une chefferie d’établissement n’évoque pas ces questions.
Les établissements de santé proposent également des formations internes a destination de leurs
salariés. Ces derniéres sont toutefois réservées a un nombre restreint de professionnels, en
général les cadres de santé et les référents qualité lorsqu’ils existent.

Outre la publication de I’arrété entérinant les référentiels de certification périodique des
professionnels de santé, il est donc urgent de développer des actions visant a favoriser la
formation continue des professionnels hospitaliers, en général et en matiere de qualité des soins
en particulier.

338 Ordonnance du 19 juillet 2021 relative a la certification périodique de certains professionnels de santé.

339 Qutre les médecins, sont également concernés : les chirurgiens-dentistes, les sage-femmes, les pharmaciens, les
infirmiers, les masseurs-kinésithérapeutes et les pédicures-podologues.

340 pour les professionnels déja en exercice au 1% janvier 2023, cette période est de neuf ans.

341 Malgré I’utilisation d’une méthode d’élaboration commune proposée par la HAS, la soixantaine de projets de
référentiels de certification en cours de développement (48 pour les médecins) présentent d’importantes
différences qui sont susceptibles de nuire a la cohérence d’ensemble.

32 Les actions réalisées dans le cadre de 1’accréditation seront aussi prises en compte au titre de la certification
périodique pour les spécialités concernées. Cf. article L. 4022-2 du code de la santé publique.

343 Sur 16 jours de formation, trois sont consacrés a ces questions.
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C - Une culture de la qualité des soins dépendant directement
de la qualité de vie et des conditions de travail des professionnels

De nombreuses études*** ont démontré I’importance de la qualité de vie et des conditions
de travail (QVCT) sur la qualité et la sécurité des soins. Le référentiel de certification prévoit
ainsi plusieurs critéres visant a verifier la mise en place de telles démarches par les
établissements de santé*®. A la suite d’une expérimentation nationale, plusieurs outils
(boussole®**®, reportage photos*’, espace de discussion sur le travail3*®, etc.) ont été développés
a compter de 2017 par la HAS et I’Agence nationale pour I’amélioration des conditions de
travail**®. Ils sont toutefois peu utilisés par les établissements de santé.

Parmi les nombreux facteurs déterminants identifiés, le travail en équipe, la charge en
soins et la stabilité des équipes sont plus particuliérement a méme de participer a I’amélioration
de la qualité des soins.

1 - Le travail en équipe : un levier majeur pour améliorer la qualité des soins
en établissement de santé

Le travail en équipe constitue un déterminant essentiel de la qualité des soins en établissement
de santé. En effet, des défauts d’organisation, de vérification, de coordination ou de communication
au sein des équipes sont réguliérement a 1’origine d’événements indésirables, dont certains
présentant un caractére de gravité. C’est la raison pour laquelle les analyses des causes se font
habituellement en équipe.

Pour répondre a cette problématique, la HAS a notamment modifié son référentiel de
certification et lancé plusieurs programmes visant a améliorer le travail en équipe. Outre
I’accréditation par équipes évoquée supra, les professionnels exergant en établissement de santé
peuvent s’engager depuis mai 2018 dans le programme collaboratif pluriprofessionnel
d’amélioration continue du travail en équipe (PACTE). L’objectif de ce dispositif est de diminuer
la survenue des événements indésirables associés aux soins et de sécuriser 1’organisation de la prise
en charge du patient en faisant de I’équipe une « barriere de sécurité ».

344 HAS, Qualité de vie au travail et qualité des soins — Revue de littérature, janvier 2016.

35 Le nouveau référentiel publié en septembre 2025 prévoit ainsi deux criteres standards portant directement sur
laQVCT (n° 3.2-08 : « L établissement a une politique de qualité de vie au travail » ; n° 3.2-09 : « L ’établissement
a un environnement favorable & la qualité de vie au travail »).

346 Organisée autour de plusieurs axes (contenu du travail, santé au travail, développement professionnel, etc.), la
boussole permet de réaliser un premier état des lieux et de repérer les points forts et faibles de 1’établissement.

347 Le reportage photos permet de disposer d’un support concret de situations réelles mises en débat au sein d’un
comité de pilotage ou d’un groupe de travail.

348 ’espace de discussion est un lieu de liberté encadré avec des régles de fonctionnement communes. 11 permet
de partager les expériences du travail et de débattre des propositions d’amélioration.

349 HAS, La qualité de vie au travail au service de la qualité des soins, septembre 2017.
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Reposant sur trois phases distinctes®*° ainsi que sur des méthodes et des outils « clé en main »,

la démarche implique pour les équipes volontaires soutenues par leur direction un engagement
d’une durée de deux ans autour d’un enjeu d’amélioration de la prise en charge d’un patient.

Aucun bilan chiffré concernant le nombre d’équipes actuellement engagées dans ce
programme n’a toutefois pu étre fourni par la HAS.

Parmi les dispositifs favorisant la mobilisation des personnels autour de projets collectifs en
équipe pluriprofessionnelle, les établissements publics de santé ont la possibilité de verser une
prime d’engagement collectif®*! aux agents hospitaliers participant a un projet renforgant la qualité
du service rendu et la pertinence des activités en faveur notamment des usagers et des personnels.

La prime est attribuée sur décision du chef d’établissement selon des modalités prévues par
des orientations-cadre arrétées apres avis du comité social d’établissement et de la commission
médicale d’établissement®®2. Son montant, qui varie de 300 & 1 200 € bruts®? en fonction de la
complexité du projet®“, est identique pour chaque membre de 1’équipe, quel que soit son statut
(médecin, paramédical, administratif, etc.).

Malgré son intérét, le dispositif connait un succes relatif. En effet, selon le bilan provisoire
fourni par le ministére, qui s’arréte au 31 décembre 2023%%°, moins de 12 % de I’enveloppe
budgétaire prévue a été effectivement consommée (38,4 M€ sur les 340 M€ délégués sur trois ans).
I1 est pour I’instant principalement utilisé par les centres hospitaliers universitaires (65,5 %) afin de
valoriser les démarches innovantes en matiere de qualité des soins, de pertinence des organisations
et de développement durable®®,

Selon le ministere de la santé, I’absence d’appropriation du dispositif s’explique notamment
par sa lourdeur administrative et la réticence des organisations syndicales a valoriser la performance
collective.

Outre une communication nationale visant a rappeler 1’intérét du dispositif en termes
d’amélioration de la qualité des soins mais aussi d’attractivité, une simplification, consistant par
exemple a alléger les orientations-cadres, permettrait de lui redonner un second souffle.

350 |_a premiére phase consiste a identifier les difficultés de fonctionnement en équipe pour réaliser le travail au
quotidien. La deuxiéme doit conduire I’équipe a construire et déployer son programme d’actions selon quatre axes
(communication, dynamique d’équipe, engagement du patient et gestion des risques). La troisieme permet
d'évaluer la maturité de 1’équipe, les pratiques collaboratives et les résultats.

351 Décret n° 2021-964 du 20 juillet 2021 modifiant le décret n° 2020-255 du 13 mars 2020. Le changement de
dénomination vise a renforcer la dimension d’engagement collectif attachée a la prime.

352 Ces orientations-cadres doivent notamment définir des objectifs prioritaires ainsi que des indicateurs de
résultats objectifs, précis, mesurables, accessibles et adaptés a I’activité pouvant faire 1’objet d’une négociation
avec les représentants du personnel.

3% Le versement a un méme agent de différentes primes d’intéressement collectif au titre de sa participation a
plusieurs projets est possible dans la limite de 1 800 € bruts par an.

354 Un coefficient compris entre 0,66 et 4 est appliqué au montant brut.

3% Tarticle 2 du décret n° 2020-255 précité prévoit pourtant qu’un bilan relatif a la mise en ceuvre du dispositif
doit &tre présenté en Conseil supérieur de la fonction publique hospitaliere tous les ans.

3%6 Au CHU de Lille par exemple, 1 200 professionnels ayant participé a 200 projets récompensés ont bénéficié
d’une prime allant de 200 a 400 € bruts en 2024. La méme année, une prime de 500 € bruts a été versée a 553 agents
du CHU de Limoges ayant contribué a I’un des 83 projets validés.
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2 - Une optimisation de la charge de travail nécessaire mais complexe a réaliser

L’optimisation de la charge de travail constitue un autre facteur majeur d’amélioration de
la qualité des soins.

L’instauration de ratios de soignants par patient hospitalisé constitue 1’un des principaux
leviers en la matiére. Plusieurs études®’ ont en effet démontré I’existence de risques accrus en
termes notamment de mortalité et d’infections nosocomiales dans les services hospitaliers ou
le nombre de patients par soignant est elevé. Cette corrélation est encore plus forte en soins
intensifs et en chirurgie.

C’est la raison pour laquelle des normes d’effectifs minimum par patient ont été instaurées
progressivement depuis la fin des années 1990°*® concernant certaines spécialités jugées a
risques (obstétrique, néonatologie, soins critiques, traitement des grands bralés, insuffisance
rénale chronique et radiothérapie externe). Depuis la réforme des autorisations d’activités de
soins critiques de 2022%°, le code de la santé publique prévoit 21 ratios dits de sécurité.
Relevant des conditions techniques requises pour permettre le fonctionnement de 1’activité®®,
leur non-respect peut conduire en pratique le directeur général de I’ARS a décider de réduire
les capacités d’accueil du service ou méme a retirer 1’autorisation d’activité. Pourtant, ces
normes ne sont pas appliquées dans de nombreux établissements de santé®!, conduisant parfois

les ARS a suspendre les autorisations d’activité de maternités concernées®®,

Le législateur a souhaité aller plus loin en prévoyant I’instauration de ratios minimum de
soignants par lit ouvert (ou nombre de passages pour les activités ambulatoires), pour chaque
spécialité et type d’activité en soin hospitalier, tenant compte, notamment, de la charge des
soins liée a ’activité et, le cas échéant, des besoins spécifiques a la spécialisation et a la taille
des établissements®®3,

Présentés comme s’inspirant de précédents étrangers®, ces ratios doivent étre définis par
décret pris apres avis la HAS d’ici le 1*" janvier 2027. IIs s’appliqueront en principe a tous les
établissements de santé sans distinction de statut. Les articles L. 6124-4 et 5 du code de la santé

357 HAS, Les déterminants de la qualité et de la sécurité des soins en établissement de santé, précité.

3% |_es premiers ratios de soignants par patient hospitalisé ont été instaurés en obstétrique et en périnatalité par le
décret n° 98-900 du 9 octobre 1998. Inchangés depuis cette date, ils prévoient par exemple la présence en
permanence (sur place ou en astreinte opérationnelle) d’un gynécologue-obstétricien, d’un anesthésiste-
réanimateur et d’un pédiatre.

