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1 Contexte

La révision de la loi sur 'assurance-maladie (LAMal) «Renforcement de la qualité et de I'éco-
nomicité» demande a 'art. 58a la conclusion de conventions relatives au développement de
la qualité entre les fédérations de fournisseurs de prestations et d’assureurs (conventions de
qualité) valables pour 'ensemble du territoire suisse.

Avec I'entrée en vigueur de la nouvelle convention de qualité, les fournisseurs de prestations
doivent mettre en ceuvre les éléments suivants :

a. la mesure de la qualité;

b. les mesures de développement de la qualité;

c. lacollaboration entre partenaires conventionnels (parties contractantes) pour la dé-

finition de mesures d’amélioration;
d. le contrdle du respect des mesures d’amélioration;
e. la publication de la mesure de la qualité et des mesures d’amélioration.

Le développement de la qualité doit étre conséquent, transparent et démontrable. Méme si
la loi ne le précise pas explicitement, cela doit se faire dans le sens d’un cycle PDCA d’amé-
lioration continue en vertu de la convention de qualité.

Selon l'art. 58a LAMal, le systéme de gestion de la qualité (SGQ) ne fait pas explicitement
partie des conventions de qualité, mais il est considéré comme une exigence légale des me-
sures de développement de la qualité. L’Office fédéral de la santé publique (OFSP) souhaite
sa mise en ceuvre en tant qu’élément de la convention de qualité, puisque les cantons ne
remplissent pas tous leur mandat et que des exigences uniformes sur le territoire national
sont nécessaires (courrier de 'OFSP du 8 juin 2023).

En outre, un des objectifs quadriennaux 2022-2024 et 2025-2028, a I'enseigne de la Gouver-
nant, consiste a ce que tous les fournisseurs de prestations exploitent un systéme approprié
de gestion de la qualité (G2). Selon I'art 77 OAMal, ces objectifs doivent étre pris en compte
dans la convention de qualité en vertu de I'art. 58a LAMal. A I'’Annexe1 de la convention, les
parties contractantes ont dés lors inscrit les exigences minimales posées a un SGQ.

Le présent guide répond a l'attente des fournisseurs de prestations qui souhaitent une re-
commandation des parties contractantes pour la conception d’un «systéme de gestion de la
qualité (SGQ)». Le SGQ doit étre approprié et adapté a la complexité de I'éventail de presta-
tions et a la taille du fournisseur. Le SGQ n’a pas a étre certifié.

Le guide formule des recommandations pour les exigences que doit remplir un SGQ. Chaque
fournisseur de prestations* est libre de prendre d’autres dispositions.

Dans le cadre de leur fonction régulatrice, les cantons peuvent aussi fixer leurs propres exi-
gences. L’adéquation et I'économicité des exigences sont de la responsabilité des cantons.
Le contréle de linstauration par I'hépital d’'un SGQ approprié fait partie de leur fonction de
surveillance et reléve de leur compétence (art. 58d al. 2 let. b OAMal).

Les hépitaux et les cliniques sont confrontés a un nombre croissant de directives et de gui-
delines. De telles lignes directrices sont en principe judicieuses. Elles doivent aider, entre
autres, a la prise de décision et augmenter la sécurité des patients. Elles contribuent forte-
ment au perfectionnement du secteur de la santé en Suisse.
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2 Introduction

De nombreux cadres de référence existent pour définir les exigences que doit remplir un sys-
téme de gestion de la qualité (SGQ). Ainsi, le modeéle EFQM, la gestion de la qualité totale
(TQM) ou encore la norme I1ISO 9001 sont des SGQ fréquemment utilisés dans la santé. Un
SGQ permet au fournisseur de prestations de démontrer qu'’il est en mesure de livrer des
prestations médicales et des services qui répondent aux exigences des patient-e-s, des réfé-
rent-e-s et des client-e-s, qui sont conformes aux prescriptions légales et qui améliorent les
résultats et la satisfaction.

