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RECOMMANDATIONS DE LA MISSION

Théme 1 : Reafol antie 1ité, de bonnes pratiqu

rces publigues

Préveir introduction progresstve dune ceriification qualité
des PSOM,

de Fenrvgistrement e¢ du conventionnement par Fassurance
maladie.

Autorité

¥ 6 dis bon u:

Rendorcer dicl 2022 les nivesux &'exigence en torme de
diplbmes et de compétences, renforcensent cibhd sur les non-
professionnels de santd (formations spéciligues, nouveaus
métiers)

A »
niveau d'acquisition des personnels concernés par les
formations ob

Sur la base de la cartographle des métiers ot de la
claswcation en cours de fimalisation, faire
sboutlr les travaux sur le cortificat de qualification

(CQF) « Intervenant tocknique .
e rendre cbligatoire Fobtontion de co CQP poor bes
Intervenanis au domicle ; comstruire d'autres CQP, en
particuller pour le secteur du respiratolre :

Discuter au sein de la branche de la mise en place dune
contribution corventionnelle par accord de branche afla de
favortaer s
il

Assurer une régulation eicace des pratiques commerclabes :

- assur o
a ol du 30 décembre 2017, ce qui suppase , compte-tonu des
retards pris

travaux du CEPS et de b HAS, o€ un suivi des dchéances, pour
une mie e auwre de b coufication dbs 2020,
- laire de 'obtention de cette cortification wne condition du
conventionnement avec I'sssurance maladie, en 2022 au plus.
tand

« profiter d o
harmaniser les modalités J ‘enregistrement des PSOM avec

“compléter les actions concernant les prestataires par des
asctioms A Fencontre des mauvalees pratiques des
prescripteurs

2020-2024

lutte contre e gaspillage.

RAPPORT IGAS N°2015 0488

Intégrer la nécessaire réforme du ficancement de la LPPR et
des PSDM dans la réforme plus globale en cours du
fnancement du systime de santé, en lul sppliquant les
objectifs defficience.

- Distinguer plus clairement Tétape de description des
activités de la phase de tarification.

- Dissocier la tarification des DM de celle des prestations
assocides.

- Développer les clauses de volume au-deld des refontes de
nomenclatures et bes clauses de résultats.
- ftendre lobligation de déclaration des ventes de DM aux
prestations associées.
- A mayen terme, réviser les modalnés de tarification de la
LPPR dans Fesprit des principes posés par le « rapport sur la
réforme des modes de financement et de régalation » de
Janvier 2019, A savolr un palement davantage fondé sur ks
pertinence et la qualité.
Consolider le droit et les pratiques concernant les sorties
dhospitalisation et 1a coordination ville-hdpital
appuyant sur les démarches déj4 engagées o€ sur une

certation parties  prenantes.  clarifier  les
responsabilités respectives des dtablissements, &quipes de
soins primaires of PSDM dans la gestion des sorties

der besoins ot des
e ceuvre adaptée aux hesoins,
 identifier les modalités de financement de cotte activitd au-
deld de la canciérologie :

réglementer les liens, notamment financlers, entre
#ablissements de santé et PSDM et leur transparence et
garanti le respect de ce cadre.

Identifier un pilotage national : confier ) la DGOS, dans Jo

cadre du pllotage de la stratégic nationale de santé, la

responsabilité de la mise en @uvre dune feuille de route

daborée arbitrages qul seront faits sur les

propositions du présent rapport, avec Fappul des autres
du CEPS, de la CNAM,

FANSM.

Lutter contre le gaspillage : conduire, sous I'égide de la CNAM
etdans

Charges et prodults pour 2020, un travall assoclant les
pouvoirs publics, des représentants dassociations de
@

dex \
des prestaaires et des Industriels pour proposer un plan de

Priorité

2: Clarifier les rdles et responsabilités des différents pouvoirs publics

torite
o jo fchéance




Renforcer les actions de maltrise médicalisée et de lutte
contre |a fraude

- Poursulvre et renforcer les programmes d¢ maltrise
médicalisde et de lutte contre 1a fraude pilotés par la CNAM
sur le champ de la LPPR et des PSDM.

- Intégrer dans les plans d'actions pluriannuels réglonaux
&amilioration de Ia pertisence des soins (PAPRAPS) des |
objectifs de pertineace sur le champ de la LPP.

