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Page internet dédiée au 6eme cycle

1‘ L . . . . . L] . , . r oo a = =
. S'approprier le 6¢ cycle (pour les visites des Le référentiel de certification
N , - . -
' FrissEETER BCDtcmbrL 2023) Le réferentiel de certification est le document de référence utilisé par les experts-visiteurs pour eva-
Actualités Patients, soignants, un engagement partagé luer la qualite et la securite des soins prodiguées par les établissements de sante Veritable socle du
ARTICLE HAS - Mis en ligne le 21 janv. 2025 - Mis 4 jour le 28 juil. 2025 dispositif de certification, ce document permet egalement aux gouvernances hospitalisres, aux

Le referentiel de certification

equipes et aux représentants des usagers de preparer |a visite de certification. Le reférentiel decrit

Les résultats
Voir aussi les attendus a satisfaire par I'2tablissement de sante. Il compaorte 2galement lensemble des fiches
Le 6e cycle de certification des établissements de santé sinscrit naturellement dans la continuite du necessaires a la comprehension et a l'évaluation des critéres de qualite et de securite
dispositif actuel. Centrée sur le soin, la démarche de certification pour la qualité des soins donne du . _
sens et de la lisibilité aux professionnels et aux usagers.Vious trouverez sur cette page, lensemble » Le referentiel 2025
des informations, documents et outils necessaires a l'appropriation de la certification des etablisse- . ] _ o o . _ . i )
ments de canté. Le referentiel, socle du dispositif fixe douze objectifs determinants de la qualite des soins, clairs, re-
connus et partages par les professionnels de santé et les représentants des usagers
e T » Les fiches descriptives des critéres
- o ? , Les fiches descriptives des critéres permettent une bonne comprehension des attendus. Elles pre-
® Save the date : Webinaire du 6° cycle de certification : nous répondons di- . : e . — . _ " :
rectement a vos questions ! le lundi 29 septembre 2025 de 12h30 a cisent la methode d'evaluation utilisee, le niveau d'exigence du critere et rerwvoient vers les docu-
14hoo ments de réference et les outils pratiques
® De nouvelles fiches pédagogiques sont en ligne :
- Accreditation médicale
- Engagement patient
- Medicament
- Rayonnement ionisant
' ler le 6 |
® Une nouvelle structure la Miprof (Mission interministérielle pour la protection S a p p ro p rl e r e e CyC e
des femmes contre les violences et la lutte contre la traite des étres humains)
vient enrichir notre livret de présentation des principales structures nationales
et régionales d'appui et d'accompagnement aux établissements de santé.
Deécouvrez la version mise a jour ici
JOURNEE REGIONALE
o o ] . ] : OMEDIT
H - Webinaire certification des ES -6e cycle a vos questions ! - HAUTS DE FRANCE

29 septembre 2025

HAUTE ALTORITE DE SANTE


https://www.has-sante.fr/jcms/p_3563407/fr/s-approprier-le-6e-cycle-pour-les-visites-des-septembre-2025

I Des réajustements presentes lors du webinaire HAS OMeDi T
du 29 septembre 2025 et en RésOMeDIT

= 2.2-02 et 2.2-05 : EE en lien avec le ||» Suppression des EE sur le

« programme hors PAAM o «hors PAAM»

’exigence porte sur Uinitiation

=> 3.4-05 : cartographie de l'ensemble des
‘I» de la cartographie a date

dispositifs medicaux numeériqgues (DMN)
usage professionnel

- 2.2-13 : rayonnements ionisants dans la “» La tracabilite est attendue
lettre de liaison dans le CR d’examen

J‘ =
HAUTE ALUTORITE DE SANTE
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Suivi des modifications du référentiel

A la suite des tests réalisés en établissement de santé, nous avons procédé a quelques ajustements.

Modifications réalisées depuis la derniére version de septembre 2025.