359 Décret n° 2022-694 du 26 avril 2022 relatif aux conditions techniques de fonctionnement de I’activité de soins
critiques. Le texte impose notamment la présence minimale de deux infirmiers pour cing lits ouverts et un aide-
soignant pour quatre lits ouverts en réanimation et d’un infirmier et un aide-soignant pour quatre lits ouverts (huit
la nuit) en soins intensifs.

360 Article L. 6124-1 du code de la santé publique.

31 Selon les résultats de la derniére enquéte nationale périnatale, en 2021 seulement 46,8 % des maternités
disposaient en permanence d’un pédiatre, 69,3 % d’un gynécologue et 85,9 % d’un anesthésiste-réanimateur.

362 Selon la Fédération francaise des réseaux en santé périnatale, entre le 1¢ janvier 2023 et fin décembre 2024, 43
maternités ou services de néonatologies ont fait ’objet d’une ou plusieurs suspensions d'autorisations d’activités
et 19 ont été fermés définitivement.

363 |_oi n° 2025-74 du 29 janvier 2025 relative a I’instauration d’un nombre minimum de soignants par patient
hospitalisé.

34 |_es travaux parlementaires mentionnent en particulier les exemples californien de 1999 et australien (Etat du
Queensland) de 2016. Ces deux précédents concernent toutefois uniquement des ratios d’infirmiers.
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publique, qui prévoient respectivement ’approbation du schéma d'organisation des soins au
regard des ratios « de qualité » et 1’obligation pour le chef d’établissement d’informer I’ARS
en cas de non-respect au-dela d’une durée de trois jours, visent toutefois uniquement les
établissements assurant le service public hospitalier.

Si la rationalisation de la charge de travail des personnels hospitaliers constitue un gage
de qualité et de sécurité des soins, le dispositif proposé présente en 1’état d’importantes limites.

Le périmetre envisagé parait tout d’abord ambitieux au vu du calendrier prévu. La lettre
de mission du ministere de la santé transmise a la HAS le 4 juillet 2025 précise a cet égard
qu’en raison des « délais extrémement contraints », seules trois activités (la néonatalité, la
psychiatrie et les soins palliatifs*®®) seront effectivement concernées dans un premier temps, et
encore uniquement pour les infirmiers et les aides-soignants®®. A la date de publication du
rapport, la méthode envisagée par la HAS n'était pas connue. La lettre demande également a la
HAS d’établir ces ratios sous forme de fourchette.

Surtout, la démarche implique au préalable d’évaluer de maniére scientifique la charge
de travail des soignants. Or, comme I’a souligné la Cour®’, il n’existe pas aujourd’hui en
France®® ou a I’étranger*®® d’outil consensuel permettant d’objectiver le volume et la
complexité des soins requis pour un patient ou un groupe de patients. En outre, la notion de
« charge des soins associée » retenue par la loi ne prend en compte ni les actions hors soins
régulierement réalisées par les professionnels hospitaliers (transmissions, taches
administratives ou logistiques, formation, tutorat, etc.), ni I’absentéisme. Cette notion ne tient
pas non plus compte de I’architecture ou de la configuration des locaux des établissements
(services sur plusieurs étages, distances entre ailes d’un méme service, etc.) qui provoquent des
déplacements plus importants et une présence de fait moindre au chevet du patient.

Enfin, au vu de la pénurie actuelle de soignants, le dispositif pourrait conduire a des
fermetures massives de lits, risque qui, a I’instar de la question de codt pour les finances
publiques de I’instauration de tels ratios®’®, n’a pas été documenté.

Dans ces conditions, il est indispensable de développer une méthode d’évaluation de la
charge de travail des personnels hospitaliers reposant sur des criteres objectifs et adaptables aux
particularités de chaque équipe.

365 |_es trois activités retenues par le ministére différent de celles envisagées par les travaux parlementaires qui
évoquaient notamment I’oncologie, la gériatrie, la neurologie et les services d’aval des urgences.

366 |_a lettre rappelle pourtant que la notion de « soignants » couvre I’ensemble des professionnels médicaux et
paramédicaux (y compris médico-techniques). La direction générale de 1’offre de soins a indiqué qu’il était prévu
de travailler dans un deuxiéme temps sur I’ensemble des professionnels soignants.

367 Cour des comptes, La réduction du nombre de lits a ['hdpital, RALFSS 2024.

368 [_es travaux du groupe de travail mis en place en 2009 sous 1’égide de 1’ Agence technique de I'information sur
I'hospitalisation n’ont pas abouti et la méthode des soins infirmiers individualisés a la personne soignée (SIIPS)
développée dans les années 1980 a partir d’une étude menée a 1’ Assistance Publique — Hdpitaux de Paris n’a jamais
été reconnue ni portée par le ministére de la santé.

369 Des outils visant a évaluer la charge de travail du personnel infirmier ont été développés dans plusieurs pays a
I’image du systéme Rafaela finlandais. En pratique toutefois, ils ne contribuent pas a I’estimation et la prévision
de cette charge de travail. Voir pour une revue de littérature scientifique sur le sujet : Mohamed Gharbi et al.,
Charge de travail du personnel infirmier dans les hopitaux - étude bibliographique, juin 2024.

370 Aucune étude d’impact n’a été produite & 1’occasion des travaux parlementaires.
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3 - Les risques associés a I’absence de stabilité des équipes hospitaliéres

La littérature scientifique souligne également I’existence de risques liés a I’instabilité des
équipes hospitalieres.

La pénurie de professionnels, aggravée dans certains établissements de santé souffrant
d’un manque d’attractivité, conduit pourtant les directions hospitaliéres a recourir de maniére
croissante a des professionnels intervenant pour des missions temporaires et ponctuelles afin
d’assurer la continuité des prises en charge (intérimaires®’!, vacataires®’?, salariés des « pools
de remplacement®”® », etc.).

La HAS a publié récemment®’* une analyse des EIGS déclarés depuis 2017, soulignant
que le personnel non permanent était souvent cité comme 1’une des causes concourant a la
survenue de ces événements. L’intervention des intérimaires peut en effet engendrer des risques
liés a la méconnaissance des habitudes, du matériel et des procédures du service ou complexifier
le travail en équipe, dont I’importance du point de vue de la sécurité des soins a été rappelée
supra. Parmi les causes immédiates les plus fréqguemment déclarées, figurent notamment les
erreurs liées aux médicaments (31 %), a I’organisation (28 %) et au matériel (13 %).

Déja citées par la Cour®”, des études plus anciennes ont montré que les effets potentiels
de I’intérim sur la qualité des soins seraient davantage liés a ’ampleur du recours a des
personnels remplagants peu au fait des organisations et des pratiques de 1’établissement qu’a
I’intérim en tant que tel. L’intervention dans certains établissements de personnels intérimaires
dits fidélisés limiterait ainsi certains de ces risques.

Afin de prendre en compte cette problématique, la HAS a intégré dans son référentiel de
certification plusieurs éléments d’évaluation se rapportant a la stabilité des équipes®’®.

Une durée minimale d’exercice préalable de deux ans en établissement avant de pouvoir
exercer en tant qu’intérimaire a aussi été mise en place par un décret du 28 novembre 2025.
Toutefois, comme le décret du 24 juin 2024 annulé par le Conseil d’Etat®”’, ce décret de 2025
ne vise pas les contrats de vacataire, générant de fait un appel d’air ainsi que des stratégies de
contournement consistant a proposer ce type de contrat a des professionnels ne remplissant pas
les nouvelles conditions d’ancienneté.

371 Un intérimaire est un salarié embauché et rémunéré par une entreprise de travail temporaire qui le met a la
disposition d'une entreprise utilisatrice pour une durée limitée.

872 Un vacataire est une personne engagée pour une tiche précise, ponctuelle et limitée a l'exécution d’actes
déterminés et rémunérée & la vacation, c'est-a-dire a la tache.

373 Le « pool de remplacement » est une équipe de suppléance chargée de remplacer temporairement le personnel
dans les unités de soins cliniques.

374 HAS, Analyse des déclarations de la base nationale des événements indésirables graves associés aux soins en
lien avec le personnel non permanent, septembre 2025. Le rapport se base sur 512 EIGS jugés recevables dont
330 relevant du champ sanitaire (64 %), sur un total de 1 638 identifiés (935 ont été considérés comme hors sujet
et 191 inexploitables).

375 Cour des comptes, L intérim paramédical dans les établissements de santé, RALFSS 2025.

376 Le suivi du taux d’emplois temporaires et I’intégration des nouveaux arrivants sont désormais pris en compte
au titre du critére standard n° 3.2-02 : « L’établissement pilote I’adéquation entre les ressources humaines
disponibles et la qualité et la sécurité des prises en charge ».

377 Conseil d’Etat, 6 juin 2025, req. n° 495797. L annulation était justifi¢e par le fait que le décret ne restreignait
pas I’application de la durée minimale d’exercice aux contrats conclus pour la premiére fois par les professionnels.
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Pour les mémes raisons, certains établissements de santé sont également contraints de
recourir a des praticiens dipldmés hors Union européenne (PADHUE), parfois de maniere
importante. Leur proportion parmi les praticiens hospitaliers dépasse ainsi dans certains centres
hospitaliers isolés 40 % et méme 60 % en y incluant les ex-PADHUE désormais inscrits a
1’Ordre®8. Si leur recrutement est jugé « indispensable a notre offre de soins®”® », la plupart des
PADHUE sont engagés sur des postes précaires (stagiaire associé®®°, faisant fonction
d’interne®?, fellowship3®?, etc.) ne permettant pas de garantir une stabilité des équipes®®. Les
faibles niveaux de rémunération associés a ces statuts (environ 1 500 € mensuels hors garde)
complexifient encore davantage la situation des professionnels concernés.

Depuis 2007%4, les PADHUE peuvent régulariser leur situation en se présentant a des
épreuves anonymes de Vvérification des connaissances et de maitrise de la langue francaise
(EVC). Elles ouvrent droit, en cas de réussite, a une période probatoire désormais appelée
« parcours de consolidation des compétences » (PCC) pouvant conduire, aprés avis d’une
commission relevant du Centre national de gestion, a I’obtention d’une autorisation de plein
exercice. La durée du PCC est de deux ans pour les candidats a la profession de médecin et de
pharmacien et d’un an pour les candidats a la profession de chirurgien-dentiste. Un nouveau
statut de praticien associé a également été créé en 2021 pour les lauréats du concours®®®.

