Journée Régionale OMEDIT

a I'attention des établissements de santé de Guadeloupe,
Saint-Martin, Saint-Barthélemy

Mardi 2 décembre 2025 \

GMEDIT

Nouvelle-Aquitaine »« Guadeloupe = Guyane

(GMEDIT JOURNEE REGIONALE OMEDIT NOUVELLE-AQUITAINE GUADELOUPE GUYANE — 02 décembre 2025



Certification HAS produits de santé

- 6éme cycle de certification : les enjeux sur les produits de santé

Antoine BROUILLAUD - Pharmacien Coordonnateur - OMEDIT NAGG ‘ O M E D I T

Nouvelle-Aquitaine » Guadeloupe = Guyane

« Retour d’expérience du Centre Hospitalier de Saint-Martin

Valérie HEAS - Directrice de la qualité, gestion des risques, Relations avec les
usagers et Communication

Dr Emmanuel BARD - Pharmacien gérant
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veau référentiel applicable a partir des visites de septembre 2025
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https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2025-01/referentiel_certification_es_qualite_des_soins_version_2025.pdf
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Les équipes respecten
29-04 les bonnes pratiques

d’approvisionnement

des produits de santé
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les bonnes pratiques sett T,
de dispensation

des médicaments

2.2-03

Les équipes réalisent la Les équipes maitrisent
conciliation 23-05 les bonnes pratiques
médicamenteuse pour des Cteeiaaens? d’antibioprophylaxie liées
populations ciblées aux actes invasifs
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Lo qualité des soins

FICHE PEDAGOGIQUE

L'évaluation de la prise en charge
meédicamenteuse et des produits de
santé

Selon le referentiel

Juillest =025 - mise & |our ocbobres 2025

La prise en charge médicamenteuse ot des produits de santé an £tablizsement de santé o5t un

processus complexe qui implique une organisation &t une coordination ngoursuses du circuit. Ells

doit miggrer les fecteurs humains. organisationnels et environnementaux sinsi que Uévaluation

des pratiques professionnelles et la gestion des situations a nsque.

Lobjectif st de garantir ladministration du bon médicament, su bon patient, 3 la bonne dose,

par la bonne woie, au bon moement, dans les bonnes conditions et au meilleur codt Les erreurs

médicameantauses peuvent survenir 2n raison de la multiplicité des mtervenants, de la complexité

des tapes réparties sur diférants lisux, d= La diversite des patholegies st des traitaments, d=la

difficulté d'accés a linformation ou encore des intemruptions de tches.

La prize en charge medicameanteuse et des produits de santé repose sur plusicurs points clés:

“la prescription médicals en vue de la dispensation st de Usdministration au patient avec
l'information du patient qui s'y rapports;

*l= bon usage des antibictiques;

+la conciliation des traitements madicameanteus ;

*les modalités et conditions d'approvisionnement, de tranzport #t de stockage des produits de
sante;

*la prévantion des srreurs medicamentsuses =t ls participation des &quipes & das sudits sts
ou les évaluations de pratiques professionnelles (EPP} concernant le circuit des produits de
sante,

habituel : Retrait des éléments (hors programme
PAAM)

Retrait de la mention précisant la possibilité
d'intégrer une image numeérisée de la prescription
médicamenteuse dans le dossier du patient qui
pouvait étre une alternative en cas d'absence
médicale (ex HAD).

Gaz a usage médical : définition et précisions sur
la nécessité d'un chariot muni de chaines pour le
transport des bouteilles de gaz a usage médical,
avec un stockage séparé aéré ou ventilé et fermant a
clé.
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chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https:/www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2025-07/fiche_pedagogique_6e_cycle_medicament.pdf

Des marges d’amélioration identifiées lors des
accompagnements de terrain

Politique qualité/sécurité liée
aux produits de santé

Culture sécuritg,

Gestion documentaire,
Appropriation des procédures,
Never events,

Médicaments a risque,

Promotion du signalement,

N N N N R

Gestion et analyse des erreurs
médicamenteuses,

v Auto-évaluations
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Professionnels habilités
Prescription conditionnelle/IV
Réévaluation antibiothérapie
Traitement personnel

Protocolisation

Prescription

v
v
v
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Analyse
pharmaceutigue/logiciel de
priorisation

Activité de pharmacie clinique
Conciliation médicamenteuse
Implication RCP

Transport sécurisé
Sécurisation acces
Péremption
Rangement pour éviter confusion
Gestion des médicaments non utilisés
Traitement personnel

Médicaments thermosensibles

Gaz médicaux

AN NI NI N

AN

Administration

Identitovigilance

Préparation des injectables/piluliers
Identification des médicaments
Support unique
presoription?odministrotion
Tracabilité de I'administration
Auto-administration
Retranscription
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Le capacitaire

Les données clés

Instabilité de la gouvernance

Les équipes pharmacie et qualité
Résultat de la certification 2023

Les actions menées pour réduire |'écart sur « Sécuriser le circuit du médicament et
notamment les médicaments a risque »

