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I. Le domaine d'application

Le présent référentiel concerne les activités des centres de Santé et décrit des engagements de
service pris a destination des patients.

Ce référentiel est accessible & tout organisme gérant un ou des centres de santé ayant une
activité médicale, dentaire et/ou de soins infirmiers et respectant les engagements de service,
les modalités d’organisation, de suivi et de pilotage, tels que décrits dans ce document.

Le demandeur de la certification peut étre monosite ou multi-site : le gestionnaire du centre.

Le demandeur multisite est une entité présentant une fonction centralisée identifiée (denommee
ci-aprés « structure centrale ») au sein de laquelle certaines activités sont planifiees, contrélées
et gérées, pour un ensemble de centres de santé au sein desquels ces activités sont en partie

ou totalement réalisées.

Les centres de santé doivent :

- Avoir la méme personnalité juridique,

- Avoir une relation juridique ou contractuelle avec la structure centrale,

- Etre soumis a déclaration auprés de 'lURSSAF ou équivalent,

- Réaliser tout ou partie des prestations de service définies dans le présent référentiel.

* Conditions a respecter par la structure centrale :

- Exercer une fonction centrale dans laquelle certaines activités sont planifiées, contrélées
ou gérées,

- Avoir une maitrise unique du systéme qualité, c’est-a-dire avoir le pouvoir d'imposer des
mesures correctives le cas échéant sur tout centre de santé qui lui est rattache,

- Assurer que le systéme qualité répond aux exigences du référentiel et est appliqué,

- Déclarer avoir audité en interne tous les centres de santé avant l'audit de certification

externe,
- Recueillir et analyser les informations en provenance de tous les centres de santé ainsi que

prouver son autorité et aptitude pour décider de mettre en place des actions d’amélioration.

Le contexte général

Structures de proximité, se situant au plus prés des assurés et de leurs besoins, les centres de
santé participent a I'accés de tous a la prévention et & des soins de qualité, sans sélection ni
discrimination.

Depuis février 2007, les centres de santé peuvent s’appuyer sur le reférentiel d’évaluation
élaboré par la Haute Autorité de Santé (HAS) avec les institutions composant le Regroupement
National des Organismes Gestionnaires des Centres de Santé (RNOGCS).

Aussi, la mise en place de la démarche qualité initiée et menée aujourd’hui, par la Mutualité
Francaise et son Réseau National des Centres de Santé Mutualistes est structurée autour de
ce référentie! et repose sur un dispositif progressif regroupant deux étapes :
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» L'accompagnement des centres vers une démarche d'autoévaluation et de mise en place
d’'un plan d’amélioration de la qualité. La quasi-totalité des centres se sont engagés dans
cette premiére étape.

» L’accompagnement des centres qui le souhaitent dans une démarche de labellisation
interne, qui permet & un centre, suite & un audit interne d’étre labellisé (audits croisés).

La Mutualité Francaise a souhaité mettre en place une troisiéme étape au dispositif, en créant

un reférentiel de certification de service basé sur le référentiel d’évaluation HAS « centres de

santé ». Cette démarche permet, au sein des centres de santé :

- d'accroitre l'efficacité interne de F'organisation : optimisation et amélioration des moyens et
des processus, au profit d’'une meilleure prise en charge des patients

- de démontrer son savoir-faire et la maftrise des processus liés aux prestations des centres
de santé tout au long du parcours patient (accueil, prise en charge du patient, etc...)

- de disposer d'un outil de management, de valorisation et de motivation pour le personnel,

- d'obtenir une reconnaissance par une tierce partie de la bonne maitrise et de Famélioration
continue de son organisation

Cette certification officielle « tierce partie » :

- renforce limage de marque des centres de santé vis-a-vis de leurs patients, des partenaires
institutionnels, des administrations et des ARS.

- valorise auprés de ces différentes parties prenantes la qualité de leurs prestations, plagant
ainsi les centres de santé comme un acteur incontournable dans le systéme de santé et
plus particulierement sur 'offre ambulatoire.