La réussite des EVC ne garantit toutefois pas le maintien au sein de 1’établissement
d’origine. En effet, pour la réalisation de leur PCC, les lauréats ne peuvent candidater qu’aux
postes proposés par les ARS dans la spécialité correspondante®®. La liste de postes proposés
est déterminée en prenant en compte un quantum fixé par la direction générale de 1°offre de
soins.

Quant aux candidats ayant échoué au concours des épreuves anonymes de vérification
des connaissances (EVC)3’, ils ne sont en principe plus autorisés a exercer en France. Afin de
« faciliter leur exercice sur le territoire national », le législateur a cependant créé en 202338
un dispositif d’autorisation temporaire d’exercice d’une durée maximale de 13 mois pour les
praticiens diplémés hors Union européenne (PADHUE) s’engageant a repasser le concours
I’année suivante. Dans ’attente de la mise en place des commissions d’autorisations chargées

378 19 154 médecins en 2025, dont 17 778 actifs, soit 7,4 % du total des médecins en France.

379 Instruction DGOS/RH2/2024/19 du 12 février 2024.

380 Le statut de stagiaire associé, qui nécessite la conclusion d’un accord de coopération internationale avec un
établissement étranger, est valable 12 mois dans le méme établissement (six mois renouvelables une fois) et
24 mois au maximum sur le territoire frangais.

381 Le statut de faisant fonction d’interne, qui nécessite 1’inscription a un dipléme spécialisé, est valable pour une
durée maximale comprise entre deux et six semestres.

382 | e statut de fellowship, qui nécessite la conclusion d’un accord de coopération et I’obtention d’une autorisation
temporaire d’exercice, est valable 12 mois dans le méme établissement (six mois renouvelables une fois) et 24 mois
au maximum sur le territoire frangais.

383 Selon la FHF, plus de 7 000 PADHUE exercaient en établissement de santé en 2023.

384 Loi n° 2006-1640 du 21 décembre 2006 de financement de la sécurité sociale pour 2007.

385 Décret n° 2021-365 du 29 mars 2021 portant création du statut des praticiens associés.

38 Article R. 4111-6 du code de la santé publigue.

387 En 2024, sur 20 854 candidats, seuls 3 873 (3 235 sur liste principale et 638 sur liste complémentaire) ont réussi
les EVC pour un total de 4 000 places ouvertes.

388 Article 35 de la loi n° 2023-1268 du 27 décembre 2023 précitée.
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d’instruire les demandes®®, les ARS ont été invitées par le ministére a délivrer des attestations
temporaires d’exercice aux PADHUE ayant exercé I’année précédente en établissement, SOUS
réserve de la communication d’une attestation du chef du service assurant de leur niveau
suffisant d’encadrement et de formation.

En réponse, les membres du jury du concours 2023 ont publié une tribune soulignant les
risques d’un tel dispositif sur la qualité et la sécurité des soins®*®. L’Académie nationale de
médecine a également estimé, dans un avis public du 7 mars 2025, que la reconnaissance des
compétences médicales et la maitrise de la langue devaient étre évaluées par un examen national
sélectif et que les praticiens n’ayant pas été recus aux EVC au terme d’un nombre d’échecs a
déterminer devaient étre orientés vers d’autres métiers de santé.

Le concours a été réformé avec I’instauration, a compter des épreuves 2025°%, d’une voie
d’acceés interne réservée aux praticiens associ€s contractuels temporaires ainsi qu’aux
personnes justifiant d'une expérience professionnelle sur le territoire national d’au moins deux
ans au cours des trois précédentes années. Si cette nouvelle voie constitue une réponse
immédiate aux critiques de nombreux candidats jugeant le niveau des exigences attendues trop
élevé — elle comprend une unique épreuve de vérification des connaissances fondamentales et
permet de réduire la durée du PCC —, elle risque d’étre sans effet sur la précarité des PADHUE
exercant en établissement de santé3%? a nombre de postes inchanggé.

389 Décret n° 2024-1191 du 19 décembre 2024 relatif aux modalités de délivrance de 1’attestation permettant un
exercice provisoire.

3%0 Le Monde, « Les déserts médicaux ne justifient pas de brader le niveau des futurs praticiens du pays »,
février 2024.

391 Décrets du 28 mai 2025 n° 2025-467 portant diverses dispositions relatives aux praticiens a diplome hors Union
européenne et n° 2025-468 relatif a I’aménagement de la procédure des épreuves de vérification des connaissances.
392 e nombre de postes ouverts pour la session 2025 s’éléve a 4 239 dont 3 799 pour la voie interne.
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CONCLUSION ET RECOMMANDATIONS

En réponse a la question évaluative relative a la culture de qualité des soins et a l’intégration
de la place du patient dans les pratiques professionnelles, la Cour porte une appréciation réservée.

Malgré les évolutions majeures intervenues pour positionner le patient au cceeur du soin, sa
voix est aujourd’hui insuffisamment prise en compte.

Certes, depuis 2016, la satisfaction du patient dans les établissements de santé (notion de
PREMS) est mesurée au travers du questionnaire post-hospitalisation « e- Satis». Mais les
resultats sont trop peu représentatifs, avec seulement 11 % de réponses exploitables, et le champ
des questions trop limité pour prétendre évaluer a lui seul la qualité des soins. Des évolutions dans
le mode de recueil sont nécessaires pour augmenter le taux de répondants.

La mesure de I’expérience du patient doit étre complétée par la mesure des résultats (notion
de PROMS) des soins pergus par le patient. Cette démarche repose sur une participation active du
patient en tant qu’évaluateur des résultats de ses soins. Les avantages apportés par cette démarche
sont reconnus tant par les patients que par les professionnels de santé qui, en ayant la possibilité
de comparer leurs résultats, améliorent leurs pratiques. La mesure des résultats des soins pergus
par le patient, aujourd hui trop embryonnaire, doit se développer dans tous les hopitaux et étre
davantage valorisee dans la certification des établissements de santé.

Le patient, notamment le malade chronique, peut devenir un partenaire en ce sens qu il peut
aider les autres patients, atteints de la méme pathologie, a mieux vivre leur maladie, en
complémentarité avec les professionnels de santé qui restent les responsables des soins. Le patient
peut aussi étre partenaire enseignant en faculté de médecine en binome avec un médecin. L’intérét
croissant du corps médical, des associations de patients et des patients pour le « patient-
partenaire » doit étre soutenu. Des dispositions doivent aussi étre prises pour garantir un
développement harmonieux de cette fonction dans les établissements de santé.

La culture de la qualité des soins chez les professionnels de santé est un enjeu majeur mais
multidimensionnel. Elle nécessite, outre son appropriation au quotidien par les acteurs eux-mémes,
une offre de formation initiale suffisamment dimensionnée en enseignements consacrés a la qualité
ainsi que le respect des obligations de formation continue. En outre, de multiples paramétres tels
que les modalités de travail en équipe, |'optimisation de la charge de travail des professionnels de
santé ou encore la stabilité des équipes, sont insuffisamment pris en compte a ce jour.

Ces constats conduisent la Cour a formuler les trois recommandations suivantes :

8. des 2026, accélérer le déploiement dans les établissements de santé de la mesure des
résultats des soins rapportés directement par les patients (PROMs), en lien avec les
indicateurs de resultats, et rendre publiques ces données (ministére chargé de la santé,
Haute Autorité de santé) ;

9. apartir de 2027, faire évoluer le dispositif d’accréditation individuelle des médecins vers
une accréditation d’équipe pluriprofessionnelle et étendre le dispositif a davantage de
spécialités médicales (ministére chargé de la santé, Haute Autorité de santé) ;

10. a partir de 2027, prévoir dans le premier cycle des études de médecine une nouvelle unité
d’enseignement obligatoire axée sur la qualité et la sécurité des soins (ministere charge de
la santé, Haute Autorité de santé).
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Conclusion générale

Aujourd’hui essentiellement centrés sur I’analyse des processus, les dispositifs de suivi de la
qualité des soins n’intégrent qu’a la marge les logiques de résultat et de pertinence des soins. Or,
ces derniéres, davantage développées a 1’étranger, sont centrales pour couvrir la multiplicité des
enjeux associés a la qualité des soins. Par ailleurs, les événements indésirables graves associés aux
soins ne sont quasiment pas déclarés par les professionnels de santé, malgré I’institution d’une
obligation légale, et demeurent peu pris en compte dans le cadre des analyses de risques.

La place de 1'usager pourrait étre mieux intégrée par les professionnels de santé. La
participation du patient comme évaluateur de ses propres soins doit étre généralisée et la contribution
bénéfique du patient-partenaire dans les établissements de santé doit étre développée et harmonisée.

La qualité des soins repose aussi sur la formation initiale des professionnels de santé qui
leur permet d’acquérir les compétences cliniques indispensables. Or, la part réservée a la qualité
des soins dans les enseignements universitaires, en particulier en medecine, est aujourd’hui
insuffisante. Elle doit étre revue en volume et en contenu.

Pour conduire une politique d’amélioration de la qualité des soins, il est indispensable
que les parties prenantes, qui agissent actuellement au niveau national et local de maniére non
systématiquement coordonnée, puissent le faire dans un cadre rénové au service d’une stratégie
pluriannuelle de la qualité des soins.

Aujourd’hui, plusieurs acteurs interviennent dans la conduite de la politique de qualité et
sécurité des soins dans les hépitaux (DGOS, DSS, DGS, HAS, CNAM), chacun dans leur
périmetre respectif, sans que 1’on puisse distinguer un chef de file chargé de la définition d’une
stratégie nationale et du pilotage de sa mise en ceuvre. Cette situation, préjudiciable a
I’amélioration continue de la qualité des soins, avait conduit I’Inspection générale des affaires
sociales a proposer en 2024 la mise en place d’une instance nationale associant les principales
parties prenantes de cette politique (administrations, institutions publiques, professionnels,
usagers, personnalités qualifiées, etc.) sous la présidence du ministre chargé de la santé3%,

L’¢établissement d’une gouvernance claire, d’objectifs partagés, d’outils communs de suivi
sont des conditions indispensables pour parvenir a la définition d’une stratégie pluriannuelle, qui
pourrait d’ailleurs utilement étre partagée avec les associations représentants les patients.

