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Présentation des différentes modalités de suivi

Quelles sont les differentes modalitées de
suivi ?
Les modalités de suivi donnent a I'établissement I'opportunité de montrer sa réactivité dans la résolution

d’'une problématique donnée et de rendre compte des actions mises en ceuvre ou qu'il s'’engage a mettre en
ceuvre. Il ne s’agit pas d’une nouvelle procédure mais d’'une suite de la démarche initiale de certification.

1. Le plan d’actions (PA)

Le plan d’actions est le document dans lequel [|'établissement expose les mesures (en termes

d’organisation, structures, ressources) qu'il s'engage a mettre en ceuvre et a évaluer pour résoudre les
dysfonctionnements relevés par la Haute Autorité de santé avant la prochaine procédure de certification.

Le plan d'actions avec échéancier aide I'établissement de santé a pérenniser sa dynamique d’amélioration

et l'engage a réfléchir aux modalités d'amélioration a mettre en ceuvre pour résoudre les
dysfonctionnements constatés dans le rapport de certification, les prioriser et les planifier dans le temps.

Suite a la visite initiale, I'établissement réalise a son choix un plan d'actions pour les recommandations
prononcées par la Haute Autorité de santé. Il doit le remettre a I'échéance fixée par la Haute Autorité de
santé dans sa décision.

Suite a modalité de suivi (rapport de suivi, visite de suivi ou visite ciblée), la Haute Autorité de santé exige
un plan d’actions de I'établissement pour chacune des recommandations et réserves lorsque qu’elle décide
d’'une certification avec recommandation(s) ou d’'une certification avec réserve(s). L'établissement dispose a
compter de la naotification de sa décision, de 3 mois pour remettre ses plans d’actions.

Chaque plan d'actions rédigé par I'établissement et adressé a la Haute Autorité de santé est intégré en tant
gu’'annexe au rapport de certification V2010 de I'établissement.
Ce plan d’actions constitue un document d’entrée dans la procédure suivante qui oblige I'établissement dans
les actions a conduire avant la prochaine visite de certification.
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2. Lerapport de suivi (RS)

Le rapport de suivi est le document dans lequel I'établissement de santé expose les mesures (en termes
d’'organisation, structures, ressources) qu'il a mises en ceuvre et qu’il a évaluées pour résoudre les
dysfonctionnements relevés par la Haute Autorité de santé.

L'établissement doit accompagner son rapport de suivi d’éléments de preuve.

Si la Haute Autorité de santé a prononcé des réserves et exceptionnellement pour des réserves majeures, la
Haute Autorité de santé peut choisir le rapport de suivi comme modalité de suivi. Elle fixe dans sa décision
la date de remise par I'établissement.

Le rapport de suivi donne lieu a une analyse par la Haute Autorité de santé qui établit alors un additif au
rapport de certification sur les critéres ayant fait I'objet du suivi.

Dans I'objectif de sécuriser la procédure, la Haute Autorité de santé a décidé d'organiser en fonction d’'une
analyse de risques, un cycle de visites" dans les établissements pour vérifier la mise en ceuvre effective des
améliorations déclarées par les établissements dans leur rapport de suivi et ce, lorsque la Haute Autorité de
santé a décidé pour ces établissements, de lever les recommandations et réserves décidées suite a la visite
initiale.

3. Lavisite de suivi (VS)

La visite de suivi doit permettre a la Haute Autorité de santé de constater, via une équipe d'experts-
visiteurs, les mesures (en termes d’'organisation, structures, ressources) que I'établissement a mises en
ceuvre et qu'il a évaluées pour résoudre les dysfonctionnements relevés par la Haute Autorité de santé.
Dans quel(s) cas I'établissement fait-il I'objet d'une visite de suivi ?

La visite de suivi est systématique des que la Haute Autorité de santé décide de surseoir a sa décision en
raison de réserves majeures.

Lorsque la Haute Autorité de santé décide d'une certification avec réserves, en fonction des criteres du
manuel de certification concernés par les réserves, du nombre de prises en charge impactées et du nombre
de réserves et recommandations prononceées, la Haute Autorité de santé peut décider d'une visite de suivi.