- Poursulvre la mise A disposition et la promotion par
outlls d'aide e heur

tachib dusage.

Madior b cue Jrdiousds diopaskf comvendman wec
et favoriser son uiilisation dynamique

remboursement,

- renforcer les critires de  conventiornement  (cf
recommandations a* 1 2 ¢t 3.

- bomogénéiser entre les différentes casses les méthodes de
virifications et de contriles du respect de la convention et
mettre en place un outll de suivi i vonsoldé {en lien avec
recommandation 1"7)

- étudier Yopportunitt de mettre en place dans le cadre
conventionnel des mécanismes de sanction / intéressoment
sur des objectils de bonsies pratiques et de pertinence,
déclinables par prestataire.

Confler b la CNAM, en lien avec lo CEPS, un travail sur ses

mtimes  dlelormaton,  permetan _ dumdiorer I
de o des

Yoffre ct d'obienir une analyse fine des ddpenses du sectour,

& pantir de dornées flabilisées, utilisable pour le travail

| réglementaire de la DGOS et des aulres dinections

CEPS alnst que pour les missions do conventionpement et de
ddicalisée de la CNAM et de so résead.

dentifier et déMnir1a place des PSDM en cohér

En compliment de la recommandation 1*4, spécifique sux
sorties  dhosphtalisation, répendre A la nécessaire
clartfication sur le réle des PSDMdans la coordination:
© om coafiraant qee ul i coordaston S parcous, o la

upports  d'information  sur
Sea Smflrsason revenche l houne. entli
mommment par s MRS o les dposit aponl Vi
C) deleur rile et de leu
e charge de certains patiea

ﬂ!(hml de l-ur responsabilie, et en v vellant 3 Fezactinda
divers nn.

20202023
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Proadrs on conpla o secteur des PSOM dans n Gl de
route numérique, dans le respect des rigles européennes
nationales et des décisions de 1a CNIL, et dans Finsérét e
patients :

« A Pissue de Ia consultation publique en cours, définir les
conditions et le cadre éthique et jurkdique concernant I'accés
des PSDM, via leurs professionnels de santé, & la MSS et aux
outils de ¢ parcours ;

- déployer Ia prescription Slectronique et les logiciels d'side &
la prescription dans le calendrier annonct.

- rappeler dans la convention avec Fassurance maladie les

aux données de santé e matiére de séeurité informatique et
de protection des données.

SNS en  matihre déducation et

de la faisabiltd, de Féthique, de Ia qualité et du financement,
une révision globale du cadre juridique, organisationnel et
financier de Téducation thérapeutique du patient doit écre
condutte, d.m.ﬂovul Tetarvention drncashle dor FSOM ne
pourra s'envisager ous la responsabilité explicite
| ﬂwm ll-edknlmlnlfwwlmln.

Réaliser des éudes régulidves, su fur et ) masure des
évolutions médico-techniques, sur les. situations frontidres

n.um,mhmnmnmu pour le matériel) tant sur les
ot de qualh ¢ scurk 4 secs ' sivn midic
ce qui reléve d'
v e prie . charge par b prodessionels do saael
hbéraux

PSOM

dénomination, twut en évitant les ambiguités sur leur rdle :

das Code de la santé publique le terme
a prestataires techniques de santé 3 domicile » (PTSD o
| PRESTECH SAD).
Sattacher, au niveau nal territorial, 3
promouveir 1 comphémentaré enre Tactvi des PSDM et
celle des autres acteurs, ot micux Kentifier les modalités |
dintervention des PSDM, notamment dans les travaux de la |

S )t
ur les organisations conduits par les ARS.
Soumettre 4 Tavis de la Confirence mationale de santé
stige pour

CRSA

PSDM mmulnﬂd‘nl‘)ﬂ

forité

DGOS et DSS

Autorité

responsable

20222025




METHODE DE TRAVAIL

METHODE HAS

PRESENTATION DE LA I



* Instruction par la HAS du projet

* Phase de préparation

 BEtude documentaire(textes cf diapos 9-12)
* PIRencontre des parties prenantes(13-14)

* [Visites d’entreprises PSDM

* Note de cadrage

* [IConsultation des parties prenantes du 30 ao(t au 20
septembre 2021

» [Validation par le College de la HAS le 29 septembre 2021
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2006;21 décembre 2006.
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Décret Nn© 2012-1135 du 8 octobre 2012 relatif au contrdle des spécifications techniques et a la pénalité
financiére prévus a l'article L. 165-1-2 du code de la sécurité sociale
Décret Nn© 2013-414 du 21 mai 2013 relatif a la transparence des avantages accordés par les entreprises

produisant ou commercialisant des produits a finalité sanitaire et cosmeétique destinés a I'homme