La Cour formule la recommandation suivante :

11. Des 2026, mettre en place une gouvernance nationale de la politique d’amélioration de
la qualité des soins chargée d’élaborer et de suivre la mise en ceuvre d’une stratégie
pluriannuelle de la qualité intégrant davantage la pertinence des soins et la place du
patient (ministére chargé de la santé, Haute Autorité de santé, Caisse nationale de
[’assurance maladie).

393 Inspection générale des affaires sociales, Financer la qualité des soins dans les établissements de santé : un levier pour
redonner du sens aux soignants, février 2024, précité. Bien que non mentionnée dans le rapport, la participation de la DSS
a la future entité de gouvernance nationale serait pertinente au regard de la nécessité d’articuler la politique d’amélioration
de la qualité des soins dans les établissements de santé avec la logique d’efficience.
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Liste des abréviations

ABM.......cccceee. Agence de la biomédecine

ANAP.............. Agence nationale d’appui a la performance

ANM ... Académie nationale de médecine

ANS.......ccoe Agence du numérique en santé

ANSES............. Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail
ANSM.............. Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
AP-HP............ Assistance publique — Hopitaux de Paris

ARS....cocee Agence régionale de santé

ASN...ccccoviine Agence de slreté nucléaire

ATIH................ Agence technique de I’information sur I’hospitalisation

| OF . Chirurgie ambulatoire

CAPTV............ Centres antipoison et de toxicovigilance

CAQES............. Contrat d’amélioration de la qualité et de I’efficience des soins
CEIP....ccceeue. Centres d’évaluation et d’information sur la pharmacodépendance
CGRAS ............ Coordonnateur de gestion des risques associés aux soins
CH..ooovvveee Centre hospitalier

CHI..ooovvvee Centre hospitalier intercommunal

CHU......cc...... Centre hospitalier universitaire

CHR............. Centre hospitalier régional

CHRU............... Centre hospitalier régional universitaire

CIRE......cccce..... Cellules interrégionales d’épidémiologie

CLCC....ccoueuun. Centre de lutte contre le cancer

CME.......ccoen. Commission médicale d’établissement

CMG......c.ccocu.. Commission médicale de groupement

CNAM.............. Caisse nationale assurance maladie

CPAM .............. Caisse primaire d’assurance maladie

CPIAS ............. Cellules interrégionales d’épidémiologie

CPTS..oooin Communautés professionnelles territoriales de santé
CREX.....coen. Comité de retour d’expérience

CRH ...ccooev. Coordonnateur régional d'hémovigilance

CRMRYV ........... Coordonnateurs régionaux de matériovigilance et de réactovigilance
CRPV ......c....... Centres régionaux de pharmacovigilance

DGOS............... Direction générale de I’offre de soins

DGS.....coeeee. Direction générale de la santé

DMP......cccce... Dossier médical partagé

DPC....cccovvee. Développement professionnel continu
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DREES............. Direction de la recherche, des études, de 1’évaluation et des statistiques

DSS .o Direction de la sécurité sociale

ENEIS ............. Enquéte nationale sur les événements indésirables graves associés aux soins
dans les établissements de santé

EPP...ccovee. Evaluation des pratiques professionnelles

ES e Etablissement de santé

FEHAP............ Fédération des établissements hospitaliers et d’aide a la personne privés non lucratifs

FHF ..o Fédération hospitaliére de France

FHP .o Fédération de I’hospitalisation privée

FIR oo, Fonds d’intervention régional

FNEHAD.......... Fédération nationale des établissements d’hospitalisation & domicile

FORAP............. Fédération des organismes régionaux et territoriaux pour I’amélioration des pratiques
en santé

FSM...oooovere Fédération des spécialités médicales

GHS.....coe. Groupe homogéne de séjours

GHT v Groupement hospitalier de territoire

HAD.......cc...... Hospitalisation a domicile

HAS......coeee. Haute Autorité de santé

HCAAM........... Haut Conseil pour l'avenir de lI'assurance maladie

HCSP......cce... Haut Conseil de la santé publique

IAP s Indicateur d’amélioration des prises en charge

IFAQ ..ccoovvee Incitation financiére a I’amélioration de la qualité

IFEP ..o Institut frangais de I’expérience patient

INCa....cooovne Institut national du cancer

INSERM........... Institut national de la santé et de la recherche scientifique

IPEP .....cccevee Incitation a une prise en charge partagée

IQSS...coviee Indicateurs de qualité et de sécurité des soins

IRAPS .............. Instance régionale d’amélioration de la pertinence des soins

IREPS............... Instance régionale d’éducation et de promotion de la santé

IRDES.............. Institut de recherche et documentation en économie de la santé

IGAS ..o Inspection générale des affaires sociales

LFSS...coiie. Loi de financement de la sécurité sociale

MCO......cceueue. Médecine chirurgie obstétrique

OMEDIT .......... Observatoires du médicament, des dispositifs médicaux et de I'innovation thérapeutique

ONIAM............ Office national d'indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogenes
et des infections nosocomiales

PACTE............ Programme d’amélioration continue du travail en équipe

PAPRAPS ........ Plan d’action pluriannuel régional d’amélioration de la pertinence des soins

PAQSS............. Programme d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins

PLACSS........... Projet de loi d’approbation des comptes de la Sécurité sociale

PMSI ..o Programme de médicalisation des systémes d’information

PREMs.............. Patient-reported experience measures

PROMs............. Patient-reported outcome measures
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LISTE DES ABREVIATIONS
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................. Qualité de vie au travail
............... Réhabilitation améliorée apreés chirurgie
........... Rapport sur I'application des lois de financement de la sécurité sociale
.................. Réunion de concertation pluridisciplinaire
................ Revue de morbi-mortalité
............ Secrétariat général des ministéres chargés des affaires sociales
................. Soins médicaux de réadaptation
............... Systéme national des données de santé
.... Santé publique France
.... Structure régionale d’appui

.................. Tarification a I’activité
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Annexe n° 1 : liste des membres du comité d’accompagnement

M. Dominique CHEVALIER, président de la commission médicale d’établissement (CME)
du CHU de Lille;

Mme Anne-Paule DUARTE, membre de la Commission spécialisée systéme de santé et
sécurite des patients du Haut conseil de la santé publique (HCSP) ;

Mme Valérie MAZEAU, directrice du département des programmes stratégiques a
I’Institut national de la santé et de la recherche médicale (INSERM) ;

M. Bertrand MILLAT, chirurgien, professeur émérite a I’Université de Montpellier ;

Mme Zeynep OR, directrice de recherche & I'Institut de recherche et documentation en
économie de la santé (IRDES) ;

M. Vincent PIRIOU, président de la CME des Hospices civils de Lyon (HCL) ;

Mme Claude RAMBAUD, vice-présidente du LIEN, association de défense des patients et
des usagers de la santé ;

M. Jean-Pierre THIERRY, conseiller médical de France Assos Santé ;

M. Jérome VIGUIER, conseiller aupres du président et du directeur général de I’Institut
national du cancer (INCa) ;

M. Stéphane ZUILY, doyen de I'UFR Médecine Maieutique et Professions de Santé de
Nancy.
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Annexe n° 2 : liste des 21 critéres impératifs du nouveau reférentiel
de certification des établissements de santé

Parmi 1’ensemble des critéres utilisés par les experts-visiteurs mandatés par la HAS pour
¢évaluer la qualité des soins au sein d’un établissement de santé, 21 sont des critéres impératifs.
Ces critéres constituent 1’une des exigences prioritaires pour certifier un établissement.

Tous secteurs confondus

1) Le patient bénéficie du respect de son intimité et de sa dignit¢ au sein d’un
environnement sécurisé

2) Le patient bénéficie de soins visant a anticiper ou a soulager rapidement sa douleur

3) Le patient bénéficie d’une prise en charge bientraitante

4) Le patient exprime son consentement libre et éclairé sur son projet de soins et ses modalités
5) La satisfaction et I’expérience du patient sont prises en compte

6) Les équipes respectent les bonnes pratiques de prescription des médicaments

7) Les équipes respectent les bonnes pratiques d’administration des médicaments

8) Les équipes préviennent les risques d’erreur médicamenteuse

9) Les équipes respectent les précautions standards d’hygiéne

10) La pertinence des prescriptions d’antibiotiques est argumentée et réévaluée

11) L’établissement impulse la déclaration des événements indésirables, dont les
presqu’accidents

12) La gestion des situations sanitaires exceptionnelles est maitrisée
13) Les équipes maitrisent la prise en charge des urgences vitales

Enfants et adolescents

14) Le patient mineur bénéficie d’un environnement adapté Psychiatrie et santé mentale
Psychiatrie et santé mentale

15) Les équipes réalisent un examen somatique pour tout patient hospitalisé en psychiatrie

16) Les équipes respectent les bonnes pratiques d’isolement, qu’il soit assorti ou non de
contentions, des patients hospitalisés sans consentement

Maternité
17) Les équipes sécurisent la prise en charge du nouveau-né

18) Les équipes mettent en ceuvre des mesures de prévention des risques obstétricaux majeurs
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Chirurgie et interventionnel

19) Les équipes des secteurs interventionnels maitrisent les risques, notamment
infectieux, liés aux équipements et aux pratiques professionnelles

20) Les équipes des secteurs interventionnels améliorent leurs pratiques en analysant les
modalités de réalisation de la check-list « Sécurité du patient »

Personnes agées

21) L’¢établissement prévient les transferts évitables des personnes agées
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Annexe n° 3 : liste des indicateurs susceptibles d’étre diffusés
publiquement ou utilisés dans le cadre du calcul de la dotation
d’Incitation financiere a ’amélioration de la qualité (IFAQ)

Catégorie

Indicateur

Qualité des prises
en charge pergue
par les patients

Satisfaction et expérience des patients hospitalisés plus de 48 heures en MCO

Dimensions de l'indicateur Satisfaction et expérience des patients hospitalisés
plus de 48 heures en MCO

Satisfaction et expérience des patients hospitalisés pour une chirurgie ambulatoire

(CA)

Dimensions de l'indicateur Satisfaction et expérience des patients hospitalisés
en CA

Satisfaction et expérience des patients hospitalisés en SMR

Dimensions de l'indicateur Satisfaction et expérience des patients hospitalisés
en SMR

Qualité des prises
en charge cliniques

Psychiatrie : Evaluation cardio-vasculaire et métabolique (patients adultes)

Psychiatrie : Repérage et proposition d'aide a I'arrét des addictions (patients
adultes)

Chirurgie ambulatoire : Evaluation & I'admission de I'¢ligibilité & I'intervention

Chirurgie ambulatoire : Anticipation de la prise en charge de la douleur

Chirurgie ambulatoire : Evaluation du patient pour la sortie de la structure

Chirurgie ambulatoire : Contact entre la structure et le patient entre J+1 et J+3

