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Certification HAS produits de santé

• 6ème cycle de certification : les enjeux sur les produits de santé
      Antoine BROUILLAUD - Pharmacien Coordonnateur - OMEDIT NAGG

• 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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Le 6ème cycle de certification

✓ Un nouveau référentiel applicable à partir des visites de septembre 2025

✓ Stabilité structurelle avec réduction es objectifs et critères d’évaluation

Le patient  Les équipes de soins              L’établissement

✓ Les 5 mêmes méthodes d’évaluation

✓ Les mêmes décisions de certification

IMPERATIFS STANDARDS AVANCES
" Ce que l’on ne 
veut plus voir "

" Les attendus " " Les standards de 
demain "

critères

renforcer les exigences sur des enjeux clés, s’adapter aux priorités de santé publique et faire des patients des partenaires à part entière

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 critères impératifs

Les équipes respectent 

les bonnes pratiques

 de prescription 

des médicaments

Les équipes respectent 

les bonnes pratiques 

d’administration 

des médicaments 

Les équipes préviennent

 les risques d’erreur 

médicamenteuse

La pertinence des 

prescriptions des 

antibiotiques est

 argumentée et réévaluée

5 

CRITERES 

IMPERATIFS

Nouveau 
tout écart entraine une Fiche Anomalie 
 pas d’impasse sur un élément 

d’évaluation

2.2-02 2.2-05

2.4-02

2.2-06

1.1-05

Le patient bénéficie de 

soins visant à anticiper ou 

à soulager rapidement sa 

douleur
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Les équipes respectent 

les bonnes pratiques 

de dispensation 

des médicaments

Les équipes respectent 

les bonnes pratiques 

d’approvisionnement 

des produits de santé

Les équipes réalisent la 

conciliation 

médicamenteuse pour des 

populations ciblées

4 

CRITERES 

STANDARDS

2.2-03 2.2-04

2.1-04
Les équipes maîtrisent 

les bonnes pratiques 

d’antibioprophylaxie liées 

aux actes invasifs

2.3-05

Les critères standards
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Le critère avancé

Critère 2.2-07 L’établissement promeut l’auto-administration de ses médicaments par le patient en cours 
d’hospitalisation
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Capacité du patient à gérer son traitement 
habituel :  Retrait des éléments (hors programme 

PAAM) 

Retrait de la mention précisant la possibilité 
d'intégrer une image numérisée de la prescription 

médicamenteuse dans le dossier du patient qui 
pouvait être une alternative en cas d'absence 

médicale (ex HAD).

Gaz à usage médical : définition et précisions sur 
la  nécessité d'un chariot muni de chaines pour le 
transport des bouteilles de gaz à usage médical, 

avec un stockage séparé aéré ou ventilé et fermant à 
clé.

Les fiches pédagogiques thématiques 

chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https:/www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2025-07/fiche_pedagogique_6e_cycle_medicament.pdf
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Prescription

✓ Professionnels habilités
✓ Prescription conditionnelle/IV
✓ Réévaluation antibiothérapie
✓ Traitement personnel
✓ Protocolisation

✓ Transport sécurisé
✓ Sécurisation accès
✓ Péremption 
✓ Rangement pour éviter confusion
✓ Gestion des médicaments non utilisés
✓ Traitement personnel
✓ Médicaments thermosensibles
✓ Gaz médicaux

✓ Analyse 
pharmaceutique/logiciel de 
priorisation

✓ Activité de pharmacie clinique
✓ Conciliation médicamenteuse
✓ Implication RCP

✓ Identitovigilance
✓ Préparation des injectables/piluliers
✓ Identification des médicaments
✓ Support unique 

prescription/administration
✓ Traçabilité de l’administration
✓ Auto-administration
✓ Retranscription 

