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document n? 1 

~,,~ Legi[ranee .gouv.fr 
Rt-n;lIa..104lI.r~"MU ,-. "" i..!i :''aH'';IC~ i'.JIl'...IC re ....~i),f~'J~.~~ ell oecr-

Code de Ja sante publique 
.. Partie legislative
 

~ stxierne partie: Etablissements et services de sante
 
.. Livre Ier : Etablissements de sante
 

~ Titre Ier : Organisation des actrvites des etabhssements de sante
 
.. Chapitre Ier : Missions des etaoussemenrs de sante.
 

Article L6111-1
 
Modifie par Lor n02002-303 du 4 mars 2002 - art. 23 JORF 5 mars 2002
 
Modifie par Loi n02002-303 du 4 mars 2002 - art. 5 JORF 5 mars 2002
 

Les etablissements de sante, publics et prlves, assurent les examens de diagnostic, la surveillance et Ie 
traitement des malades, des blesses et des femmes enceintes en tenant compte des aspects psychologiques 
du patient. 

lis participent ades actions de sante publique et notamment it toutes actions medico-sociaJes coordonnees et 
a des actions d'education pour la sante et de prevention. 

Its participent a la mise en oeuvre du disposltl! de vigilance destine a garantir la securtte santtalre,
 
notamment des produits mennonnes aJ'article L. 5311-1, et organisent en leur setn la lutte contre les
 
infections nosocomiales et les affections latroqenes dans les conditions prevues par voie reglementaire.
 

lis menent, en leur seln, une reftexlon sur les questions ethlques posees par I'accueil et la prise en charge
 
medrcere. .
 

Les etabussernents de sante mettent en place un svsteme permettant d'assurer la qua lite de la sterilisation
 
des dispositifs medrcaux repondant a des conditions definles par vole reglementaire.
 

Cite:
 
Code de fa sante publique - art. l5311-1 (M)
 

Cite par:
 
Decret n085-384 du 29 mars 1985 • art. 2 (Ab)
 
Deeret n02004-451 du 21 mai 2004 - art. 8 (V)
 
Code de ractton socte!e et des families - art. L312-4 (M)
 
Code de I'action societe et des families - art. L312-4 (V)
 
Code de la sante publique - art. D6322-35 (V)
 
Code de la sante publique - art. D6322-47 (V)
 
Code de la sante publique - art. D766-2-18 (Ab)
 
Code de la sante publique - art. D766-2-6 (Ab)
 
Code de la sante publique - art. L6111-7 (V)
 
Code de fa sante publique - art. L6112-1 (M)
 
Code de la sante publique • art. L6112-1 (V)
 
Code de la sante publique - art. L6141-1 (M)
 
Code de fa sante publique· art. L6144-1 (M)
 
Code de fa sante publique - art. L6144-1 (V)
 
Code de fa sante publique - art. L6148-4 (M)
 
Code de la sante publique - art. L6148-4 (V)
 
Code de la sante publique - art. L6161-4 (M)
 
Code de Ja sante publique - art. L6161-4 (M)
 
Code de la sante publique - art. L6161-4 (V)
 
Code de la sante publique - art. L6163-1 (V)
 
Code de la sante publique - art. L6414-2 (V)
 
Code de la sante publique - art. R5104-15 CAb)
 
Code de la sante pubJique - art. R5104-15 (M)
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...
 
Code de la sante publique 

Version consolldee au 5 mars 2009 

.. Partie regie menta ire 

~ Slxieme partie; Etablissements et services de sante 
~ Livre Ier : Etablissements de sante 

~ Titre Ier- : Organisation des acttvites des etabttssernents de sante 
.. Chapitre Ier : Missions des etablissements de sante 

~ Section 1 : Organisation de la lutte contre les infections nosocomiales 

Sous-section 1 Dispositions applicables aux etabllssernents de sante. 

Article R6111-1 En savoir plus sur cet article••.
 
Modifie par necret n02006-550 du 15 mal 2006 - art. 4 JORF 16 mal 2006
 

Chaque etebnssement de sante etnsr que les syndicats interhospitaliers et Jes groupements de cooperation 
sanitaire autonses en vertu des articles L. 6132-2 et L. 6133-1 a assurer les missions d'un etabllssement de 
sante organisent en leur sein la lutte contre les infections nosocomiales, y compris la prevention de la 
resistance centre les infections bactertennes aux antiblotlques. A cet effet, i1s instituent en leur setn une 
instance de consultation et de suivi chargee de la lutte centre les infections nosocomiales, se dotent d'une 
equipe operanonnetre d'hygiene et deftrussent un programme annuel d'actions tendant aassurer: 

1c La prevention des infections nosocormales et du risque lntectteux lie aux soins, notamment par 
l'elaboratton et la mise en oeuvre de recommandatlons de bonnes pratiques d'hygiene ; 

2° La surveillance des infections nosocomiales et de leur signalement ; 

31) La definition d'actions d'information et de formation de I'ensemble des profession nels de l'etabussernent en 
matiere d'hygieme hospltaliere et de lutte centre les infections nosocorntares ; 

4° L'evaluatlon pertodlque des actions de lutte contre les infections nosocomiales, dont les resuttats sont 
utilises pour I'elaboration des programmes ulterleurs d'actions ; 

51) Le bon usage des antibiotiques. 

Article R6111-2 En savoir plus sur cet article•••
 
Modlfle par Decret n02006-550 du 15 mal 2006 - art. 4 JORF 16 rnai 2006
 

L'instancc de consultation et de suivi chargee de la lutte contre les infections nosocomiales : 

10 Coordonne I'action des professionnels de I'etablissement de sante dans les domaines rnennonnes a I'article 
R. 6111-1 ; 

2° Prepare, cheque annee, avec l'equlpe operattonnelte d'hvqlene hospltaliere Ie programme d'actlons de 
lutte contre les infections nosocomiafes ; 

3° Elabore Ie rapport annuel d'activlte de la lutte contre les infections nosocomiales ; ce rapport d'acttvtte 
peut etre consuttc sur place, sur simple dernande ; iI comporte Ie bilan des acnvites et un tableau de bord 
compose d'indicateurs ; ce bilan et ce tableau de bord sont transrnts annuellement, par Ie representant legal 
de l'etabllssernent de sante, it la direction departernentale des affaires sanltaires et sociales et au centre de 
coordination de fa lutte contre les infections nosocomiales. Le bilan et Ie tableau de bard sont etablis selon un 
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modele deftnl par arrete du ministre charge de la sante; 

4° Definit, en relation avec Ies professionnels de soins, les methodes et les mdtcateurs adaptes aux acttvltes 
de l'etablissement de sante permettant "analyse et Ie 5uivj des risques lnfectteux lies aux solns ; 

5° Participe arevaluation des pratlques dans les domaines vises aI'article R. 6111-1 ; 

6° Est consuttee lors de la programmation de travaux, l'amenaqement de locaux ou I'acquisition 
d'equipements susceptibles d'avoir une repercussion sur la prevention et la transmission des infections 
nosocomiales dans I'etablissement. 

Pour exercer ses missions dans Ie domaine de la gestion du risque lnfectleux, cette instance s'appure sur tes 
competences techniques et "expertise de l'equipe operattonnene d'hygiE!ne hospttaliere. 

Dans les etablissements publics de sante et les syndicats interhospitaliers, cette instance est constltuee par Ia 
sous-comrrussicn chargee c'exammer les questions mentlonnees au 2° du II de I'artlcle L. 6144-1. Dans les 
etabltssernents de sante prtves alnst que dans les groupements de cooperation sanitaire, elle est constltuee 
par un co mite de lutte contre les infections nosocorniates. Elle se reurut au morns trois tots par an. Elle dott 
disposer des rnovens, notamment des informations et donnees, necesseires aI'exercice de ses rntss.ons. 

Article R6111-3 En savoir plus sur cet article...
 
Modifle par Decret n02006-550 du 15 rnai 2006 - art. 4 JORF 16 mal 2006
 

Dans les etaonssernents publics de sante et les syndicats interhospitaliers, Ie programme d'actton et Ie 
rapport d'actlvite font robjet des transmissions prevues au dernler alinea de I'article R. 6144·30-1. 

Dans les etebhssements de sante pnves, Ie programme d'actions et Ie rapport d'activite sont transmis a 
\'organe quallfle apres avts de la commission rnedlcale prevue a I'article L. 6161~8 ou de la conference 
medica Ie prevue a I'article L. 6161-2 et du corntte d'hygiene, de securite et des conditions de travail. 

Dans les groupements de cooperation sanitaire, la convention constitutive precise les conditions dans 
lesquelles les propositions et avis de cette instance alnsi que son rapport d'acttvite sont transrnts aux 
instances ccnstituees au sein du groupement et de chaque etablissement de sante membre de cenn-cr. 

Dans les etabhssements publics de sante et les etabltssernents de sante prlves participant au service public 
hospitalier, le projet d'etabllssernent definlt les objectifs gene-raux en matiere de lutte centre les infections 
nosocomlales , 

Article R6111-4 En savoir plus sur cet article...
 