HAD : tenue du dossier patient

SMR : Projet de soin, projet de vie

Evénements thrombo-emboliques aprés la pose de prothése totale de genou

Evénements thrombo-emboliques aprés la pose de prothése totale de hanche

Qualité de la
coordination des
prises en charge

Alimentation du DMP pour les patients disposant d'un DMP lors de leur
admission

Usage d'un service de messagerie sécurisée intégré a l'espace de confiance

Chirurgie ambulatoire : Qualité de la lettre de liaison a la sortie

HAD : coordination de la prise en charge

Performance
de I'organisation
des soins

Mesure des hospitalisations de longue durée a temps plein en soins libres

Qualité des pratiques
dans la prévention
des infections
associées aux soins

Consommation de produits hydroalcooliques

Bonnes pratiques de précautions complémentaires contact

Dimensions de I'indicateur Bonnes pratiques de précautions complémentaires
contact

Mesure des infections du site opératoire apres pose de prothése totale de genou

Mesure des infections du site opératoire aprés pose de prothése totale de hanche

Certification

Niveau de certification

Source : ministére chargé de la santé
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Annexe n° 4 : listes des Patient Safety Indicators (PSI)

N° Libellé des PSI Version d’origine de PAHRQ IMeCCHI OCDE
France
01. Complications d’anesthésie X X X

02. Décés dans les groupes homogénes de malades (GHM)
faible taux de mortalité

03. Escarres de décubitus X X X
04. Echec de la réanimation

0S. Corps étranger oublié au cours d’une intervention chirurgicale X X X
06. Pneumothorax iatrogéne

07. Infections liées aux soins médicaux (infection sur cathéter vasculaire) X X X
08. Fracture de hanche post-opératoire X

09. Hémorragie ou hématome post-opératoire

10. Désordre physiologique et métabolique post-opératoire
11. Détresse respiratoire post-opératoire

12. Embolie pulmonaire ou thrombose veineuse profonde post-opératoire

oA Kk R

13. Septicémie post-opératoire

14. Désunion de plaie opératoire aprés chirurgie abdomino-pelvienne
15. Difficulté technique au cours d’une intervention chirurgicale -
lacération ou piqiire accidentelle au cours d’un soin X X X
16. Réaction a une transfusion

17. Traumatisme a la naissance — traumatisme du nouveau-né X X X

18 Traumatisme obstétrical au cours d’un accouchement
par voie basse -avec extraction instrumentale X X X

19. Traumatisme obstétrical au cours d’un accouchement
par voie basse - sans extraction instrumentale X X

20. Traumatisme obstétrical au cours d’une césarienne X X

Source : Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ), International Methodology Consortium in Coded Health
Information (IMeCCHI), OCDE
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Annexe n° 5 : indicateurs de résultats analysés par la HAS

Tableau n° 3 : résultats 2023 des deux indicateurs de résultats nationaux
relatifs aux événements thrombo-emboliques aprés pose de prothese totale
de hanche ou de genou

Pourcentage
Nombre e
e d’établissements
Nombre > N"!“bre cl etabhsse,ments ayant des résultats
P : d’établissements | ayant des résultats :
de séjours cibles evalugs moins bons moins bons
UE Drévus*® que prévus, Versus
quep les données 2021
Evénements
thrombo- 19%
emboliques apreés Versus 2.3 %
pose d’une 115465 692 13 (16/691)
prothese totale données 2021
de hanche
Evénements
thrombo- 34%
emboliques apreés Versus 4.2 %
pose d’une 111314 680 2 (28/674)
prothese totale données 2021
de genou

Source : PMSI MCO 2023 vs PMSI MCO 2021
* Nombre d’événements observés significativement supérieur a 1’attendu avec un risque d'erreur

statistique de 0.2 %.

Note de lecture : en 2023, 1,9 % des établissements de santé pratiquant la pose de prothése totale de hanche ont
un résultat moins bon que prévu. Cela correspond a 13 établissements sur 692. lls étaient 16/691 en 2021.

Tableau n° 4 : résultats 2023 des deux indicateurs de résultats nationaux
liés aux infections du site opératoire apreés pose de prothése totale
de hanche ou de genou :

N Pourcentage
. d’établissements
.
Nombre s No[nbre . etabhsse,m ents ayant des résultats
i : d’établissements | ayant des résultats :
de séjours cibles évalugs moins bons moins bons
LE DIéVUS® gue prévus versus
quep les données 2021
Infections du site
. - R 1,2%
opératoire apres ' 0
pose d’une 86 697 675 8 Ve(rflzjls(aé% %
protheése totale données 2021
de hanche
Infections du site 15%
opératoire apres ' o
pose d’une 79782 659 10 Vegjg 415 %
prothése totale ]
de genou données 2021

Source : PMSI MCO 2023 vs PMSI MCO 2021
*Nombre d’événements observés significativement supérieur a I’attendu avec un risque d'erreur statistique

de 0.2 %.
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Tableau n° 5 : résultats 2022 des six indicateurs de résultats nationaux
relatifs a la chirurgie ambulatoire
Pourcentage
Nombre Nombre Nombre d’établissements d’établissements ayant
de séjours d’établissements ayant des résultats moins des résultats moins bons
cibles évalués bons que prévus* gue prévus versus
les données 2021
Interventions 3,6%
sur les amygdales 25046 337 12 Versus 1,6 % données 2021
. .. . 14%
Hémorroidectomies 25 456 483 7 Versus 1,1 % données 2021
Cholécystectomies 0,6 %
en ambulatoire 50038 670 4 Versus 0,7 % données 2021
. 0,6 %
Interventions pour 55 760 534 3 Versus 1%
lithiases urinaires 3
données 2021
Interventions 1%
pour_aff_ect_lons 30481 509 5 Versus 0,2 % données 2021
non lithiasiques
. 2,4 %
Prostatectomies 3802 85 2 Versus 0 %
transurétrales 8
données 2021

Source : PMSI MCO 2022 vs PMSI MCO 2021
* Nombre d’événements observés significativement supérieur a l’attendu avec un risque d'erreur statistique de 0.2 %.
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Annexe n° 6 : liste des « never events » liés a I’usage du médicament
dans les établissements de santé (consultable sur le site internet
de I’Agence nationale du médicament et des produits de santé)

- Erreur lors de la prise en charge des patients traités avec des médicaments anticoagulants ;

- Erreur lors de I’administration du chlorure de potassium injectable ;

- Erreur de préparation de spécialités injectables pour lesquelles les modes de préparation
sont a risque ;

- Erreur d’administration par injection intrathécale au lieu de la voie intraveineuse ;

- Erreur d’administration par injection parentérale®®* au lieu de la voie orale ou entérale®*® ;

- Erreur de schéma d’administration du méthotrexate® par voie orale ou sous-cutanée (hors

cancérologie) ;
- Erreur d’administration des anticancéreux, notamment en pédiatrie ;
- Erreur d’administration d’insuline ;

- Erreur d’administration de médicaments utilisés en anesthésie ou réanimation au bloc
opératoire (confusion entre éphédrine/ épinéphrine ; erreur lors de I’utilisation de la
kétamine/ eskétamine ; erreur d’administration des curares) ;

- Erreur d’administration de gaz a usage médical ;

- Erreur de programmation de dispositifs d’administration (pompes a perfusion, seringues
électriques...), notamment lors de 1’utilisation des morphiniques, de I’insuline et de
médicaments ayant une action sédative (opioides, benzodiazépine...) ;

- Erreur lors de ’administration ou [’utilisation de petits conditionnements unidoses en
matiére plastique (exemple : unidose de sérum physiologique, solution antiseptique...),
notamment a la maternité ou en pédiatrie ;

- Surdosage en lidocaine®¥ par voie intraveineuse ;

- Erreur d’utilisation de la colchicine®® (non-respect des schémas posologiques et/ou des
contre-indications, notamment en cas d’interactions médicamenteuses et d’insuffisance
rénale ou hépatique) ;

- Erreur d’utilisation de la méthadone®® (non prise en compte des contre-indications, des
interactions médicamenteuses et surdosages, notamment pendant la période d'initiation du
traitement, de l'augmentation de dose ou de la reprise du traitement aprés une période
d'arrét) ;

- Mauvais usages de fluoropyrimidine*®,

3% Administration d'une ou plusieurs substances actives au moyen d'un dispositif (seringue, aiguille...).

3% Administration de médicaments par l'intermédiaire du tube digestif.

3% Utilisé dans le traitement de certains cancers et de maladies auto-immunes.

397 Anesthésique local.

3% Anti-inflammatoire utilisé notamment dans le traitement de plusieurs maladies dont la goutte et la péricardite.
39 Opiacé de synthese utilisé dans le traitement de la dépendance aux opiacés.

400 Catégorie de médicament anticancéreux essentiel.
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Annexe n° 7 : satisfaction des patients mesurée

par le questionnaire e-Satis (sur une échelle de 100)

2021 | 2022 | 2023 | 2024 '258’204{;‘2%‘;?
Accueil
MCO 71,0 71,7 73,5 74,7 52 %
CA 80,6 80,8 81,6 82,3 2,1 %
SMR 79,9 81,4 82,4 83,4 4,4 %
Prise en charge
MCO 80,9 81,2 81,7 82,3 1,7 %
CA 84,3 84,5 85,0 85,5 1,4 %
SMR 77,1 78,3 79,0 80,1 3,9%
Chambre
MCO 73,3 72,7 73,0 73,5 0,3 %
CA 73,6 73,7 74,1 74,5 1,2 %
SMR 72,4 74,4 76,6 77,7 7,3 %
Repas/collation
MCO 58,1 58,1 58,8 59,3 2,1 %
CcA4 73,6 73,7 74,1 74,5 1,2 %
SMR 66,5 66,5 66,2 66,3 -0,3 %
Organisation de la sortie
MCO 64 64 65 65,4 2,2 %
CcA4 69,9 70,5 71,8 72,8 4,1 %
SMR 66 66,8 67,9 69,2 4,8 %

Note : médecine-chirurgie-obstétrique (MCO) ; chirurgie ambulatoire (CA) ; soins
médicaux et de réadaptation (SMR).