Dispensation Stockage Administration

Des marges d’amélioration identifiées lors des 
accompagnements de terrain

Politique qualité/sécurité liée 
aux produits de santé 

✓ Culture sécurité, 

✓ Gestion documentaire,

✓ Appropriation des procédures,

✓ Never events, 

✓ Médicaments à risque,

✓ Promotion du signalement,

✓ Gestion et analyse des erreurs 

médicamenteuses, 

✓ Auto-évaluations



RETEX

Visite certification V6
JOURNÉE RÉGIONALE OMEDIT

2 DÉCEMBRE 2025
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Le capacitaire

Discipline
Hospitalisation complète 

Nombre de lits
Ambulatoire/HDJ

Nombre de places Total

Médecine 16 8 24

Chirurgie 17 6 23

Gynéco-obstétrique 17 17

Pédiatrie 6 2 8

Néonatologie 6 6

UHCD 2 2

USC 2 2

Psychiatrie 12 12

Total 78 16 94



Données clés

Admissions Nombre en 2024

Passages aux urgences 15 873

Nombre nouveaux patients 2 994

Admissions via les urgences puis hospitalisations 2 183

Admissions via les urgences puis suivi en consultations 13 690

Admissions directes en hospitalisations 4 912

Consultations directes 21 707

Nombre de naissance 404

Sorties Nombre en 2024

Sorties hospitalisation 6 938

Décès 91



Instabilité de la gouvernance

Intérim 
Direction

Mai à mi-juillet 
2023 par un 

Dir Adj

Intérim 
Direction

mi-juillet 2023 
à août 24 par 
une Directrice 

temps plein

Intérim 
Direction

Sept 24 à mai 
25

Directeur 
temps partiel

Mai à nov 25

Administration 
provisoire

20 nov 25

Nouveau 
directeur

Visite 
certification 

mai 2023

Manuel de certif V6

Janvier 2025

Visite certif V6

14 au 17 octobre 25

9 mois



Les équipes PUI et Qualité

L’équipe PUI

 3 pharmaciens temps plein :

 2 titulaires (MAD à SBH 25% chacun)

 1 contractuel (rotation CDD)

 3 préparateurs 

 1 magasinier (temps plein à 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 1er février 2025

 1 TSH à 100%

 1 IDE – Assistante qualité à 80%



Résultats certification 2023

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

Barthélémy.

Principaux écarts :

Sécuriser le circuit du médicament et notamment les médicaments à risque

Sécuriser la prise en charge des urgences vitales

Sécuriser la prise en charge de l’hémorragie du post partum immédiat

Veiller au respect des bonnes pratiques relatives aux mesures restrictives de liberté

Travailler autour de l’information des patients

Poursuivre la mise en œuvre de l’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 menées pour réduire l’écart sur 

« Sécuriser le circuit du médicament et notamment 

les médicaments à risque »

 Manuel de certification V6 = PAQS de l’établissement

 Demande à chaque service de mettre à jour l’ensemble des protocoles

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

commune

 Accélération à partir de juin 2025 avec la méthode suivante :

Copil 
Qualité

Actions 
correctives

Audits 4 copil : 18/06, 5/08, 26/08, 10/09



Les actions menées pour réduire l’écart sur 

« Sécuriser le circuit du médicament et notamment 

les médicaments à risque »

 Sécuriser le circuit du médicament et notamment les médicaments à risques

❖ Formation par un pharmacien sur la sécurisation du médicament (IDE, Médecin, préparateurs …)

❖ Liste médicaments à risques spécifique par service

❖ Travail régulier entre les IDE des services et les préparateurs

 Audits réalisés :

❖ Patient traceur

❖ Traceur ciblé chimiothérapie

❖ Traceur ciblé antibio + stupéfiant

❖ Traceur ciblé transfusion sanguine

❖ Traceur ciblé médicaments (service chirurgie, médecine, psychiatrie, maternité, pédiatrie …)



Les actions menées pour réduire l’écart sur 

« Sécuriser le circuit du médicament et notamment 

les médicaments à risque »

 Mis en place de référents IDE circuit médicament dans les services

 Bonne collaboration entre les préparateurs et les IDE

 Audit observation sur les critères impératifs

 Binôme pharmacien + qualité selon grille de l’ORAQS 

 CREX sur erreur médicamenteuse en service

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

externes



La visite de certification V6



Résultats par critère impératif

lié au circuit du médicament



Conclusion

Retour des experts visiteurs :

 La qualité de l’accueil

 La richesse des échanges

 L’implication des professionnels

Retour établissement :

 La bienveillance

 La ponctualité

 L’amélioration
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