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Une certification 1ISO9001:2015
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Et si on se lancait dans I'1S09001:2015 ?

06/06/2017
CH Marches

Projet médical et soignant partagé
V.1-30 mai 2017

Groupement Hospitalier de Territoire de Haute
Bretagne

Validé par le Comité stratégique du GHT le 30 mai 2017

B Brocéliande

CHg Rennes
fediive
. CH La Guerche-

Janzé de-Bretagne

Le Theil-
de-Bretagne

Carentoir

CH La Roche-
CH intercommunal aux-Fées / Janzé

Redon / Carentoir dodnda s 0,5 ETP

o r e v pharmacien dédié
) — Unités de stérilisation
pour la

ﬁ Unités de pharmacotechnie
coordination GHT

Elaboration menée avec I'
Financement ARS Bretagne
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J . ospitalier

De |2 Roche aux Fées CENTRE
HOSPITALIER

INTERCOMMUNAL
REDON-CARENTOIR

CENTRE
HOSPITALIER
DE GRAND
FOUGERAY

L
- 4]

7 2
@B Démarche portée par le CHU

Objectif : certifier les activités a
risques

Processus Focus Stérilisation pour commencer

MEMERESE! Focus 3 sites : CHU, CHF, CHIRC

Centre Hospitalier
des Marches de Bretagne

La Guerche °
de Bretagne

Cenlire Hospilalier

FOUGERES

Centre Hospitalier Simone Veil
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La chronologie

2020 2022 plopZi} 2026
Validation Audit Audit de suivi n°2 Audit de suivi
du projet initial Stérilisation et n°l
en Stérilisatio Pharmacotechnie Stérilisation et
COSTRAT > > Pharmacotechni

2021. 2023 2025 2027
Audit Audit de Audit de Audit de suivi n°2

d’évaluation suivi n°1 renouvellement Stérilisation et.
Stérilisatio Stérilisation et Pharr’nacotecf-\nle
. Pharmacotechni et Retrocession
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Un défi d’harmonisation

111
1lil)+

CHU RENNES

CH FOUGERES

CH REDON CARENTOIR

1657 Lits
73,25 ETP en stérilisation
~ 15 ETP en pharmacotechnie

T

428 Lits
6,5 ETP en stérilisation
0,6 ETP en pharmacotechnie

443 Lits
6,45 ETP en stérilisation

/Eglé®
Asclepios®

Sterigest®
Chimio®

Optim®

Myintranet®

Ennov®

Ennov®

Volonté et motivation +++

\ Trﬁr H

Volonté et motivation +++

Volonté et motivation +++
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Un début en douceur

PROCESSUS DE MANAGEMENT

Enjeux, stratégie territoriale, politique qualité, revue Planification, fichier de pilotage, satisfaction des PIP,
de direction maitrise des risques process et environnementaux,
évaluations, communication

PROCESSUS DE REALISATION T 1
. Maitrise et contréle des risques
Pharmacotechnie processus et environnementaux

Attente et Satisfaction

besoins des
parties Production

intéressées Demande et analyse Libération Livraison

des parties
intéressées

Contréle qualité

PROCESSUS SUPPORT 1 T

. Achats, Infrastructures, biomédicale, systeme
Ressources humaines

d’information

Recrutement, accueil, habilitation, Démarche d'achats durables Locaux, matériels et équipements, métrologie,
formation hygiéne
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Organiser la communication

Commune — fréquence annuelle ; CR commun
Invitation de tous les pilotes et copilotes (40 personnes)

Revue de direction

Commune — fréquence annuelle ; CR commun

Revue de processus
P Invitation de tous les pilotes et copilotes (GT 10-15 personnes)

- - ‘ Equipe qualité/ équipe stérilisation
Comités de suivi Fréqguence mensuelle

o L Equipe stérilisation et autre
Réunions autres : equipes, ‘ , L e
CREX blocsq P Fréquence selon les réunions (défini dans le plan de

communication)
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A moi, a toi, a nous

Communs avec spécificités propres a

N . Propres a I'établissement
I’établissement P

Communs a 100%

Fichier de pilotage commun (sharepoint)
Plan d’action
Programme des évaluations
Tableau des indicateurs (45)
Tableau des PIP
Plan de communication
Veille réglementaire
Evaluation des fournisseurs

Documents qualité (sharepoint) Documents qualité : Documents qualité : la majorité
Politique qualité - Gestion des dysfonctionnements
Fiches processus (7) - Contrat d’engagements avec les directions
SWOT supports et les blocs opératoires (21)
Manuel qualité - Cartographie des risques
Evaluation d’un fournisseur ou d’un prestataire -  Habiliter les professionnels, fiche
Réaliser les audits internes avec trame de d’habilitation, matrice de compétence
rapport
Livret d’accueil des agents de stérilisation
Gestion des non-conformité
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A moi, a toi, a nous