Source : Cour des comptes d’aprés données « e-Satis » de la HAS
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Annexe n° 8 : évolution des taux de réponse et de participation globale
au questionnaire e-Satis

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Taux de réponse
MCO 169% | 17,3% | 257 % 343% | 305% | 284% | 253% | 263 %
CA SO SO 278% | 274% | 268% | 243% | 228% | 203% | 224%
SMR Se) SO SO SO SO 262% | 252% | 229% | 248%
STe%‘t’gurs 169% | 17,3% | 26,6% | 302% | 29.7% | 26,6% | 249% | 22,1% | 23,9%
Taux de participation globale
MCO 12% | 26% | 40% | 74% | 82% | 107% | 11,5% | 11,9% | 13.2%
CA Se) Se) 39% | 135% | 148% | 186% | 181% | 186% | 20,4%
SMR Se) SO SO SO SO 41% | 67% | 76% | 87%
Tous 12% | 26% | 40% | 99% | 108% | 135% | 140% | 146% | 16,1 %
secteurs

Note : médecine-chirurgie-obstétrique (MCO) ; chirurgie ambulatoire (CA) ; soins médicaux et de réadaptation (SMR) ; sans

objet (SO).

Source : Cour des comptes d’apreés données e-Satis de la HAS
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Annexe n° 9 : questionnaire « e-Satis » adressé aux patients
ayant été hospitalisés en MCO plus de 48 heures

S .ﬁ‘!
e e e am
e-Satis e
e
MAUTE AUTOMIE DF sanTl T

Donnez votre avis sur votre hospitalisation

Madame, Monsieur,
Vous avez été hospitalisé dans un établissement de santé.

Volre avis concernant votre segou et la qualité des soins que vous avez recus nous intéresse. Si
vous étes d'accord pour répondre a ce questionnaire, cliquez sur le lien sécurisé ci-dessous.

Répondre a ce questionnaire vous prendra une dizaine de minutes.

Vos réponses sont importantes car elles permetiront a I'établissement dans lequel vous étes allé de
connailre les points positifs de votre séjour et ceux qu'il peut améliorer. Elles permettront aussi a la

Haute Autorité de santé de calculer un score de satisfaction des patients concernant la qualité et la

sécurité des soins. Ce score est rendu public et est consultable sur le site de la HAS, dans 'espace
Qualiscope.

Par avance un grand merci de votre participation.

[Commenoer le questionnaire]

Vous pouvez a tout moment interrompre |a réponse a ce questionnaire, et y revenir plus tard. Vos
réponses resteront enregistrées. Le questionnaire est accessible durant les 10 semaines suivant
votre sorfie de I'établissement de santé.

Cas particuliers :
* Sivolre enfant est 4gé de moins de 14 ans, vous pouvez répondre au questionnaire a sa
place en prenant en compte son hospitalisation.
* Sivolre enfant a entre 14 et 17 ans, vous pouvez répondre a sa place ou répondre avec lui.

mga_g ” ité dele fame (sans emall personne agee personne dmnuee physuquement
psychiquement, sous tutelle...).

?

C'est la Haute Autorité de Santé (HAS) qui méne cette enquéte nationale de mesure de la
satisfaction et de I'expérience des patients hospitalisés. Vous pouvez la contacter par courriel

Par avance merci de volre participation.
Si vous ne souhaitez pas répondre au questionnaire, cliquez ici pour vous désinscrire.

Vosdonneespersonnehs(adresseml sm.age.daedeweeexdesomederaabimmueshbrs
données de connexion) seront collectées 3 loccasion de cette enquéte aux fins d évaluer la satisfaction des usagers ayant
mrwadummmnadm“hwmmmuamml.abaselegaledun'atememest
rmdmmdmﬁnﬂcwh%(ambhe)duRGPo) Vosmsauedleaeespar
retablssernetdesameausanduquelvomavezsemvweaaessemlseraswpwmeedssermsde!ﬁqmoe
Tedlmederlnfommonsunbspa&m(AﬂH)etdelaHAS155emanesapresq.enousvon.saymsmre-mal
meumbienmbmree&m Lesamesdonmesmzllnesmmmmpeﬁm5
ans, cette durée est nécessaire au calcul des indicateurs de qualité et de sécurité des soins et 3 lanalyse des verbatim Vos
dumspoumfa-mhhadumrwﬁsmnuhmammdequesdemdmdremwhW\Soude

ve. Vous disposez, sauf motifs de refus prévus par le RGPD pour certains de ces droits, d'un
droit d'accés, d'opposition, derecuicaooneldewppressmdevosdomees aeedammdeladeIZsemanesam
de la collecte de vos données. L'exercioe de ces droits se fait auprés du Délégué 3 la protection des données (DPO) de la
HamdeeSam.pzmﬂara&esseswame Wuhwwwmmalmm
— Délégué 3 Ia protection des données, 5 avenue du Stade de France, 93218 La Plaine St Denis Cedex. Pour plus de
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Vous avez été hospitalisé(e) pendant au minimum deux nuits consécutives dans un de nos
services de médecine et/ou chirurgie et/ou maternité ?

O oui ONon
Si oui, nous vous invitons 3 répondre aux questions suivantes.
Si non, il n'est pas nécessaire de répondre au questionnaire, non adapté 3 votre hospitalisation. Nous vous remercions
d'avoir repondu a ce mail.

Généralités
Merci d'indiquer votre appréciation 3 'aide des échelles proposées c-dessous
Ce questionnaire est rempli par :

O Lepatient O Un parent ou un proche () Le patient avec un parent ou un proche
Si vous étes un parent ou un proche, assurez-vous que vos réponses restituent bien I'appréciation du patient lui-méme

Aviez-vous déja été hospitalisé(e) dans cet établissement ?

O Non, jamais O Oui, ily alongtemps O Oui, récemment (O Je ne me rappelle plus
Attention les questions suivantes portent sur votre dernier séjour dans cet établissement

Comment avez-vous été orienté(e) dans I'établissement dans lequel vous avez été hospitalisé(e) ?
O Par un service d'Urgence
O Par un médecin (généraliste / spécialiste)
O Par un proche (membre de la famille, ami)
O Par un autre établissement
O Autre
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Votre Accuell
Merci d'indiquer votre appréciation 3 I'aide des échelles proposées c-dessous
Que pensez-vous de I'accessibilité de I'établissement de santé (transport, parking, signalétique) ?
O Mauvaise O Faible O Moyenne OBonne O Excellente
Si aucune modalité ne correspond. cliquez sur le bouton ? Sans avis
Que pensez-vous de I'accueil réservé par le personnel administratif lors de votre admission
(admission / bureau des entrées) ?
O Mauvais OFaible OMoyen O Bon O Excellent
Si aucune modalité ne correspond. cliquez sur le bouton ? Sans avis

Que pensez-vous de I'accueil dans le(s) service(s) de soins (service des Urgences exclu) ?
O Mauvais QFable OMoyen O Bon O Excellent
Si aucune modalité ne correspond. cliquez sur le bouton ? Sans avis
Que pensez-vous de l'identification (badge, présentation, ...) des personnes travaillant dans le(s)
service(s) de soins (médecins, infirmiers(es), aide-soignants(es), sages-femmes...) ?
O Mauvaise O Faible O Moyenne OBonne O Excellente
Si aucune modalité ne correspond, cliquez sur le bouton ? Sans avis

Avez-vous eu accés au livret d’accueil pour les patients (format papier, format électronique, ...) ?
O oui ONon O Je ne me souviens plus

Que pensez-vous de la clarté des informations contenues dans le livret d’accueil pour les
patients ?

O Mauvaise O Faible O Moyenne OBonne O Excellente
Si aucune modalité ne correspond. cliquez sur le bouton ? Sans avis

Avez-vous été informé(e) de I'existence des représentants d’usagers dans I'établissement ?
O oui ONon

Que pensez-vous des horaires de visite ?
O Mauvais OFaible OMoyen O Bon O Excellent
Si aucune modalité ne correspond. cliquez sur le bouton ? Sans avis

Globalement, quelle est votre appréciation de I'accueil dans I'établissement ?
O Mauvais OFaible OMoyen O Bon O Excellent
Si aucune modalité ne correspond. cliquez sur le bouton ? Sans avis
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Chambre Et Repas

_Merdi d'indiquer votre appréciation 3 ['aide des échelles proposées c-dessous

Vous étiez dans une chambre ?
O Simple O Double

Que pensez-vous du confort de votre chambre ?
O Mauvais QOFaible Omoyen O Bon O Excellent
Si aucune modalité ne correspond. cliquez sur le bouton ? Sans avis

Que pensez-vous de la propreté de votre chambre ?
O Mauvaise O Faible (O Moyenne OBonne O Excellente
Si aucune modalité ne correspond. cliquez sur le bouton ? Sans avis

Que pensez-vous de la température de votre chambre ?
O Mauvaise O Faible O Moyenne OBonne O Excellente
Si aucune modalité ne correspond. cliquez sur le bouton ? Sans avis

Que pensez-vous du calme et de la tranquillité de votre chambre ?
O Mauvais QOFaible OMoyen O Bon O Excellent
Si aucune modalité ne correspond. cliquez sur le bouton ? Sans avis

Avez-vous pris un repas pendant votre hospitalisation ?
O Oui ONon

Que pensez-vous de la qualité des repas qui vous ont été servis ?
O Mauvaise O Faible O Moyenne OBonne O Excellente
Si aucune modalité ne correspond. cliquez sur le bouton ? Sans avis

Que pensez-vous de la variété des plats ?
O Mauvaise O Faible O Moyenne OBonne O Excellente
_______Siaucune modalité ne correspond. cliquez sur le bouton ? Sans avis

Globalement, quelle est votre appréciation de vos repas lors de votre prise en charge ?
O Mauwvais OFable OMoyen O Bon O Excellent
Si aucune modalité ne correspond, cliquez sur le bouton ? Sans avis

Globalement, quelle est votre appréciation de votre chambre lors de votre prise en charge ?
O Mauwvais OFable OMoyen O Bon O Excellent
Si aucune modalité ne correspond. cliquez sur le bouton ? Sans avis
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Votre Prise En Charge

_Merci d'indiquer votre appréciation 3 I'side des échelles proposées ci-dessous

Avez-vous recgu spontanément (sans le demander) des explications sur votre état de santé, votre
traitement, vos soins, etc... ?

O Jamais O Rarement OParfois O Souvent O Toujours

Si aucune modalité ne correspond, cliquez sur le bouton ? Sans avis

Les médecins, les chirurgiens ou les sages-femmes du service ont-ils répondu a vos questions ?
O Je nai pas eu de questions a poser O Non, je n'ai eu aucune réponse a mes questions (O Oui

Que pensez-vous de la clarté des réponses des médecins, des chirurgiens ou des sages-femmes
du service ?