Cliire s oo Suppression des EE «hors PAAM»
A I 1 e Bt Bl s dvadi e Tdonbuta & wacta s le peaapp s = supression de la notion d’autogestion
A R dans le reférentiel et la fiche
Elément d'évaluation : La prise de son traitement habituel par le patient autonome (hors pregramme pédagogique

PAAM) est tracée par les professionnels habilités.
Critére 2.2-05
Suppression de 'élément d'évaluation

13 ”.,
Respect de 2 “cadres”:
Elément d'évaluation : Remplacer A la sortie, la lettre de liaison intégre la mention des doses de

rayonnements ionisants recues par Le compte rendu d'examen, mentionnant les doses de rayonnement > Re C O m m a n d ati O n S PAAM
recues, est versé dans « Mon espace Santé. o . .,
* Arrete du 6 avril modifie 2022

Critére 2.2-13

Elément d'évaluation : Remplacer L'établissement établit et met a jour, au moins une fois par an, une
cartographie de I'ensemble des dispositifs médicaux numériques a usage professionnel et, le cas
échéant, analyse les risques et limpact de chacun (transmission de données, réutilisation par
l'industriel...) par L'établissement a initié une cartographie de l'ensemble des dispositifs médicaux
numériques a usage professionnel el. s'll en a identifié, analyse les rnsques e1 'impact de chacun ﬂ
(transmission de données. réutilisation par l'industriel...). - JOURNEE REGIONALE

Critére 3.4-05

OMEDIT
HAUTS DE FRANCE




’essentiel sur la thématigue Méedicaments

/‘7

* Criteres standards sur la prescription et

'administration médicaments deviennent des
criteres impératifs
\A

* Critere standard sur la pertinence des prescriptions
d’antibiotiques devient imperatif

Critere avance sur la conciliation médicamenteuse
devient standard

. Nouveauté : critere avanceé sur PAAM

06 octobre 2025
Echanges RESOMEDIT - | Dorléans

HAS

HAUTE AUTDRITE DE SANTE

OMeDs T
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HAOCICavEly) Les équipes respectent les bonnes
pratiques de prescription des médicaments

NG EIK] Les équipes respectent les bonnes pratiques
de dispensation des médicaments

HAOCICEvEI Les équipes respectent les bonnes
pratiques d’approvisionnement des produits de santé

HAOCTCEavEIl] Les equipes respectent les bonnes
pratiques d’administration des médicaments

HACICavES Les équipes préviennent les risques
d’erreur médicamenteuse

SO RS La pertinence des prescriptions
d’antibiotiques est argumentée et réévaluée

HOCICIPRRIE Les équipes réalisent la conciliation
médicamenteuse pour des populations ciblées

IRy L'établissement promeut ['auto-

administration de ses medicaments par le patient en

- = ™ W
U l \

JOURNEE REGIONALE

cours d’hospitalisation (PAAM)

: OMEDIT
:  HAUTS DE FRANCE




Certification des établissements de santé pour la qualité des soins o g
Nouvelles Fiches Pédagogiques et mise a jour s

Rechercher une fiche / une infographie Légende des méthodes
B Pztiert traceur H
e )

B Traceurciolé HAUTE AUTORITE DE SANTE

\

Certification
‘: 1 des établissements

-
o \ de santé pour
la qualité des soins

Thématigue

P‘f {

Medicament FICHE PEDAGOGIQUE

L'évaluation de la prise en charge
medicamenteuse et des produits de

sante
Selon le referentiel

Juillet 2025 - mise a jour octobre 2025

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2025-07/fiche_pedagogiqgue_6e_cycle _medicament.pdf



https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2025-07/fiche_pedagogique_6e_cycle_medicament.pdf
https://public.tableau.com/shared/BCTCB2NXT?:display_count=y&:origin=viz_share_link&:embed=y

Certification des établissements de santé pour la qualité des

/ A ) HAUTE AUTORITE DE SANTE \

Certification des Certification des
o établissements 3 établissements
de santé pour e~ S, : de santé pour

la qualité des soins : - EL g - la qualité des soins

HAUTE AUTORITE DE SANTE
Certification
des établissements
de santé pour
| la qualité des soins

FICHE PEDAGOGIQUE ' - FICHE PEDAGOGIQUE

pf "< . ’ 2 S X 4 ’ . . .
FICHE PEDAGOGIQUE L'évaluation de |’activité de santé L’évaluation de la chirurgie et

