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Ecart E1. L’établissement ne dispose pas d’un projet d’établissement, ce qui est contraire 
aux dispositions de l’article L. 6143-2 du code de la santé publique (CSP).  

Ecart E2. L’établissement ne fournit pas de contrat et projet de pôle, ce qui est contraire 
aux dispositions des articles R 6146-8 à R6146-9-2 du CSP 
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1 https://www.ordre-sages-femmes.fr/actualites/securite-des-patientes-et-des-nouveau-nes-respectons-la-specificite-des-

competences-de-chaque-professionnel-de-sante/ 

 
2 https://www.ordre-infirmiers.fr/actualites-presse/articles/respectons-la-specificite-des-competences-de-chacun.html 

 

https://www.ordre-sages-femmes.fr/actualites/securite-des-patientes-et-des-nouveau-nes-respectons-la-specificite-des-competences-de-chaque-professionnel-de-sante/
https://www.ordre-sages-femmes.fr/actualites/securite-des-patientes-et-des-nouveau-nes-respectons-la-specificite-des-competences-de-chaque-professionnel-de-sante/
https://www.ordre-infirmiers.fr/actualites-presse/articles/respectons-la-specificite-des-competences-de-chacun.html
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Ecart E3. L’établissement, en organisant un mode de fonctionnement ou certains 
infirmiers peuvent travailler plus de 48 heures sur une période inférieure à 7 jours et 
organiser des astreintes dont la durée est supérieure à 72 heures pour 15 jours et ou 144 
heures pour 30 jours coulant, ne satisfait pas : 
- au décret n°2002-9 du 4 janvier 2002 relatif au temps de travail et à l'organisation du travail 
dans les établissements mentionnés à l'article 2 de la loi n° 86-33 du 9 janvier 1986 portant 
dispositions statutaires relatives à la fonction publique hospitalière modifié  
- à son obligation de sécurité et de qualité dans la prise en charge (Article L1110-1 du CSP) 

 

.

Ecart E4. Les plannings des pédiatres montrent un écart à la réglementation (R 6152-352 
du CSP) avec une absence de repos quotidien d’une durée minimale de 11 heures 
consécutives par période de 24 heures. 
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Ecart E5. En ne disposant pas de manière permanente d’un appareil de dépistage de la 
surdité néonatale fonctionnel, l’établissement ne répond pas à l’arrêté du 23 avril 2012 
relatif à l’organisation du dépistage de la surdité permanente néonatale, entrainant une 
perte de chance pour les nouveau-nés.  
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Ecart E6. L’établissement, en ne disposant pas d’un Comité de Retour d’Expérience et 
d’une Revue Morbi-Mortalité opérationnelles, en mesure d’apporter des réponses adaptées 
à la suite de certains événements graves, ne satisfait pas à son obligation de mettre en 
œuvre la qualité et la sécurité des soins et une gestion des risques visant à prévenir et 
traiter les évènements indésirables liés à ses activités (Article L6111-2 du CSP). 

 

 L’injection de noradrénaline par une IADE sans prescription médicale sur la 
base d’un protocole non signé et l’absence de traçabilité ne satisfait pas à l’obligation des 
articles R4311-7, R4331-5-31 et R4132-35 du code de santé publique. 
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Ecart E8. La filière d’urgence pédiatrique est insuffisamment formalisée et consolidée et 
ne correspond pas aux attendus du Contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens de 2019 

qui prévoyait « Activité de consultation pédiatrique d'urgence (description de la filière 

urgence pédiatrique territoriale) ». 
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Ecart E9. L’établissement, en permettant à certains professionnels libéraux l’accès aux 
informations concernant la parturiente, alors qu’elle n’est pas suivie par ce professionnel 
et en l’absence de son consentement, ne satisfait pas aux dispositions de l’article L1110-4 
du CSP, et de la circulaire no DHOS/E1/DGS/SD1B/SD1C/SD4A/2006/90 du 2 mars 2006 
relative aux droits des personnes hospitalisées et comportant une charte de la personne 
hospitalisée 

 