Arrété du 16 juillet 2015 relatif aux bonnes pratiques de dispensation a domicile de I'oxygéne a usage
meéedical

Reéeglement (UE) 2017/745 du parlement Européen et du conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs
meédicaux, modifiant la directive 2001 /83/CE, le réeglement (CE) no 178/2002 et le réeglement (CE) nao
1223/2009 et abrogeant les directives du Conseil 90/385/CEE et 93/42/CEE (Texte présentant de
I'intérét pour I"EEE). Journal Officiel de 'Union Européenne, 2017;5 mai 2017.

LOI N© 2017-1836 du 30 décembre 2017 de financement de la sécurité sociale pour 2018

Loi Nn® 2020-1576 du 14 décembre 2020 de financement de la sécurité sociale pour 2021 (1) NOR
ECOX2023815L Journal Officiel 2020;15 décembre 2020.

Décret Nn2001-1016 du 5 novembre 2001 portant création d'un document relatif a I'évaluation des
risques pour la santé et la sécurité des travailleurs, prévue par l'article L. 230-2 du code du travail et
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Textes spécifiques intervenant dans la régulation

 Liste des produits et prestations prévue a l'article L165-1 du Code de la Sécurité Sociale.
https://www.ameli.fr/etablissement/exercice-professionnel/nomenclatures-codage/lpp Mise a jour
du 17 juillet 2022. [Penser a mettre a jour avec version la plus récente en fin de projet]

* Convention nationale : La Convention nationale des prestataires délivrant des produits et prestations
inscrits aux titres | et IV (PDF) applicable au titre I, au chapitre 4 du titre Il et au titre IV de la LPP a
été approuvée par arrété interministériel du 30 mai 2016, publié au JO du 3 juin 2016
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* Fédération des prestataires de santé a domicile. Code de Bonnes Pratiques des prestataires de Santé a Domicile
(PSAD) ;

* https://www.fedepsad.fr/ressources/PSAD CBP 2017.pdf

* Fédération Francaise des Associations et Amicales d'Insuffisants Respiratoires (FFAAIR) : Charte de la personne prise en
charge par un prestataire de santé a domicile. 2008.

* Handéo. Référentiel de labellisation CapHandéo Aides techniques. Paris: Handéo; 2017.
* Winncare Services : Référentiel qualité de labellisation ; 2020

* Référentiel R&S LUCIE Santé a domicile (Responsabilité et Santé label RSE)



Parties
prenantes
rencontrées

Institutionnelles
*Directions du Ministére (DGOS, DGCS, DGS, DSS)
*Assurance maladie

*CNSA(Caisse Nationale de Solidarité pour
I’Autonomie)

*Vice-présidente du CEPS
*ANSM

*CERAH

Organisations syndicales de prestataires
*FédéPSAD

*SNADOM

*UNPDM

*UPSADI

Professionnels de santé de différentes professions
ou spécialités

*Médecine physique et réadaptation
*Pneumologie

*Diabétologie

*Ortho-orthésistes

*Ergothérapie

eInfirmiers

Représentants des usagers
*France Assos Santé
*FFAAIR

*APF France Handicap
*AFM Téléthon (sollicitée)

eLigue contre le cancer (sollicitée)



Parties prenantes rencontrées

GT2 EXPERTS
Organisations syndicales de * D.BURAUD ,expert du risque infectieux
fabricants
eSNITEM
e UFAT

COFRAC(convention de partenariat)



Certification PSOM : participants 3 réunion du 16/12/2021

UNPOM

433 6 86 37 87 30

Phidori Emerlc

105 PSDM

433648134129

Stach Bruno

SNADOM
[Professionnels de santd :

CNP Preumologe

433687747571

Tessonnier Francolse

105 PSDM

Ressonnier@arard fr

+33 610414705

[Excusée

sdvietorre@ssurance maladie ¢

+33 6 308004 06

[suppléante qui
[ dovrait dtre présente

Directrice qualité et

loeyohsrm

433680113215

[Aubourg Romain

Représentation

institutionnels :
oGS

Liste de suppléants potentiels

[Chargé de mission

fomain

Téléphone

Commentaire

[Descotes Gulllaume

Institutionnels :

Chargé de mission
D605

Rullaume.