2.1 Objet, but, délimitation
Le présent document formule des recommandations relatives aux exigences que doit remplir
un SGQ. Il integre les recommandations aux fournisseurs de prestations provenant de I'OFSP
ainsi que les bonnes pratiqgues en matiére de SGQ, qui sont des conditions nécessaires pour
le traitement des patients ou pour les prestations de service dans le domaine de la santé.

Le catalogue d’exigences au chapitre 3 vaut pour tous les fournisseurs de prestations — en
soins aigus, en réadaptation et en psychiatrie.

Le présent document ne traite que la partie qualité d’un systéme de gestion et en aucun cas
d’autres systémes du fournisseur de prestations, tels que la gestion de la sécurité de I'infor-
mation, la gestion environnementale ou celle des risques financiers. Si plusieurs systemes de
gestion sont ou seront implémentés, d’'importantes synergies peuvent étre mises a profit, telle
que I'amélioration continue.

2.2 Champ d’application, force obligatoire, tracabilité

Le présent document décrit en particulier les critéres définis pour tous les systémes de gestion
dans la convention de qualité de H+ (Annexe 1, ch. 2.1).

En vertu de I'art. 58d OAMal, les cantons sont responsables des prescriptions concrétes des
exigences que doit remplir un SGQ et sont tenus de contrdler la mise en ceuvre de ce dernier.
D’autres directives concernant certains domaines ou themes, telles que les exigences posées
aux laboratoires, aux exploitants de dispositifs médicaux et aux pharmacies, doivent étre
prises en considération dans le cadre du SGQ.

Le champ d’application englobe toutes les phases de la réalisation du SGQ. La maniére de
procéder avec la checklist est expliquée a I'Annexe A. Enfin, des exemples qui explicitent la
mise en ceuvre dans le PDCA sont fournis par exigence.

L’Office fédéral de la santé publique (OFSP), division Tarifs et bases, a publié des Explications
de l'article 58a, alinéa 2 LAMal (état: 22.12.2022). Ce sont des exigences et des critéres na-
tionaux que doit remplir un SGQ. Une checklist facilite le contréle des exigences. Les exi-
gences et les explications du présent guide sont tirées du tableau suivant, qui reprend les
éléments du chapitre «Mesures de développement de la qualité (art. 58a al. 2 let. b LAMAL)»:
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Explications
de la base légale

Mise en ceuvre dans le
guide

Référence

Chagque fournisseur de prestations doit
disposer d’'un systéme de gestion de la
qualité (SGQ) approprié entretenu au
plus haut niveau de I'organisation.

Un SGQ garantit la standardisation et la
coordination systémique des activités

et devrait couvrir les points suivants:
1. Unité organisationnelle responsable de

la qualité qui dépend de la direction

2. Processus d’amélioration continue
(cycle PDCA)

3. Gestion des processus

4. Gestion des risques, y c. processus de
traitement des non-conformités et des
évenements indésirables

Explications sur la base contrac-
tuelle

GOV-1.1: Gouvernance du
SGQ au niveau supérieur

Explications de la base légale
chapitre Mesures de développe-
ment de la qualité (art. 58a al. 2
let. b LAMAL), par. 3, phr. 1

GOV-1.1

Exigences facultatives :
KVP-2.2, PRM-4.2

Explications de la base Iégales
chapitre Mesures de développe-
ment de la qualité (art. 58a al. 2
let. b LAMAL), par. 3, phr. 2

GOV-1.2

Explications de la base légale
chapitre Mesures de développe-
ment de la qualité(art. 58a al. 2 let.
b LAMAL), par. 3, pt. 1

KVP-2.1

Explications de la base légale
chapitre Mesures de développe-
ment de la qualité(art. 58a al. 2 let.
b LAMAL), par. 3, pt. 2

PRM-3.1

Explications de la base légale
chapitre Mesures de développe-
ment de la qualité(art. 58a al. 2 let.
b LAMAL), par. 3, pt. 4

RIM-4.1, RIM-4.2

Explications de la base légale
chapitre Mesures de développe-
ment de la qualité(art. 58a al. 2 let.
b LAMAL), par. 3, pt. 3et5

Mise en ceuvre dans le
guide

Référence

Le concept de qualité interne est intégré
au SGQ.