Modifte par oecret n02006-550 du 15 mal 2006 - art. 4 JORF 16 rna! 2006
 

Dans les etabhssernents publics de sante et les syndicats interhospitaliers, la commission en charge des 
missions prevues a l'article R. 6111-1 est composee dans les conditions definies a I'article R. 6144-30-5. 

Dans les etabltssernents de sante prives, ces missions sont assurees par un corntte de lutte centre les 
infections nosocorntates, compose de vtnqt-deux membres au maximum et qui cornporte : 

1° Le representant legal de retabnssernent de sante, ou la personne designee par Iut : 

2° Le president de la commission medicaIe ou de la conference medicale, ou son representant, designe par lUi 
au seln de ces instances; 

3° Le medecin responsable de la rnececme du travail dans l'etabussemant ; 

4° Le responsable des soins pararnedicaux ; 

5° Un pharmacien de la ou des pharmacies a usage interieur rnenttonnees it "article L. 5126-1, ou, Ie cas 
echeant, Ie pharrnaclen tltuialre d'officine avant passe convention avec l'etebussernent de sante en 
application de t'arttcte L. 5126-6 ; 
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6° Un biologiste de l'etablissernent ou, a defaut, un biologiste reahsant les analyses microbiologiques pour 
l'etablissement ; 

7° Des medecins, pharrnaclens, odontologistes et sages-femmes designes en son sein au non par la 
commission medicale au \a conference rnedlcale ; 

8° Le responsable de l'equlpe operationnelle d'hygieme ; 

go Des personnels peramedlcaux designes par Ie responsable des soins pararnectcaux ; 

10° Un membre du personnel rnnrrnrer appartenant a I'equtpe operattonnelle d'hygiene hospitaliere ; 

Les modalltes de composition et de designation des membres du corntte sont precisees par l'organe quallfie 
de I'etablissement de sante pnve, 

Dans Ie groupement de cooperation sanitalre, les modalltes de composition et d'orqamsation du cornlte de 
lutte contre les infections nosocomtales sont deFinies par la convention constitutive du groupement. Les 
personnes dont I'expertise est necessaire is l'exerclce des missions du cornlte peuvent etre designees parmi 
les prefessionnels de sante exerc;ant dans les etablissements de sante membres du groupement. 

Le mandat des membres prend fin en meme temps que les fonctions au titre desquelles ns ont ete deslqnes. 
La duree des mandats des membres menttonnes aux 5°, 6°, 7°, go et 10° est de quatre aris. Leur mandat est 
renouvelable. 

Article R6111-5 En savoir plus sur cet article•.•
 
Modifle par Decret n02006-550 du 15 rnai 2006 - art. 4 JORF 16 rnai 2006
 

Dans les etablissements publics de sante et les syndicats interhospitaliers, les modalltes d'organisation et de 
fonctionnement de la sous-commission en charge des missions definies a l'article R. 6111-2 sont deterrnlnees 
par te reqlement lnterieur de l'etabltssernent, dans les conditions prevues aux articles R. 6144-30~3 et R. 
6144-30-9. 

Article R6111-6 En savoir plus sur cet article•••
 
Modine par Decret n02006-550 du 15 rnai 2006 - art. 4 JORF 16 mat 2006
 

Dans les etabtissements de sante prlves et les groupements de cooperation sanitaire, Ie cornlte de lutte 
centre les infections nosocomteles elit en son sein, is la majorlte simple de ses membres, un president et un 
vice-president parmi les medecins, odontologistes et les pharmaciens. 

En cas de partage egal des voix, la votx du president est prepcnderante. 

Le cornite peut entendre toute personne cornpetente, appartenant ou non a I'etabllssement, sur les questions 
inscrites a l'ordre du jour. 

Les representants des usagers sleqeant au sein de la commission des relations avec les usagers et de la 
ouante de la prise en charge assistent, avec voix consultative, aux seances du corrute au cours desquelles 
sont discutes Ie rapport d'actlvtte et Ie programme annuel d'actions. 

Article R6111-8 En savoir plus sur cet article•••
 
Modine par oecret n02006-550 du 15 mal 2006 - art. 4 JORF 16 rna: 2006
 

Chaque etabllssement de sante, chaque svnctcat interhospitaJier au groupement de cooperation santtatre 
autorise en vertu des articles L. 6132-2 et L. 6133-1 is assurer les missions d'un tel etablissement constitue 
une equipe operationnelle d'hygieme hospltallere comportant Ie personnel, notamment medical ou 
pharmaceutique et infirmier necessafre it la mise en oeuvre des actions de lutte centre les infections 
nosocomtales. Ce personnel suit une formation adaptee is ses fonctions. 

t.es etebllssements de sante peuvent satisfaire a j'obligation de se doter d'une telle equrpe operanonnetle
 
d'hyglene hospitaliere par la vote d'une action de cooperation lnter-etablissements.
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Les membres de J'equ'pe operattonnelle d'hygiene hospitallere dctvent disposer des moyens, notamment des 
informations et donnees, necessalres a I'exercice de leurs missions. 

Article R6111-9 En savoir plus sur cet article.•.
 
Modifie par Decret n02006-550 du 15 mai 2006 - art. 4 JDRF 16 mat 2006
 

Une presentation svnthettque du programme annuel de lutte contre les infections nosocomiales de 
retabnssement de sante est remise a chaque patient avec Ie Iivret d'eccuen. 
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Code de la sante publique 

Version ccnsoltdee au 5 mars 2009
 
~ Partie n;glementaire
 

~ Slxleme partie: Etablissements et services de sante
 
• livre Ier : Etablissements de sante 

•	 Titre ler : Organisation des activltes des etablissements de sante
 
.. Chapltre Ier : Missions des etabltssernents de sante
 

Section 2 : Signalement des infections nosocomiales et recueil des 
informations les concernant. 

Article R6111-12 En savoir plus sur eet article•.. 
Modifle par Decret n'2006-550 du 15 mai 2006 - art. 6 JORF 16 mal 2006 

Les etabussements de sante, les syndicats interhospltaliers et les groupements de cooperation sanltafre 
autorlses en vertu des articles L. 6132-2 et L. 6133-1 aassurer les missions de tels etab'issements signalent 
de reccn non nominative la survenue de to ute Infection nosocomlale et recuelllent les Informations concernant 
les infections nosocorniales sournises aslgnalement. 

le signalement peut porter sur plusleurs cas d'lnfectlons nosocomiales, notamment lorsque les 
caractertsttques ou rnodahtes de survenue du ou des premiers cas ne permettent pas d'emblee de repondre 
aux crtteres de signalement. 

Article R6111-13 En savolr plus sur eet article... 

Sont slqnales conformernent a I'artlcle R. 6111-12 : 

1c Les infections nosocornlales avant un caractere rare ou partlculler, par rapport aux donnees 
epldemioJoglques locales, regionales ou nationaJes, du fait: 

a) Solt de fa nature, des caractertsttques ou du profil de resistance aux anti-infeetleux de I'agent pathogene 
en cause; 

b) Soit de la localisation de l'lnfection chez les personnes atteintes ; 

c) Solt de ('utilisation d'un dispositif medical; 

d)	 Soit de procedures au pratiques pouvant exposer ou avoir expose, lors d'un acte invaslf, d'autres 
personnes au meme risque infectieux ; 

2° Tout deces lie is une infection nosocomiale ; 

3°	 tes infections nosocomiales suspectes d'etre causees par un germe present dans I'eau ou dans l'alr 
environnant ; 

4° Les maladies faisant I'objet d'une transmission obligatoire de donnees mdtvidueues it l'autcrtte sanltaire en 
application de I'article R. 3113-2 et dont I'origlne nosocomiale peut etre suspectee, 



9 Article R6111-14 En savoir pius sur cet article~••
 
Modifil! par necret 2006-550 2006-05-15 art. 6 I, III JORF 16 mal 2006
 

Dans les etabltssements menttonnes it I'artlcle R. 6111-12 Ie recuell des informations concernant les 
[infections nosocomlaJes devant etre sJgnalt~e5 est organise selon des modalites definies par I'instance de 
Iconsultation et de sulvl chargee de la lutte centre les Infections nosocomiales. 

Article R6111-15 En savoir plus sur cet article•••
 
Modille par Decret 2006-5502006-05-15 art. 6 I, III JORF 16 mai 2006
 

Modifle par Oecret n02006-550 du 15 mai 2006 - art. 6 JORF 16 mai 2006 

Dans les etablissernents mentlonnes aI'ertlcle R. G1ll-12, Ie responsabJe de l'etabhssement designe, epres 
avis de l'mstance de consultation et de sulvt chargee de la lutte contre les infections nosocomiales, Ie 
professionnel de sante charge de leur signalement aux autontes sanitalres, ainsi que son suppleent, Dans les 
syndicats interhospitallers et les groupements de cooperation sanitaire, ce professionnel peut etre une 
personne chargee des memes fonctions au sein de I'un des etablissements membres du syndicat OU du 
groupement. 

II en informe Ie directeur departernental des affaires sanitalres et sociales et Ie directeur du centre de 
coordination de la lutte contre les infections nosocomiales. 

Article R6111-16 En savoir plus sur cet article ...
 