.. . mentale et psychiatrie . .
L'evaluation du management par la . sl it des secteurs interventionnels
elon le referentiel

qualite et les risques Selon le référentiel
Selon le réferentiel

Septembre 2025 La santé mentale et la psychiatrie constituent un enjeu majeur de santé publique, érigé en grande

cause pour I'année 2025. Promouvoir le bien-&tre mental, prévenir et repérer précocement la
souffrance psychique, ainsi que prévenir le suicide et les tentatives de suicide sont des objectifs
cruciaux pour notre société et pour les professionnels exercant en établissement de santé. Cela
est notamment important pour les enfants, les adolescents et les jeunes adultes, dont la santé

mentale a été particulierement impactée par la crise Covid.

En déclinaison des fiches « Evaluation des droits du patient », « Evaluation du parcours intra
Les établissements de santé s’engagent dans des démarches visant a améliorer en continu la qualité hospitalier », « L'évaluation de la prévention des infections associées aux soins » et « L'évaluation
des soins et la sécurité des patients. L'amélioration de la qualité et la gestion des risques constituent de la radiothérapie et des secteurs ayant recours aux rayonnements jonisants », cette fiche présente
deux approches complémentaires, reposant sur un management participatif et permanent, une Il est impératif de garantir le respect des droits et la sécurité en psychiatrie, tout en renforcant le certaines des particularités concernant les secteurs de chirurgie et interventionnels auxquelles
culture de la sécurité des soins positive et constructive, ainsi qu'une mobilisation de l'ensemble des pouvoir de décision et daction des patients présentant des troubles psychiques. les experts-visiteurs doivent s'attacher lors de leurs évaluations, en particulier dans le cadre du
professionnels dans une logique d'amélioration au service des usagers. Ces démarches, portées Dans une logique de qualité et de coordination, il est également essentiel de proposer des parcours traceur ciblé spécifique.

par une gouvernance mobilisée, s'ancrent dans une politique claire, définie par des objectifs de soins accessibles, diversifiés et adaptés aux besoins. Dans ce cadre, les liens avec les structures

structurés et soutenue par des outils, des méthodes et un systéme organisationnel cohérent. Le ambulatoires de psychiatrie et avec les services d’'urgence visent 2 faciliter la prise en charge des

management par la qualité et les risques s'inscrit dans un cycle dynamique incluant la planification patients.

stratégique, la mise en ceuvre, l'exploitation, l'analyse des résultats et 'amélioration continue. Améliorer les conditions de vie, favoriser I'inclusion sociale et promouvoir I’exercice de la

L'implication de la gouvernance, de l'encadrement médical et paramédical et de l'ensemble des citoyenneté des personnes en situation de handicap psychique est également primordial. Il est

instances dans cette stratégie est primordiale. aussi essentiel de garantir I'accés des personnes présentant des troubles psychiques a des soins

somatiques appropriés a leurs besoins spécifiques.

, ey s . Pour les poses de DMI, auprés des professionnels, vous vous
e Culture sécurité des soins assurerez que les données relatives au dispositif ont été tracées

dans le dossier du patient, dans la lettre de liaison et qu’une

* Maitrise des risques a priori/ a pOSté riori/ carte d’implant ou équivalent a été remise au patient avec toutes

les informations mentionnées sur le dispositif.

évaluation des pratiques



https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2025-10/fiche_pedagogique_6e_cycle_management_qualite.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2025-02/fiche_pedagogique_6e_cycle_secteurs_interventionnels.pdf

/ A )
HAUTE AUTORITE DE SANTE

i;f;/( ' - — | OHEMEEQH!ET
eamatonceapriseenchge € FtiIfication des établissements de santeé pour la qualité des soins

medicamenteuse et des produits de

ot e Focus sur les modifications apportées a la fiche PECM et Produits de Santé

* Retrait des éléements sur l'auto administration du patient hors PAAM - en lien avec les annonces d'évolution du
référentiel de certification HAS en septembre 2025

* 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 medicale (ex HAD)