Quel est le périmétre de la visite de suivi ?

La visite de suivi a pour périmetre d'investigation :

> les dysfonctionnements de(s) critere(s) du manuel de certification objet de réserve(s) majeure(s),
> les dysfonctionnements de(s) critere(s) du manuel de certification objet de réserve(s),
> et les dysfonctionnements de(s) criteres du manuel de certification objet de recommandation(s) si et

seulement si I'établissement en a décidé ainsi et s'il a fait connaitre son choix a la Haute Autorité de santé
dans les 30 jours de la réception de sa décision de certification via I'application SARA.

La Haute Autorité de santé valide le périmétre de la visite de suivi qui comprend les thématiques des
criteres objets de réserves majeures, de réserves et de recommandations choisies par
I'établissement.
L'établissement n’a pas la possibilité de modifier son choix.
Quand alieu la visite de suivi ?

! Dispositif non encore opérationnel au jour de la publication de ce guide.
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La Haute Autorité de santé fixe dans sa décision I'échéance a laquelle se déroulera la visite de suivi, dans
les 6 & 18 mois suivant la notification de la décision de certification.

Le mois prévisionnel de visite de suivi est précisé dans d’accompagnement de la décision de certification. La
durée de la visite de suivi est fonction du nombre de thématiques a investiguer. Elle n'excéde pas le
dimensionnement de la visite initiale.

Au plus tard deux mois avant la visite de suivi, la Haute Autorité de santé informe I'établissement de la
nomination du ou des experts-visiteurs (EV) et des dates de la visite de suivi.

La composition de I'équipe d’experts-visiteurs est fonction du périmetre défini et il se peut qu’'un seul expert-
visiteur soit missionné.

Quel niveau de certification et modalités de suivi possibles aprés la visite de suivi ?

Suite a la visite de suivi, le niveau de certification peut étre :
o certification ;

e certification avec recommandations. Dans ce cas, I'établissement doit fournir a la Haute Autorité de
santé dans les 3 mois suivant la notification des plans d'actions pour les recommandations décidées
suite a sa modalité de suivi.

e certification avec réserve(s) :
Dans ce cas, le suivi des réserves aprés modalités de suivi est assuré :

v soit par le biais d’'une visite ciblée décidée par le College de la Haute Autorité de santé et
diligentée sur les dysfonctionnements récurrents susceptibles de mettre en jeu la sécurité des
patients,

v soit par le biais de plans d’actions avec échéancier engageant I'établissement pour la prochaine
version de la procédure de certification. Dans ce cas, I'établissement doit les fournir a la Haute
Autorité de santé dans les 3 mois suivant la notification de la décision.

Les recommandations pour lesquelles I'établissement n'a pas fourni de plans d'actions lors de la
remise de son dossier de suivi font également I'objet de cette nouvelle modalité de suivi. Ces plans
d’actions sont publiés en annexe de I'additif au rapport de certification.

e non-certification.

Pour les établissements pour lesquels une non-certification est prononcée, la Haute Autorité de santé
examine avec le Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé et le directeur de I'établissement
dans quel délai I'établissement peut mettre en ceuvre les améliorations nécessaires et demander,
avant I'expiration du délai de 4 ans suivant la derniére visite de certification, une nouvelle visite de
certification.
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LE DEROULEMENT DE LA VISITE DE SUIVI

Décision de certification
visite de suivi

Validation du périmetre
de la visite de suivi

Notification de la date de
visite et de la composition
d’équipe d’experts-visiteurs

Transmission du dossier de
suivi et de ses annexes via
I'application SARA

Dépo6t dans SARA du calendrier
de visite de suivi élaboré par les
experts-visiteurs