Le présent référentiel, conformément a la réglementation encadrant la certification de
service, a été soumis aux représentants des parties prenantes, de I'activité « centre de
santé ».

lil. Le contexte réglementaire
Définition réglementaire de la certification de service

Le présent référentiel s'inscrit dans le cadre de la certification de service prévue par les articles L.
115-27 a L. 115-33 et R. 115-1 &8 R. 115-3 du Code de la consommation concernant la certification
de service : définition de la certification de service, exigences sur le contenu des référentiels et
leurs modalités de validation (consultation des parties intéressées), obligation d’accréditation des
organismes certificateur, exigences en terme de communication dans le cadre de la certification de
service (cf. § VII. Les modalités de communication).

Définition réglementaire des centres de santé
art. 1 6323-1 du code de la Santé Publique :

Les centres de santé sont des structures sanitaires de proximité dispensant principalement des
soins de premier recours. lls assurent des activités de soins sans hébergement et ménent des
actions de santé publique ainsi que des actions de prévention, d'éducation pour la santé,
d'éducation therapeutique des patients et des actions sociales et pratiquent la délégation du
paiement du tiers mentionné a l'article L. 322-1 du code de la sécurité sociale.
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lls peuvent pratiquer des interruptions volontaires de grossesse par voie médicamenteuse dans le
cadre d'une convention conclue selon les modalités prévues a l'article L. 2212-2 et dans les
conditions prévues aux articles L. 2212-1 a L. 2212-10 du présent code.

lls constituent des lieux de stages pour la formation des différentes professions de sante.

lls peuvent soumettre a l'agence régionale de santé et appliquer les protocoles définis & I'article L.
4011-2 dans les conditions prévues a l'article L. 4011-3.

lls sont créés et gérés soit par des organismes & but non lucratif, soit par des collectivités
territoriales, soit par des établissements de santé.

Les centres de santé élaborent un projet de santé incluant des dispositions tendant a favoriser
I'accessibilité sociale, la coordination des soins et le développement d'actions de santé publique.
Le projet médical du centre de santé géré par un établissement de santé est distinct du projet
d'établissement.

Les médecins qui exercent en centre de santé sont salariés.

Les centres de santé sont soumis pour leur activité a des conditions techniques de fonctionnement
prévues par décret, aprés consultation des représentants des gestionnaires de centres de santé.
Ce décret prévoit également les conditions dans lesquelles, en cas de manquement
compromettant la qualité et la sécurité des soins dans un centre de santé, le directeur général de
I'agence régionale de santé peut :

- enjoindre au gestionnaire du centre d'y mettre fin dans un délai déterminé ;

- en cas d'urgence tenant & la sécurité des patients ou de non-respect de l'injonction, prononcer la
suspension immeédiate, totale ou partielle, de ['activité du centre, assortie d'une mise en demeure
de prendre les mesures nécessaires ;

- maintenir cette suspension jusqu'a ce que ces mesures aient pris effet.

art. L. 162-32 du Code de la Sécurité Sociale :

Les centres de santé font bénéficier leurs usagers de la pratique du tiers payant et de la dispense
d’avance de frais. Les centres de santé doivent & ce titre, appliquer les tarifs conventionnels du
secteur 1, sans dépassements de tarifs. lis ont cependant le droit & des dépassements de tarifs
encadrés (parcours hors soins) et peuvent pratiquer des actes hors nomenclatures.
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VII. Les modalités de communication

La communication sur la certification de service, au sens de larticle L115-28 du code de la
consommation, doit respecter les dispositions légales y afférentes, notamment celles prévues
dans l'article R-115-2.

Le Conseil National de la Consommation a rendu public fin 2007 son avis sur les modalités de
communication relatives a la certification de service (BOCCRF du 17/12/2007).