Stérilisation GHT PAQ @& ~ £ Rechercher des outils, de I'aide et bien plus
5
B R o Nomde la |Origine o L B Typologie ~ L Date de SR E R Date de ] Statut de B
Site[N"actinn| = ~_lIntitulé de l'action de Pilote Echéance N indicateur de su acta e ugion. o Commentaires
= = = PIP | . |Source = = - [ - = = cloture o o |y | vérificati = I'action
I'acti par le comité de suivi |~ E
Voir avec |a laboratoire pour augmenter les dotations dans les R B N
CHU 2023 Non [Non El 61663 L B N R L. Ruesche, L. Hamon janv-25 Changement de dotation Programmeée
- compositions les plus sensibles ou mise en place d'un stock tampon
Edition des étiguettes systématiques des manquants par le nouveau . . - R R ~ ~ N
CHU 2024 non non El 62100 o] logiciel Préventif| Groupe de W Juliette janv-25 janv-25 Mise en place de Juliette Programmeée
ogicie
Projet Directeurs projets CCT
CHU | 2021-14 | Qui DG d'établissemen | O |Micro implantation Préventif Laurent Hamon au 4/2/2021 11/2021 Quverture CCI Terminée |Envoides documents en février par LH ¢
+ nivean cté
Projet N N . N
. . . Implantation de la prise en charge de I'endoscopie souple dans la N __ | Laurent Hamon, Anne- - R L
CHU | 2021-15 | Qui DG d'établissemen | O L Préventif R 2023 2023 Quverture CCI Terminée |Envoi des documents en février parLH e
" stérilisation Lise Grall
Projet
. - N R L. N .. |Laurent Hamon, Anne- . R L
CHU | 2021-16 | Oui DG d'établissemen | O |Choix des éguipements - meubles Préventif Lise Grall 2023 2023 Quverture CCI Terminée |Envoi des documents en février parLH ¢
ise Gral
t
. . . o . Formation de recyclage Bonnes pratiqu
Cartographie Mise en place d'un suivi des compétences des IBODES du bloc . B R B B . . N i
CHF | 2021-58 | Non Non - R34 . N ) . ) L Préventif Martial Panaget 2023 oct-23 Mise en place effective Terminée |de formation CHF 2022; évaluation en c
desrisques opératoires qui pratiguent ocasionnellement en stérilisation ~ N B
S belle Pichot a effectué sa formation
B CR réunion . ) . ) Daisy PAILLAT/ Cécile o o, . )
CHIRC [ 2021-97 | Oui ALTHEA 23092021 R |Revue procédure de maintenance Althéa Curatif LERAY juin 2022 mars 2023 |dysfonctionnement en Terminée |En attente d'émargement de prise de c
L aiTiica
R Sensibilisation des professionnels aux bonnes pratigues d'étiquetage Lionel Quere, Béatrice N "
_ | Professionn . R . . R - . B . Contréle de conformité . L. L R
CHF 2023 QOui Isd 18 EVAL34-2021 R |avec présentation des résultats de I'évaluation et consigne de lecture |Préventif Marie Dit Dinard, 16/02/22 02/2022 2022 10/2022 Terminée |Réévaluation & faire sur une semaine d
els de santé o
a haute voix Christine Chenal
STE CR 2021-10- Révision de la recomposition "halo crénien” avec 6 pointeaux et 6 vis . B Novembre N B B
CHU 2023 Non Non 116 R N B il Préventif | IBODE Laurent Hamon 11/2021 EVALO6 2024 (9] Efficace revoir pour avancer l'audit
(versus 4 vis dans l'ancienne composition) 2021
El 50241
STE CR 2021-10- N B R ~ S B . N - i m
CHU 2023 Non Non n R |Mise en place de la lubrifucation des robinets d'irrigation et reflexion |Préventif Laurent Haman 11/21 2022 EVALOG 2024 o] Efficace revoir pour avancer l'audit
El 2426421 ;
CHIRC | 2022-10 | oui DAL cartographie El |Achat Chariot Transfert pour monte charge Curatif Cécile Leray dec-22 nev2022  |Mise en place effective dec-22 Q Efficace A relancer pour 2024 ou 20257
des risgue
L . e | Mme Bouffo /Mr . _ _ . _ )
CHIRC | 2023 Non Non E1 2574398 El [Réaménagement correct des archives de la stérilisation Curatif = i mai-22 mai-22 Mise en place effective mai-22 o] Efficace
ouay
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A moi, a toi, a nous

A

D

L

L

(=

-

Score intérét => faible intérét de la P1 3 travailler avec la stérilisation ; FORT intérét de la Pl de travailler avec la stérilisation
Score pouvoir => faible pouvoir de la Pl sur la stérilisation ; FORT pouvoir de la Pl sur le stérilisation

1 [T zo/s/2024 |
5
g 3
v T . Pouvoir (faible Intérét( faible . o . ] . ]
6 [+~ EZI Partie intéressée ! ] S ] Stratégie Besoins et attentes Maitrise/réponses existante{ - | Moyens de surveillance Processus concernd ~ |
S | & = FORT) FORT)
53| 3
UPBOTTUNITeS | ef oW Programme o cvalganon
Direction en charge de Exigences : cf. contrat d'engagement.
e R X revue de direction
l'infrastructure et de la Risques : cf SWOT Contractualisation. ACHAT
12 = | X . K FORT FORT MANAGER . X X o tahleaux des indicateurs
sécurité ou service Opportunité : projets de reconstruction et of SWOT Suivi d'indicateurs . BIOMED INFRA SI
R programme d'évaluation
technique
o . . . revue de direction
| Direction en charge du Exigences : cf. contrat d'engagement. Risques : vétusté des équipements. |Contractualisation. o ACHAT
13 x [ x| x [ ) FORT FORT MANAGER X ) tableaux des indicateurs
biomedical Opportunités : cf 3WOT Suivi d’indicateurs ) BIOMED INFRA 5I
programme d'évaluation
Directi " o Exigences : cf. contrat d'engagement. Contractualieat revue de direction
irection en cha es ontractualisation.
14 x| x X N . 8¢ X FORT FORT MANAGER Risques : cf SWOT tableaux des indicateurs BIOMED INFRA SI
systemes d'informations . Suivi d'indicateurs ..
Opportunités : cf 3WOT programme d'évaluation
Exigences : avoir les DMR stérilisés en temps et en heures. Risgues : Enguéts de satisfaction des blocs
Blocs opérateurs et unités résence de DMR périmés ou DMR manguants {cfcartographie des Contractualisation opératoires
15 x| x| x o FORT FORT MANAGER P P 9 { er=p P i STERILISATION
de soins risques) Suivi d'indicateurs Suivi des réclamations clients, des
Opportunités : projet de reconstruction non-canfirmités/El
Exigences : contrats de travail, salaire, reconnaissance, indemnités, Mise en place de formation avec
habilitations aux postez, absence de discrimination, respect de la un ergonome pour les 3 sites, de
R - confidentialité des données personnels, ambiance et condition de travail |formation de manutention des
Professionnels des unités Audit support RH
16| % | % ¥ L FORT FORT MANAGER convenable charges lourdes ou sur R . . i RH
de stérilisation ) . . - o Enguéte QVT et enquéte de satisfaction
Rizques : Candidat compétent mais avec un mangque de savoir-étre. Perte |I'&puisement face au stress
de motivation apres la periode d'essai. Abandon de poste. {CHU), de formation sport et bien
Arm AlimemdSmim e o Ao Aren [owined
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A moi, a toi, a nous