Validation du calendrier

Visite de suivi

Réception du rapport des
experts-visiteurs

Envoi du rapport des experts-
visiteurs pour observations a
I'établissement

Observations éventuelles de
I'établissement

Passage du dossier a
linstance délibérante

Envoi de I'additif au rapport de
certification a I'établissement

Publication de I'additif au
rapport de certification sur le
site de la HAS

Recours gracieux éventuels
de 'établissement

Publication de I'additif au
rapport de certification sur le
site de la HAS

Modalités de suivi, le cas
échéant : plan(s) d’actions ou
visite ciblée selon délai défini

par la décision de la HAS

Traitement du
dossier et des
observations
éventuelles de
I'établissement

Traitement des
recours gracieux
éventuels de
I'établissement
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4. Cas particulier : La visite ciblée (VC)

La visite ciblée a I'identique de la visite de suivi doit permettre a la Haute Autorité de santé de constater,
via une équipe d'experts-visiteurs, les mesures (en termes d'organisation, structures, ressources) que
I'établissement a mises en ceuvre et qu'il a évaluées pour résoudre les dysfonctionnements relevés par la
Haute Autorité de santé lors de la visite initiale.

La durée de la visite ciblée est comme pour la visite de suivi fonction du nombre de thématiques a
investiguer. Elle n’excéde pas le dimensionnement de la visite initiale.

La composition de I'équipe d’experts-visiteurs est fonction du périmétre défini et il se peut qu’'un seul expert-
visiteur soit missionné.

Dans quel(s) cas I'établissement fait-il I'objet d’'une visite ciblée?

Le recours a une visite ciblée intervient dans deux cas :

e Dans le cas ou I'établissement ne produit pas son dossier de suivi dans le délai imparti dans la
décision de certification. Un constat de carence est établi, la visite ciblée porte alors sur 'ensemble des
recommandations, réserves et/ou réserves majeures prononcées a lissue de la phase initiale a
I'exception des recommandations pour lesquelles I'établissement aurait choisi de produire un plan
d’actions ;

e Dans le cas ou la décision de certification est assortie d’'une aggravation ou maintien de décision
aprés modalités de suivi, la Haute Autorité de santé peut décider de diligenter une visite ciblée sur les
dysfonctionnements récurrents relatifs a la sécurité des patients. Dans cette occurrence, elle reporte sa
décision a l'issue de la visite ciblée ;

Quel est le périmétre de la visite ciblée ?

Cas : visite ciblée suite a constat de carence

La visite ciblée a pour périmetre d’investigation :

> les dysfonctionnements de(s) critere(s) du manuel de certification objet de réserve(s) majeure(s),
> les dysfonctionnements de(s) critere(s) du manuel de certification objet de réserve(s),
> et les dysfonctionnements de(s) critére(s) du manuel de certification objet de recommandation(s) si

et seulement si I'établissement en a décidé ainsi et s’il a fait connaitre son choix a la Haute Autorité de santé
dans les 30 jours de la réception de sa décision de certification via I'application SARA.

L'établissement n'a pas la possibilité de modifier le périmétre défini par la Haute Autorité de santé.
Cas : visite ciblée suite a aggravation et/ou maintien de décision(s)

La visite ciblée a pour périmetre d’investigation :

> les dysfonctionnements de(s) critéere(s) du manuel de certification objet de réserve(s) majeure(s)
nouvellement prononcées,
> les dysfonctionnements de(s) critere(s) du manuel de certification objet de réserve(s) maintenues.

La Haute Autorité de santé informe I'établissement du périmétre d’investigation de la visite ciblée dans sa
décision.
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Quand a lieu la visite ciblée ?
Cas : visite ciblée suite a constat de carence

Si le constat de carence porte sur la modalité visite de suivi, la Haute Autorité de santé ayant fixé dans sa
décision I'échéance a laquelle se déroulerait la visite de suivi, dans les 6 a 18 mois suivant la notification de
la décision de certification, la visite ciblée aura lieu a I'échéance prévue pour la visite de suivi.

Si le constat de carence porte sur la modalité rapport de suivi, la Haute Autorité de santé ne peut I'établir
gu'a I'échéance de réception fixé dans sa décision, la visite ciblée sera organisée dans les 6 mois suivants
la notification du constat de carence.

Cas : visite ciblée suite a aggravation et/ou maintien de décision(s)

La visite ciblée est organisée dans les 3 a 6 mois suivants la notification de la décision d'organisation d’'une
visite ciblée.