Malaguin Pavan Evelyn

Professlonnels de santé
[CNP infirmier

JOO003

(Cadre Infirmier supérieur
Groupe hospitalier APCUP 21
rue Leblanc

75015 PARIS 15

[Président ONP infirmier

MALAQUIN PAVAN Evelyne
<evelyne.malaquin-
pavan@aphp.fr>

Martinez Jonathan

Déldgué général
SHADOM

0 martios

Institutionnels :
CNAM

[Médecin Conseil
[cnam

wrance maladie.ft

433 6 3080 04 06

Suppléante qul
devrait étre présente
pour 1a CNAM

Lorat Raphatl

Participant & prochaine réunion

fanction

Centre médical pasteur
22200 Moissac

Téléphone

43362804 3868

Vaillant Aurélien

Aurélien Vaillant
<vaillantaurelien @yahoo.fr>

433698 28 63 44

Leroyer Christophe

e

Professionnels de santé :

Preumologue
+ directeur du centre

JcHu Brest

Représentation

Centification PSOM : participants & réunion du 16/12/2021

Fonction

s
Direction générale de la santé|

romainaubourg@sante gouv.fr

433664645491

usagers
APF France Handicap

c
|APF France Handicap

malika. boubekeur @apf a330.fr

01407827 1401
40 78 56 57

Soit Romain Aubourg.
soit Stéphane Lucas

Breysse Céline.

Institutionnels :
Colltge ARS

Praticien
Hospitalier
ARS Auvergre RhSne-Alpes.

foc 98 070008

Buttet Christophe

Professionnels de santé
CNP Pharmacie

Président AP20G
Pharmacien référent,
Groupe SO5 OXYGENE

0603 1907 47
06 88 2998 41

Chekroun lihem

institutionnels :
055

Chargée de mission
Direction de la sécurité
sociale

433665583605

[Représentants des usagers
France Assos Santé

de I'Union
nationale des stsociations

agrédes
d'usagers du systéme de
santé.

75007 PARIS

433770770092

Chureau Céline

Directrice qualité
Groupe Bastide

caling.chureay@bastide
madicalfr

433782314989

Crépin Julla

Déléguée générale adjointe
UNPDM

lirepin@unpdm com

433674601393

Daoulas Didier

UPSADI

Président
AJR Mddical

ddaoulas@upsadi.fi

+33 61802 2851

De Sousa Antoine

UPSADL

Directeur
| CONSORTIUM Soins

diregtion@consortium soins.com

+33 661995726

Professionnels de santé.
[CNP infirmier

Infirmiére
[APHP - HOPITAL CORENTIN
ceLTon

921300 Issy-es-Moulineaux

DERVILLE Sandrine
<sandrine dervilie @aphp.Ir>

433760058996

Diguet Jean-Frangols.

Directeur général
Alr de Bretagne

inan:
francols diguet@aidabrotagne it

433633157185

Dupiré Michile

05 PSDM :
FédéPSAD

Directrice service PSAD

Santélys assoclation

Gal Maxence

Professionnels de santé :
NP infirmier

meupire®santelvs 4350.it

433 603274572

infirmier libéral
3110 SANARY SUR MER

maxence gal
<maxtada@gmall.com>

433622614555

Institutionnels ;
CHAM

Chargé de mission
(CNAM

fredaric giraudet @ pysurance:
maladie.fr

+33 651105248

Probablement absent
Syivie Torre
suppléante présente

Institutionnels

Conselller pharmaceutique
nGs

$tephane, LUCAS@®sante goyv fr

433 6 81 48 1390

Soit Romain Aubourg,
s0lt Stéphane Lucas

Maenhout Thomas

Directeur de la coordination
ot de 1a qualité des parcours
de santéResponsable quaiité
ot gestion des risques,
Santélys Assoclation

TMAENHOUT @santelys fe

433629557520

qualité nationale|
505 oxygine

433611692194

Périnaud Amélie

Chargée de mission
offre

de solns (0GO5)

433 6 7849 3761




Orientations
retenues lors du
cadrage 1/2

* Périmetre de la certification

e [EIMissions définies réglementairement dans le décret et l'arrété de
2006 et prestations définies dans la liste des produits et prestations
prévues a | ‘article L.165-1 du code de la sécurité sociale.