Modille par Decret 2006-550 2006-05-15 art. 6 I, II JORF 16 mai 2006
 

Modifle par Decret n02006-550 du 15 mal 2006 - art. 6 JORF 16 mai 2006 

Tout rnedecin, pharmacien, chlrurglen·dentlste, sage-femme ou membre du personnel paramedical qui, dans
 
I'exerclce de ses missions au sem d'un des etabltssernents mentlonnes a I'article R. 6111-12, constate un ou
 
plusteurs cas d'infections nosocomlales, en informe, d'une part, Ie praticien responsable du pole d'acnvlte
 
dans lequelle ou les cas sent apparus dans les etabttssements publics autres que les hopitaux locaux ou Ie
 
rnedecln responsable du ou des patients dans les autres etablissements de sante, les syndicats
 
interhospitalfers et les groupements de cooperation sanitalre et, d'autre part, Ie pratlcien de l'equlpe
 
cperatlonnetle d'hygiene hospltallere rnentlonnee a l'arttcle R. 6111-8.
 

Le pratlcien de J'equlpe operationnelle d'hygiime hospitaliere apprecle sl Ie ou les cas dont iI a ete avise 
correspondent aux criteres de slgnalement enonces a l'artlcle R. 6111-13. Lorsque ce ou ces cas 
correspondent a I'un de ces crtteres, ce praticien, lorsqu'i! n'est pas Ie professionnel de sante deslgne a 
I'article R. 6111-15, Informe ce dernier de la necessite d'un slgnalement aux autcrltes sanitaires. 

Article R6111-17 En savoir plus sur cet article•••
 
Modille par necret 2006-550 2006-05-15 art. 6 I, II, III JORF 16 mai 2006
 

Modille par Decret n02006-550 du 15 mal 2006 - art. 6 JORF 16 mai 2006 

Lorsqu'un ou plusieurs cas d'infections nosocomiaJes ont ete detectes et Que leur nature correspond a un ou 
plusieurs des crlteres de signalement dellnls a I'article R. 6111-13, Ie professionnel de sante charge du 
signaJement y precede par ecrit sans deJai aupres du directeur deperternentat des affaires sanitaires et 
sociales et du directeur du centre de coordination de la lutte contre les Infections nosocomtales de 
I'interregion. I1lnforme de la transmission de ce slgnalernent Ie praticien responsable du pole d'actlvite dans 
lequel Ie ou les cas sont apparus dans les etabllssernents publics autres que les hopitaux locaux, Ie rnedecln 
responsable du ou des patients dans les autres etabttssements de sante, les syndfcats interhospitafiers et fes 
groupements de cooperation sanitalre Ie president de I'lnstance de consultation et de suivi chargee de la lutte 
contre les infections nosocomiales, lorsqu'i1 n'est pas tut-rnerne Ie professionnel de sante charge du 
signalement aux auto rites sanltalres, et Ie representant legal de l'etabllssement. 

Le nombre annuel de signalements dans l'etabhssernent est IndlQue dans Ie bllan des activltes de la lutte
 
contre les infections nosocomlales mentlonne a "article R. 6111·2.
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document n? 2 

2 septernbre 200ft: . JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBUQUE FRAN<;:AISE 
">.';' :::(': .:;:~._-----_. 

Decrets, arretes, circulaires 

TEXTES GENERAUX 

MINISTERE DE LA SANTE ET DES SOLIDARITES 

Arrete du 17 rnai 2006 relatif aUK antennes regionales 
de lutte contre les infections nosocomiales 

NOR: SANP0622089A 

Le ministre de la sante et des solidarites, 
Vu Ie code de Ia sante publique. notammenl Ies articles L 6111-1 et R. 711-1-1 et suivants ; 
Vu I'arrete du 3 aout 1992 relatif a I'organisation de la lutte contre les infections nosocorniales, 

Arrere : 

Art. '.'. - Dans chaque region, il est cree une antenne regionale de lutte contre les infections nosocomiales. 
Ces antennes sont dotees au minimum des cornpetences d'UD medecin ou pharmacien forme en hygiene el d'un 
infirmier ou cadre de sante forme en hygiene. Les antennes regionales sont irnplantees dans un etablissernent de 
sante. L'antenne regionale dispose des locaux et du materiel dedies independents ainsi que des moyens 
necessaires a son fonctionnement. 

Art, 2. - Chaque antenne est chargee d'assurer un relais de proximite des centres de coordination de la lutte 
centre les infections nosocorniales aupres des etablissements de sante et plus particulierement : 

- Ie conseil et I'assistance aux etablissements de sante et aux etablissements hebergeant des personnes agees 
dependantes sur les questions relatives a l'hygiene et la lutte contre Ies infections nosocorniales ; 
I'anirnation de reseaux detablissements de sante; 
l'animation regionale des reseaux de surveillance epidemiologique interregionaux et nationaux coordonnes 
par Ie centre de coordination de 13 lutte contre les infections nosocomiaJes ; 
la gestion de proximite des signalements des infections nosocomiales, notamment par la realisation 
d'audits et d'investigations epiderniologiques au nom du centre de coordination de la lutte contre les 
infections nosocomiales et par le suivi des etablissements opres investigation ~ 

I'organisation de sessions de formation continue sur la prevention des infections lites aux soins ; 
l'aide a l'cvcjuation des prariques en matiere de prevention du risque infectieux et la realisation d'audits a 
la demande du centre de coordination de lutte contre les infections nosocomiales, des directions 
departementales ou regionales des affaires sanitaires et sociales, au des etablissements de sante ou de 
l'agence regionale d'hospitalisation ; 
I'aide a1a definition par les etablissements de sante d'un programme de gestion des risques avec l'agence 
regionale d'hospitalisation et la direction regionale des affaires sanitaires et sociales. 

Chaque antenne exerce ces missions de conseil, d'expertise et de formation en relation reguliere avec 
l'agence regionale d'hospitalisation et la direction regionale des affaires sanitaires et sociales. 

Art. 3. - Le centre de coordination de la lutte contre les infections nosocomiales elabore le programme 
dactivite annuel de chaque antenne regionale a partir des projets proposes par ces dernieres et en coherence 
avec son propre programme annuel , cn tenant compte des besoins exprimes par Ies etabiissemcnts de sante, du 
programme national de lutte contre les infections nosocorniales, de ses propres objectifs annuels, et de la 
politique regionale definie avec I'agence regionale d'hospitalisation et I'ensemble des acteurs regionaux de 
sante publique. L'antenne regionale transmet chaque annee un rapport d'uctlvite au centre de coordination de la 
lutte contre les infections nosocomiales. Les rapports des antennes regionales sont annexes au rapport du centre 
de coordination de la lutte contre les infections nosocomiales qui est transmis aux agences regionales 
d'hospitalisation et directions regionales des affaires sanitaires et sociales. 

Art. 4. - Le reglernent interieur du C.CLIN precise les modalites d'organisation de I'antenne regionale, II 
definit notamment les modalites d'elaborarion du programme annuel, du rapport et les circonstances ainsi que 
les modalites d'intervention des antennes au nom du C.CLIN dans Ie cadre daudits, d'expertise et pour la 
surveillance et le signalement des infections nosocorniales. 

Art, 5, - En tant que de besoin, elle coordonne ses actions avec celles des services de la DRASS, 
notamment Ia cellule interregionale d'epidemiologie, du centre regional de pharmacovigilance et du centre 
regional d'hemovigilance et leur apporte son concours si besoin dans son dornaine de competence, 
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Art. 6. - Le directeur general de la sante et le directeur de I'hospiralisation et de J'organisation des soins 
sont charges, chacun en ce qui Ie concerne, de l'exection du present arrete, qui sera public au Journal officiel 
de la Republique francaise. 

Fait a Paris, Ie 17 rna; 2006. 

XA\~ER BERTRAND 
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Ministere des solidarites, de la sante et de la famille 

Direction de I'hospitalisation et 
de I'organisation des soins 

Direction generale de la sante 

Le ministre des solidarites, de la sante et de la famille 

Mesdames et Messieurs les pretets de region 
Directions regionales des affaires sanltaires et socrates 
(pour information) 

Mesdames et Messieurs les dlrecteurs des agences 
regionales de I'hospitalisation 
(pour information) 

Mesdames et Messieurs les prefets de departement 
Directions departementeles des affaires sanitaires et 
soeiales 
(pour attribution et diffusion) 

Mesdames et Messieurs les directeurs d'etabiissernent 
de sante 
(pour attribution) 

CIRCULAIRE N'DHOS/DGS/E2I5C/2004/599 du 13 decernbre 2004 relative a la mise en ceuvre du programme 
national de lutte contre les infections nosocomiales 200512008 dans les etablissements de sante. 

Date d'application : immediate
 
NOR: SANH0430677C
 
Grille de claesement . SP 3 333
 

Resume: Le programme national de lutte contre les infections nosocomiales 200512008 repose sur cinq 
orientations. Des objectifs nationaux quantifies sont a atteindre pour 2008. 