Lorsque l'organisme fait référence a la certification de service, il peut distinguer 3 types de
supports :

1) Certificat AFNOR Certification

Le certificat attestant de la certification des services de 'organisme est édité par AFNOR
Certification et comporte les mentions suivantes :
* Lelogo Engagement de Service et le nom de I'organisme certificateur,
» |le code du référentie! : REF-256,
* Le nom court du référentiel : Quali'santé,
*  Lactivité sur laquelle porte la certification de service : Gestion de centres de santé ayant une
activité médicale, dentaire et/ou de soins infirmiers
= La liste des engagements de service certifiés en annexe :
- Nous favorisons 'accés de fous aux soins
- Nous proposons des solutions de prise en charge & tout moment
- Nous prenons en charge vos appels téléphoniques dans les meilleurs délais
- Lors de la prise de rendez-vous, ou lors de la consultation, nous vous communiquons les
informations nécessaires pour son bon déroulement
- Nous favorisons le libre choix du praticien

- Nous regroupons, dans la mesure du possible, vos rendez-vous avec les professionnels de santé
du centre

- Nous facilitons votre orientation a l'intérieur du centre et nous rendons votre attente confortable

- Lors de votre passage dans le centre, nous vous délivrons une information claire, compréhensible
et adaptée

- Nous assurons votre sécurité lors de votre passage dans le centre

- Nous mettons tout en ceuvre pour préserver la confidentialité des informations que vous nous
communiquez

- Nous apportons une réponse aux demandes de soins non programmées exprimées au téléphone
ou a l'accueil

- Nous garantissons la sécurité et la confidentialité de votre dossier

- Nous assurons le partage entre professionnels des informations vous concernant, de maniére a
garantir la continuité des soins, dans le respect du secret professionnel

- Nous mettons & votre disposition, ainsi qu’a celle des professionnels de santé que vous nous
indiquez, les informations médicales vous concernant

- Pendant les séances de soin, nous préservons votre intimité et assurons votre tranquillité

- Nous mesurons votre satisfaction et nous vous communiquons les principaux résultats et plans
d’actions

- Nous traitons sans délai vos plaintes et vos réclamations et nous y apportons une réponse
2) Supports destinés a communiquer sur la certification de service :

Il s’agit de tout support dont I'objet est la certification de service, par exemple : plaquette destinée
a informer de la certification des engagements de service de I'entité, page sur le site internet,
communiqué de presse.

Ces supports mentionnent obligatoirement :

* Lelogo Engagement de Service comportant :
- I'adresse du site internet d'AFNOR Certification : www.afnor.org,
- le code du référentiel : REF-256,
- le nom court du référentiel,
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- le nom de l'organisme certificateur,
= Laliste des engagements de service certifiés,
= [’activité sur laquelle porte la certification de service.

3) Supports de communication institutionnelle ou d’information générale sur I'organisme :

Sur tout autre document de communication a caractére institutionnel ou d’information générale
sur 'organisme, par exemple : papier a en-téte, cartes de visite, plaquettes générales sur
I'organisme, vidéos commerciales, mailings, supports publicitaires, doivent apparaitre au
minimum les éléments suivants :
- Le logo Engagement de Service comportant :

- l'adresse du site internet d'’AFNOR Certification : www.afnor.org,

- le code du référentiel : REF-256,

- le nom court du référentiel,

- le nom de I'organisme certificateur.

n lorsque le support le permet, il est préconisé de faire figurer :
- soit un exirait de la liste des principaux engagements de service,
- soit les modalités d’obtention d'informations complémentaires sur la
certification de service.

v’ Toute communication sur le site Internet doit renvoyer par un lien a une page dont 'objet est la
certification de service et répondant aux critéres exposés précedemment.

v Dans le cas des services aux entreprises, cette communication est adressée aux entreprises
bénéficiaires de la certification de service et n'aura pas pour vocation d'étre étendue aux
consommateurs grand public.
Dans tous les cas, I'organisme ne doit faire usage du logo ENGAGEMENT DE SERVICE que
pour distinguer les services certifiés et ceci sans qu'il existe un quelconque risque de confusion
avec ceux qui ne le sont pas.