Le/les concept(s) de qualité interne(s)
regle(nt) le processus continu de déve-
loppement de la qualité dans les champs
d’action :

e Culture de la qualité

e Sécurité des patients

e Prise de décision fondée sur des don-
nées probantes

e Systeme centré sur le patient

Les mesures d’amélioration de la qualité
obligatoires et supplémentaires validées
par champ d’action sont intégrées au
concept de qualité interne au moyen d’un
cycle PDCA.

GOv-1.1

Convention de qualité, Annexe 2,
chapitre 2.2

GOV-1.1, KVP-2.1

Convention de qualité, Annexe 2,
chapitre 2.2

GOV-1.1, KVP-2.1

Convention de qualité, Annexe 2,
chapitre 2.2
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3 Catalogue d’exigences

Le guide comprend les catégories d’exigences suivantes :
= La gouvernance
= | ’amélioration continue
= La gestion des processus
= La gestion des risques, y c. le processus de traitement des non-conformités et des
événements indésirables

Les exigences sont expliquées en détail ci-apres.

3.1 Gouvernance

GOV-1.1 Gestion de la qualité au plus haut niveau ™ Critere oblig.

Le fournisseur de prestations dispose d’'un systéme de gestion de la qualité (CQ)

(SGQ) approprié, dont répond I'échelon le plus élevé de I'organisation. Une O Critere facult.
personne est responsable de la qualité dans les organes de direction du four-

nisseur de prestations.

Pour le fournisseur de prestations, le pilotage d’'un SGQ concerne 'organisa-
tion de la mise en place et du déroulement, qui est instaurée par la direction
au niveau le plus élevé. Ce pilotage comporte le développement, la réalisa-
tion, la surveillance et le perfectionnement du SGQ.

Cela comprend

- lafixation d’orientations stratégiques,

- la définition d’objectifs,

- lallocation de ressources,

- le respect de I'obligation interne et externe de rendre des comptes,

- la surveillance de la prestation et

- la détermination des mesures d’amélioration de la qualité (MAQ) obliga-
toires et facultatives dans le cadre des champs d’action nationaux

pour une offre cohérente de soins de qualité aux patients et une garantie des
résultats — par exemple dans le cadre d’'un concept de qualité interne.

Selon le degré de complexité du fournisseur de prestations, une commission
de pilotage (comité qualité, commission qualité) peut étre établie en tant que
trait d’'union entre le niveau hiérarchique le plus élevé et I'unité organisation-
nelle responsable de la qualité.

La direction s’assure que le SGQ du fournisseur de prestations identifie et res-
pecte — selon le type, 'ampleur et le site de la dispensation de I'offre — les lois,
normes, prescriptions et procédures qui ont fait leurs preuves afin d’atteindre

les objectifs définis et d’améliorer continuellement la qualité des soins aux pa-

tients.
GOV-1.2 Unité organisationnelle responsable de la qualité ™ Critere oblig.

Dans le contexte d’'un SGQ, I'unité organisationnelle responsable de la qua- (CQ)

lité se rapporte & une équipe désignée, a un secteur ou a un service qui se [ Critere facult.
charge de coordonner la surveillance et le développement du SGQ du four-

nisseur de prestations.

Cette unité organisationnelle coordonne le respect, par le fournisseur de
prestations, des directives, procédures et standards de qualité fixés, ainsi
que des prescriptions réglementaires, lois, et bonnes pratiques correspon-
dantes applicables.

L’unité responsable de la qualité joue un réle décisif dans I'offre cohérente de
soins de qualité aux patients en soutenant 'amélioration continue générale
des structures, des processus et des résultats du fournisseur de prestations.
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3.2 Amélioration continue

KVP-2.1

Processus d’amélioration continue (cycle PDCA)

Le fournisseur de prestations établit un processus continu de planification
(Plan), de développement (Do), de contrble (Check) et d’ajustement (Act)
des processus, des prestations médicales, des prestations de service et
des résultats, afin de garantir des soins de qualité aux patients et de les
améliorer constamment. Cela englobe le perfectionnement continu des
mesures d’amélioration de la qualité obligatoires et facultatives dans le
cadre des champs d’action nationaux.