Mots-chis: lutte contre les infections nosocomiales - programme national de lutte contre les infections 
nosocomiales- objectifs ouantifles - tableau de bord 

Tems de reference: Circulaire DGS/DHOS/E2 - N' 645 du 29 decernbre 2000 relative a I'organisation de 
la lutte contre Ie. infections nosocomiales dans les etablissements de sante. Article L. 6111-1 du code de la 
sante. Arlides R. 711-1-1 a R. 711-1-10 du code de la sante publique. Arretes du 3 sout 1992 et du 19 
octobre 1995 relatifs a I'organisation de la lutte contre les infections nosocomiales. Arrete du 11 juin 2002 
relatif au bilan annuel des activites de lutte contre les Infections nosocomiales dans les etablissements de 
sante. Arrete du 23 septembre 2004 portant creation d'un cornite technique des infections nosocomiales et 
des infections Ilees aux soins, 

Tems abroges ou modifies : neant 

Annexes: 

1 Programme national de lutte contre les infections nosocomiales 2005-2008. 

2 Liste des centres de coordination de lutt" contre les infections nosocomiales. 

8,avenue deSegur, 75350 PARIS 07SP - 01 40566000 
www.emploi-solidarite.gouvJr I www.sante.gouv.fr 
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En application de I'article L. 6111-1 ducodedeiasantepublique,lesarticles R. 711-1-1" R. 711-1
10 relatifs " I'organisation de la lutte contre les infections nosocomiales dans ies etablissements de sante en 
decrivent les rnodalltes et prevoient notamment la preparation par Ie cornite de lutte contre les infections 
nosocomiales (GLlN) en lien avec l'equipe operationnstle d'hygiene hospitaliere, du programme d'actions de 
luttecontre ces infections. 

La presente cireulaire a pour objet de presenter les priontes d'actions a mener en matiere de lutte contre les 
infections nosocomiales pour les annees 2005 a 2008. 

Le programme 2005 - 2008 (ef. annexe 1) s'articule autour de cinq grandes orientations: 

1. Adapter les structures et faire evoluer ie dispositif de iutte contre les infections nosocomiales 
2. Ameliorer I'organisation des soins et les pratiques des professionnelles 
3. Optimiser Ie recueil et I'utilisation des donnees de surveillance et du signalement des infections 
nosocomiales 
4. Mieux informer les patients et communiquer sur Ie risque infectieux lie aux soins 
5. Promouvoir la recherche sur les mecanismes, I'impact, la prevention et la perception des 
infections nosocomiales. 

Pour mener a bien ces cinq orientations, un ensemble coordonne d'actions sont a realiser par les
 
etablissements de sante (echelon local) et les echelons regional, inter regional et national.
 
Ce programme sera evalue sur I'atteinte d'objectifs nationaux quantifies en 2008 (cf. page 6 de I'annexe 1).
 

De plus, un outil de pilotage pour arneliorer la qualite des soins, Ie tableau de bard des infections 
nosocomiales, est en caurs d'elaboration. Des recommandations specifiques parviendront dans les 
prochains mois aux etablissements de sante pour accompagner l'installation de ce tableau de bard des 
infections nosocomiales. II est d'ores et deja recornmande aux etablissernents de sante de se rapprocher du 
centre de coordination de lutte contre les infections nosocomiales dont ils dependent (ct. Iiste en annexe 2), 
afin d'organiser, entre autre, la surveillance des infections du site operatolre sur des actes cperatoires cibles 
et celie des staphylocoques dares resistant" la meticllline (cf. page 15 de I'annexe 1). 

...... 
Vous voudrez bien diffuser cette circulaire aux directeurs des etablissements de sante publics et prives de 
votre departement, en leur demandant de la transmettre aux presidents des commissions rnedicales 
d'etablissement, des conferences medlcales, aux presidents des comites de lutte contre les infections 
nosocomiales, aux equipes operatlonnelles d'hygieme ainsi qu'a taus les services et professionneis 
concernes. 

Nous vous prions de bien vouloir nous faire part des difficultes que vous pourrez rencontrer dans 
I'application de la presente circulaire que vous aurez relevees au cours de vas visites dans les 
etaollssernents. 

Le directeur general de fa sante Le direcleur de I'hospitalisation et de 
I'organisation des soins 

PrWiliiam DAB Edouard GOUTY 

8,avenue deSegur, 75350 PARIS 07SP - 01 40566000 
www.emploi·solidarite.gouv.fr J www.sante.gouv.fr 
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Ministere de la sante, de la jeunesse et des sports. 

DIRECTION GENERALE DE LA SANTE
 

DIRECTION DE L'HOSPITALISATION
 
ET DE L'ORGANISATION DES SOINS
 

Comite technique des infections nosocomiales et des infections llees aux soins 

DEFINITION DES INFECTIONS ASSOCIEES AUX SOINS 

Mai 2007 

14 avenue Duquesne - 75350 Paris07 SP - Tel. : 01.40.56.60.00 - http://www.sante.gouv.fr 

Ministere de la sante, de la jeunesse et des sports DGSJDHOS,CTINILS - Mai 2007 



15 

CTINILS- Q6finition desinfections assoclees aux soins Mai 2007 

Introduction 

Jusqu'lci, on a ciasse les pathologies infectieuses selon deux types: infection 
communautaire et infection nosocomiale (au infection acquise en etablissement de sante). 
Aujourd'hui cependant, la multiplication des parcours de soins et des intervenants dans la 
dispensation des soins, comme la diversification des structures et des systemes de soins, 
la survenue partois tardive de !'infection apres chirurgie, en part/culier avec protheses 
lrnplantees, arnenent a reconsiderer les classifications. 

Les definitions epidemioloqiques elaborees en 1999 par Ie CTIN sont preclses pour 
chaque site. Elles sont utillsees dans les enquetes nationales de prevalence et dans les 
reseaux volontaires de surveillance cooroonnes par Ie Reseau d'Alerte, d'investigation et 
de Surveillance des Infections Nosocomiales (RAISIN). 

Cependant, certaines infections hospltaileres precoces d'acquisition communautaire sont 
classees comme nosocomiales, certaines colonisations sont classees comme infections 
nosocomiales merne en I'absence de signes cliniques, ce qui peut inciter a decider une 
prescription d'antibiotique souvent inutile. A l'inverse, certains infections pcstoperatolres 
tardives, bien que probablement associees aux solns, ne sont pas classees comme 
nosocomiales. 

Les infections nosocomiales ant ete initialement definies avec un objectif epidemoloqique, 
pour la surveillance des infections. Mais elle sont aussi utillsees avec d'autres objectifs : 
medecine individuelle pour decider au non d'un traitement antibiotique, et a visee medico
legale au d'indemnisation. Dans ce demier cas, Ie cadre strict des definitions de 1999 ne 
permellait pas toujours a I'expert une marge d'appreciatkm sur la realite au l'imputabtlite 
aux soins de I'infection nosocomiale. 

Enfin, les definitions de 1999 ne permellent pas de rendre compte des infections acquises 
via un processus de soins delivre en dehors des etabllssernents de sante et pour 
lesquelles des mesures de prevention tres proches peuvent etre mises en place. 

Ce document a pour objectif de deflnlr Ie champ de I'ensemble des infections associees 
aux soins et de presenter une aclualisation des definitions de !'infection nosocomiale dans 
un but operationnel de surveillance epidemiologique, de prevention et de gestion du risque 
infectieux par les professionnels de sante. 

Ministere de la sante, de la jeunesse et dessports DGS/DHOS, CTINILS - Mal2007 
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CTINILS - Definitiondes infections assoclees aux soins	 Mal 2007 

DEFINITION DE L'INFECTION ASSOCIEE AUX SOINS (lAS) 

Une infection est dite associee aux soins si elle survient au cours ou au decours d'une 
prise en charge (diagnostique, fherapeutique, palliative, preventive ou educative) d'un 
patient. et si elle n'etait ni presents, ni en incubation au debut de la prise en charge. 

Lorsque que l'etat infectieux au debut de la prise en charge n'est pas connu precisernent, 
un delai d'au moins 48 heures ou un delal superieur a la periode d'incubation est 
couramment accepte pour definlr une lAS. Toutefois, il est recommande d'apprecler 
dans chaque cas la plausibilite de I'association entre la prise en charge et 
I'infection. 

Pour les infections du site operatolre, on constdere habituellement comme assoclees aux 
soins les infections survenant dans les 30 jours suivant I'intervention ou, s'il y a mise en 
place d'un implant, d'une prothese ou d'un materiel prothetique dans l'annee qui suit 
I'intervention. Toutefois, et quel que soit Ie delal de survenue, il est recornmande 
d'apprecier dans chaque cas la plausibilite de I'association entre l'intervention et 
I'infection, notamment en prenant en compte Ie type de germe en cause. 

L'infection associee aux soins (lAS) englobe tout evenernent infectieux en rapport plus ou 
moins proche avec un processus, une structure, une demarche de soins, dans un sens 
tres large. L'IAS comprend I'infection nosocomiale, au sens de contractee dans un 
etablissement de sante, et couvre egalement les soins delivres en dehors des 
etablissements de sante. 

Le critere principal definlssant une lAS est constitue par la dellvrance d'un acte ou d'une 
prise en charge de soins au sens large (a visee diagnostique, therapeutique, de 
depistaqe ou de prevention primaire) par un professionnel de sante ou Ie patient ou 
son entourage, ancadres par un professionnel de sante. Aucune distinction n'est faite 
quant au lieu ou est realisee la prise en charge ou la delivrance de soins. 