* Ajout de notions sur les gaz a usage médical notamment 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 ventile et

fermant a clé

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



https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2025-07/fiche_pedagogique_6e_cycle_medicament.pdf
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I Prescription médicamenteuse

Prescription d’entrée prenant en compte le traitement habituel

Prescription comportant tous les eléments attendus:identification et signature
du prescripteur, horodatage, molécules en DCI, posologie, solvant et volume si

injectable, voie d’administration

Prescription réalisée en temps utile sans retranscription

Prescription conditionnelle argumentée en référence a une valeur seuil

Points clés
Terminologie “traitement habituel , traitement personnel ”-> prise en compte de 'ensemble des médicaments pris
par le patient de maniere courante pour une pathologie chronique et maintenu sur le temps de ’hospitalisation
Rappel des regles autour de Uidentification du prescripteur ( signature /enregistrement)
Point sur une précision: SOLVANT et VOLUME notamment liés a 'étape de reconstitution et dilution des
spécialités médicamenteuse
Notion de numeérisation ou de photo de 'ordonnance - retiré de la nouvelle version de la fiche pédagogique

I I © JOURNEE REGIONALE
AS Echanges RESOMEDIT - | Dorléans ] OMEDIT
.

¢ HAUTS DE FRANCE

HAUTE AUTDRITE DE SANTE



I Dispensation medicamenteuse OMeDIT
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Analyse pharmaceutique de 'ensemble de la prescription avec acces aux
données biologiques et cliniques

Interventions pharmaceutiques prises en compte par les prescripteurs

Délivrance adaptée aux besoins des services

Avis du pharmacien sollicité en réunion de concertation pluriprofessionnelle

Disponibilité de logiciels adaptés, en conformité avec le plan de maitrise des
dispositifs médicaux numeriqgues

Points clés

acces aux données biologiques du patient

Point de vigilance sur la prise en compte des IP ( constat de point d’amélioration lors de la V5)

Demande d’avis ( pas systématiqgue mais lorsque jugé necessaire ) en RCP

Souhait que la gouvernance associe les equipes pharmaceutiques au choix des logiciels en lien avec 'analyse
pharmaceutique

JOURNEE REGIONALE
: OMEDIT
- ¢ HAUTS DE FRANCE



Administration des médicaments OMeéDsT

Hauts-de-France
Bonnes pratiques de préparation sans interruption de taches
Bonnes pratiques d’administration avec concordance produit/patient/prescription

Précautions particulieres dans les situations arisques:
injectables,seringue, électrique, PCA, chimiothérapie, perfusions avec

reconstitution, préparations multiples, pédiatrie... >

Points clés

Suppression notion autogestion

Vigilance sur les conditions de préparation

Outils aide a la préparation

Tracabilité de "administration réalisée dans le dossier au plus pres de la prise +
idem pour la non-administration

y compris pour le patient autonome ;

Information du patient

T b

© JOURNEE REGIONALE
H . . . OMEDIT
- Echanges RESOMeDIT - | Dorléans - HAUTS DE FRANCE

HAUTE AUTDRITE DE SANTE




Prevention des risques d’erreur medicamenteuse OMéEDIT
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Formation a la prévention du risque médicamenteux

Connaissance des moyens de maitrise des médicaments les plus a risques Bon

Bon

patient moment

Liste de médicaments a risques adaptée et connue
Circuit des préparations en atmosphere controlée maitrisé a toutes les étapes

Erreurs médicamenteuses analyseées en equipe avec plan d’action suivi S ediamant

Points clés

 Choix des spécialités, fonction des services, moyens de maitrise adaptés aux différentes étapes, pertinents
selon contexte, situations rencontrées propres aux établissements, des remontées des erreurs
meédicamenteuses

* Réflexion propre a létablissement sur Uappréciation du risque que les spécialités soient ou non en ZAC

* Dispositif MAR applicable hors/ en ZAC

 Pas de liste nationale MAR car pas applicable aux spécificités des établissements

* Equilibre pictogramme d’alerte/ informations de sécurisation

) B

© JOURNEE REGIONALE
H . . . OMEDIT
AS Echanges RESOMeDIT - | Dorléans . HAUTS DE FRANCE