En font partie I'identification systématique, I'analyse et la résolution de
problémes ainsi que la mise en ceuvre proactive des modifications et in-
novations, afin de parvenir a de meilleurs résultats.

L’amélioration continue est au coeur d’'un SGQ efficace, qui garantit que
le fournisseur de prestations s’adapte aux besoins qui évoluent et répond
au mieux aux attentes des patientes et des patients, du personnel et des
groupes d’intérét externes.

™ Critere oblig.
(Qv)
O Critere facult.

KVP-2.2

Gestion des données et des résultats au niveau systémique

Pour soutenir la prise de décision, pour améliorer les soins aux patients,
pour garantir la fonctionnalité du SGQ et pour respecter les dispositions
|égales, les données et les résultats sont systématiquement relevés, in-
terprétés et communiqués en fonction des différents échelons.

Les potentiels de développement des domaines améliorables sont identi-
fiés sur la base de faits. Le processus de gestion systématique des don-
nées et des résultats aide a planifier, piloter, évaluer et améliorer les ini-
tiatives en faveur de la qualité. Idéalement, la gestion des données et des
résultats repose sur des données de routine.
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3.3 Gestion des processus

PRM-3.1 Gestion des processus au sein du SGQ ™ Critére oblig.
La gestion des processus au sein du SGQ se référe a 'approche systé- QV)
matique suivie par le fournisseur de prestations dans la planification, la O Critére facult.

mise en place, la surveillance et 'amélioration des processus et du dé-
roulement du travail qui contribuent a la fourniture de soins de qualité
aux patients.

La gestion des processus au sein du SGQ garantit que I'exploitation est
efficiente et sdre et suit les directives, procédures et standards de qualité
définis.

La gestion des processus est centrale au sein du SGQ dans la mesure
ou elle favorise une fourniture de prestations judicieuse et I'amélioration
continue.

Le fournisseur de prestations détermine les processus pertinents sur la
base des exigences spécifiques auxquelles doivent répondre I'exploita-
tion et le modéle d’affaires. A cela s’ajoutent par exemple les exigences
des régulateurs que sont les cantons ainsi que les autorités et offices na-
tionaux.

KVP 2.1, KVP 2.2., PRM 3.2, RIM 4.1-2 font partie des processus perti-
nents. D’autres peuvent étre définis, en fonction de la taille et de la com-
plexité du fournisseur de prestations.

PRM-3.2 Gestion d’informations, de documents et d’enregistrements O Critére oblig. (QV)

La gestion d’informations, de documents et d’enregistrements au sein ™ Critére facult.
d’'un systéme de gestion de la qualité (SGQ) se référe a I'organisation,

au controle et a la sauvegarde systématiques de différents types d’infor-

mations et de documents liés a 'exploitation générale. Cette gestion ga-

rantit la disponibilité, I'accessibilité, la tragabilité, la sécurité et I'intégrité

des informations et des documents qui sont requises pour 'amélioration

continue, le respect des prescriptions et les soins aux patients.

La gestion d’informations, de documents et d’enregistrements au sein
d’un systéme de gestion de la qualité (SGQ) garantit que les informations
importantes et pertinentes sont diment contrélées et sauvegardées.
Cela contribue a une prise de décision fondée, a 'amélioration continue
et au respect des prescriptions légales.

Remarque : La gestion d’informations, de documents et d’enregistre-
ments peut également faire partie d’autres systemes de gestion ety étre
déja réglée. La reprise de telles directives et procédures est opportune,
mais il est nécessaire de vérifier que toutes les dispositions Iégales du
SGQ sont remplies.
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3.4 Gestion des risques, y c. le processus de traitement des non-conformités
et des évenements indésirables

RIM-4.1

RIM-4.2

Gestion des risques cliniques au sein du SGQ

Le fournisseur de prestations réalise un processus systématique d’identi-
fication, d’analyse, d’évaluation et de réduction des risques dans le cadre
des soins, des traitements et de la sécurité des patients.