Les lAS concernent les patients, malades ou non, mais egalement les professionnels de 
, sante et les visiteurs. 

" est possible de suspecter Ie caractere associe aux soins d'une infection survenue chez 
un professionnel de la sante devant : 
•	 Une infection documentee chez Ie professionnel de sante, dont Ie developpernent 

survient dans un delal compatible avec Ie delai d'incubation de la pathologie ; 
•	 associee a : 

un contage documente avec un patient source connu porteur d'une infection avec Ie 
memegerme 
OU la notion de la prise en charge par Ie professionnel de sante de patients atteints 
par Ie rnerne germe que celui dont iI est atteint 
OU Ie fait que Ie professionnel de sante ait travallle dans un secteur prenant en charge 
de tels patients, rnerne s'i1 ne les a pas directement pris en charge, sous reserve que Ie 
mode de transmission du germe conslders soit compatible avec la contamination du 
professionnel de sante. 

Mlnistere dela sante, de lajeunesse et des sports DGSlDHOS, CTINILS - Mal 2007 
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CTINILS - ~nition des infections assocees aux soins	 Mai 2007 

On identifie 3 grands facteurs de risque d'acquisition d'une lAS: environnement, acte de 
soin et etat pathologique du patient. 
1.	 La presence physique dans des structures ou lieux dans lesquels sont delivres des 

soins (environnement des soins) dans Ie cadre d'un prise en charge. Ces infections 
vont concerner les residents dans ces structures, malades ou non, mais egalement les 
soignants et les visiteurs, 

2.	 La realisation d'actes de soins, que ces actes soient effectues dans un etablissement 
de sante ou en dehors. II s'agit de gestes de soins ayant une flnaute diagnostique, 
therapeutlque (initiale ou de suivi), de depistaqe ou de prevention primaire, 

3.	 La presence de certaines pathologies sous-jacentes. 

De rneme qu'au sein d'un etablissement de sante, un systerne de prise en charge 
coordonnee au domicile d'un patient partlculierement fragile en raison de sa pathologie 
sous-jacente (hospitalisation a domicile notamment) doit etre en mesure d'assurer la 
prevention de la transmission des infections assoclees a i'environnement de soins (ici 
constituepar Ie domicile) et des infections assoclees aux actes de soins. 

N'entrent pas dans la definition des lAS les colonisations asymptomatiques (urinaires, de 
catheter, cutane, d'escarre ou d'ulcere non inflammatoire, bronchique), les infections 
presentes ou en incubation lors du contact avec Ie systeme de sante, les infections 
rnaterno-fcetales, sauf dans certains cas (infection agermes hospitaliers, ou consecutive a 
une colonisation maternelle non traitee, ou les enterocolites ulcero-necrosantes du 
nouveau-ne de forme epidemique). 

Ministine de la sante, de lajeunesse etdessports DGSlDHOS, CTINILS - Mal2007 
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111- Les nouvelles mesures annoncees 

pour lutter contre les infections nosocomiales 

1.	 Le « Programme national de prevention des infections nosocomiales 2009
2012 » 

Ce programme prend la suite du programme 2005-2008 qui a en grande partie atteint ses 
objectifs. II est organise autour de six orientations nationales, avec des declinaisons 
regionales et locales pour les etablissements de sante, et des objectifs d'amelioration de la 
qualite et de la securite des soins. 

Les 6 grandes orientations sont de promouvoir une culture partagee de qualite et de securite 
des soins, optimiser Ie recueil et I'utilisation des donnees de surveillance, anticiper et detecter 
I'emergence d'agents pathogenes a potentiel epidemique, maintenir I'usager au centre du 
dispositif, ameliorer I'organisation du dispositif de prevention des infections associees aux 
soins et promouvoir la recherche sur les infections associees aux soins. 

Les indicateurs de resultats vont etre de plus en plus utilises pour completer la mesure des 
actions et I'organisation des etablissements de sante. Des objectifs de resultats sur des 
pratiques a risque et la maitrise des bacteries multi-rcsistantes aux antibiotiques sont fixes. 

Ces objectifs sont a atteindre en 2012 pour les etablissements de sante sont : 

L'incidence des bacterlemles associees aux catheters veineux centraux (CVC) en 
reanimation: elle doit etre inferieure a III 000 jours d'exposition aux catheters veineux 
centraux; 
L'lncidence des infections du site operatoire pour 100 actes, pour les patients a 
faible risque en chirurgie programrnee doit diminuer de 30%. Les interventions ciblees 
sont la hernie de paroi, la cholecystectomie, la chirurgie orthopedique prothetique, la 
cesarienne, la chirurgie du sein, des veines peripheriques et Ie pontage coronaire. 
L'incidence, pour 100 admissions, des accidents exposant au sang pour les 
personnels dans les etablissements de sante doit baisser de 20% 
L'incidence des SARM pour 1 000 [ournees d'hospitalisation doit diminuer de 20% 
et la proportion des souches d'enterocoques faecium resistants aux glycopeptides doit 
rester inferieure a 2% sur Ie territoire national. 

Ces donnees sont deja suivies a l'echelon national par les rescaux de surveillance du 
RAISIN7 

Le programme sera diffuse II tous les etablissements de sante et aux ARH par circulaire 
une fois finalise apres analyse de la consultation organisee en janvier 2009. 

• 7 Rea.RAISIN; 150- RAISIN; BMR·RAISIN ; AES-RAlSIN, EARSS-France : http://www.inys.sanre.fr/surveiJIlince/misin/ 
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2.	 La mise en reuvre du «Plan strategigue national de prevention des 
infections associees aux solns 2009·2012 » 

L'evolution du contexte epidemiologique et celIe de I'organisation des soins ces dernieres 
annees necessitent d'adapter la politique du ministerc de la sante en matiere de prevention des 
infections associees aux soins. 

Le vieillissement de la population et l'augmentation constante du nombre de personnes 
hebergees en EHPAD (Etablissements d'Hebergemcnt des Personnes Agees Dependantes) se 
traduisent par une augmentation parallele des transferts de personnes entre les etablissements 
de sante et les etablissements medico-sociaux. Par ailleurs, les phenomenes epidemiques et 
endemiques touchent la population dans son ensemble et parfois trouvent un terrain de 
developpement au sein meme de la population generale. 

Une infection est dite associee aux soins (IAS) si elle survient au cours ou au decours d 'une
 
prise en charge (diagnostique, therapeutique, palliative, preventive ou educative) d 'un patient,
 
et si elle n'etait ni presente, ni en incubation au debut de la prise en charge.
 
Les infections peuvent etre directement liees aux soins dispenses au patient (par exemple
 
l'infection sur catheter) ou simplement survenir lors de l'hospitalisation, independammcnt de
 
tout acte medical (par exemple une epidemic de grippe).
 

Le Plan strategique national s'articule en trois objectifs : 

Le premier objectif du Plan strateglque national est d'etendre la prevention des 
Infections assoclees aux soins II tous les secteurs de solns : 

•	 secteur hospitalier : poursuite des efforts et des progres realises depuis 20 ans 
avec un nouveau « Programme national de prevention des lAS en 
etablissements de sante ». 

•	 secteur medico-social: action concertee avec la Direction Generate de l'Action 
Sociale (DGAS) du Secretariat d'Etat charge de la solidarite. D'ores et deja, les 
ctablissements de plus de 25 lits doivent realiser une auto-evaluation apartir de 
referentiels de recommandations de bonnes pratiques (grille ANGELIQUE), 
notamment sur l'organisation et la qualite des soins, n s' agit maintenant de 
developper les bonnes pratiques dans ces etablissements en mettant I'accent sur 
la formation du personnel soignant et sur la cooperation par voie de 
conventionnement, pour qu'ils beneficient de I'expertise des professionnels en 
hygiene hospitaliere des etablissements de sante, des CCLIN et de leurs 
antennes regionales. 

•	 secteur des soins de ville: I' organisation de ce secteur repose sur une relation 
individuelle avec les patients. Un programme incitatif sera developpe avec les 
milieux professionnels, notamment les URML. 11 comprendra notamment un 
renforcement de la prevention des IAS dans les programme de formation 
medicale continue (FMC) et dans les referentiels des « Evaluations des 
pratiques professionnelles » (EPP). 

•	 autres pratiques a risque infectieux : ces demieres annees, Ie ministere charge 
de la sante a ete confronte ades series de cas d'infections consecutives a des 
pratiques non medicales : micro-greffes capillaires, mesotherapie, tatouage
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piercing, carboxytherapie, ...Ces pratiques sont realisees dans des cadres peu 
organises. Face a la succession de ces episodes, Ie rninistere en charge de la 
sante va realiser une analyse detaillee des pratiques non medicales appliquees 
sur Ie corps humain afm d'envisager un cadre de protection des usagers pour 
prevenir leurs consequences sanitaires. 

Chaque secteur a ses propres regles de fonctionnement. Au sein de chaque secteur, les 
professionnels de la sante realisent des soins dont Ie risque infectieux est tres variable. Si les 
exigences de qualite doivent etre les memes pour tous, les modalites de prevention des lAS 
doivent etre adaptees au risque reel engendre par la nature des soins et Ie profil des patients 
pris en charge. 