Ecart E10. L’établissement, en ne définissant pas et en n’organisant pas de manière 
optimale la sortie de maternité de chaque parturiente, ne satisfait pas aux 
recommandations de bonne pratique « Sortie de maternité après accouchement : 
conditions et organisation du retour à domicile des mères et de leurs nouveau-nés » de 
mars 2014. 
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 L’établissement, en ne réalisant pas systématiquement le recyclage de l’AFGSU 
2 des sages-femmes, infirmiers, des aides-soignants, ne satisfait pas aux obligations de 
l’article 6 de l’arrêté du 30 décembre 2014 relatif à l'attestation de formation aux gestes et 
soins d'urgence et à l’article R.4312-46 du code de la santé publique concernant 
l’actualisation des connaissances des infirmiers, et ne concourt pas ainsi à une prise en 
charge sécurisée.

 

 

 

Ecart E12. L’établissement, en ne vérifiant pas systématiquement si les mentions portées 
au bulletin n° 2 du casier judiciaire des agents fonctionnaires sont incompatibles avec 
l'exercice des fonctions, ne satisfait pas aux obligations de l’article L321-1 Code général 
de la fonction publique. 
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Ecart E13. Le personnel médical, en n’entretenant pas ses compétences, ne satisfait pas à 
l’obligation de développement professionnel continu prévue par l’article R.6152-608 du 
CSP. 
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Ecart E14. Les entrées du service ne sont pas asservies à un digicode et présentent un 
risque d’intrusion et un risque d’incident et ne permet pas d’assurer la sécurité attendue 
des personnes prises en charge (INSTRUCTION N° SG/HFDS/2016/340 du 4 novembre 2016 
relative aux mesures de sécurisation dans les établissements de santé). 

 

 

Ecart E15. L’établissement, en distribuant une eau chaude sanitaire destiné à la toilette du 
nourrisson dont la température peut être supérieur à 50°C ne répond pas à l’obligation de 
sécurité et présente un risque de brulure du nourrisson et ne satisfait pas à l’obligation de 
délivrer une température inférieur à 50 °C dans les points d’usage destiné à la toilette 
(Arrêté du 30 novembre 2005 modifiant l’arrêté du 23 juin 1978 relatif aux installations fixes 
destinées au chauffage et à l’alimentation en eau chaude sanitaire des bâtiments 
d’habitation, des locaux de travail ou des locaux recevant du public). 

                                                
3 Lire ici Infirmier(e)s, Puériculteurs, Puéricultrices, Auxiliaires de Puériculture. 
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Ecart E16. L’établissement, en ne disposant pas d’une conduite à tenir formalisée 
concernant l’évaluation du risque suicidaire, n’est pas en mesure d’assurer complètement 
le suivi postnatal immédiat de la mère et de l'enfant dans des conditions médicales, 
psychologiques et sociales appropriées (Art R6123-40 du CSP). 
 

 

 

 

Ecart E17. L’établissement, en ne disposant pas d’un local adapté permettant d’accueillir 
la nuit, la moitié des nouveau-nés présent et aménagé de manière à permettre leur 
surveillance, ne satisfait pas à l’obligation de l’article D.6124-45 du CSP. 
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Ecart E18. Sauf exception, la dispensation n’est pas directement liée à la prescription. La 
délivrance est réalisée à la vue de commandes faites par les soignants (sage femmes et 
infirmiers diplômés d’Etat IDE) des services, sur le fondement d’une liste de dotation 
préétablie spécifique au service concerné et n’est pas liée à l’analyse pharmaceutique de 
la prescription. La PUI n’est donc pas en mesure de déceler en routine une éventuelle 
pratique de prescription orale non confirmée par écrit. Un vol ou détournement de 
médicaments, s’il reste modéré, serait également invisible. La PUI ne réalise pas de 
comparaison entre les médicaments prescrits et les médicaments commandés pour le 
renouvellement du stock. Cette comparaison serait en outre difficile concernant les 
conditionnements multi-doses. Cette organisation n’est pas strictement interdite par la 
règlementation en vigueur mais n’est tolérée que dans l’attente d’une informatisation car 
elle n’offre pas une sécurité optimale. En l’occurrence l’informatisation permettant bien au 
pharmacien l'accès aux informations nécessaires à l'analyse pharmaceutique des 
prescriptions, la tolérance introduite par les dispositions de l’article 13 de l’arrête du 6 avril 
2011 ne s’applique plus et l’analyse pharmaceutique doit être liée à la dispensation. Le 
pharmacien ou toute personne désignée par lui doit contrôler les quantités présentes dans 
les services au regard des prescriptions faites. 
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Ecart E19. Les observations suivantes ont été faites : 