Tableau de bord territorial des indicateurs SMQ stérilisation

Commun a 100%

Date de maj 20/9/2024
N* Processus §| Sources Responsable de la Objectif de Résultats 2022 Résultat 2023
§ mesure e l'indicateur
S
o
§
INDO1 |PILOTER TOUS |Fiche processus Taux annuel d'actions réalisées en lien ¥ [vanessa Michelet Annuelle [Mesure la 2 ZiN-1) Nbre actions  |Nbre actiens obj |Nbre actiens ebj 1 =53 Nbre actions obj 1 = 53% (16/30)
piloter avec les objectifs stratégiques Barbotin dynamique du 5MQ obj1=31 1=23 Nbre actions obj 2 =63 Nbre actions obj 2 = 66% (46/70)
Mbre actions  [Nbre actions obj |Nbre actions obj 3 = 20 Nbre actions obj 3 = 80% (12/15)
obj2=17 2=87 Nbre actions obj 4 = 27 Nbre actions obj 4 = 54% (29/55)
Mbre actions  [Nbre actions obj |Nbre actions obj5=5 MNbre actions obj 5=0
INDO2 |AMELIORER TOUS |Fiche processus Taux de réalisation annuel du plan X Vanessa Michelst Annuelle |Mesure la F5% 17% 56% 83% 60%
améligrer d'action : nombre d'action réalisées / Barbotin dynamique du 5MQ |nouvelle cible & (250/400) (103172)
nombre planifiées 50%
INDO3 |AMELIORER TOUS |Fiche processus Taux de maturité du SMQ : nombre ® 'Vanessa Michelet Annuelle [Mesure la maturité =1 E] 4 13 28
améliorer d'action préventives/Nombre d'action Barbotin du SMQ. (262/138) (121/45)
carrectives (prédominance de
nréventif]
INDO4 |AMELIORER TOUS |Fiche processus Pourcentage d'avancement du X X [vanessa Michelet Annuelle |Suivi de |a 100% & 3 ans 100% 25% 55% 82%
ameliorer programme d'évaluation Barbotin performance en (39/71) (59/71)
interne
INDO5 |AMELIORER TOUS |Fiche processus Taux de satisfaction des blocs x ‘Vanessa Michelet Annuelle [Mesure de la 2 Zin-1) - 6% - -
ameliorer opératoires Barbotin satisfaction client
INDO6 |AMELIORER TOUS |Fiche processus Taux de non-confarmités traités (NC X Béatrice Marie Dit tous les 3 |Evaluation BO% CHU 94% CHU B4% CHU 83% (25/27} CHIRC - 14/14 {100%)
ameliorer traités/NC déclarés) = £l Dinard, Anne Lise maois prestations CHIRC 6435 CHIRC 77% CHIRC 100% (12/12)
Grall, Cécile Leray stérilisation CHF 27% CHF 653 CHF 100% {10/10)
INDO7 |STERILISATION TOUS |Fiche processus Mombre unités d'eeuvre réalisées (en X |Anne-Lise Grall, Annuelle [Mesure 'activité des 2 X[2021) CHU 18077 CHU 18 841 725 |CHU CHIRC 1 146 545
stérilisation interne et externe) Cécile Leray, Béatrice stérilisations 635 CHF 1 738 765 CHF 1700 345 CHF 1801930
Marie Dit Dinard CHF 1638 765 |CHIRC 1 401 870 (CHIRC 1 208 140
CHIRC 1 106
INDO8 |STERILISATION TOUS |Fiche processus Mombre de DMR identifiés périmeés au X Anne-Lise Grall, Mensuell [Suivi des exigences suM-1 Indicateur mis [CHU - 7812 CHU - 7817 CHU 7205
stérilisation bloc opératoire Cécile Leray, Béatrice |e demandées aux en place en CHF - 1901 CHF : 2638 CHF 1775
Pkt bl < RAin P Pianed St Anne e - ancEa FUInA a0 e aa2n
> = Programm eval 24-27 Indicateurs Eval Fournisseurs Tableau des PIP  Communication  Programme d'audit 2023 Auditeurs  Eléments de preuve  Indicateur bis  Feuille 2 +
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E