HAUTE AUTDRITE DE SANTE




@ ) Agence Régionale
Hauts-de-France

QI’S OMeDiT

PROGRAMME

Ouverture
Hugo GILARDI, directeur général, ARS Hauts-de-France

Bilan régional du 5° cycle de certification HAS
par I'ARS Hauts-de-France

Présentation du nouveau référentiel de certification
et les attendus du nouveau cycle de certification

Lancement du 6° cycle de par la HAS
certification HAS des établissements Retour d’expérience sur I'expérimentation du nouveau
de santé des Hauts-de-France Nférentief de. ouriiication per detix experts viskeurs

Focus sur les attendus des critéres numériques
par un expert visiteur numerique

Mardi 18 | WEBINAIRE

novembre 2025 | de 10h 2 12h30 Cléture

Replay disponible
en attente de la page dédiée sur le site de ’ARS



https://youtu.be/0qWtzdLhVhI

Certification des établissements de santé pour la qualité des soins

Focus
OUTILS

Jeudi 11 décembre 2025



Les Thématiques LeRéseau des OMeDITS Les Champs d’Actions

& la CERTIFICATION

Parcours M /\

2 geo INNOVATION I ] 0
Médicaments i N N
Seécurité il vill ¥ i
Dispositifs Médicaux R¢ m d t DYNAMISME Sk b r e
——Qualiteé °) eso e - INDEPENDANCE i A
@7+ Pertinence \% y " EXPERTISE Résomed t
T - Ny 4 Etablissements k Usagers
LFE/ </ y medico- socnoux‘n‘ ¢ \ ’; »

Institutions

Accompagnements
Flyer des établissements
Affiche Car!:ogrdphie Personnalisés
nationale de R ; T :
Audit rétrocession encontres Terrain
Fvalioe Hoati Partenariat RREVA
vation Prat; Application
rofessiomr,:ﬁg Srf\?xrtphone
- . ,% —_m
gerious game ¢ Yo sip tils
J Ulay
Formation Cuy ‘on
Guide Sarte

Cartographi® |
M

Page dédiée SITE RESOMEDIT
2 versions de fichiers a destination des établissements sanitaires et médico-sociaux
Sanitaires (version actualisée SEPTEMBRE 2025) -Médico sociaux (version NOVEMBRE 2023)


https://www.resomedit.fr/outils/certification-has/certification-has,6321,13825.html

Certification des établissements de santé | OMeDIT Centre-Val de
Loire

Les equipes respectentles  Les équipes respectent les

bonnes pratiques bonnes pratiques
d'administration d'administration omed:t
Critere impératif certification 2.2-05 Critére impératif certification 2.2-05 OMéDlT Normandie e

Démarrer > Démarrer >

Jeudi 11 décembre 2025


https://www.omedit-centre.fr/certification-des-etablissements-de-sante/

Fiches d'information patients | OMEDIT Grand O
ESt Grand Este)

. , . "
Chaque fiche est composeée de 4 grandes parties, ~ ((Q’ Sotiaimsiogts RS e
reprenant 'ensemble du parcours de soins du patient: #( + Prothese de la hanche

Castro- entérelogie :
» Implant de renfort de Ia |
paroi abdominale l

« ’'intervention ».

Gynécologie .
« Implant mammaire

« Preparer mon intervention ».

« L’intervention, et ensuite ? ».
> P | | [ Perfusion et vasculaire -
« Mon retour a domicile ».