La Haute Autorité de santé informe du mois prévisionnel de visite ciblée dans les deux mois suivant la
notification de la décision.

Au plus tard deux mois avant la visite ciblée, la Haute Autorité de santé informe I'établissement de la
nomination du ou des experts-visiteurs (EV) et des dates de la visite.

Quel niveau de certification et modalités de suivi possibles aprés la visite ciblée ?
Cas : visite ciblée suite a constat de carence

Suite a la visite ciblée pour constat de carence de dossier de suivi, le niveau de certification peut étre :
e certification ;

e certification avec recommandations. Dans ce cas, |'établissement doit fournir a la Haute Autorité de
santé dans les 3 mois suivant la notification des plans d’actions pour les recommandations décidées
suite a sa modalité de suivi ;

e certification avec réserve(s) :
Dans ce cas, le suivi des réserves aprés modalités de suivi est assuré :

v soit par le biais d'une nouvelle visite ciblée décidée par le Collége de la Haute Autorité de santé
et diligentée sur les dysfonctionnements récurrents susceptibles de mettre en jeu la sécurité des
patients,

v soit par le biais de plans d’actions avec échéancier engageant I'établissement pour la prochaine
version de la procédure de certification. Dans ce cas, I'établissement doit les fournir a la Haute
Autorité de santé dans les 3 mois suivant la notification de la décision.

Les recommandations pour lesquelles I'établissement n'a pas fourni de plans d’actions lors de la
remise de son dossier de suivi font également I'objet de cette nouvelle modalité de suivi. Ces plans
d’actions sont publiés en annexe de I'additif au rapport de certification.

e non-certification.

Pour les établissements pour lesquels une non-certification est prononcée, la Haute Autorité de santé
examine avec le Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé et le directeur de I'établissement
dans quel délai I'établissement peut mettre en ceuvre les améliorations nécessaires et demander,
avant I'expiration du délai de 4 ans suivant la derniére visite de certification, une nouvelle visite de
certification.
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Cas : visite ciblée suite a aggravation et/ou maintien de décision(s)

Suite a ce type de visite ciblée pour constat de carence de dossier de suivi, le niveau de certification peut
étre :

e certification ;

e certification avec recommandations. Dans ce cas, I'établissement doit fournir a la Haute Autorité de
santé dans les 3 mois suivant la notification des plans d’actions pour les recommandations décidées
suite a sa modalité de suivi ;

e certification avec réserve(s) :

Dans ce cas, le suivi des réserves aprés modalités de suivi est assuré par le seul biais de plans
d’actions avec échéancier engageant I'établissement pour la prochaine version de la procédure de
certification. Dans ce cas, I'établissement doit les fournir a la Haute Autorité de santé dans les 3 mois
suivant la notification de la décision.

Les recommandations pour lesquelles I'établissement n'a pas fourni de plans d'actions lors de la
remise de son dossier de suivi font également I'objet de cette nouvelle modalité de suivi. Ces plans
d’actions sont publiés en annexe de 'additif au rapport de certification.

e non-certification : lorsque la Haute Autorité de santé maintient suite a la visite ciblée au moins une
réserve majeure.

Pour les établissements pour lesquels une non-certification est prononcée, la Haute Autorité de Santé
examine avec le Directeur Général de I'Agence Régionale de Santé et le directeur de I'établissement
dans quel délai I'établissement peut mettre en ceuvre les améliorations nécessaires et demander,
avant I'expiration du délai de 4 ans suivant la derniére visite de certification, une nouvelle visite de
certification.
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LE DEROULEMENT DE LA VISITE CIBLEE :
CONSTAT DE CARENCE

Constat de carence

6 a 18 mois aprés e o
HAS notification de la Va'('jialt:’\'l‘isdi;‘epc‘?gl'g:tre
décision de certification

Notification de la date de

HAS Environ 2 mois visite et de la composition
(9 semaines) d’équipe d’experts-visiteurs
. . Dépét dans SARA du calendrier
HAS Environ 1_ mois de visite ciblée élaboré par les
(4 semaines) experts-visiteurs
ES 2 semaines Validation du calendrier
Visite ciblée
0 mois
HAS