Commun a 100%

F

G

H

TABLEAU DE VEILLE REGLEMENTAIRE - PILOTE ALG

26/03/2024

\

Date version Date de détermination
Domaine Texte réglementaire [ Objet de I'article Source Partie Exigences [ Recommandations / Innovation Etat "
| applicable de I'état
N N . Elle traite notamment :de |'organisation des structures hospitaliéres, dont les
Derriibre misa i Joux tes Journal Officiel-Code Organisation tickes L 713.5 a 11 relatif: dicats h tals t de | |
5 . " : ” o u - i articles .5 & 11 relatifs aux syndicats hospitaliers et de la mise en place «
Légale et réglementaire Loi n* 91748 du 31 Juillet 1991 portant réforme hospitaliére données de ce texte : 02 e — - L " D, N N D conforme
a0t 1996 de la Santé Publique hospitaligre d’une politigue d'évaluation des pratiques professionnelles, de I'organisation des
soins et de toute action concourant a la prise en charge globale du patient ».
Arrété du 7 Janvier 1993 relatif aux caractéristiques du secteur = 5 . . L . . . L .
B . - Derniére mise a jour des| . ; Article 8 : « I'organisation du secteur opératoire doit tre précisée et consignée
. . . opératoire mentionné a I'article D 712-31 du C.5.P pour les Journal Officiel-Code Organisation ) . e
Légale et réglementaire ~ . ~ N ~ données de ce texte : 26 ~ dans un document ....... Ce document définit...les procédures et modalités de conforme
structures pratiquant I'anesthésie ou la chirurgie ambulatoire o de Ia Santé Publique hospitaligre . -
TR juillet 2005 nettoyage, décontamination, désinfection et stérilisation... »
wisées a I'article R 712-2.1 du CS.P
- B . ANNULEE le
NF EN 554 (octobre 1994) Stérilisation de dispositifs médicaux 11/11/2017 et Norme
Légale et réglementaire ~Validation et contrle de routine pour Ia stérilisation & la AFNOR Stérilisation | Norme d'application obligatoire conforme
N remplacée par la norme
vapeur d'eau vapeur
NF EN ISO 17665-1
Organisation  |Ce texte décrit les modalités & mettre en ceuvre pour I'utilisation, le contréle, la
Arrété du 3 Octobre 1995 relatif aux modalités d'utilisation et |Dernigre mise 3 jour des Journal Officiel-Code hospitaligre- | maintenance du matériel d'anesthésie en salles d'opérations et en salles de soins
Légale et réglementaire de contrdle des matériels et dispositifs médicaux assurant les  |données de ce texte : 13 de la Santé Publique Matériel et post-interventionnelles. La notion de risgue de contamination par le matériel ou conforme
fonctions et actes cités aux articles D 712-43 et 47 du C.5.P. octobre 1995 Dispositifs les accessoires utilisés apparait clairement dans I"article 4. |l est préconisé de
Médicaux déterminer des protocoles adaptés.
. rniére mise a jour Cette réforme vise & mieux organiser I'ensemble du dispositif de prise en charge
Ordennance n® 96-346 du 24 avril 1996, portant sur la réforme e o oL (OS) Journal Officiel-Code Organisation ux Org P P ®

Légale et réglementaire

de I'hospitalisation publique et privée.

données de ce texte : 22
juin 2000

de la Santé Publique

hospitaliére

hospitaligre et notamment pour permettre |'accés de tous les malades a des soins
dont la qualité et la sécurité doivent &tre préservées et améliorées.

pour infarmation

Arrété du 2 septembre 1996 relatif au regroupement des
établissements de santé en vue de la désignation d'un

Derniére mise & jour des

Journal Officiel-Code

Organisation

Légale et régl tai données de ce texte : 07, . - fi
gute &L roglementinre correspondant local de matériovigilance commun prévue 3 un:e ter:;; ;996 de la Santé Publique hospitaligre renterms
I"article R. 665-59 du code de |a santé publique P
Circulaire DGS/VS2 — DH/EM1/EOL n° 672 du 20 octobre 1997 La .cim_laire détaille la mist.?en place d'un svst'EmE.aua\ilé en sté_ri\isauun, en
- o T " insistant sur les responsabilités des acteurs, les points clés des différentes étapes
. relative a la stérilisation des dispositifs médicaux dans les S - - - L I o Al
Légale et réglementaire Version initiale DGS Qualité des dispositifs traités en stérilisation et surtout sur la maitrise du procédé et de ses conforme

établissements de santé et note d'information DGS/VS2 —
DH/EM1/E01/98 n® 226 du 23 Mars 1998.

contréles. La note du 23 Mars apporte une précision supplémentaire sur la nature
des dispositifs qui doivent tre stériles lors de leur utilisation.
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A moi, a toi, a nous Commun 3 100%

Evaluation des fournisseurs Satisfaction des blocs opératoires envers

Unités de stérlisation du GHT Haute Bretagne w  |es unités de stérilisations S e —— L
vanemichelet@gmail.com Changer de compte o vanemichelet@gmail.com Changer de compte & L bl i
& Nonpartagé 3 Non partagé e

Fournisseur évalué : MEDLINE
T e W -

Afin d'améliorer les prestations des unités de stérilisation du GHT Haute Bretagne, J—— e [ R T
ce sondage vous est proposé. Il comprend trois volets : la qualité de la prestation, el | Rt [ Kalaad
Précisez votre CH/CHU la communication/information et la prestation face aux demandes urgentes. Merci |_Baal [ bl

par avance de votre participation.
[J CHURENNES

D CHI REDON-CARENTOIR

Dans quel Centre Hospitalier travaillez-vous ? *
[J cHFOUGERES

[J CHURennes
[ cHFougeres

Cocher la case qui correspond a votre statut : D CHI Redon-Carentoir

[O) Pharmacien stérilisation [J cHVvitre

[C] 1BODE stérilisation

[C] 1BODE Bloc opératoire

D Agents de stérilisation
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A moi, a toi, a nous Commun & 100%

A B C D E F G H I

4 Programme d'évaluation

2 |Maj le 20/09/2024 Légende : réalisé, non réalisé
3| N1 Processl~ | sitd - Type |-  Description de I'évaluation | - 2024 [ 2025 [ ]2026 [ 2027 [~