: implamtable (DAS) *Sent périphérique

Mon retour a domicile Mon retour a domicile T ; 5 : : r ; :
L'intervention Preparer mon intervention L'intervention, et ensuite?
Cansultations de sus & prévair Puis-je reprendre mes sctivites 7 , .
+ cardialogue @ Le coavr bat selan un rythme régulier. Avant lintervention : Le déroulement de Mintervention :
51 |'n|:-r-: n_pﬁr.-ﬁ_ _[:nl:-c:_-.--: ntian o aticn on emwviron 10 Jours, pendant cotte pérode Svec l'Sge ou cartaires pathalogees, ke coowr peut « corsultation avec un i*:"':"‘:"!ﬂ'q ua, I « au bloc apérataire,
| lURiER R ol - dwstaz e bains ralentir, on parle de bradycardie, voire s'améter * corsultation avac un médecin anesthasista, + 5oUS anesthdse lacale, aves une Kgire sédation
» éwiter s mouvements intenses de bras du cétd ol ke * prisdesarg, X possibia
B 3 b8 pos # réalisation d’'un ECG pdiectrocanaiogramimel PR e Dot Dropa P
M c!_'ﬁ:c' [ Clast pour coka qua watre cardickogue vous a prascit la u\.u:kF_. CiE 0 PR PRl DVOPRAasET Lie anesthidsic
¢ o = T apparaitre of disparaitne poga d'un p aker D) g
SponTandmant dant ks jours sukants Les documents b apporter : # administration dun antibiatigue par vole ntraelreuss,
Pendant be premier . « Carte d'identits gr. :m’."';Er.In:n'l dln._' snue infecticu,
+ dwiter o part da charges lourdes Il s'agit d'un stimulateur cardiague [fonctionne comma = Carte vitade ® HUTES Srninea i
& dwter les activités physigues micrses ure pik] : » Mutuella . . .
. . . . N | + Capte activite électrioqua du copur, & Convoration drentuolement Quand est-ce que je pourrai rentrer chez moi 7
o . - Las msddlcaments &t solns lors de mon + Rapree de la conduite “'_“"" bu : ddlal denviran 2 = pnvole des impulsions lorsque le coewe ralentit pour - & trastements habituels Vous serez hospitalisd en service de cardiologes
- & damicile : semaines, rivalud par voire cardialogus H N t 4 | déclerchar ou  commander  bes  battements » Résultats des bilans biokgigues demandés pend 2 & paur
retour ; mnt':bb el 1 ertul ey eramy v | Ve cardiaques SRRl VoL pourmez sortir aprés
- a antedaukEur an cas EEOI, n B —
+ surveillance de [ cicatrs Le jour 3t BLE) - v ELL il ok i . .
HHEE s d I « la vénfication du fonctiznnement du PR ot
+ sodoucher & son darmecile avant lntensentsan § [ . .
wiatre traitement habitued peut dtre adagté par watre » Pred sous la clavicule, « mottre des wits menis pro du positionnement des sandas
cardalogue. Cans taus ks cas, n'amétez jamals votre « Insartion de la ou bes _ =¥ LB, (o ms te manulicn, ne pa
. : [ a H = ; .
traltemant sans avis medical sande . % « retrer ses bijous, son vemis, ses plercngs Comblen de temps fonctionne le PM 2

VEMNEUSE, SOLG Sande w retirar ks bentiles de contact, appared dentaine La durée de fonctionnermant de la pile st de 5 & 10 ans
corrake radickagigue cpanail auditd sodan [utilisation et ke madide. il sera danc nécessaire de
Vais-je ressentir les impulsions électriques 7 + ne pas furmner. 2 changar
mon, ks impukians  sont  faibles ot mon Il @st recommancé de ne pas conduine jusou's Lappareil se décharge progresivernent. Le cardiologue
doulsirases s Potit bodtier an Biare "‘h‘ la pose du PR surveille la batterie lors des consultations de sul 1 ast
: da diarratre, | g8 (g Fréwair un moyen de transport pous vows danc prmordial da re pas kes negligers
cs : =1cm d'spaisseur, rendre 4 Ihéptal et pour wakre retour Pas de panigue | ne sarrétera pas du pour aw
' Les signes qui dojvent vous alerber : LA P E D UN & pnviron 25 - d_-uz:. talsation i recierain,
- i B La reprise de la condulte sora scurmise a lavis demplagcoment dy bois:
. Ecnulcmcn: rougaur, suintement au nveau de ka Pﬂc EMAKER = Relid a;. |icj‘|:ul ::‘-:Tl; 2 n:ul__-'I i d'un médecin agrés par la préfecture - ::f :I:I -cf ;:.;c.::odc‘:::nc:' @ cuatrics
s Appa is da rougeur, douleur, gonflement au - o = au ® e T =
arvoanit kes impLisio & Cantréle de Fétat des sondes ot bes remplace si JOURNEE REGIONALE
rewaau du baiter dlestnques
» Lourdeur, fourmillerment, contraction rehmigue au

rveau du lbras implantsd ou du dispositif,

OMEDIT
HAUTS DE FRANCE

Circuit
dlactronique

= wne ple an bthium,
* un circuit ¢lectroregue

Consulter rapidement votre médecin traitant
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https://www.omedit-grand-est.ars.sante.fr/fiches-dinformation-patients-0