* [EMissions en rapport avec 'ensemble des matériels et services que
les PSDM dispensent au domicile des usagers ou dans un magasin

« Référentiel unique pour I'ensemble des PSDM
e Structure du référentiel
* [BITronc commun applicable a toutes les activités

» [RlExigences spécifiques(domaine respiratoire, insulinothérapie,
perfusion,nutrition, maintien a domicile,aides techniques)



Orientations retenues lors du cadrage 2/2

* Recherche d’une certification limitant les contraintes formelles et évaluant le service dispensé
FExigences formulées du point de vue de l'usager et de la prestation délivrée

FVérification de I'atteinte des exigences lors des audits en étudiant le fonctionnement réel
FICapacité a atteindre cette certification pour toutes les tailles d’entreprises

* Modeéle retenu : certification de service
e Articulation de deux certifications

FlArticulation avec la certification des activités de présentation, d'information ou de promotion en
faveur des produits de santé et prestations(LFSSpour2018)



Meéthode de travail
1/2

+ 1.Elaboration du dispositif par des groupes techniques composés de parties
prenantes

* Groupe technique n°1

* Composition :institutions, organisations syndicales, professionnels de santé,
représentants des usagers, HAS

* Mission: définir la procédure et les critéres de certification et d’étudier leur
pertinence en regard de leur contribution aux objectifs de la certification

* Groupe technique n°2
* Composition : Cofrac + organismes de certification, HAS

* Mission : élaborer la méthode de contrble de chacun des critéres et les types de
décisions possibles en cas d’écart au référentiel.

* 2.Relecture des travaux

* -Consultation via Internet sur le référentiel
* 3.Test du référentiel

* -53a 10 PSDM volontaires

* -1a 3 organismes de certification volontaires



1. Validation par le College de la HAS

e|nformation du groupe sur les arbitrages éventuels du
Collége(apres phase de tests+complements en attente)

Méthode de travail
2/2 . o .
2. Mise en place du programme d’accréditation des organismes

certificateurs par le Cofrac

3. Suivi par la HAS de la mise en ceuvre du dispositif




Livrables

e 1.La procédure de certification

» 2.Le référentiel de certification,constitué de:
—Lobjet de la certification

—Les criteres de certification

—La méthode de contr6le de chacun des criteres

—Les types de décision possibles



Planning

Constitution

~r
GI1

Validation
Collége

Constitution

GT2
HAS

Cadrage

Publication

Consultation
publique

sept-21 Déc21 dawril 22



Modalités pratiques de travail

Préparation des travaux par la HAS
*Elaboration des documents de travail

Envoi des documents au groupe en amont des
réunions

Réunions en visio-conférence

*Mise en discussion des documents sur le fond et sur
la forme

Evolution des documents en séance

Travail inter-réunions

*Contribution des membres du groupe

Echanges interactifs

*Possibilité de sous-groupes sur des questions ciblées

*Comptes rendus et mise a jour des documents par la
HAS

Possibilité d’auditions
*Par la HAS entre les réunions

*Par le groupe



«  DEROULEMENT DES DEBATS AVEC LA HAS- METHODOLOGIE RESUME

* Surla base d’un référentiel issu :
* - de consultations de documents existants (ISO,QUALIPSAD...)

* - derencontres préalables des chargés de missions de la HAS avec certains PSDM.

* 4 réunions en visio-conférences 9h/17h afin de balayer les différents items sélectionnés (décembre 2021/avril 2022).
* Chaque réunion faisant I'objet de CR et possibilités de commentaires en inter-réunions sur le référentiel déja envisagé et les autres points a venir.
* Délais quelquefois tres courts pour ces remontées notamment entre R1 et R2.

* Ces commentaires servant a alimenter les débats lors des réunions et faisant I'objet de remarques discutées et approuvées ou non en réunion.

* 4 PARTIES ESSENTIELLEMENT :

. Ethique, droits de I'usager, satisfaction de I'usager

. Distribution du matériel et réalisation de la prestation
) Fonctions support

. Dispositions relatives a la qualité et aux risques

*  Une fois ces 4 parties envisagées et plus ou moins validées(de nombreux points n’ont pas fait consensus),lancement du travail du GT2 en charge des modalités de la certification par les
organismes accrédités.

. GT2 Définition des régles de I’Audit.