01/10/2025

Auditeurs :

14 EVALOZ  |[Stérilisation |CHIRC  [Auditinterne |Audit chargement, déchargement Audités : Agent -Anne-Sophie Vrillon Le Begue
Observateur : Agent CHU ou CHF

Objectif :

01/01/2025

Auditeurs :

Audités : Bénédicte Moinard, Sandrine Guegan,
cadre stérilisation

Observateur : Cadre CHF ou CHU

Objectif :

15 |[EVAL11 (RH CHU Audit interne  |Audit RH

01/01/2025

Auditeurs :

Audités : Béatrice Saliou, Martial Panaget, Mélodie
Chapdelaine

Observateur : cadre CHU ou CHIRC

Objectif :

16 |EVALI1 |RH CHF Audit interne  [Audit RH

01/01/2025

Auditeurs :

17 |EVAL11 |RH CHIRC  [Auditinterne |Audit RH Audités : Sonia Lucas et Sandrine Marquet
Observateur : cadre CHU ou CHF
Objectif :

01/06/2026

Auditeurs :

Audités : Magali Hubert, Laurence Guenerst
Observateur : Valérie Latouche ?

Objectif :

Audit Infrastructure moyens 5l :

18 EVAL12  [Moyen infra JCHU Audit interne focus ACHAT
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Hospitatiere
deTOuest

A moi, a toi, a nous

POLITIQUE QUALITE

GHT Haute-Bretagne

Des unités de stérilisation et de pharmacotechnie

Dans le cadre d'une démarche d'amélioration continue de la g
du territoire se mobilisent pour labeliser ISO9001:2015 leur pr
de stér

ualité, les pharmacies a usage intérieure

ocessus a risque. Depuis 2022, activité

ition des dispositifs médicaux réutilisables est labélisée 1SO2001. Le périmeétre est étendu

en 2024 & l'activité de pharmacotechnie (production et contréle de préparations stériles et non

stériles).

Nos objectifs stratégiques

Démarche qualité commune
Fédérer les professionnels du territoire autour
de cette démarche

Qualité des soins

Garantir des soins de qualité en s'adaptant
aux nouvelles pratiques et aux évolutions
réglementaires

Formation continue des professionnels
Optimiser la gestion des recrutements, le suivi
des compétences et des formations

Coopérations fonctionnelles et efficaces
Satisfaire réciproquement aux exigences des
parties intéressées.

Développement durable

S'inscrire: dans. une démarche de
développement  durable avec un partage
territorial

Nos engagements

° Piloter une stratégie territoriale
définie et suivie via une approche
processus

Evaluer les

processus et la
satisfaction des professionnes et
des collobarateurs

Surveiller 'efficacité des processus
etveiller 4 la maitrise des risques

Améliorer  en les
organisations

conformités ou les opportunités

continue

selon les non-

GHT:

Fiche processus Achats

Codification : CHU-PROCESS-018]

Emettsur: P-Pharma

Version: 2
03052023 _
‘ Date dapprobation: o000, 00 Pages: 112

[ Mom du macro- processus : Achats ]
CH Fougéres CH Redon CHU Rennes

Pilote: Mme Peignot Pilote: M. Belet Piote: M. Dupé

Copilote - Mme Busson Copilote : M Charbonnier Copilote - Mme Hubert

Type de processus [IRéalisation [FSuppart [ Pilolage et Amélioration

je achat pour chag

ogique de dSveloppement durable:

[Fnﬂllh!dll processus - piofer les achats au sein du teritoire

(e tatieau des PIP)

Données d sortie :
- Disposer des fournitures etiou senvices adapts, performant,
fonctionnel

Commun a 100%

MANUEL QUALITE

DES UNITES DE STERILISATION
ET DE PHARMACOTECHNIE
DU GHT HAUTE BRETAGNE

CHU ' ; s Codificaion : CHU-PO-1883
- Gestion des non-conformités en stérilisation
jpenie: Verson: 2
Ematiew - P-Pharma - Stésilisation | Dale dapprobabion - 31052021 00:00:00 Pages: 11
[ Butet objet

Cette procédure définit le mode de recueil et de iraitement des non-conformités dans les unités de stérilisation du teritoire.

Actions et méthodes
7 o B
B . = Enregistremant de la non-conformitd :
- - o - 5 Py Les sont déclardes et dans l'outil i de recusil des u (platsforma CHU ou
Principaux process teraction - Piloter, amei et le processus de réakisafion C
I — — on e ‘ logiciel Ennov®) de chague établissement.
P—— - - . E )
Risques identifies principal
“n;c‘“ idenifiés princt SHHOT Processus M Systime.d 2. Exploitation des données du tableau :
produits, Les non-conformités sant analysées et iraitées mensuellement par le référent gualité en concertation pluridisciplinaire avec les personnes
e — opemeursmnm FORCES OPPORTUNITES concemées. Les aclions décidées sont intégrées dans ke plan daction.
fnanciéres deicates pour 26| ¢oorsinaton tertoriaks des achals Projet ermilorial SPASER
Redon (vétusté des équipem: Relaion huma d qalts ence e erocueus Révision g la procédure dévaluation des foumisseurs 3 Commmnication: i .
tion entre le pole phamacie et la direction | Optimiser b recusil des NC foumisseurs Un bian des non-conformilés et des Teiatives ast aléquipe wtan bocs
ﬂe'; achats
\ Exigences & appliquer
MENACES FAIBLESSES

Partenariat avec Eiffage (spéifique CHU Rennes)
Absence dinterface entre le logiciel de stérilization et ool
des blocs opératoires