Nouveautés Outils | OMéDIT Hauts de France
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A venir 1er trimestre 2026
Fiches BU:

our encadrer ['utilisation d'un médicament a risque :

Le MEOPA

6 étapes clés pour encadrer l'utilisation d’un médicament a risque :
Le Méthotrexate — Grossesse Extra-Utérine (GEU)

° ° V 4
L'utilisation du méthotrexate est soumise a un Cadre de Prescription Compassionnelle (ANSM) G r I l le S I ra c e u r c I b le

o APPROVISIONNEMENT STOCKAGE

L) L) L]
Minimum de spécialités et de ) Séparation et identification des [ ] TOX I n e B O t u l I n I u e
concentrations différentes b différents dosages / spécialités en PUI /
Avoir une spécialité adaptée 4 ucpc
lindication de GEU Idantificatim} ifique du
médicament ue (MAR)

) FORMATION
S'assurer de la qualification et de la formation des personnes chargées de la prescription, du stockage,
de la délivrance et de 'administration - Réévaluation périodgiue des connaissances

e STOCKAGE SECURISE ET IDENTIFIE o PRESCRIPTION GAZ STATUT MEDICAMENT

+ Rangement différencié des bouteilles d'oxygéne et * (Gaz & statut de médicament = prescription

MEOPA avec étiguetage / emplacement dédié systématigue
; _ Réservé a l'usage professionnel
similé Stu GR) Prescription NOMINATIVE claire et détaillée
» Stockage des BTL hors gel Respect AMM
» Régle des 48 H avant 1é&re utilisation Mentions retrouvées sur la prescription :
En cas d'exposition & une T°C <5 °: respecter un temps de o DCI/Spécialité
remise en mélange en stockant la bouteille plei ]
POSITION HORIZONTALE durant 48h sur plage T° 10-30%
H |i * Arrimage en position verticale 8 T° ambiante a

PRESCRIPTION
ritéres :

* Meopa

PREPARATION A RISQUE

* GEU pauci-symptomatique

« Taux de BHCG < 5000 mUI/mL (reste APPLIQUER LA REGLE DES 5B ) D O u le u r XLS
envisageable entre 5000 et 10000) 1
GEU visible & U'échographie Produit tératogene

Prescription réservée :

* ausage hospitalier Manipulation Cl si grossesse et
= aux spécialistes Gynécologues-

L allaitement x
Ohs_téfncmns Sécurisation et protection du
Prescription nominative détaillée :

it ; manipulateur (habillage et EPI
spécialité, concentration, dose totale, nipuis ( ge et )
vola IM Préparation avec DM systéme clos

N SR AT e e e Lieu dédié et adapté, si possible UCPC

de prescription compassionnelle” Circuit spécifique d’élimination des

Recours et respect des modalités du | déchets cytotoxiques
CPC: fiche d'initiation et Conduite & tenir en cas de casse de

argumentaire flacons et en cas d’exposition
Information et recueil de I'accord de accidentelle
la patiente

o débit ( & adapter au patient) en L/min,
o durée d'administration
l'abri des chocs , des chutes , des sources * Préciser le mode d'administration
inflammables ... - @ o débit a la demande ou libre = auto-
administration avec * valve a la demande”
ﬁ Appliquer la régle des 5B a toutes les étapes o débit contrdlé / continu avec un ballon
@ + Vérification propre a la bouteille GAZ réservoir

o DISPENSATION

Principales contre-indications et interactions srifi ématiquement ;
médicamenteuses a rechercher du gaz par lecture de U'étiquatte ;
« Vérification des BTL L'::im_-:m.orln' e dela bnu.teille; .
» TRACER chaque délivrance ( logiciel métier) Eintcgrits della boutellieiabeenceide fulte);

o ADMINISTRATION

Présence de 2 professionnels durant le soin : professionnel formé a Uadministration et professionnel
effectuant le soin