LE REFERENTIEL

4 PARTIES :

1.Ethique, droits de l'usager, satisfaction de I'usager

2.Distribution du matériel et réalisation de la prestation

3. Fonctions support

4.Dispositions relatives a la qualité et aux risques

Soit 19 critéres(et 63 items).



LE REFERENTIEL

AXE1 : Ethique, droits de l'usager, satisfaction de "'usager

Critere 1: 'ETHIQUE
Critere 2 : DROITS DE L'USAGER (5 items)
Critere 3 : SATISFACTION DE L'USAGER (3 items)



LE REFERENTIEL

AXE2 : Distribution du Matériel et Réalisation de la Prestation

Critere 4 : ACCES AU PRESTATAIRE (3 items)

Critere 5 : PRISE EN COMPTE DE LA PRESCRIPTION ET MISE EN PLACE DE LA PRESTATION (5 items)
Critere 6 : INSTALLATION DE LA PRESTATION (5 items)

Critere 7 : SUIVI ET CONTINUITE DE LA PRESTATION (6 items)

Critere 8 : CLOTURE DE LA PRESTATION (2 items)



LE REFERENTIEL

AXE 3 : Fonctions Support

Critere 9 : RESSOURCES HUMAINES (6 items)

Critere 10

Critere 11 :
Critére 12 :
Critere 13 :

Critere 14

Critere 15 :

: LOCAUX (3 items)

PREVENTION DU RISQUE INFECTIEUX, NETTOYAGE ET DESINFECTION (3 items)
GESTION ET MAINTENANCE DES DISPOSITIFS MEDICAUX (9 items)

GESTION DES DECHETS (1 item)

: SYSTEMES D’INFORMATION (2 items)

RECOURS A LA SOUS-TRAITANCE (1 item)



LE REFERENTIEL

AXE 4 : Dispositions relatives a la qualité et aux risques

Critere 16 : CONCEPTION DES PRESTATIONS ET VEILLE SUR LES EXIGENCES (2 items)
Critere 17 : AUTORISATIONS (1 item)

Critere 18 : VIGILANCES SANITAIRES (2 items)

Critere 19 : GESTION DES RISQUES (3 items)



1. Ethique, droits de IYusager, satisfaction de

Iusager

1.1. Ethique

Lien avec la certification des activités de présentation, d'information ou de promotion en faveur des
produits de santeé et prestations eéventuellement associées, créee par la LFSS pour 2018 a préeciser.

1.2. Droits de lI'usager

Criteéere

Précisions du critere

Preuves attendues

1.2.1. Le prestataire respecte le
principe du libre choix de
IY'usager.

Le respect, par le prestataire, du libre
choix de IY'usager consiste
notamment :

- a ne pas s’opposer au souhait
d’un usager de changer de
prestataire ;

- a respecter le choix de l"usager
concernant les professionnels de
santé intervenant au domicile.

Principe du libre choix,
connu du personnel et
mis en pratique.

Etude des plaintes
Entretien avec le p
Entretien avec les 1

Etude documentail



2.Distribution du matériel et réalisation de la prestation

Le prestataire s’assure que les conditions de sécurité
pour le patient et son entourage sont réunies lors de
la dispensation a domicile de I’oxygéne a usage
médical.

Champ d’application : Oxygéne

L’oxygénothérapie est mise en place sous la
responsabilité du pharmacien responsable qui en

analyse les risques.

L’environnement du patient pour le stockage et
l'utilisation de I'oxygéne est vérifié pour s’assurer
qu’il respecte les conditions de sécurité. La tragabilité
des bouteilles d’oxygéne est assurée.

En cas de tabagisme, le pharmacien responsable met
en garde par écrit l'usager et son entourage, et
informe le médecin prescripteur.

La formation de l'usager concernant les contraintes
techniques de I’oxygénothérapie est assurée par le
pharmacien responsable ou les techniciens.

Des visites pharmaceutiques au domicile de l'usager
sont effectuées en fonction de I'analyse des risques
réalisée ou sur demande du patient ou d’un
professionnel de santé.

Information écrite délivrée au patient sur les
risques liés au tabagisme.

Information écrite du prescripteur par le
pharmacien de la mise en garde faite a
'usager ou a son entourage sur le risqué lié
au tabagisme.

Fiche technique pour le technicien sur les
points de vérification systématique.