Recued des non-conformités non enregistré en réosgtion des
produits
wmmmmdesmennelesdﬁérmopémmnoﬂ

Simamnhmc»ere délicate pour ez CH de Fougéres ef Redon
(vétusté des Equipements ef absence de modemisafion)

Norme NF EN 1509001:2015 et norme IS0 MF EN 1S09000

Le réfiérant qualité a pour mission |8 suivi des non-conformités en lien avec ke RAC temitorial stérilisation_




A moi, a to

Pharmacien

Pharmacien

Pharmacien

Pharmacien

fi | Demande de DU pour PAU Zhu (nourrissons) & 17h40 : 10 minutes aprés ba fin du B du PPH. Ordo validée & 16h00 par le pharmacien soit 1h40 avant. + Prescription non conforme pour le Tegretol (en mi)

LEROY Anve Laure

DONVIN Porre Nicolas|

LEROY Anve Laure

BOTVIN Plorre Nicolas|

BOIVIN Plarre Nicolas|

BOIVIN Plorre Nacolas|

DOIVIN Plorre. Ncolas|

Prégaration DU

Préparation OU

Propar stion magntrale

Prépar tion maghtrale

Transport

Intrastructure (locaus)

96émes Journées de ’APHO — VANNES - 3 & 4 Avril 2025 i

, a hous

Doenande de DU pous 41M0: 10

DU faitos par un pharmacken production

% 40rbs 1 fin du B du PPM. Ordo validée & 16400
‘o e pharmacien soit 140 avant. + Prescription non
conforme pour I Tegretol (en )

Demmande & Foral 0 une préparstion Comenant une

ayant

44,4 DU pour de la cloniding

Pour changement presciiption Tegretol en

Domande au phasiiachen de PCBU da temgi

buvable
0 temps normal aurat du attendre lo
femain matin 3

un traitemment en cc

VO pour un enfant
inconw [porolagle +/. inconewe)

Deenande de DU pour DAW Sud (novrrissons) 4 17140
10 minutes aprés b fin du
0 gukchet mais transmise & finterne FCBU pour valdation|
A7

Dermande de praparatian de 1 flscon de lete
o4t (apeb i) pout b service d'h
bdiatrsaue alors ue les quantids dliréoes ks jours
précedents etent suffinantes

Oomnds d ripee o lotormone (aprés

Unvaison des chimiothérapies e FHopital Sud trop
o ws/pharmaciens. L3
rwspondant ps A

P de réponse de 1a DFT par (apport sus sollitation
faktes par 1a PUI (MAL ot PH) o0 e avec bes inspections
s

Aucuine réponse do 1 DI par 1apport aux sollcilations
Faites par 1o PUI (MAL ot PHB) par rapport au

afin
do rospurter loy 0P

OU faes par production

Lo flacon qud pout e service.

Inter1uption de tiches sui les autres acthitds,

Lo flacon a é1é fabrique pour b service.

crdneau horaite non dédive au pr

Parto do temps pharmacienysaterres

Parte de temgs pharmacien Non respect des
P ot dos anigonces ARS

Parte de tamos pharmacien. Non respect des

Nambeeuses

Salliitate
oharmacie
Pactivie
modalne
(modificat
o et
dotrd

Commun avec spécificité
établissement

Contrat d’engagement entre le pdle Pharmacie et
| _ laDirection des Achats et de la Logistique
[Emetteur:  Péila pharmacie Pale pharmacie | Date d'application ; 9 Juin 2021

s - +M|_+_ = =
MICHELET | Léanard DUPE Vanessa MICHELET | Correspondants  du  péle

Vincent GICQUEL BARBOTIN pharmacie
Valérie GUEMARD Correspondants de |a DAL

ns depuis la version précéde; ] B ,,I

04/03/2020 Création du document

| Butetobjet

Cet engagement réciproque entre le Pdle Pharmacie et la Direclkm des Achats et de la logistique (DAL} vise & permettre 3 la
Pharmacie de répondre aux pr i définies par les normes et les documents de
référence applicables au sein du pdle Pharmacie. Il a également vocation & formaliser les relations ou interfaces entre la
Phatmacie et la DAL, dans le cadre de la démarche de certification 1S09001:2015. Ce contrat définit le role de chague
correspondant et les régles de bonnes pratiques & mettre en ceuvre pour répondre aux exigences réciproques des deux
partles. Ce contrat s'applique aux produits dont I"achat et I'approvish it sont réalisés i par la DAL

Exigences & appliquer N

NF EN IS0 13485:2016
NF EN IS0 9001:2015
Décret n" 2019-489 du 21 mal 2019 relatif aux pharmacies 2 usage intérieur

Chaque correspondant désigné par la Pharmacie et la Direction des Achats et de Ia Logistique est chargé de veiller & la
bonne application de cet engagement et 3 en assurer |a révision annuelle.

Cor dants du pble H

- Pharmaclens du pdle pharmacie en charge de définir les besoins et de choisir les produits nécessaires au bon
fonctionnement des activités du pole pharmacie ;
Cadre supérieur de santé, Valérie Quemard, supervise les demandes d’achats transmises 3 la DAL par les cadres d'UF
Cadres d'UF en charge de transmettre a la DAL les demandes d"achats
Contréleur de gestion, Sébastien Desmarets, en charge du sulvi budgétaire du pole pharmacie

LS 2 nat et o i
Acheteurs responsables de filizres en charge des achats et de 'approvisionnement de produits et de ["élaboration des
dossiers de consultation ;
Gestionnaires d'achats : en charge de la gestion administrative et financiére des achats réalisés par les acheteurs ;

et

DAL ; Direction des Achats et de la Logistique
UF : Unité Fonctionnelle
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A moi é toi é nous Commun avec spécificité
’ ’