La gestion des risques a pour but de garantir des soins de qualité, de ré-
duire I'éventualité de la survenue d’évenements indésirables et les con-
séquences d’incidents, comme la réduction des complications. Une ges-
tion efficace des risques contribue a la sécurité et a la satisfaction des
patients, a la fiabilité de la prestation globale du fournisseur de presta-
tions et permet de respecter les prescriptions légales.

L’intégration de la gestion des risques cliniques a I'exploitation et I'appli-
cation du cycle PDCA permettent aux fournisseurs de prestations de ga-
rantir une identification et une réduction continues des risques et d’en ti-
rer des enseignements, afin d’assurer aux patients des soins sdrs et de
qualité.

Remargue : Cet élément de la gestion des risques peut faire partie de la
gestion des risques au niveau de I'ensemble de I'entreprise qui se con-
centre souvent sur les aspects financiers et stratégiques. Il doit étre dis-
tingué de la gestion des risques concernant des assets dans le cadre de
la gestion de I'environnement et de la sécurité de l'information.

Processus de traitement des non-conformités et des événements indé-
sirables

Le processus de traitement des non-conformités et des évenements indési-
rables dans le SGQ se réféere a 'approche systématique suivie par le four-
nisseur de prestations, afin d’identifier, de déclarer et d’analyser les non-
conformités et les événements indésirables et de les éviter a l'avenir.

Les non-conformités concernent par ex. les situations dans lesquelles le
personnel médical ou l'institution, de maniére imprévue, ne suit pas les di-
rectives, procédures ou standards de qualité déterminés.

Les non-conformités peuvent conduire a ce que des patientes et des pa-
tients courent un danger. Elles sont dues en régle générale a des erreurs
ou a des négligences.

Exemples de non-conformités dans les soins aux patients :

= Un soignant oublie de se désinfecter les mains avant un contact avec le
patient.

= Un médecin prescrit le mauvais dosage de médicament en raison d’une
erreur de calcul.

= Un chirurgien ne suit pas la procédure opératoire prescrite.

Les évenements indésirables sont des faits ou des incidents qui entrai-
nent un dommage ou une dégradation de I'état de santé de la patiente ou du
patient. lls peuvent étre dus a des non-conformités comme a d’autres fac-
teurs.

Les évenements indésirables peuvent avoir des causes diverses — entre
autres des non-conformités, des complications, des erreurs médicales, des
problemes de technique médicale ou d’autres facteurs.

Exemples d’évenements indésirables dans les soins aux patients :
= Un patient contracte une maladie nosocomiale aprés une opération
= Une patiente fait une réaction allergique a un médicament administré.
= Un patient chute a I'hépital et souffre de blessures.
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Annexe A Checklist pour le contréle des exigences

Les exigences selon les explications de l'art. 58a al. 2 LAMal devraient remplir les
points suivants.

Ne° Critére de I'’exigence Contréle

Gouvernance

1 Le fournisseur de prestations désigne une personne responsable de la qualité | Oui/ Non/ Pas
au sein des organes de direction. pertinent

2 Le fournisseur de prestations garantit que le SGQ identifie et respecte les Oui/ Non / Pas
lois, normes et prescriptions applicables. pertinent

3 Le fournisseur de prestations définit des directions et des objectifs clairs dans | Oui/ Non / Pas
le domaine de la qualité. pertinent

4 Le fournisseur de prestations détermine les mesures d’amélioration de la Oui/ Non / Pas
qualité dans le cadre du champ d’action national. pertinent

5 Le fournisseur de prestations institue une unité organisationnelle responsable | Oui/ Non/ Pas
de la qualité. pertinent

Cycle PDCA

6 Le fournisseur de prestations détermine un cycle d’amélioration continue Qui/ Non / Pas
PDCA (Plan, Do, Check, Act) pour les processus et les prestations. Il réalise pertinent
ce plan afin de s’adapter a I'évolution des besoins et des attentes.

7 Le fournisseur de prestations met en place des méthodes systématiques Oui/ Non / Pas
d’identification, d’analyse et de résolution de problémes, par exemple sous pertinent
forme d’audits.