Analyse de risque réalisée par le pharmacien
figurant au dossier de I’usager (si traitement
supérieur ou égal a un mois) et actualisé
régulierement.

Compte-rendu de visite pharmaceutique
dans le dossier du patient, si indiquée.

Entretien avec le pharmacien responsable.
Entretien avec le technicien.
Traceur sur prestation d’oxygénothérapie.

Etude documentaire.



3.FONCTIONS SUPPORT |



1.1. Ressources humaines
Critére Précisions du critére Preuves Modalités
attendues d’évaluation
1.1.1. Les responsabilités et autorités Il s’agit de définir le rdole de Organigramme. Entretien avec la
des membres du personnel sont | chaque membre du personnel £ 1& . d direction.
définies o i i Delegation e
- et de définir les attributions en . .
pouvoir du Entretien avec le
termes de décision. .
directeur. personnel.
Les modalités de suppléance Responsabilités Traceur pour des
en cas d’absence sont définies. PP
définies dans les membres du personnel.
fiches de poste ou
par d’autres
moyens pour les
membres du
personnel étudiés.
1.1.2. Les compétences du personnel Le prestataire liste les Compétences Entretien avec la
sont adaptées aux missions qui compétences requises pour requises identifiées direction.
lui sont confiées.
chacun des postes pour sur chaque poste Entretien avec
permettre la réalisation des (exemple : fiche de ,
I’encadrement.
prestations dans de bonnes poste, matrice

conditions et en conformité ala
réglementation.

associant fonction

et compétences...).

Etude documentaire.

Attestations de
formation des
membres du
personnel.
Les techniciens intervenant sur Processus Etude documentaire.
N N I'oxygeéne sont habilités par le d’habilitation.
Champ d’application H j
. pharmacien responsable. L

Oxygéne Techniciens

intervenant sur

I’'oxygene habilités.




Le prestataire dispose d’un personnel
chargé de garantir I'application des
régles professionnelles et de bonne
pratique de délivrance de ces
matériels et services (« personnel
garant » ou « garant ») correspondant
a ses activités et a leur volume.

La réglementation prévoit en fonction du
type de dispositifs le profil possible du
professionnel a méme de garantir I'activité
(tableau 1).

La réglementation définit le nombre minimal
de ces personnels en fonction des effectifs de
et/ou du nombre

personnel d’usagers

(tableau 2)

Organigramme et registre du
personnel attestant de la
présence du personnel garant

en nombre adapté.

Diplomes et formation initiale
et continue comme garant.

Inscription a [l'ordre des
pharmaciens du pharmacien
responsable en cas d’acitivté
autorisée  nécessitant la
disensation d’oxygéne

médicinal .

Entretien avec la direction.

Etude documentaire des diplémes et
attestations de formation.



Tableau 1 Professionnel pouvant garantir I'activité
Type de dispositifs Catégorie(s) | Médecins | Pharmaciens | Infirmiers | Kinésithérapeutes TOl_lt
professionnel
— les dispositifs médicaux d’oxygénothérapie [1] X X
— les systémes actifs pour perfusion [1;2] X X X
— les matériels pour nutrition entérale [1;2] X X X
— les appareils de ventilation [1;2;3] X X X X
— les appareils pour pression positive continue [1;2;3] X X X X
— Ies. dispositifs mé.dicaux d’aérosolthérapie pour pathologies (1:2:3] X X X X
respiratoires chroniques
— les lits médicaux et leurs accessoires [4] X X X X X
— les supports d’aide a la prévention et d’aide au traitement de
I’escarre (supports de lits et de fauteuil) et aides techniques a la [4] X X X X X
posture
— les véhicules pour personnes handicapées (VPH), quels que soient (4] X X X X X

le type et le mode de propulsion




\bleau 2

Pour I'ensemble des dispositifs et

Pour I'oxygene (cf. BPDO)

prestations
Effectif du personnel affecté a la Effectif garants
élivrance des matériels et services
<=12 1/4 ETP
13a24 112 ETP
>24

Effectif

Patients approvisionnés garants
0-50 1/4 ETP
51-250 112 ETP
951-450) 34 ETP
451-650 1ETP
Par trgnche | 0.25
supplémentaire de 200
patients

Si lactivitt de dispensation de
l'oxygene s'effectue en multisite,
l'effectif minimal se calcule pour
l'ensemble des sites sur le nombre
global de patients. La présence du
pharmacien sur chaque site est
déterminée au prorata du nombre de

patients desservis par le site.




