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• Instruction par la HAS du projet
• Phase de préparation
• Étude documentaire(textes cf diapos 9-12)
• Rencontre des parties prenantes(13-14)
• Visites d’entreprises PSDM

• Note de cadrage
• Consultation des parties prenantes du 30 août au 20 
septembre 2021
• Validation par le Collège de la HAS  le 29 septembre 2021
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Parties 
prenantes 
rencontrées

• Institutionnelles

• •Directions du Ministère (DGOS, DGCS, DGS, DSS) 

• •Assurance maladie 

• •CNSA(Caisse Nationale de Solidarité pour 
l’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

• •Infirmiers

• Représentants des usagers

• •France Assos Santé

• •FFAAIR

• •APF France Handicap

• •AFM Téléthon (sollicitée)

• •Ligue contre le cancer (sollicitée)

•



Parties prenantes rencontrées

GT2

Organisations syndicales de 
fabricants

•SNITEM

•UFAT

COFRAC(convention de partenariat)

EXPERTS
• D.BURAUD ,expert du risque infectieux





Orientations 
retenues lors du 
cadrage 1/2

• Périmètre de la certification
• Missions définies réglementairement dans le décret et l’arrêté de 
2006 et prestations définies dans la liste des produits et prestations 
prévues à l ’article L.165-1 du code de la sécurité sociale.
• Missions en rapport avec l’ensemble des matériels et services que 
les PSDM dispensent au domicile des usagers ou dans un magasin

• Référentiel unique pour l’ensemble des PSDM
• Structure du référentiel
• Tronc commun applicable à toutes les activités
• Exigences spécifiques(domaine respiratoire, insulinothérapie, 
perfusion,nutrition, maintien à domicile,aides techniques)



Orientations retenues lors du cadrage 2/2

• Recherche d’une certification limitant les contraintes formelles et évaluant le service dispensé
Exigences formulées du point de vue de l’usager et de la prestation délivrée
Vérification de l’atteinte des exigences lors des audits en étudiant le fonctionnement réel
Capacité à atteindre cette certification pour toutes les tailles d’entreprises

• Modèle retenu : certification de service
• Articulation de deux certifications
Articulation avec la certification des activités de présentation, d'information ou de promotion en
faveur des produits de santé et prestations(LFSSpour2018)



Méthode de travail 
1/2

• 1.Élaboration 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 critères 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 contrôle de chacun des critères 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
• -5 à 10 PSDM volontaires
• -1 à 3 organismes de certification volontaires



Méthode de travail 
2/2

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

2. Mise en place du programme d’accréditation des organismes 
certificateurs par le Cofrac

•Information du groupe sur les arbitrages éventuels du 
Collège(après phase de tests+complements en attente)

1. Validation par le Collège de la HAS



Livrables

• 1.La procédure de certification

• 2.Le référentiel de certification,constitué de:
‒L’objet de la certification
‒Les critères de certification
‒La méthode de contrôle de chacun des critères
‒Les types de décision possibles



Planning



Modalités pratiques de travail

• Préparation des travaux par la HAS
• •Élaboration 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

• •Évolution des documents en séance

• Travail inter-réunions
• •Contribution des membres du groupe

• •Échanges interactifs

• •Possibilité de sous-groupes sur des questions ciblées

• •Comptes rendus et mise à 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

• Sur la base d’un référentiel issu :
• - de consultations de documents existants (ISO,QUALIPSAD…) 
• - de rencontres 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 l’objet de CR et possibilités de commentaires en inter-réunions sur le référentiel déjà envisagé et les autres points à venir.
• Délais quelquefois très courts  pour ces remontées notamment entre R1 et R2.
• Ces commentaires servant à alimenter les débats lors des réunions et faisant l’objet de remarques discutées et approuvées ou non en réunion.

• 4 PARTIES ESSENTIELLEMENT :
• Ethique, droits de l’usager, satisfaction de l’usager
• Distribution du matériel et réalisation de la prestation
• Fonctions support
• Dispositions relatives à 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 règles de l’Audit.



LE REFERENTIEL

4 PARTIES :
• 1.Ethique, droits de l’usager, satisfaction de l’usager
• 2.Distribution du matériel et réalisation de la prestation
• 3. Fonctions support
• 4.Dispositions relatives à la qualité et aux risques

Soit 19 critères(et 63 items).