v’ Cette communication s'effectue dans le respect du réglement d'utilisation de la marque
ENGAGEMENT DE SERVICE.

v Les outils graphiques du logo sont disponibles dans I'espace client de I'organisme et auprés du
service communication d'AFNOR Certification.

v |l est recommandé a 'organisme de soumettre préalablement 8 AFNOR Certification tous les
documents ou il est fait état de la marque ENGAGEMENT DE SERVICE pour validation.

v’ Dans les cas de la publicité radio, Télévision I'organisme doit obligatoirement soumettre au
préalable 8 AFNOR Certification tous les éléments (story-board ...) ou il est fait etat de la marque
ENGAGEMENT DE SERVICE.

v’ Toute suspension ou tout retrait du certificat ENGAGEMENT DE SERVICE entraine
I'interdiction d'utiliser cette marque et d'y faire référence.
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VIII. Dossier de candidature

Tout organisme candidat a la certification de service transmet son numéro de
Siret et dépose une demande écrite de certification auprés d’AFNOR
Certification.

Le dossier de candidature comporte @ minima un engagement de 'organisme
a prendre connaissance et a respecter les modalités de certification, formalisé
par la signature d’une proposition commerciale.

Le candidat doit transmettre 2 AFNOR Certification son projet de centre
et son réglement intérieur en complément de sa demande de
certification.

IX. Modalités d’attribution et de maintien du certificat
ENGAGEMENT DE SERVICE

1 - Etude de la candidature
Une analyse de la recevabilité pour la demande de certification de P'organisme
est effectuée sur la base :
- de la proposition commerciale
- de la réception de son projet de centre et de son réglement intérieur.

2 - Audit initial de certification
L’audit est réalisé par un auditeur ou des auditeurs qualifié(s) par AFNOR
Certification, choisi(s) en fonction de son (leur) expérience du secteur d’activité et
formé(s) spécifiquement a 'audit ENGAGEMENT DE SERVICE.

La durée d’audit est liée a la taille de 'organisme et des sites concernés.

L'audit initial porte sur les points suivants :

Gestionnaire
AFNOR
Certification

Gestionnaire
AFNOR
Certification

Auditeurs
formés et qualifiés
par AFNOR
Certification

Auditeurs formés et

. ualifiés
¢ Respect des engagements de service, pZ, AFNOR
* Mise en ceuvre des dispositions d’organisation, de suivi et de pilotage Certification
garantissant le respect des engagements,
e Vérification que 'enquéte de satisfaction est planifiée
Les méthodes de contréle et les éléments de preuve sont définis pour chaque
engagement et disposition d’organisation, de suivi et pilotage, dans la 3éme
colonne des tableaux des paragraphes IV, V, VI..
S'il le juge utile pour réaliser sa mission, I'auditeur peut compléter les méthodes de Auditeurs
contréle définies. formés et qualifiés
par AFNOR
La procédure de certification multi-sites tient compte de régles d'échantillonnage Certification
definies au niveau international pour les organismes multi-sites et s'applique dans
le cas présent au demandeur présentant des centres sous la méme entité
juridique.
Une méthode d'échantillonnage est appliquée pour calculer le nombre de centres
de santé audités : soit x le nombre de centres de santé entrant dans le calcul.
L'échantillon de centres de santé audités (n) est calculé de la fagon suivante :
< n=vYx >
Le résultat est toujours arrondi au chiffre entier supérieur.
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* Constitution de I'échantillon :
25 % de I'échantillon est choisi aléatoirement par 'équipe AFNOR Certification.
Pour le reste, la sélection des centres de santé est guidée par les critéres
suivants :

» |es résultats des contréles internes

» [lanalyse des réclamations clients

= |es variantes d'activité et de taille

» |a dispersion géographique.