4.Dispositions relatives a la qualité et aux risques

* 4.1Autorisations

Critere Précisions du critére Preuves attendues Modalités d’évaluation
1. Le prestataire est autorisé a exercer les activités utilisant de I'oxygéne. Autorisation de I'ARS. Entretien avec la direction.
Champ d’application Entretien avec le pharmacien responsable.

Prestations faisant appel a I'oxygéne



A_dA. Vigilances sanitaires
Critere Précisions du critere Preuves WViodalites
attendues d’évaluation
... La matériovigilance est Un correspondant de Correspondant de Entretien avec le
operationnelle. materiovigilance est matéeriovigilance correspondant de
designée et une designée matéeriovigilance.
organisation est en place (organigramme, fiche Etude docu entaire.
pour serer les alertes de poste, déecision de
ascendantes et Nnomination). Entretien avec le
personnel.
descendantes. Systame
L"organisation et le d’information et Traceur sur une situation
systéme d’information organisation en de matériovigilance.
pPermettent 1a tracabilite place. Veille réglementaire
avec deéefinition des .
Presence des
modalites de transmission - - .=
difféerents eléments
et réception et la gestion de IYalerte pour 1a
d'une alerte de - -
situation de
matéeriovigilance - P
matériovigilance
ascendante ou - -
etudiéee.
descendante.
Conduite a tenir en
cas d’incident
respectee.
1A.1.2. La rharmacovigilance est Un correspondant de Correspondant de Entretien avec le
operationnelle. Pharmacovigilance est Pharmacovigilance correspondant de

Champ dapplication

Activites relatives a Noxygene

designée.

L organisation et le
systéeme d information
Permettent 1a tracabilite
avec definition des

modalités de transmission
et réeception et la gestion
d’une alerte de
pPharmacovigilance

ascendante ou

descendante.

designée
(organigramme, fiche
de poste, déecision de
nNnomMination).

Systéme

d’information et
organisation en
place.

Présence des

differents elements
de I"alerte pour 1a
situation de
Pharmaco-vigilance
etudicee.

Conduite a tenir en
cas d’incident
respectee.

pPharmacovigilance.
Etude documentaire.

EnNntretien avec le

pPersonnel.

Traceur sur des situations
de pharmacovigilance.



* Points validés
* Certification de service
* Période transitoire pour nouveaux entrants

* Périmeétre concerne TOUS les DM( Pas d’exclusion par rapport
au décret 2006 ou a la LPP)

* Toute taille d’entreprise

* Certification conjointe possible avec charte 04/03/2022

* Ne concerne pas les pharmacies d’officine

* Tous les items devront étre évalués sans obligation d’ordre
* Pas de report de délai d’application:2024

* Domicile patient:hors champ d’application de la certification
sauf recours.

* HAS en charge du suivi de I'application de ce référentiel



* POINTS EN ATTENTE:
* Relecture juridique du référentiel( droit frangais et européen)

* Retours et remarques sur enquéte publique (Laps de temps assez court : vigilance
et réactivité)

* Envoi d’un (ou plusieurs) consultant(s) technique(s) sur accréditations Organismes
Certificateurs par COFRAC. CONTACT ET CV deposés aupreés de Mme Scaringella du
COFRAC.

* Une fois ces accreditations définies et les certifications lancées, remarques et
retours sur toutes difficultés de fonctionnement ou écarts constatés ( phase test, choix
des structures, temps minimum d’audit(role de la procedure a venir)...)

* Le référentiel est valable pour 4 ans avec réévaluation en fonction des évolutions
réglementaires, remontées terrain etc..

* Retours DGOS : envoi DM, notice duplicable(niveau d’exigence,saisine de ITANSM
sur le sujet)

* Possibilité de Certification Régionale?
* Notion d’hébergeur certifié(HAS)

e Débat sur la Coordination des soins



S

SUJETS EN PARALLELE

e COORDINATION DES SOINS
e Titre IV de la LPP

ele CQP

e VIDR

e CONVENTION COLLECTIVE

A



I Rappel des étapes du projet

Constitution
GT1

Constitution
GT2

Validation

College

Cadrage
HAS

Publication

Consul-
tation
publi-

que




Merci de votre attention

o oloe

Association des Pharmaciens Distributeurs et Dispensateurs de Gaz Médicaus