LE REFERENTIEL

• AXE1 : Ethique, droits de l’usager, satisfaction de l’usager

• Critère 1 : L’ETHIQUE
• Critère 2 : DROITS DE L’USAGER (5 items)
• Critère 3 : SATISFACTION DE L’USAGER (3 items)



• LE REFERENTIEL

• AXE2 : Distribution du Matériel et Réalisation de la Prestation

• Critère 4 : ACCES AU PRESTATAIRE (3 items)
• Critère 5 : PRISE EN COMPTE DE LA PRESCRIPTION ET MISE EN PLACE DE LA PRESTATION (5 items)
• Critère 6 : INSTALLATION DE LA PRESTATION (5 items)
• Critère 7 : SUIVI ET CONTINUITE DE LA PRESTATION (6 items)
• Critère 8 : CLOTURE DE LA PRESTATION (2 items)



LE REFERENTIEL

• AXE 3 : Fonctions Support

• Critère 9 : RESSOURCES HUMAINES (6 items)

• Critère 10 : LOCAUX (3 items)

• Critère 11 : PREVENTION DU RISQUE INFECTIEUX, NETTOYAGE ET DESINFECTION (3 items)

• Critère 12 : GESTION ET MAINTENANCE DES DISPOSITIFS MEDICAUX (9 items)

• Critère 13 : GESTION DES DECHETS (1 item)

• Critère 14 : SYSTEMES D’INFORMATION (2 items)

• Critère 15 : RECOURS A LA SOUS-TRAITANCE (1 item)



• LE REFERENTIEL

• AXE 4 : Dispositions relatives à la qualité et aux risques

• Critère 16 : CONCEPTION DES PRESTATIONS ET VEILLE SUR LES EXIGENCES (2 items)
• Critère 17 : AUTORISATIONS (1 item)
• Critère 18 : VIGILANCES SANITAIRES (2 items)
• Critère 19 : GESTION DES RISQUES (3 items)



1. Éthique, droits de l’usager, satisfaction de 
l’usager 

1.1. Éthique 

Lien avec la certification des activités de présentation, d'information ou de promotion en faveur des 
produits de santé et prestations éventuellement associées, créée par la LFSS pour 2018 à préciser. 

 

 

1.2. Droits de l’usager 

Critère Précisions du critère Preuves attendues 

1.2.1. Le prestataire respecte le 
principe du libre choix de 
l’usager.  

 

Le respect, par le prestataire, du libre 
choix de l’usager consiste 
notamment : 

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

- à 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. 

Étude des plaintes et réclamations

Entretien avec le personnel

Entretien avec les usagers

Etude documentaire.

 

 

 



2.Distribution du matériel et réalisation de la prestation

1. Le prestataire s’assure que les conditions de sécurité

pour le patient et son entourage sont réunies lors de

la dispensation à domicile de l’oxygène à usage

médical.

Champ d’application : Oxygène

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 l’oxygène est vérifié pour s’assurer
qu’il respecte les conditions de sécurité. La traçabilité
des bouteilles d’oxygène 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 l’oxygénothérapie est assurée par le
pharmacien responsable ou les techniciens.

Des visites pharmaceutiques au domicile de l’usager
sont effectuées en fonction de l’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 à
l’usager ou à 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 l’usager (si traitement
supérieur ou égal à un mois) et actualisé
régulièrement.

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 

Critère Précisions du critère Preuves 
attendues 

Modalités 
d’évaluation 

1.1.1. Les responsabilités et autorités 
des membres du personnel sont 
définies. 

Il s’agit de définir le rôle de 
chaque membre du personnel 
et de définir les attributions en 
termes de décision. 

Les modalités de suppléance 
en cas d’absence sont définies. 

Organigramme. 

Délégation de 
pouvoir du 
directeur. 

Responsabilités 
définies dans les 
fiches de poste ou 
par d’autres 
moyens pour les 
membres du 
personnel étudiés. 

Entretien avec la 
direction. 

Entretien avec le 
personnel. 

Traceur pour des 
membres du personnel. 

1.1.2. Les compétences du personnel 
sont adaptées aux missions qui 
lui sont confiées. 

 

Le prestataire liste les 
compétences requises pour 
chacun des postes pour 
permettre la réalisation des 
prestations dans de bonnes 
conditions et en conformité à la 
réglementation. 

 

Compétences 
requises identifiées 
sur chaque poste 
(exemple : fiche de 
poste, matrice 
associant fonction 
et compétences…). 

Attestations de 
formation des 
membres du 
personnel. 

Entretien avec la 
direction. 

Entretien avec 
l’encadrement. 

Étude documentaire. 

 

Champ d’application : 
Oxygène 

Les techniciens intervenant sur 
l’oxygène sont habilités par le 
pharmacien responsable. 

Processus 
d’habilitation. 

Techniciens 
intervenant sur 
l’oxygène habilités. 

Étude documentaire. 



1. Le prestataire dispose d’un personnel

chargé de garantir l'application des

règles professionnelles et de bonne

pratique de délivrance de ces

matériels et services (« personnel

garant » ou « garant ») correspondant

à ses activités et à leur volume.

La réglementation prévoit en fonction du
type de dispositifs le profil possible du
professionnel à même de garantir l’activité
(tableau 1).

La réglementation définit le nombre minimal
de ces personnels en fonction des effectifs de
personnel et/ou du nombre d’usagers
(tableau 2)

Organigramme et registre du
personnel attestant de la
présence du personnel garant
en nombre adapté.