établissement
A B [ D E F G H 1 J K

MATRICE DE POLYVALENCE Habiliter les agents de stérilisation MT; f“"“‘”

1
2 P.Phama - Stécl [ pate fon : 16032022 00:00:00 Pages: 17
kKl Date de MAJ 19/09/2024 Unité STERILISATION
4
But et obj
5 NIVEAU 0 NIVEAU 1 NIVEAU 2 |m_ ”‘m P ————. p——— |
: @ instruction vail 58 les o5 ls de la
6 Non formé p'a“qlfe courante / Expert RESTRICTION
Débutants [ Actions et méthad |
Ii 1. ion des -
Etape du Recomposition et conditionnen  Selon I mgangrame
8 rOCESSUS Réception - Le cadre de santé programme, organise et met en place la planification pour la montée en compétence des agents de stérlisation.
L Lavage Sortie de Il assure également le suivi de leurs formations.
~— avage manuel laveurs Aide au - LesIBODE et IDE participent & a formation avec les agents formateurs et évaluent les agents en fin de formation précisant si les
Nom et .. automatique conditionne | Abdomen | CUR ORTHO | CSD cTCV Neuroscienc cbjeciifs sont atteints ou non, ou en cours dacguisition
prénom des pmhsslonﬁ‘nh\ ment - Lecadre de santé évalue |a progression et rend un avis au pharmacien au regard de ses observafions au couwrs de la formation et
Foncti du retour des IBODEADE i
PF1 Af_23 Asi Af_34 Af_26 Af_29 Af_31 Af_25 Af_27 - Le pharmacien habilite les agents de stérilisation
P-2 HI_T hf_11 HI_17 Hi_2 Af_30 Af_32 Hf_1 HI_3
Poste Pfa T2 HI_4 a. Nouvel arrivant
PoB Hf_5 Hf_22
Hf-14 Hf 16 FN1 La formation des agents de ion (C. logi e st réalisée par un agent expert (niveau 2) ef par un IBODENDE a
10 = = = . d = = = - = = = I'aide des supports « FormaBion/évaluation », dans le but d'habiliter les agents.
|
1 |/ ] AS 2 2 2 2 1] 2 (1] 0 0 Ce‘tls formation suit un plan_de progression qui détaile les différents paliers de formation dun agent de stériisation (CF. Annexa 1).
oy 2E= Plan de progression détailé par palier » précise les durées el modalités de formation pour chacun des
12 |/ Jastien 2 2 2 2 0 2 o 0 2 pustss das drfhmnis pallers (plans de formation). La durée de la lnma’nan pet étre réévalude selon Madaptation des professionnels au
r missions qui leur sont ées. Le plan de ion précise égal pour chaque poste, la durée pendant laquelle ['agent doit |
13 —[ s AS 2 2 2 2 0 2 o 0 2 &ire affect@ sur le posie site & sa formation, afin de consolider les acquis. o
14 _[ ! AS 2 2 2 2 0 0 0 2 0 ATissue de ka formation sur un poste, Fagent est évalué par INBODE/IDE ayant réalisé e suni de la formation (A noter que dans le cas de o
15 _! IDA Chida AS 2 2 2 2 1] 0 (1] i} 0 Ia formation pour les postes « entrée » et « sorfie d'autoclaves » ainsi que pour la formasion basse température, | évaluation est réalisée par |
16 1 anis AS 2 2 2 2 0 0 2 0 0 les pharmacns).
_[ e AS 2 2 2 2 0 0 o 0 0 L'IBODENDE rédige un mail et l'envoie au cadre. Ge mail précise le résultat de Mévaluation théorique et prafique de I'agent au bout du temps 7|
17 [t '_ de formafion. Le cadre compiétera ce résulial par 'avis des agenis formateurs afin de valider l'apéitude de I'agent sur le posie. 4
18 _[ 16lique AS 2 2 2 2 0 0 o 2 0 L'é ion réslisée ainsi que Iams du mdra de samé rsnsalgré sur la fiche d'habilitation sont hansm au pharmacien qui statue sur |
19 | Jceane ASH 2 2 2 2 0 0 1] 0 0 I'habiitaion ou non du p signe le support et le transmet au cadre pour
20 '[ lelle AS 2 ) 2 2 0 0 0 0 0 archrvage La Este des personnes hahllﬁées & la validation des charges stériisées est complétée, signée, affichée et archivée par le
21 i ine AS 2 2 2 2 2 0 0 0 [i] 1
22 1 main AS 2 2 2 2 0 0 2 2 0
23 —l hanie AS 2 2 2 2 2 0 2 0 0 b. Professionnel habilité L
24 |1 AS o 0 2 2 0 0 2 2 0
75 _! Eric AS 0 [i] 2 0 2 o o " Une évaluation réguliére des connaissances est réalisée. En cas d'absence prolongée de MNunité de sigrilisation (plus de deux mois). une 1
— - - remise a niveau de durée variable (définit salon ke besoin par fion entre cadre, ien @l agent) sera superviséa par un -
26 | bastien AS 2 2 2 2 0 2 0 ] 2 p axpart. C les postes « sortie weta i », Une litation sy ique est réalisée. i
ar |t arie-Claude AS 2 2 2 2 2 - (1] 0 2
28 |( | Maxime AS 2 2 2 2 0 2 o 0 2 2. Matrice de compétences des agents des stérilisations |
29 |( an AS 2 2 2 2 2 0 1] 0 0 a. Présentation )
30 |1 5 AS 2 2 2 2 0 2 2 0 2