Le deuxleme objectif du Plan strategique national est d'adapter les programmes 
d'action aux specificites des secteurs de soins et des categories d'etablissemcnts ou de 
professionnels de sante. 

Les orientations et directives nationales ne peuvent pas prevoir tous les cas de figures 
recenses dans les deux cadres decrits precedemment, L'echelon national doit fixer Ie cadre 
general des actions Ii developper, les priorites et les objectifs Ii atteindre. Dans ce cadre, selon 
les secteurs de soins et selon les categories d'etablissements, I'adaptation des modalites 
d'organisation et des priorites doit etre confiee Ii I'echelon qui a pour mission de definir et de 
mettre en ceuvre la politique regionale de sante, dans Ie cadre de la politique nationale. Dans 
Ie cadre de la loi «Hopital-patient-sante-territoire », les Agences Regionales de Sante (ARS) 
devront veiller «Ii la qualite et Ii la securite des actes medicaux, de la dispensation et de 
I'utilisation des produits de sante ainsi qu'aux prises en charge et accompagnements medico
sociaux ». 

Le troisieme objectif du Plan strategique national est de reglonallser la mise en oeuvre de 
la politique de prevention des lAS 

•	 un programme regional de prevention des lAS devra decliner les priorites et objectifs 
nationaux en fonction des specificites locoregionales, 

•	 les Contrats Pluriannuels d'Objectifs de Moyens (CPOM) integreront les modalites 
d'adaptation propres Ii chaque etablissement, dans Ie cadre fixe par la reglementation 
et apres I'avis technique et scientifique de l'antenne regionale du CCLIN. 

•	 un comite regional de suivi, regroupant l'ensemble des acteurs (etablisscmcnts, 
professionnels, usagers) sera charge d'aider I'ARS Ii suivre la mise en reuvre du 
programme regional et de lui faire des propositions d'adaptation de ce programme. 

C'est dans ce cadre, trace par ces trois objectifs, que seront entrepris les programmes
 
d'amelioration de l'organisation des actions de prevention des lAS et d'une meilleure
 
maitrise de leurs determinants.
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2009/0003 (CNS) 

Proposition de 

RECOMMANDATION DU CONSEIL 

relative ala securlte des patients, y compris la prevention des infections 
associees aux soins et la lutte centre celles-ci 

LE CONSEIL DE L'UNION EUROPBENNE, 

vu Ie traite instituant la Communaute europeenne, et notamment son article 152, paragraphe 4, 
deuxieme alinea, 

vu la proposition de la Commission I, 

vu I'avis du Parlement europeerr', 

vu I'avis du Comite econornique et social curopcerr', 

vu I'avis du Comite des regions', 

considerant ce qui suit: 

(1)	 L'article 152 du traite dispose que I'action de la Cornmunaute, qui complete les 
politiques nationales, porte sur l'amelioration de la sante publique et la prevention des 
maladies et des affections humaines et des causes de danger pour la sante humaine. 

(2)	 On estime que, dans les Btats membres de I'Union europeenne (DE), de 8 a 12 % des 
patients hospitalises sont victimes d'evenements indesirables alors que des soins de 
sante leur sont dispenses", 

(3)	 Une securite des patients insuffisante represente a la fois un grave problerne de sante 
publique et un fardeau economique eleve pesant sur des ressources sanitaires limitees. 
Une grande partie des evenements indesirables sont evitables, tant dans Ie secteur 
hospitalier qu'en soins primaires, et iI semblerait que des facteurs systemiques soient a 
la base d'une majorite d'entre eux. 

(4)	 Dans sa proposition, la Commission met a profit et complete les travaux realises en 
matiere de securite des patients par 1'0rganisation mondiale de la sante (OMS), par 

JO C [..] du [..], p. [..]. 
a 10 C [..] du [..], p. [..].
 

JO C [..j du [..j, p. [..j.
 
4	 10 C [..] du [..j, p. [..j. 

Rapport technique Improving Patient Safety in the EU (<<Ameliorer la securite des patients dans I'VE»), 
elabore pour fa Commission europeenne, publle en 2008 par RAND Corporation. 
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l'intermediaire de I'Alliance mondiale pour la securite des patients, par Ie Conseil de 
l'Europe et par l'Organisation pour la cooperation et Ie developpement econornique. 

Le septieme programme-cadre pour la recherche et Ie developpement pennet a la 
Commission de soutenir la recherche dans les systemes de sante, nolamment en 
matiere de qualite de la prestation de soins de sante au titre du theme «Sante», lequel 
comprend un volet consacre a la securite des patients. Cette question beneficie 
egalement d'une attention particuliere au titre du theme «Technologies de 
I'infonnation et de la communication» (TIC). 

Dans Ie livre blanc «Ensemble Jlour la sante: une approche strategique pour I'VE 
2008-2013» du 230ctobre 2001', la securite des patients figure parmi les domaines 
d'action. 

Selon les elements disponibles, les Btats membres de I'VE n'ont pas atteint Ie meme 
niveau en matiere d'elaboration et d'application de strategies de securite des patients 
efficaces et globales'. La presente initiative vise des lors a creer un cadre favorisant, 
dans les Btats membres et dans Ie contexte de collaborations entre eux, J'elaboration 
de politiques et la prise de mesures permettant de faire face aux grands problemes 
auxquels est confrontee I'VE dans Ie domaine de la securite des patients. 

II importe que les patients soient informes et autonornises de par leur participation au 
processus visant agarantir leur securite; il convient qu' ils soient avertis des niveaux de 
securite et de la maniere dont ils peuvent trouver des informations accessibles et 
comprehensibles sur les systemes de reclamation et de recours. 

II est necessaire que les Blats membres mettent en place des systemes de signalement 
globaux qui soient capables de tirer des enseignements des defaillances (systemes 
apprenants) et qui permettent de determiner l'ampleur et les causes des evenements 
indesirables et de mettre au point des solutions et des interventions efficaces. II 
importe que la securite des patients soit ancree dans I'education et la formation du 
personnel de sante, qui dispense les soins. 

II Y a lieu de recueillir, a I'echelle communaulaire, des donnees comparables et 
agregees en vue de la mise en place de programmes, de structures et de politiques de 
securite des patients efficaces et transparents, et il conviendrait de diffuser les bonnes 
pratiques parmi les Btats membres. II est necessaire, pour faciliter I' apprentissage 
mutuel, que soient elabores, a la faveur d'une cooperation entre les Btats membres et la 
Commission europeenne et compte tenu des travaux des organisations intemationales 
concernees, une terminologie et des indicateurs communs dans Ie domaine de la 
securite des patients. 

Les outils foumis par les technologies de I'information et de la eommunication, tels 
que les dossiers medicaux electroniques ou la prescription en ligne, peuvent contribuer 
a l' amelioration de la securite des patients en pennettant, par exemple, la verification 
systematique d'eventuelles interactions ou allergies medicamenteuses. 

COM(2007) 630 fmal. 
Safety improvement for Patients in Europe (SIMPATIE), un projet finance au titre du programme 
communautaire de sante publique pour Ia periode 2003 - 2008, www.simparle.org 
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(12)	 Le Centre europeen de prevention et de controlc des maladies (ECDC) a estime que 
les lAS affectent un patient hospitalise sur vingt environ. 

(13)	 II convient que soit mise au point une strategie nationale, complernentaire des 
strategies encourageant Ie recours prudent aux agents antimicrobiens, qui porte la 
prevention des IAS et la lutte contre celles-ci au nombre des objectifs nationaux de 
sante publique et qui vise a reduire Ie risque que representent les lAS dans les 
etablissements de soins. II est essentiel que les ressources necessaires al'execution des 
differents volets de la strategic nationale soient attribuees dans le cadre du 
financement de base des prestations de soins de sante. 

(14)	 II convient que la prevention des IAS et la lutte contre celles-ci soient des priorites 
strategiques a long terme des etablissements de soins. Tous les niveaux et toutes les 
fonctions hierarchiques devraient cooperer pour que les comportements et les 
organisations changent en fonction des resultats aatteindre; il convient, acet effet, que 
les responsabilites soient definies a tous les niveaux, que des structures de soutien et 
des ressources techniques locales soient organisees et que des procedures d' evaluation 
soient mises en place. 

(15)	 Les donnees disponibles a propos des IAS ne suffisent pas pour que les reseaux de 
surveillance puissent comparer utilement les etablissements, pour que I'epidemiologie 
des pathogenes associes aux soins de sante soit suivie et pour que les politiques 
rnenees en matiere de prevention des IAS et de lutte contre celles-ci soient evaluees et 
orientees. II convient, par consequent, d'instaurer des systernes de surveillance au 
niveau des etablissements de soins ainsi qu'a l'echelle regionale et nationale, ou de les 
renforcer lorsqu' il en existe. 

(16)	 Pour atteindre les objectifs en matiere de securite des patients rnentionnes ci-dessus, y 
compris en matiere de prevention des IAS et de lutte contre celles-ci, les Etats 
membres devraient appliquer une strategic vraiment globale en tenant compte des 
elements les plus appropries qui ont une reelle incidence sur fa prevalence et Ie poids 
des evenernents indesirables, 

A ADOPTE LA RECOMMANDATION SUlVANTE: 

PARTIE I: ACTIONS DES ETATS MEMBRES 

I. Definitions 

Les definitions figurant al'annexe I s'appliquent aux fins de la presente recommandation. 