Diplômes et formation initiale
et continue comme garant.

Inscription à l’ordre des
pharmaciens du pharmacien
responsable en cas d’acitivté
autorisée nécessitant la
disensation d’oxygène
médicinal .

Entretien avec la direction.

Étude documentaire des diplômes et
attestations de formation.



Tableau 1 Professionnel pouvant garantir l'activité

Type de dispositifs Catégorie(s) Médecins Pharmaciens Infirmiers Kinésithérapeutes
Tout 

professionnel

– les dispositifs médicaux d’oxygénothérapie [1] X X

– les systèmes 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

– les dispositifs médicaux d’aérosolthérapie pour pathologies 

respiratoires chroniques
[1 ; 2 ; 3] X X X X

– les lits médicaux et leurs accessoires [4] X X X X X

– les supports d’aide à la prévention et d’aide au traitement de 

l’escarre (supports de lits et de fauteuil) et aides techniques à la 

posture

[4] X X X X X

– les véhicules pour personnes handicapées (VPH), quels que soient

le type et le mode de propulsion
[4] X X X X X



Tableau 2  
Pour l'ensemble des dispositifs et 

prestations 

Effectif du personnel affecté à la 
délivrance des matériels et services 

Effectif garants 
 

<= 12 1/4 ETP 
 

13 à 24 1/2 ETP 
 

>24  
 

 

Pour l'oxygène (cf. BPDO) 

Patients approvisionnés 
Effectif 
garants  

Si l'activité de dispensation de 

l'oxygène 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. 

0-50 1/4 ETP  
51-250 1/2 ETP  
251-450 3/4 ETP  
451-650 1 ETP  

Par tranche 
supplémentaire de 200 
patients  

0,25 

 
 

 



4.Dispositions relatives à la qualité et aux risques

• 4.1Autorisations

Critère Précisions du critère Preuves attendues Modalités d’évaluation

1. Le prestataire est autorisé à exercer les activités utilisant de l’oxygène.

Champ d’application

Prestations faisant appel à l’oxygène

Autorisation de l’ARS. Entretien avec la direction.

Entretien avec le pharmacien responsable.



1.1. Vigilances sanitaires 

Critère Précisions du critère Preuves 
attendues 

Modalités 
d’évaluation 

1.1.1. La matériovigilance est 
opérationnelle. 

Un correspondant de 
matériovigilance est 
désigné et une 
organisation est en place 
pour gérer les alertes 
ascendantes et 
descendantes. 

L’organisation et le 
système d’information 
permettent la traçabilité  
avec définition des 
modalités de transmission 
et réception  et  la gestion 
d’une alerte de 
matériovigilance 
ascendante ou 
descendante. 

Correspondant de 
matériovigilance 
désigné 
(organigramme, fiche 
de poste, décision de 
nomination). 

Système 
d’information et 
organisation en 
place. 

Présence des 
différents éléments 
de l’alerte pour la 
situation de 
matériovigilance 
étudiée. 

Conduite à tenir en 
cas d’incident 
respectée. 

Entretien avec le 
correspondant de 
matériovigilance. 

Etude documentaire. 

Entretien avec le 
personnel. 

Traceur sur une situation 
de matériovigilance. 

Veille réglementaire 

1.1.2. La pharmacovigilance est 
opérationnelle. 

Champ d’application 

Activités relatives à l’oxygène 

Un correspondant de 
pharmacovigilance est 
désigné. 

L’organisation et le 
système d’information 
permettent la traçabilité  
avec définition des 
modalités de transmission 
et réception  et la gestion 
d’une alerte de 
pharmacovigilance 
ascendante ou 
descendante. 

 

Correspondant de 
pharmacovigilance 
désigné 
(organigramme, fiche 
de poste, décision de 
nomination). 

Système 
d’information et 
organisation en 
place. 

Présence des 
différents éléments 
de l’alerte pour la 
situation de 
pharmaco-vigilance 
étudiée.  

Conduite à tenir en 
cas d’incident 
respectée. 

Entretien avec le 
correspondant de 
pharmacovigilance. 

Etude documentaire. 

Entretien avec le 
personnel. 

Traceur sur des situations 
de pharmacovigilance. 

 

 



• Points validés
• Certification de service
• Période transitoire pour nouveaux entrants
• Périmètre concerne TOUS les DM( Pas d’exclusion par rapport 
au décret 2006 ou à 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 être 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 l’application de ce référentiel



• POINTS EN ATTENTE:

• Relecture juridique du référentiel( droit français et européen)

• Retours et remarques sur enquête 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 auprès 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 à 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 l’ANSM
sur le sujet)

• Possibilité de Certification Régionale?

• Notion d’hébergeur certifié(HAS)

• Débat sur la Coordination des soins



SUJETS EN PARALLELE
•COORDINATION DES SOINS
•Titre IV  de la LPP 
•Le CQP
•MDR 
•CONVENTION COLLECTIVE 





Merci de votre attention