Le déroulement des audits suit la régle suivante : audit de la structure centrale
puis un audit des centres de santé si 'audit de la structure centrale ne présente
pas de non-conformité majeure.

Lorsque des écarts sont constatés sur un ou plusieurs centres de santé de
I'échantillon, AFNOR Certification demande a la structure centrale de faire une
recherche systématique sur 'ensemble des centres de santé et d’apporter les
actions correctives nécessaires. Dans ce cas, AFNOR Certification procéde a des
audits sur un échantillon complémentaire. La taille de I'échantillon complémentaire
est la suivante : nombre de centres de santé sur lesquels I'écart est constaté + 1.

A l'issue de l'audit, le responsable d’audit élabore le rapport d’audit et remet a
l'organisme, s'il y a lieu, des fiches d’écart appelant une réponse de l'organisme.

3 - Prise de décision

Le responsable d’audit soumet son rapport d'audit a un Expert Permanent AFNOR
Certification qualifié.

En cas de dossier demandant interprétation, 'Expert Permanent peut solliciter
I'avis d’'un Groupe d’Evaluation et de Décision composé d’experts dans le domaine
des services. Dans ce cas, le Groupe d’Evaluation et de Décision examine le
rapport d'audit et propose une décision. '

AFNOR Certification délivre alors le certificat, aprés décision de I'Expert
Permanent d’AFNOR Certification, pour une durée de 3 ans.

4 - Maintien de la certification

AFNOR Certification réalise, durant la période de validité du certificat, 2 audits de
suivi selon les mémes modalités que 'audit initial.
L’organisme doit informer systématiquement AFNOR Certification du changement
d'une des caractéristiques du service certifié ou du périmétre de certification.
Chaque audit de suivi porte sur les points suivants :

o respect des engagements de service,

o dispositions d’organisation, de suivi et de pilotage du respect des

Expert Permanent
AFNOR
Certification /
Groupe
d’Evaluation et de
Décision

Gestionnaire
AFNOR
Certification

Gestionnaire
AFNOR
Certification /
Auditeurs formés et
qualifiés par

AFNOR
engagements, . Certification
e respect des modalités de communication définies dans le référentiel et dans le
réglement d'utilisation de la marque ENGAGEMENT DE SERVICE
« résultats des enquétes de satisfaction demandeur et mise en ceuvre des plans
d’actions correspondants,
e dispositions mises en place suite a la détection d’un écart lors d’'un audit
précédent.
Soit x le nombre de centres de santé entrant dans le calcul.
L'échantillon de centres de santé audités (n) est calculé de la fagon suivante :
< n=vVx >
Le résultat est toujours arrondi au chiffre entier supérieur.
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La meéthodologie de constitution de I'échantillon est identique a celle de I'audit
initial.

Aprés chaque audit de suivi, le dossier de maintien de la certification est
analysé par un Expert Permanent d’AFNOR Certification sur la base du
rapport d’audit et de la proposition du responsable d’audit.

5 - Renouvellement de la certification

Sur demande du client, un nouveau cycle de certification est réalisé par AFNOR
Certification durant lequel des audits sont réalisés chaque année.
Les audits se déroulent selon les mémes modalités que I'audit initial.
L'organisme doit informer systématiquement AFNOR Certification du changement
d'une des caractéristiques du service certifié ou du périmétre de certification.
Chaque audit de renouvellement porte sur les points suivants :
» respect des engagements de service,
e dispositions d’organisation, de suivi et de pilotage du respect des
engagements,
* respect des modalités de communication définies dans le référentiel et dans le
reglement d'utilisation de la marque ENGAGEMENT DE SERVICE
« resultats des enquétes de satisfaction demandeur et mise en ceuvre des plans
d’actions correspondants,

e dispositions mises en place suite a la détection d’'un écart lors d'un audit
précédent.

Soit x le nombre de centres de santé entrant dans le calcul.
L'échantillon de centres de santé audités (n) peut étre calculé de la fagon suivante,
s'il n'y a pas eu de probléme majeur au cours de l'audit précédent :
< n=vx >
Le résultat est toujours arrondi au chiffre entier supérieur.