II. Securite des patients - Enjeux generaux 

1)	 Les Etats membres devraient soutenir la mise en place et I'extension de 
politiques et de programmes nationaux: 

a)	 en designant l'autorite ou les autorites competentes chargees de la securite des 
patients sur Ie territoire national; 
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b) en elevant la securite des patients au rang d' enjeu prioritaire ancre dans les 
politiques etles programmes sanitaires a l'echelon national, regional etlocal; 

c) en favorisant la mise au point de systemes, de precedes et d'outils plus surs, y 
compris par le recours aux technologies de l'information et de la 
communication. 

2) Les Etats 
patients: 

membres devraient autonomiser et informer les citoyens et les 

a) en associant les organisations et les representants des patients a I'elaboration 
des politiques et des programmes de securite des patients atous les echelons; 

b) en eommuniquant aux patients des informations relatives au risque, aux 
niveaux de securite et aux mesures en vigueur pour reduire ou eviter les erreurs 
et pour garantir un consentement eclaire au traitement, faciliter les choix et les 
decisions du patient. 

3) Les Etats membres devraient instaurer, ou les renforcer lorsqu'il en existe, des 
systemes de signalement des evenemeats indesirables capables de tirer des 
enseignements des defaillanees; 

a) qui foumissent des informations adequates sur I'ampleur, la nature et les causes 
des erreurs, des evenements indesirables et des quasi-incidents; 

b) qui, par leur environnement ouvert et loyal, incitent Ie personnel de sante a 
participer activement au signalement des evenements indesirables. Ce systeme 
de signalement devrait etre distinct des systemes et procedures disciplinaires 
applicables a ce personnel dans les Etats membres, et les questions juridiques 
relatives a la responsabilite de ce personnel devraient etre clarifiees, 

4) Les Etats membres devraient promouvoir I'education 
personnel de sante en matiere de securite des patients: 

et la formation du 

a) en favorisant une education et une formation multidisciplinaires a la securite 
des patients de tous les praticiens de sante, des autres membres du personnel de 
sante et des membres concernes de la direction et du personnel administratif 
dans les environnements de soins; 

b) en eollaborant avec des organismes actifs en matiere d'education et de 
formation professionnelles en soins de sante pour garantir que la securite des 
patients beneficie de I'attention qu'elle merite dans les programmes d'etudes 
superieures et dans l'education et la formation continues des praticiens de 
sante. 

5) <Euvrant de concert avec la Commission europeenne, les Etats membres 
devraient classifier, cOOifier et mesurer la securite des patients de mantere 
adequate: 

a) en vue d' elaborer des definitions et une terminologie communes tenant compte 
d'actions de normalisation intemationales; 
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b) en vue de mettre au point un ensemble d'indicateurs de base communs fiables 
et comparables II l'echelle de I'VE, afin de recenser les problemes de securite, 
d'evaluer l' efficacite des interventions destinees II ameliorer la securite, et de 
faciliter l'apprentissage mutuel entre Blats membres; 

c) en vue de recueillir et de partager, II l'echelle de I'VE, des donnees et des 
informations comparables decrivant les resultats atteints (typologie, 
quantification) en matiere de securite des patients, pour faciliter l'apprentissage 
mutuel et orienter la fixation des priorites. 

6) Les Etats membres devraient partager les connaissances, I'experience et les 
bonnes pratiques it l'echelle europeenne: 

a) en partageant les bonnes pratiques et l'experience accumulees au cours du 
travail de mise en place de programmes, structures et politiques de securite des 
patients efficaces et transparents, y compris des systemes de signalement 
capables de tirer des enseignements des defaillances (systemes apprenants), 
pour lutter contre les evenements indesirables dans les soins de sante; 

b) en partageant les experiences acquises en ce qui concerne l'efficacite des 
interventions et des solutions mises en ceuvre pour arneliorer la securite des 
patients dans I'environnement de soins et en evaluant la transferabilite de 
celles-ci. 

III. Prevention des infections associees aux soins et lutte contre celles-ci 

1) Les Etats membres devraient adopter et executer une strategie nationale de 
prevention des lAS et de lutte contre celles-cl, dont les objectifs seraient les 
suivants: 

a) appliquer des mesures de prevention et de lutte II l'echelon des Btats membres 
pour contribuer II endiguer les lAS; 

b) ameliorer la prevention des infections et la lutte contre celles-ci au niveau des 
etablissements de soins; 

c) instaurer des systemes de surveillance active au niveau des Blats membres et 
des etablissements de soins, ou les renforcer lorsqu' il en existe; 

d) favoriser I' education et la formation du personnel de sante au niveau des Btats 
membres et des etablissements de soins; 

e) ameliorer l'infonnation donnee aux patients; 

f) soutenir la recherche. 

2) Les Etats membres devraient envisager la mise en place, si possible dans un 
delai d'un an II compter de la date d'adoption de la presente recommandation, 
d'un mecanisme intersectoriel de coordination de Pexecution de la strategie 
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nationale ainsi que d'echange d'informations et de coordination avec la 
Commission, I'ECDC et les autres Etats membres", 

IV. Recommandations supplementaires 

I)	 Les Etats membres devraient communiquer la teneur de la presente recommandation 
aux organisations de soins de sante et aux instances professionnelles et educatives et 
les inciter it en suivre les preconisations atin que les elements-cles soient mis en 
oeuvre au quotidien. 

2)	 Les Etats membres devraient completer les elements-cles enonces dans les parties II 
et III de la presente recommandation en menant les actions de soutien prevues it 
l'annexe 2. 

3)	 Les Etats membres devraient presenter it la Commission un rapport sur la mise en 
oeuvre de la presente recommandation dans les deux ans suivant la date de son 
adoption et ensuite it la demande de la Commission, atin de contribuer au suivi de la 
recommandation au niveau communautaire. 

PARTIE II: RAPPORT DE LA COMMISSION 

1)	 La Commission est invitee it presenter au Conseil, au plus tard trois ans apres 
I'adoption de la presente recommandation, un rapport de mise en oeuvre evaluant 
I'incidence de la recommandation it partir des informations communiquees par les 
Etats membres, it determiner I'efficacite des mesures proposees et it examiner la 
necessite de nouvelles actions. 

Fait it Bruxelles, Ie 

Par Ie Conseil 
Le President 

II conviendrait que les travaux accomplis dans Ie cadre de ce mecanisme intersectoriel completent les 
travaux realises dans Ie cadre du mecanisme intersectoriel vise dans la recommandation 2002177/CE du 
Conseil relative A I'utilisation prudente des agents antimicrobiens en medecine hurnaine, ou soient 
integres aceux-ci. 
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ANNEXE 1 

DEFINITIONS 

Agents antimicrobiens Les substances produites de maniere synthetique ou naturelle par des 
bacteries, des champignons ou des plantes, utilisees pour tuer des micro
organismes, y compris les bacteries, les virus et les champignons, ainsi 
que des parasites, en particulier les protozoaires, ou inhiber leur 
croissance. 

Etablissement de soins Un etablissement dans lequel Ie personnel de sante dispense des soins 
secondaires ou tertiaires. 

Evenement indesirable Un incident prejudiciable aun patient. La notion de «prejudice» suppose 
l'alteration d'une structure ou d'une fonction de I'organisme etJou tout 
effet deletere qui en resulte, 

Indicateur de processus Un indicateur traduisant Ie respect d' activites convenues 
mains, surveillance, modes operatoires normalises, etc.). 

(hygiene des 

Indicateur structureI Un indicateur relatif aux ressources (personnel, infrastructures, comites, 
etc.). 

Infection 
soins 

associee aux Maladie ou pathologie (affection, inflammation) liee a la presence d'un 
agent infectieux ou de ses produits, resultant d'une exposition a des 
services ou procedures de soins de sante (en milieu hospitalier, ces 
infections sont egalement appelees «infections nosocomiales» ou 
«infections contractees en milieu hospitalier»). 

Personnel de liaison dans 
la lutte contre les 
infections 

Les praticiens de sante travaillant dans des services hospitaliers et 
exercant une fonction de liaison entre leur service et I'equipe de 
prevention des infections et de lutte contre celles-ci. Le personnel de 
liaison dans la lutte contre les infections contribue a promouvoir la 
prevention des infections et la lutte contre celles-ci dans son service et 
transmet des informations en retour a l'equipe de prevention des infections 
et de lutte contre celles-ci. 

Personnel de sante Les membres du personnel participant a la dispensation directe de soins de 
sante. 

Plan de soins (du patient) Un document ecrit donnant des instructions relatives a la foumiture de 
soins infirmiers ou multidisciplinaires. 

Praticien de sante Une personne qui exerce une profession liberale reglementee par l'autorite 
competente appropriee de l'Etat membre, consistant a foumir des services 
de soins de sante. 

Programme Un cadre general d'objectifs a atteindre servant de base pour definir et 
programmer des projets particuliers. 