O Mauvaise O Faible (O Moyenne O Bonne O Excellente
Si aucune modalité ne correspond. cliquez sur le bouton ? Sans avis
Avez-vous (vous ou vos proches) souhaité participer aux décisions concernant vos soins ou votre
traitement ?
O oui ONon
Avez-vous (vous ou vos proches) pu participer aux décisions concernant vos soins ou votre
traitement ?
O Jamais ORarement OParfois O Souvent  (OToujours
Si aucune modalité ne correspond. cliquez sur le bouton ? Sans avis
Avez-vous bénéficié d’une écoute attentive des médecins, des chirurgiens ou des sages-
femmes ?
O Jamais O Rarement OParfois O Souvent O Toujours
Si aucune modalité ne correspond. cliquez sur le bouton ? Sans avis

Avez-vous bénéficié d’une écoute attentive des infirmier(e)s ou des aide-soignant(e)s ?
O Jamais O Rarement OParfois O Souvent O Toujours
Si aucune modalité ne correspond, cliquez sur le bouton ? Sans avis

Avez-vous ressenti de I'inquiétude, de I'anxiété au cours de votre hospitalisation ?
O Oui_ O Non
Que pensez-vous du soutien des médecins, des chirurgiens ou des sages-femmes qui vous ont
pris en charge ?
O Mauvais OFable OMoyen O Bon O Excellent
Si aucune modalité ne correspond, cliquez sur le bouton ? Sans avis
Que pensez-vous du soutien des infirmier(e)s ou des aide-soignant(e)s qui vous ont pris en
charge ?
O Mauvais (QFaible QOMoyen O Bon O Excellent
Si aucune modalité ne correspond. cliquez sur le bouton ? Sans avis
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Pendant cette hospitalisation, avez-vous eu d'autres inconforts liés a votre maladie (nausée,
mauvaise position, vertiges, etc...) ?

O oui ONon

Que pensez-vous de la fagon dont ces autres inconforts ont été pris en charge ?

O Mauvaise O Faible (O Moyenne O Bonne O Excellente

Si aucune modalité ne correspond. cliquez sur le bouton ? Sans avis

Globalement, comment évaluez-vous la qualité de votre prise en charge / de vos soins dans le
service par les médecins / chirurgiens / sages-femmes ?

O Mauvaise O Faible (O Moyenne OBonne O Excellente
Si aucune modalité ne correspond, cliquez sur le bouton ? Sans avis
Globalement, comment évaluez-vous la qualité de votre prise en charge / de vos soins dans le
service par les infirmiers(éres) / aide-soignant(e)s ?

O Mauvaise O Faible (O Moyenne OBonne O Excellente
Si aucune modalité ne comrespond, cliquez sur le bouton ? Sans avis
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Avez-vous eu besoin d’aide pour les activités courantes (se laver, s’habiller, manger, se déplacer,
e

O oui ONon

Que pensez-vous de "aide regue pour les activités courantes ?
O Mauvaise O Faible (O Moyenne OBonne O Excellente
Si aucune modalité ne correspond. cliquez sur le bouton ? Sans avis
Avez-vous eu besoin d'aide de fagon urgente au cours de votre hospitalisation (malaise, perfusion
débranchée, fin de perfusion, aller aux toilettes, ...) ?
O oui ONon

Que pensez-vous du délai d’attente pour avoir de I'aide de fagon urgente ?
O Mauvais OFaible OMoyen O Bon O Excellent
Si aucune modalité ne correspond. cliquez sur le bouton ? Sans avis

Que pensez-vous du respect de votre intimité lors de votre prise en charge ?
O Mauwvais OFaible OMoyen O Bon O Excellent
Si aucune modalité ne correspond. cliquez sur le bouton ? Sans avis
Que pensez-vous du respect de la confidentialité et du secret professionnel lors de votre prise en
charge ?
O Mauwvais OFaible OMoyen O Bon O Excellent
Si aucune modalité ne correspond. cliquez sur le bouton ? Sans avis
Les médecins / chirurgiens / sages-femmes parlaient-ils / elles devant vous comme s8i vous n'étiez
pasla?
O Jamais O Rarement OParfois O Souvent O Toujours
Si aucune modalité ne correspond, cliquez sur le bouton ? Sans avis
Les infirmiers(éres) / aide-soignant(e)s parlaient-ils / elles devant vous comme si vous n'étiez pas
laz
O Jamais O Rarement OParfois O Souvent O Toujours
Si aucune modalité ne correspond. cliquez sur le bouton ? Sans avis

Pendant cette hospitalisation, avez-vous eu des douleurs ?
O Extrémementintenses O Intenses O Modérées OFaibles O Pas de douleur

Que pensez-vous de la fagon dont ces douleurs ont été prises en charge ?

O Mauvaise O Faible O Moyenne OBonne O Excellente
Si aucune modalité ne correspond. cliquez sur le bouton ? Sans avis
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L’organisation De Votre Sortie
_Merci dindiquer votre appréciation 3 l'aide des échelles proposées c-dessous

Que pensez-vous de la fagcon dont votre sortie a été organisée (annonce de votre date de sortie,
destination a la sortie,...) ?
O Mauvaise O Faible O Moyenne OBonne O Excellente
Si aucune modalité ne correspond, cliquez sur le bouton ? Sans avis

Avez-vous recgu des informations sur les médicaments a prendre aprés votre sortie (dosage,
horaires, effets indésirables) ?
O Je navais pas de médicaments a prendre aprés ma sorie (O Non, aucune information ne
maétédonnée O  Oui

Que pensez-vous des informations que vous avez regues sur les médicaments a prendre aprés
votre sortie ?

O Mauvaise O Faible O Moyenne OBonne O Excellente
Si aucune modalité ne correspond. cliquez sur le bouton ? Sans avis
Avez-vous regu des informations sur la reprise de vos activités aprés votre sortie (travail, sport,
activités habituelles) ?
O oui ONon

Que pensez-vous des informations que vous avez regues sur la reprise de vos activités aprés
votre sortie ?

O Mauvaise O Faible (O Moyenne OBonne O Excellente
Si aucune modalité ne correspond. cliquez sur le bouton ? Sans avis
Avez-vous regu des informations sur les signes ou complications devant vous amener a
recontacter I’hopital ou votre médecin ?
O oui ONon

Que pensez-vous des informations que vous avez recues sur les signes ou complications
devant vous amener a recontacter I’'hopital ou votre médecin ?

O Mauvaise O Faible O Moyenne OBonne O Excellente
Si aucune modalité ne correspond. cliquez sur le bouton ? Sans avis
Avez-vous regu des informations sur votre suivi aprés votre sortie (prochains rendez-vous,
prochaines étapes) ?
O Oui ONon

Que pensez-vous des informations que vous avez regues sur le suivi aprés votre sortie ?
O Mauvaise O Faible (O Moyenne OBonne O Excellente
Si aucune modalité ne correspond, cliquez sur le bouton ? Sans avis

Globalement, quelle est votre appréciation de I'organisation de votre sortie ?
O Mauvaise O Faible (O Moyenne OBonne O Excellente
Si aucune modalité ne correspond, cliquez sur le bouton ? Sans avis
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Opinion Générale Sur Votre Hospitalisation
Merci d'indiquer votre appréciation a I'aide des échelles proposées c-dessous
Quelle est votre opinion générale sur ’ensemble de votre séjour (accueil, prise en charge,
chambre et repas, sortie) ?

O Mauwvais OFaible OMoyen O Bon O Excellent

Si aucune modalité ne correspond. cliquez sur le bouton ? Sans avis

Recommanderiez-vous cet établissement de santé a vos amis ou membres de votre famille s'ils
devaient étre hospitalisés pour la méme raison que vous ?

01 02 O3 Q04 Os

Si aucune modalité ne correspond, dliquez sur le bouton ? Sans avis
1 signifie « Certainement pas » et 5 signifie « Certainement »

Si vous deviez étre a nouveau hospitalisé pour la méme raison, reviendriez-vous dans cet
établissement ?
01 O2 O3 04 Os

Si aucune modalité ne correspond, cliquez sur le bouton ? Sans avis
1 signifie « Certainement pas » et 5 signifie « Certainement »

Pour Finir, Informations Vous Concernant
_Merci dindiquer votre appréciation 3 I'aide des échelles proposées c-dessous

Comment vous sentez-vous aujourd’hui par rapport au jour de votre admission ?
01 02 O3 QO4 Os

Si aucune modalité ne correspond, cliquez sur le bouton ? Sans avis
1 signifie « Beaucoup plus mal » et 5 signifie « Beaucoup mieux »

Sur une échelle de 1 a 7, quel est votre niveau de satisfaction sur la vie en général ?
01 02 O3 O4 Os Os Oz

Si aucune modalité ne correspond, dliquez sur le bouton ? Sans avis
1 signifie que vous n'étes pas du tout satisfait et 7 signifie que vous étes trés satisfait Les notes intermédiaires servent
a nuancer votre jugement

Pour En Savoir Plus

Votre commentaire est transmis dans son intégralité a I'établissement de santé concerné par
votre hospitalisation et est accessible a la Haute Autorité de santé.

Merci de ne mentionner aucun nom de professionnel(les) ou de patient dans votre
commentaire. |l risque de ne pas étre pris en compte si le(s) nom(s) de professionnel(les) sont
indiqué(s) en clair.

Qu’avez-vous retenu de positif au cours de votre séjour ?

Qu’avez-vous retenu de négatif au cours de votre séjour ?

Source : HAS
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Annexe n° 10 : logigramme des démarches du patient
victime d’un accident médical

ACCIDENT MEDICAL / INFECTION NOSOCOMIALE / AFFECTION IATROGENE

DEMANDE DE COPIE DU DOSSIER MEDICAL
DEMARCHES NON INDEMNITAIRES

ol METTRE EN EVIDENCE DES DYSFONC- P—" DEMANDE AMIABLE AUPRES o - JURIDICTION
DISCIPLINAIRE TIONNEMENTS ET FAVORISER PENALE DE UASSURANCE DU PROFESSIONNEL =81 CC1 =™ 0 DROIT COMMUN

L'AMELIORATION DES PRATIQUES OU DE LETABLISSEMENT ’ ’

-

Source : France Assos Santé
Note : CDU (commission des usagers), CVS (conseil de la vie sociale), CCI (commission de conciliation et d’indemnisation).
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Annexe n° 11 : exemple de charte d’incitation a la déclaration
des EIGS par les professionnels hospitaliers

« Signalement des EIAS : partager pour protéger »

La sécurité des soins délivrés aux patients est une priorité de F'AP-HP, Les signalements des événements
indésirables associés aux soins [E1AS) permettent de comprendre comment les EIAS surviennent pour réduie
le nisque qu'ils ne se reprodulsent, Dans chacun rir nos hapitaux el au sein de chacune de nos équipes, il u:l
nécessalre de poursuvre nos efforts pour promouvoir la déclaration et lanalyse des EIAS en respeclant les
principes et engagements sulvants @

1. Chaque professionnel qui a connalssance de la survenue dun EIAS e signale dans les plus brefs délais
en utilisant l'outil institutionnel OSIFIS,

2, Uanalyse des signalermnents st mise eén ceuvre afin de déterminer les causes des EIAS et les actions a
mettre en place pour en limiter 1a survenue et fimpact.