Environnement calme avec accompagnement du patient : limiter les stimulations du patient,
mouvements lents autour de lui , maintien du contact verbal et visuel

Respect délai d*action : 3 4 5 min selon la spécialité

Durée d'inhalation : ne pas dépasser 60 min en continu par jour - En cas de répétition, elle ne doit pas
dépasser 15 jours

Injection unique avec suivi
+/- 2eme injection envisagée
dans certains cas

Posologie 1mg/kg en
INTRAMUSCULAIRE

9 ADMINISTRATION/SURVEILLANCE

Trager 'administration
Tracer la remise de 'information aux patientes
Fiches d'initiation et de suivi & compléter et 4 enregistrer dans le dossier patient
Surveillance adaptée-> calendrier de suivi médical :
= Dosage 4 JO et J7 des BHCG puis suivi hebdomadaire jusqu’a négativation
= NFS, bilans hémostase, hépatigue et rénal

Interrompre 'administration en cas de perte du contact verbal
Surveillance continue du patient
Tracabilité dans le dossier patient : temps d'inhalation, efficacité de I'administration, évaluation de la
douleur, de la satisfaction du patient, effets indésirables éventuels
V + Programmer un pop-up « MAR » sur le logiciel et valider ladministration
» Asgsurer le retour de tragabilité & la PUI (logistigue et sanitaire )

© cxposiTion
Limiter l'exposition des soignants et des soignés
« Local: aéré et ventilé , extraction air / VMC
* Matériel référencé :
o tuyau évacuation des gaz vers extérieur
o choix du matériel d'administration pour limiter déperdition avec diffusion du gaz dans la piéce
( ex: valve auto-administration ou masque double enveloppe)
» Adaptation du débit d'administration aux besoins du patient (fréquence respiratoire)

o INFORMATION ET FORMATION DES PROFESSIONNELS

Aux spécificités du produit : principales contre- indications et interactions médicamenteuses du MTX
Aux risques liés a la manipulation ( protection EPI)

Aux modalités de préparation et d’administration du MTX et aux dispositifs médicaux dédiés

Aux risques encourus / bénéfices attendus pour les patientes -> Remise de la note d’information de
ANSM et recours au protocole d'utilisation thérapeutique et de suivi décrits dans le CPC

Hauts-de {ZEULEY

|
. -

g Disposer d'une procédure en cas de besoin en
% (/9 urgence et de kits préts a 'emploi
Septembre 2025
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Webinaires CERTIFICATION au 1er trimestre 2026 en partenariat
avec le RSQR

* Generalites PECM

* Focus Administration

Relance des audits croisés PECM dernier trimestre
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HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

MESURER
& AMELIORER LA QUALITE

REFERENTIEL

Structuration de la
posologie des
medicaments

les éléments devant faire l'objet "d'exigences spécifiques"' sont:

e la quantité (en valeur unique ou par fourchette de valeurs)

les unités de quantité

la voie d'administration

les moments de prise

la durée les conditions particulieres de prise

* les conseils ou consignes pour la prise

* les augmentations ou diminutions progressives de doses et les
alternances de doses.

Ordonnance numérique: la HAS publie son référentiel afin

de structurer la posologie des médicaments

Parmi les objectifs de la généralisation de |'"e-prescription”
figurent la lutte contre la latrogénie grace a l'utilisation
systématique de logiciels d'aide a la prescription (LAP), la
facilitation de la délivrance des médicaments par le
pharmacien et I'amélioration de la lutte contre la fraude.
Toutefois, sans structuration harmonisée de la posologie, la
réalisation des contrbles n'est pas facilitée,

notamment dans le logiciel de ['officine, et le pharmacien doit
salsir a nouveau la posologie dans son logiciel s'il

souhaite exploiter cette information informatiguement, ce qui
introduit un nouveau risque d'erreur, a souligné la

HAS dans son document.
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