La méthodologie de constitution de I'échantillon est identique a celle de I'audit
initial.

Apres I'audit de renouvellement, le dossier est analysé par un Expert Permanent
d’AFNOR Certification sur la base du rapport d’audit et de la proposition du
responsable d’audit.

Les audits de suivi suivants respectent les régles définies aux paragraphes 4.
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X. Glossaire
Définitions relatives a la certification de service

Accréditation :

Attestation délivrée par une tierce partie, ayant rapport & un organisme d'évaluation de la
conformité, constituant une reconnaissance formelle de la compétence de ce dernier a réaliser des
activités spécifiques d'évaluation de la conformité (§5.6 NF EN ISO/CEI 17000 : 2005)

Actions correctives :
Action visant & éliminer la cause d'une non-conformité ou d'une autre situation indésirable détectée.

Actions préventives :
Action visant a éliminer la cause d'une non-conformité ou d'une autre situation indésirable identifiée

comme potentielle.

Audit :
Processus méthodique, indépendant et documenté permettant d'obtenir des preuves d'audit et de
les évaluer de maniére objective pour déterminer dans quelle mesure les critéres d'audit sont

satisfaits.

Document (qualité) :
Support d’information ainsi que 'information qu'il contient. Il peut étre ¢élaboré par le demandeur ou

fourni par un tiers.

Enregistrement (qualité) :
Document faisant état de résultats obtenus ou apportant la preuve de la réalisation d’une activité.

Extension :
Décision prise par AFNOR Certification par laquelle la certification ENGAGEMENT DE SERVICE

est étendue a un nouveau service ou a un service modifié.

Indicateur qualité (indicateurs de performance et de satisfaction) :

Information choisie, associée a un critére / phénoméne, destinée a en observer les évolutions a

intervalles définis. |l s'agit donc d'une donnée quantifiée qui permet d’apprécier la réalisation d’'une
~ activité.

c}éux grands ’tyypé‘sf'fd’iﬁ"dﬁicaté'ljfé"ﬁ'ﬂé’lité,‘,lés’i'ndic'afé"uté de performanc
les indicateurs de satisfaction client de I'autre e g

un indicateur qualité fait 'objet d’une mesure périodique permettant de confronte
u-niveau de performance éventuellement associé, et de suivre I'évolution de la sit

7

Méthode de mesure :
Procédé permettant d’évaluer la réalisation d’une spécification de service ou de déterminer la valeur

prise par un indicateur de performance.

ote : dans le présent document, la méthode t définie par chaque prestataire en -
tion, notamment, de ses moyens. La validité et la fiabilité de la méthode de mesure sont -

es par l'auditeur.

Mode de preuve :
Fagon de démontrer de maniére objective et fiable & 'organisme certificateur (AFNOR Certification)

gu’une exigence est bien satisfaite.
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Note : I'enregistrement, I'existence effective de moyens matériels, le témoignage de membres du v
personnel sont des modes de preuve N

Niveau de performance :
Seuil quantifié, visé ou réalisé, caractérisant un élément du service ou un indicateur qualité.

Retrait :

Décision prise par la direction générale d'’AFNOR Certification qui annule la certification
ENGAGEMENT DE SERVICE. Le retrait peut étre prononcé a titre de sanction ou en cas d'abandon
de la certification par 'organisme.

Centres de santé

Lieu ou entité (par exemple association, établissement, filiale, agence, antennes ...) en relation
directe avec le demandeur, placé sous le controle "qualité" du demandeur, exercant totalement ou
partiellement l'activité.

Suspension :

Décision prise par la direction générale d'AFNOR Certification qui annule provisoirement et pour une
durée déterminée la certification ENGAGEMENT DE SERVICE. La suspension peut étre prononcée
a titre de sanction ou en cas d'abandon provisoire par 'organisme.
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