Securite des patients Le fait, pour un patient, de ne pas subir un prejudice inutile ou potentiel 
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associe aux soins de sante. 

Soins primaires Des soins de sante dispenses hors etablissement de soins par des praticiens 
de sante consultes en premiere ligne par les patients. 

Des soins de sante specialises dispenses par des praticiens de sante 
specialises n'intervenant generalement pas en premiere ligne aupres des 
patients. 

Des soins de sante specialises dispenses - generalement sur renvoi de 
praticiens de sante prodiguant des soins primaires ou secondaires - par des 
praticiens de sante specialises travaillant dans un etablissement de soins 
qui dispose du personnel et des installations necessaires aux examens et 
aux traitements speciaux. 

Soins secondaires 

Soins tertiaires 
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ANNEXE2 

ACTIONS DE SOUTIEN 

1. Securite des patients - Enjeux generaux 

1) Les Etats membres devraient soutenir 
politiques et de programmes nationaux: 

la mise en place et J'extension de 

a) en veillant a ce que des nonnes de securite claires, applicables aux soins de 
sante dispenses sur Ie territoire de l'Etat membre, fassent regulierernent I'objet 
de reexamens et de mises ajour; 

b) en veillant a ce que les organisations representatives des praticiens de sante 
jouent un role actif en matiere de securite des patients. 

2) Les Etats 
patients: 

membres devraient autonomiser et informer les citoyens et les 

a) en communiquant aux patients des informations relatives aux procedures de 
reclamation et aux voies de recours et de dedommagement disponibles en cas 
de prejudice consecutif a des soins de sante, ainsi qu'aux conditions 
applicables; 

b) en envisageant de doter les patients de competences de base dans Ie domaine 
de la securite des patients (c'est-a-dire des connaissances, des attitudes et des 
aptitudes de base essentielles ala realisation de l'objectif de soins plus surs). 

3) Les Etats membres devraient instaurer, ou les renforcer lorsqu'il en existe, des 
systemes de signalement des evenements indesirables capables de tirer des 
enseignements des dHaillances: 

a) qui offrent la possibilite aux patients, a leur famille et a d'autres proches 
soignants de faire part de leur experience; 

b) qui completent d'autres systemes de signalement en matiere de securite, dont 
ceux prevus pour la pharmacovigilance et les dispositifs rnedieaux, tout en 
evitant, dans la mesure du possible, la multiplication des exigences de 
signalement. 

4) Les Etats membres devraient promouvoir J'education 
personnel de sante en matiere de securite des patients: 

et la formation du 

a) en inscrivant la securite des patients dans les programmes de l'enseignement 
superieur du premier cycle et des cycles ulterieurs ainsi que dans les 
programmes de formation continue des praticiens de sante; 

b) en envisageant de developper les competences de base dans Ie domaine de la 
securite des patients (c'est-a-dire les connaissances, les attitudes et les 
aptitudes de base essentielles a la realisation de I' objectif de soins plus sflrs) et 
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de faire connaitre celles-ci il l'ensemble du personnel de sante ainsi que des 
membres concernes de la direction et du personnel administratif; 

c) en fournissant et en diffusant il l'ensemble du personnel de sante des 
informations relatives au risque, aux niveaux de securite et aux mesures en 
place visant il reduire ou prevenir les erreurs et il promouvoir son engagement 
en faveur de la securite des patients. 

S) Les Etats membres devraient elassifier, eodifler 
patients de maniere adequate: 

et mesurer la securlte des 

a) en pretant attention aux definitions, il la tenninologie et aux actions 
internationales, telles que la classification internationale pour la securite des 
patients (lCPS) actuellement mise au point par !'OMS, ainsi qu'aux travaux du 
Conseil de l'Europe en la matiere; 

b) en mettant il disposition des indicateurs des problernes de securite, tant au 
niveau national qu'au niveau de I'environnement de soins. 

6) Les Etats membres devraient partager les connaissances, I'experlence 
bonnes pratiques il Pechelle europeenne: 

et les 

a) en s'informant mutuellement, en temps utile, des principales alertes concernant 
la securite des patients; 

b) en assurant une collaboration mutuelle ainsi qu'avec I'ECDC, la Commission 
europeenne et les organisations internationales concernees. 

7) Les Etats memhres devraient etendre et promouvoir la recherche en matiere de 
seeurite des patients: 

a) en faisant porter ces recherches, entre autres, sur des questions et des 
interventions concernant tous les secteurs du systeme de soins de sante ainsi 
que sur Ie coOt economique des evenements indesirables et des interventions. 

2. Prevention des lAS et lutte contre ceUes-ci 

1) Les Etats memhres devraient mettre au point des strategies nationales 
prevention des lAS et de lutte contre eelles-ci: 

de 

a) en appliquant des mesures 
membres, notamment: 

de prevention et de lutte il l'echelle des Btats 

en appliquant des mesures de prevention et de lutte aussi bien standard 
que fondees sur les risques dans tout environnement de soins de sante; 

en integrant les mesures de prevention et de lutte dans les plans de soins 
des patients; 

en veillant il ce que des \ignes directrices et des recommandations soient 
disponibles au niveau des Btats membres; 
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en favorisant I'adhesion ades mesures de prevention et de lutte au moyen 
d'indicateurs de structure et de processus ainsi que des resultats des 
processus d'accreditation ou de certification en vigueur. 

b)	 en arneliorant la prevention des infections et la lutte contre celles-ci a l'echelon 
des etablissements de soins. 

II est recornmande de mettre les structures suivantes en place: 

un programme de prevention des lAS et de lutte contre celles-ci portant 
sur des aspects tels que les modalites organisationnelles et structure lies, 
les procedures diagnostiques et therapeutiques (1a politique de bon usage 
des antibiotiques, par exemple), les ressources necessaires, les objectifs 
de la surveillance, la formation et I' information des patients; 

un cornite interdisciplinaire pour la prevention des infections et la lutte 
contre celles-ci, charge de I'elaboration et du controle du programme de 
prevention des lAS et de lutte contre celles-ci; 

une equipe de prevention des infections et de lutte contre celles-ci, 
chargee d'executer Ie programme de prevention des lAS et de lutte contre 
celles-ci, 

c)	 en instaurant des systemes de surveillance active ou en les renforcant lorsqu' il 
en existe, 

aI' echelon des Etats membres: 

•	 en organisant des enquetes de prevalence aintervalles reguliers; 

en creant des reseaux coordonnes de surveillance de I'incidence de 
types d'infection eibles, ou en les renforcant lorsqu'Il en existe, 
afin de rassembler des donnees de reference nationales, assorties 
d'indicateurs de processus et d'indicateurs structureIs afin que soit 
evaluee la mise en oeuvre de la strategic nationale; 

en assurant une surveillance en temps reel et un signalement rapide 
des agregats spatiotemporels d'IAS aI'organisme concerne; 

•	 en signalant les agregats spatiotemporels et les types d'infections 
pertinents a I'echelle de I'UE ou a I'echelle intemationale, 
conformement ala legislation en vigueur. 

aI' echelon des etablissements de soins: 

•	 en assurant la qualite de la documentation microbiologique et des 
dossiers des patients; 

•	 en assurant la surveillance de I'incidence de types d'infection 
cibles, qui doit etre accompagnee par des indicateurs de processus 
et des indicateurs structurels, afin d'evaluer I'application des 
mesures de lutte contre les infections; 
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• en assurant la surveillance en temps reel d'agregats spatiotemporels 
de types d'infection particuliers etlou de souches particulieres de 
pathogenes associes aux soins. 

ces systemes etant fondes, dans la mesure du possible, sur les methodes 
et indicateurs de surveillance recommandes par I'EeOC ainsi que sur les 
definitions de cas approuvees al'echelle de I'VE. 

d) en favorisant l'education et la formation du personnel de sante, 

al'echelon des Etats membres: 

• en definissant et en mettant en oeuvre des programmes de formation 
etlou d'education a la lutte contre les infections specialement 
destines au personnel charge de celle-ci et en renforcant I'education 
des autres personnels de sante a la prevention des lAS et a la lutte 
contre celles-ci. 

aI'echelon des etablissements de soins: 

en dispensant regulierement a I'ensemble du personnel, y compris 
les gestionnaires, des formations portant sur les principes de base 
de l'hygiene, de la prevention des infections et de la lutte contre 
celles-ci; 

• en dispensant regulierement des formations de perfectionnement au 
personnel charge de taches particulieres ayant trait a la prevention 
des lAS et a la lutte contre celles-ci. 

e) en arneliorant 
soins: 

l'information donnee aux patients par les etablissernents de 

en mettant a la disposition des patients des informations precises et 
cornprehensibles sur Ie risque d'IAS, les mesures de prevention adoptees 
par l'etablissement et la maniere dont les patients peuvent contribuer ala 
prevention de ces infections; 

en foumissant des informations particulieres (relatives aux mesures de 
prevention et de lutte, par exemple) aux patients colonises ou infectes par 
des pathogenes associes aux soins. 

f) en soutenant les travaux de recherche: 

portant sur I'epidemiologie, sur de nouvelles technologies et 
interventions preventives et therapeutiques et sur Ie rapport 
cofrt/efficacite de la prevention des lAS et de la lutte contre celles-ci. 
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