La visite de certification
Résultats par critere impératif lié au circuit du médicament



Le capacitaire

Discipline
Médecine
Chirurgie
Gynéco-obstétrigue
Pédiatrie
Néonatologie
UHCD
IN®
Psychiatrie

Hospitalisation compléte
Nombre de lits

16
17
17
6
6
2
2
12
Total 78

Ambulatoire/HDJ
Nombre de places

8
6

2

16

Total



Données clés

Passages aux urgences

Nombre nouveaux patients

Admissions via les urgences puis hospitalisations
Admissions via les urgences puis suivi en consultations
Admissions directes en hospitalisations

Consultations directes

Nombre de naissance

Sorties hospitalisation
Déces

15873
2994
2183
13 690
4912
21 707
404

6 938
91



Instabilité de la gouvernance

Visite N .
certification Visite certif Vé

mai 2023 14 au 17 octobre 25

S ymos

Manuel de certif V6
Janvier 2025




Les equipes PUI et Qualité

L'équipe PUI
3 pharmaciens temps plein :
2 titulaires (MAD & SBH 25% chacun)

1 contractuel (rotation CDD)

3 préparateurs

1 magasinier (tfemps plein @ compter de
janvier 2026)

1 administratif (mandat — facturation)

1 CDS

L’'équipe qualité

1 Directrice Q-GR-Usagers et
Communication depuis octobre 2024

Poste vacant de responsable qualité depuis
le 1¢r février 2025

1 TSH & 100%
1 IDE - Assistante qualité a 80%



Resultats certification 2023

non certifié en 2023, alors en démarche commune avec le CH IRENEE de BRUYN de Saint
Barthélemy.

Principaux écarts :

Sécuriser le circuit du médicament et nofamment les médicaments a risque
Sécuriser la prise en charge des urgences vitales

Sécuriser la prise en charge de I'hémorragie du post parfum immediat

Veiller au respect des bonnes pratiques relatives aux mesures restrictives de liberté
Travailler autour de I'information des patients

Poursuivre la mise en ceuvre de I'accueil différencié pour les patients mineurs
Développer les démarches d’'évaluation des pratiques

Renforcer la culture qualité et sécurité des soins des professionnels




Les actions menees pour redulire |'ecart sur
« Sécuriser le circuit du médicament et notamment

les médicaments a risque »

Manvuel de certification V6 = PAQS de I'établissement
Demande a chaque service de mettre a jour 'ensemble des protocoles

Forte collaboration entre la pharmacie et la qualité pour avoir une base documentaire
commune

Accélération a partir de juin 2025 avec la méthode suivante :

¢




Les actions menees pour redulire |'ecart sur
« Sécuriser le circuit du médicament et notamment

les médicaments a risque »

Sécuiriser le circuit du médicament et notamment les médicaments a risques
Formation par un pharmacien sur la sécurisation du médicament (IDE, Médecin, préparateurs ...)
Liste médicaments a risques spécifique par service
Travail régulier entre les IDE des services et les préparateurs
Audits réalisés :
Patient fraceur
Traceur ciblé chimiothérapie
Traceur ciblé antibio + stupéfiant
Traceur ciblé transfusion sanguine

Traceur ciblé médicaments (service chirurgie, médecine, psychiatrie, maternité, pediatrie ...)



Les actions menees pour redulire |'ecart sur
« Sécuriser le circuit du médicament et notamment

les médicaments a risque »

Mis en place de référents IDE circuit médicament dans les services
Bonne collaboration entre les préparateurs et les IDE
Audit obbservation sur les criteres impératifs
Binbme pharmacien + qualité selon grille de I'ORAQS
CREX sur erreur médicamenteuse en service

Semaine de galop d’essai pour les services de chirurgie, UCA, consultations
externes



La visite de certification Vé

IVotre programme

Patients traceurs

Traceurs ciblés Audits systémes

Isolement 6 rencontres avec la gouvernance
Secteurs interventionnels 4 rencontres avec les professionnels
SAMU/SMUR

1 rencontre avec les représentants des

Gestion des événements indésirables graves usagers

Restriction de liberté

Prévention des infections associées aux soins
Circuit du médicament et des produits de santé
Transfusion



Résultats par critere impératif

ié au circuit du medicament

1.1-05 Le patient bénéficie de soins visant a anticiper ou a 100 %
soulager rapidement sa douleur

2.2-02 Les equipes respectent les bonnes pratiques de 100 %
prescription des médicaments

2.2-05 Les equipes respectent les bonnes pratiques 100 %
d’administration des médicaments.

2.2-06 Les equipes préviennent les risques d'erreur 100 %
médicamenteuse.

2.4-02 La pertinence des prescriptions d'antibiotiques est 100 %
argumentee et réevaluée




Conclusion

Retour des experts visiteurs : Retour établissement :
La qualité de I'accuell La bienveillance
La richesse des échanges La ponctualité

L'implication des professionnels L'amélioration
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