3. Un/des coordonnateurs de |a gestion des risques associés aux Soins ainsi que des gestionnaires de
risques sant présents dans chaque hdpital pour aider 3 la déclaration et & |a tenue des réunions
d'analyse, sous forme de revues de mortalité et de morbidité

8

_es proches des patients comme 25 soignants émotionnellement impactés par un E/AS dolvent étre
identifids, souténus ')ll'l ocement et suivis

S, Les réunions danalyse sont organisées au plus prés de l'événement, en équipe pluridisciplinaire et
plur professiannelle, dans un climat de canfiarce.

6. L'analyse des EIAS intégre une approche systémique et approfondie dos causes et la prise en compte
des facteurs crgansationnels et humains.,

7. es actions d'amélioration cécidées iors des réunions d'analyse des EIAS sont portees ala connaissance
des équipes, el loul pasticuliérement aux nouveaux arrivants. Eles sont suivies, évaludes et le cas
achéant ajustées,

o €5 ensenements et actions issus des analyses des EIAS font l'objel de communications ransparentes
et réguliéres A I'échelle de rhépital, du GHU et de TAP-HP

9. L'AP-HP s'engage a ne pas sanctionner les professionnels qui signalant un EIAS dans lequel ils
sont impliqués ou gu'ils ont constaté, dés lors que I'événement indésirable ne résulte pas d'une

faute personnelle détachable du service ou d'un manquement grave aux régles déontologiques
et de sécurité, .

1 :._7 I’J. ,
Ll e

Le Directeur général  Le Cc-r‘;r,"l-_v par]m( dical auprés ou Dirgcteur génésal  Le Présudent de la CME

FAlerence documantaire : Chacte Fengagemunt ca PAPHP ut de ses persomeuts pour la premotion de la culture de séourite das seins

APGAN DWOP - Seprembre 2904
ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE N DE PARIS

Source : AP-HP
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Annexe n° 12 : modele de check-list « Sécurité du patient

au bloc opératoire »

CHECK-LIST « SECURITE DU PATIENT AU BLOC OPERATOIRE »

] D— Sl

Memtificaticn du patient E sl P Reure (pé):
X A \ ' PO € 0Tt v,
v e | « Vérifier ensemble pour décider » Aesihisise s ntewmnnt »
P RIE L AN Conrdorratew(s) chechist
AVANT INDUCTION ANESTHESIQUE AVANT INTERVENTION CHIRURGICALE APRES INTERVENTION

-

o

E

Tomps de pause avant anesthesie Tomgs de pause avant incision (appelt auss time-out) Pause avant sortie de salle d'opération
© -« Ustentité du patent est correcte J0u N O Werification « ultinse » Crobe au v e [ © Confrmation orale pir ke persoersel aupeds de liguape -
« Uatorisation Sopéver est signbe picles O hon' € présence des chirurgens{s). anesthisistels), LADE-1B0OK/IDE « e letervention eregistrée Jow e
parents ou le représentant lgal - NA = identité patent confirmée <O e -dumhlmma JOs N
o u Akt - = « intervention podvoe confirmée SO0 e agales, o I NA
S - .y . SO Ne . ¥
i prlepeiot e distosles 04 O Mt mq‘nﬁwnw‘m& :.'rd'oqmmwws.pom o Oui N
m‘wp:'u"mmwm'm « installation correcte confirmée O N < NA
. ) & dcessa i -udubb—ms-“u#swn 0w Mo
P . SO N
-hmulmduqutawaw SO0 N’ " el risques médicaun sont srverss i ) NA
nécessaxe &5t o salle  overmersing: oo iy m—tlurm dun sigralement/
© Lemode dinstallation est connu e léguipe - Ow ) Mo’ O Partage des b ,,
e sable condrent avec e 5ite f Fettrventon 0 epoge ot o lmans  qurbiopes GAseoe & z._....:‘:.::';:" =
€t non dargtreux pour bt patent lnterventson (ime-vut)
« sur e plan o O e © Les prescriptions et L seeveillance 0 e
© Lapréparation cutanée de [ -t JOd )N (v e mma m(,mhmfx.
dans b fiche de N sont fates conjeantement
service / biox opératore combreaton de le optv i enaitt ric) par Tequipe chirurgcaie et anesthésique
(ou autre procédure en arvre darg = 3ur e plan anesthésique S0 N «mnmwnﬁmluuﬁ
Tétadissement) Mun'wlc::pm ’ o NA G patet
ol ™ -,
O Uiqus / e maténel jres pour I ot 1 6es 1 ptements brest et mper st €5 )
M&um.untﬂlhuhduwm Dicinaon comcertie ot Fotivie on cis de ripomse dam woe cise carguie S *
 pour  parte chirer gicale 208 O N o maiﬂlﬁmﬁ o Od e
« pour La parte anesthésique 20d N fes recommandations ¢f protocoies o NR
Acte saes e 09 charge mesthésgoe WA mvamrm y
—— La préparation du champ opdratoire 2O New A\ ATTENTION S ENFANT !
. Le patient présente-t-lun : est réalisbe seion le protocole e viguest I NA
mw Uea Jow > A e ey b e vl dv Cmenn (o Tumeramtwn # O w0 apmates
+ nisque dmhalitien, e diffculte ke oo g o e VAT EUS N PR (AL
dintubation ou de ventilation v masque ) WA [y —
« fisgue Ge saigrement mportant dMea oW - DECISION FINALE » S £y g
J GO = OK pour incision SELON PROCEDURE EN VIGUEUR DANS L'ETABLISSEMENT
" )
e board et o 2 NO GO = Pas dlincision ! Attestition que L check st été 1 sute
1 e L3 TS S e, HM 1 un partage des informations entre les e [égape
i¥ 5 No Go - conséquence sur lintervention | 0 Retwrd O Anewlation
e s ey {5 : ;
m’n‘.::'"_.w:: P e T Chrurgien Aneuthésiste / ADE Coordonnatesr (1

Source : HAS
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Annexe n° 13 : enquéte nationale sur la mesure
de la culture de sécurité des soins
en établissements de santé 2023

Perception globale
de la sécurité
Fréquence de signalement
des événements indésirables

Travail d'équipe entre
les services de l'établissement

S

48+
e B 5
40 % ™ 54 ]

Soutien : =] Attentes et actions des
du management 45 o o supérieurs hiérarchiques
pour la sécurité .

des soins 5 67 2
32% .

m

Ressources 35%m K7 * organisation apprenante

humaines et amélioration continue

. .
— . 57" 73>
eponse non punitive Travail d'équipe dans le service
a lerreur
Liberté d'expression

rs e geveloppemeant »

P

Source : HAS et FORAP

Parmi les 10 dimensions de la culture de la sécurité des soins mesurée lors de I’enquéte,
aucune n’apparait comme étant « développée » c¢’est-a-dire avec un score moyen supérieur a
75 %. (cf. figure ci-dessus).

En particulier, 5 dimensions ont des scores faibles (< 50 %) et nécessitent donc que soient
mises en ceuvre des actions d’amélioration en priorité. Il s’agit :

des ressources humaines ;

de la réponse non punitive a ’erreur ;

du travail d’équipe entre les services de 1’établissement ;
du soutien du management pour la sécurité des soins ;
de la perception globale de la sécurité.

Presque 3 300 commentaires ont €té émis par les répondants dans le cadre de I’enquéte, dont
85 % de commentaires négatifs et 14 % de commentaires positifs. Les commentaires négatifs
concernaient par ordre décroissant d’importance les ressources humaines, la perception globale de
la sécurité, le questionnaire en lui-méme et le soutien du management pour la sécurité des soins.

Sur prés de 3 000 établissements de santé concernés, 661 (Privés, publics, ESPIC) ont
participé a 1’enquéte (27 %), soit 50 078 réponses des professionnels. 27 406 ont été retenues
pour I’analyse nationale selon les critéres d’inclusion de I’enquéte.

N’ont pas été retenues les réponses avec un taux de complétude du questionnaire inférieur
a 50 % et celles pour lesquelles moins de 40 % des membres des équipes ont participé.
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Annexe n° 14 : exemple de bilans d’événements indésirables

Tableau n° 6 : CHA - Bilan évenements indésirables

assocCiés aux soins

2023-2025
) N°’,“,bfe CEIEES Nombre Nombre
Annee d’éveénements d’analvses d’EIGS
indésirables y
Total : 43
2025 2 886 ALARM : 31 10
Autres :12
Total : 29
2024 3412 ALARM : 19 2
Autres :10
Total : 16
2023 3420 ALARM : 8 1
Autres :8

Source : Centre hospitalier A
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La qualité des soins dans les établissements de santé, qui accueillent chaque
année 13 millions de patients, est un enjeu majeur de santé publique.

L’évaluation conduite par la Cour des comptes met tout d’abord en évidence
un pilotage insuffisant de la politique d’amélioration de la qualité des soins,
appelant une refonte de la gouvernance nationale.

Elle souligne également que, malgré les progres récents, les outils utilisés pour
mesurer la qualité des soins dans les établissements de santé (certification des

établissements de santé et indicateurs qualité) présentent toujours d’importantes
limites. Le suivi des événements indésirables graves associés aux soins et des
infections nosocomiales est également largement lacunaire en France.

Les dispositifs existants sont, par ailleurs, jugés peu efficaces pour améliorer
concretement les soins prodigués dans les établissements de santé, notamment
en raison d’un manque d’indicateurs de résultats des soins et d’une prise en
compte insuffisante de la pertinence des actes.

Concernant la culture de qualité des soins, les avancées, quoique réelles,
restent partielles. La prise en compte des résultats des soins tels que percus par
les patients, la formation des professionnels hospitaliers et le travail en équipe
doivent en particulier étre renforcés.

Cour des comptes
13, rue Cambon
75100 Paris Cedex 01
Tél. : 014298 95 00
www.ccomptes.fr
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