8 Le fournisseur de prestations détermine les mesures d’amélioration de la Qui/ Non / Pas
qualité dans le cadre du champ d’action national. pertinent

Gestion des processus

9 Le fournisseur de prestations instaure une approche systématique de planifi- | Oui/ Non / Pas
cation, de mise en place, de surveillance et d’amélioration des processus et pertinent
du déroulement du travail.
10 Le fournisseur de prestations garantit que les processus au sein du SGQ res- | Oui/ Non / Pas
pectent les lois, normes et prescriptions applicables. pertinent
11 Le fournisseur de prestations détermine les processus importants. Oui/ Non / Pas
pertinent
12 Le fournisseur de prestations intégre et tient compte des exigences régle- Qui/ Non / Pas
mentaires dans le cadre de la gestion des processus. pertinent

Gestion des risques

13 Le fournisseur de prestations met en place un processus systématique Qui/ Non / Pas
d’identification, d’analyse, d’évaluation et de réduction des risques cliniques. pertinent

14 Le fournisseur de prestations garantit que la gestion des risques réduit 'éven- | Oui/ Non / Pas
tualité de la survenue d’évenements indésirables et diminue les consé- pertinent
quences d’incidents.

15 Le fournisseur de prestations applique la gestion des risques cliniques dans Qui/ Non / Pas
son exploitation et I'intégre au cycle PDCA et a la gestion des risques de I'en- | pertinent
semble de I'entreprise.

16 Le fournisseur de prestations met en place un processus systématique Oui/ Non / Pas
d’identification, de déclaration, d’analyse et de réduction des non-conformités | pertinent
et des évenements indésirables dans le cadre du SGQ.

17 Le fournisseur de prestations garantit que tous les processus en lien avec le Qui/ Non / Pas

traitement des non-conformités et des évenements indésirables remplissent
les exigences du domaine de la pharmacovigilance, des dispositifs médicaux
et des produits sanguins, des événements critiques et des never events.

pertinent
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Annexe B Maniement du catalogue d’exigences

Chaque fournisseur de prestations devrait se prononcer sur tous les critéres du catalogue
(chapitre 3) en remplissant une auto-déclaration.

Al Phase

Plan :

O

La planification de la mise en ceuvre des exigences et des mesures prévues dans
les contenus concrets (projet, processus, documents normatifs, etc.) doit toujours
étre axée sur les objectifs de qualité. Seules les mesures ayant un impact aussi
important que possible sur ces derniers devraient étre poursuivies.

Do :

o La mise en ceuvre des exigences dans I'exploitation quotidienne est documentée.

Check :

o Lamise en ceuvre des exigences est controlée par le fournisseur de prestations. Cet
examen se concentre sur l'efficacité et sur les effets pour les objectifs de qualité et
pas sur la réalisation d’éléments purement formels, par ex. documents sur la plani-
fication des besoins en personnel.

Act :

o Le contrdle exerce une influence sur la conception des améliorations continues. Des

mesures préventives et correctives peuvent étre prises sur la base des conclusions
internes et des conclusions d’autres fournisseurs de prestations. Les mesures cor-
rectives remédient & des lacunes dans la réalisation des exigences au sein de |'éta-
blissement.

A2 Catégorie

Critére obligatoire (CQ)

o}

Exigences que devrait respecter un SGQ en vertu des explications de 'art. 58d al.
2 LAMal.

Critere facultatif

O

Des exigences facultatives ou souhaitées peuvent étre pertinentes, selon le con-
texte, 'environnement de I'établissement ou le modele d’affaires du fournisseur de
prestations.

A3 Exécution

Oui
(@]

Non
(@]

Pas
(@)

L’exigence est remplie.

L’exigence n’est pas remplie.

pertinent

L’exigence n’est pas applicable ou ne convient pas. Cette indication n’est possible
gue dans le cas de critéres pour lesquels des exceptions sont définies dans le cata-
logue d’exigences et si les conditions d’'une dérogation sont réunies. L’'exécution de
I'exigence doit toujours étre détaillée et décrite de maniere transparente.
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