Mutualiser les travaux

22me CONGRES
peLA SF2S
JOURNEES

SOCIETE_FRANCAISE INTERNATIONALES
DES SCIENCES DE FRANCOPHONES
LA STERILISATION DE STERILISATION

PALAIS DU PHARO - MARSEILLE

4%mes JIFS

SEPT. 2018

L 44

MISE EN PLACE D’UN NOUVEL OUTIL DE SENSIBILISATION AUX BONNES
PRATIQUES DE PRE-DESINFECTION AU BLOC OPERATOIRE
E.RENIER. A.FRAPSAUCE. B. MARIE DIT DINARD
Service Pharmacie-Stérilisation, Centre Hospitalier de Fougéres

)

Centre de Soins Dentaires - CHU de Rennes

L'ATELIER DE PRE-DESINFECTION DES ERREURS

O

Vous étes invités \
le jeudi 13 avril 2023 a 14h

A venir inspecter le nouveau local de pré-
désinfection au CSD.
Plusieurs erreurs sont dissimulées...
Saurez-vous les retrouver ?
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40y

BONNE RENTREE

A TOUS LES ENFANTS DE LA PART DE
L’ASSOCIATION LES P'TITS DOUDOUS

W L

Revalorisation des métaux

L'ACTU DES STERILISATIONS
DU GHT HAUTE-BRETAGNE

LESULLETIN D'INFORMATION SEMESTRIEL DES UNITES DE STERILISATION DU GHT HB

JUIN 2023. NUMERO 1

AU PROGRAMME DE JUIN
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Démarche RSE GHT : qu’en est-il ?

7 thématiques centrales de la RSE (norme ISO 26000) qui s’integrent en partie dans les objectifs
stratégiques de la politique qualité GHT :

La gouvernance de l'organisation =» OBJ 1

Les droits de ’lhomme

Les relations et conditions de travail=» OBJ 3

Lenvironnement (protection de I'environnement, achats durables, économie d’énergie...) = OBJ 2/4
La loyauté des pratiques (formation, communication) = OBJ 1/3

Les questions relatives aux consommateurs (RGPD, SAV, consommation durable) = OBJ 3/5

Les communautés et le développement local = OBJ 5

» Déclinaison des actions dédiées dans chaque processus, benchmark lors des audits internes

Origine _ 11 33 g Yweologie _ -~

|| 1| Intitule de I'action b A I O [~ - e| Pilote d Ec €anc
¢ [~] 1| intitulé de 1 a2 s e s (7] 2] de| | I [~] Echéanc| |
Source g g

Spacer Revalorisation des métaux lourds Préventif ALG, BMDD, ASLB

RDD2024 RDD 2024. Projet Green stérilisation : mise en place de la mesure des consommations Préventif LH

RDD2024 Suppression des indicateurs de passage au profil du test Hélix Curatif



https://www.iso.org/fr/iso-26000-social-responsibility.html
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Démarche RSE GHT : qu’en est-il ?

m Achats durables : m Nouveau directeur dédié depuis 01/2025
GHT: - Pour chaque procédure, intégrer un critere GHT

responsable avec une pondération minimale

a 10% Améliorer Politique qualité RSE qui émerge au sein
Evaluer les fournisseurs stratégiques sous des CH/CHU

%F.’sikg Fangle RSE CQU Q’)ESGEEE‘EE e Garantir I’accés au GED - former les

aeHHe. e . . .
utilisateurs pour limiter le papier

Schéma de Promotion des Achats Publics Réduction des déchets a la source par un recours
Socialement et Ecologiquement Responsables i mité 3 I’'usage unique

QVT territoriale : état des lieux des conditions de Stérilisati Nouvelle vision des processus versant
i il térilisation «DD »
Ressources humaines travai

Partage d’expérience GHT GHT: - Revalorisation des métaux lourds

Formation et communication GHT - Harmonisation des dates de
péremptions et suivi des périmés en
indicateurs

_ A . s ete . Suppression des indicateurs de passage au
. L. Acquisition de nouveaux équipements moins Stérilisation ) :
Biomédical . . , o profil des tests Helix
énergivores en eau/électricité

Q’) Care i Qualification des cycles avec des
détergents plus concentrés

CENTRE
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Ensemble, plus fort et plus loin !

Impulsion d’'une dynamique territoriale
Structuration des échanges avec les directions supports

Mutualisation des travaux
Adhésion des équipes avec un retentissement progressif sur les autres processus !

Intégration progressive des thématiques RSE

Vi oppand wercis & Toug e acloury
dppliguey Aong cofle belle demarche
gl !
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Dia + si question

-

Pilotage du GHT Démarche qualite et gestion des risques
Instances: Comite stratégigue du GHT (COSTRAT), Instance : Commission gualité et gestion des risque du GHT,

Commission Médicale de Groupement|{CMG) Comité des Usagers
Livrables : Convention Constitutive; Projet Médico- Livrables : Programme qualité et gestion des risques du GHT,

Soignant Partagé (PMSP) certification HAS conjointe

Filieres de soins et médicotechnique du GHT
Instances: groupes filieres GHT, commission des soins infirmiers, de reeducation et medicotechnique du GHT
Livrables : orientations strategiques et fiches projets actions du PMSP

Systeme d’information
Instance: comité de pilotage GHT Instance : comité de pilotage GHT
Livrable : politique, stratégie et plan Livrable : schéma directeur du Sl du
d'action achat dontachats durables GHT

Ressources humaines Achats

Instance : comité de pilotage GHT
Livrables : modalités de coordination des
écoles de formation paramédicales, de
mutualisation des projets pedagogiques,
de coordination de plans de fermations Infrastructures et hiomédicale

Instances et livrables propresa chaque établissement.

Figure 2 Organisation générale des processus au sein du GHT Haute Bretagne