Réception du rapport des
experts-visiteurs

HAS 3 semaines Envoi du rapport des experts-
visiteurs pour observations a
I'établissement

ES 1 mois et 3 semaines Observations éventuelles de
(7 semaines) I'établissement
Traitement du
. . dossier et des
3 mois et 1 semaine observations
(14 semaines) éventuelles de
I'établissement

HAS
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Passage du dossier a
linstance délibérante

Envoi de I'additif au rapport de
HAS 4 mois et demi certification a I'établissement

(19 semaines) Publication de 'additif au

rapport de certification sur le

site de la HAS
ES 6 mois Recours gracieux éventuels
(26 semaines) de I'établissement
7 . Traitement des
m0|_s recours gracieux
(30 semaines) éventuels de
Publication de I'additif au Fetablissement
HAS 7 mois et 1 semaine rapport de certification sur le
(31 semaines) site de la HAS
A . Modalités de suivi, le cas
HAS / ES 34 18 mois échéant : plan(s) d’actions ou
visite ciblée selon délai défini \
par la décision de la HAS
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Récapitulatif du déroulement des modalités de
suivi sous I'angle du niveau de certification :
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Sursis 4 certification
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Modalités de suivi
asS0CiEes au niveau
de certification
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soi: Rapport de Suiwvi [RE]
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par enception Rispport de suii [RE)

Certification : é ("établissement fait 'objet d’au i Z Hon Certification
recommandation(s) réserves(s) 2 : défavorable a
Moins une résene majeure) 2
I'exploitation des locaux

LaHasute Autorité de Santé Lrstablissement peut La HAS examine avecle
enzoursge I'établissement de appoirter 3 la HAS tout directeur générsl de
santé [E5) 3 poursuivre la sur gécisionde la HAS, &lément, notamment un PARS et le ditecteur de
dnamique engagée. La en Fonction des chitires du awvis Favorable 3 IFétabl ssement dans quel
prochaine procédure de Mmianisel de exrtification I*ezploitation des locaus, | délsilEtablissement peu
certification est fizée 3 concetnés

permettant de lever la
décision de surseoir.
Cancemnant ges Sventusllzs
iecommmandationfs), iesene(s)
et ibservels) majeure(s], FES doit
se référer su nivesu de
cedtification qutil surait eusnl
nawvait un svis défavarabls,
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amélicrations
nécessaites &
demaindei, avail
Irexpiration dudélai de 4
ans suivant la derniére
wigite de certifcation,
une nouvelle visite
de certification.

dans le mois gui suit la ¢

su choix de I"ES
«Phjcas 1)

RS [cas 2)

- FIG at P [eas 3)

éception de la décision et de son rapport de certifcation

si IPES a aussi des recommandations, il peut choisir -
- deles associer 3 son RS ousa Vs
- oude réalizer des PA,

Lravant
Modalité de Suivi:
le dossier de suivi

L'ES doit &laborer undossier de suiwi pour rendie compte des sctions 4'amélioration soit quiil s'engage & meltre
en ssuure [FE) soit quil & mis en csuere (RS ow WE)

Si PA, RS, AS et PA : le dossier de suivi est 3 transmettre 3 1"échéance fizée par la HAS dans
la Décision.

Si ¥5, ¥5 et PA :La HAS valide Iz périmétre de 13 visite de suivi qui comprend les thématiques des critéres obijpts
de régerves, BEerves majeuies et de recommandstons, pour les recommandations désigiées par I"établissement.
Le dossier de suiwi est & transmettie & semaines avan! I'echeance lizée par la HAS dans la
Déoision.

Diansle cas ol IFES ne produirait pas son dossier de suivi dans le delai imparti dans la décision de certification, la
HAS pourra décider d'une wisite ciblée. La visite ciblee porte slors sur Fensemble des recommandstions, réserves
eticuréserves majeures prononcées i INssue de la phase initiale 3 Ifenception

des recommandations pour lesquelles F&tablizsement surat choiside produire un plan d*actions.
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