 Le dispositif transdermique d’anesthésiques locaux EMLA® n’est pas 
systématiquement prescrits dans Cristalnet: un cas observé pour Enfant 1 
hospitalisé en janvier 2022. 

 L’oxygène n’est pas systématiquement prescrit dans Cristalnet, un cas observé 
pour Enfant 2 hospitalisé en janvier 2022. 

 Observation faite en-dehors du champ de l’étude : les médicaments à visée 

préventive (gouttes buvables de vitamine K, collyre antiseptique), prescrits et 
administrés par les sages-femmes aux nouveau-nés ne sont pas systématiquement 
prescrits dans Cristalnet mais uniquement notés comme administrés dans le 
dossier papier relatif à la naissance. Ces médicaments ne suivent pas la 
règlementation des substances vénéneuses. Il est constaté que les nouveau-nés 
ont un dossier dans Cristalnet dans la journée qui suit leur naissance, mais les 
traitements préventifs sont généralement faits avant. 

Il s’agit d’un point de vue formel de manquements aux dispositions de l’arrêté du 6 avril 
2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse, mais dont 
la gravité est modérée. 
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Ecart E20. Les documents consultés ne permettent pas de conclure à l’existence d’une 
pratique habituelle de prescription orale non confirmée par écrit. Cependant, sont 

observées, concernant le cas ayant fait l’objet d’un signalement : 
- la trace d’une prescription orale non confirmée par écrit concernant une demi-ampoule 
de valium injectable, administrée le 8/10/2022 vers 0h55 et de l’oxygénothérapie, 

commencée aux alentours de 23h55 le 7/09/2022 ; 
- des discordances importantes entre les enregistrements des traitements médicamenteux 
faits dans les documents de surveillance et de transmissions ciblées et les prescriptions 
enregistrées dans Cristal Link. 
La situation constatée est contraire aux dispositions de l’article R. 5132-3 du CSP et de 
l’arrêté du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge 
médicamenteuse. 

Ecart E21. Les membres de la mission s’interrogent sur la raison pour laquelle le Pédiatre 
1 ne s’est pas rendu sur place pour examiner la patiente. Etant donné que l’état de la 
patiente a nécessité la prescription d’une thérapeutique importante (paracétamol IV, valium 
intrarectal, oxygène), cette prescription, fut-elle orale, aurait dû se faire après son examen 
par le prescripteur. La situation constatée est contraire aux dispositions de l’article R. 5132-
3 du CSP et de l’arrêté du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en 
charge médicamenteuse. 
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Ecart E22. Les médicaments du service de pédiatrie sont conservés dans un local (salle de 
consultations) qui n’est pas tenu fermé à clef. Il contient notamment un chariot d’urgence 
fermé par un scellé et une armoire à médicaments fermée par un volet roulant. Les clefs de 
cette armoire sont posées sur une table à proximité. Lors de la fermeture du service en 
avril 2022 les médicaments n’ont pas été retirés du service et réintégrés à la PUI. Les 
médicaments du service de maternité sont conservés dans un local qui n’est pas tenu 
fermé à clef. Le pharmacien inspecteur a constaté que cette armoire n’était pas tenue 
fermée à clef aux jours de l’inspection. Cette situation est contraire aux dispositions du 
CSP et de l’arrêté du 6 avril 2011.  
Ces situations sont de nature à favoriser le risque de vol ou de mésusage des médicaments 
et sont contraires aux dispositions de l’article R. 4312-39 du CSP et aux dispositions de 
l’arrêté du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge 
médicamenteuse et en particulier son article 13. 
Dans les deux services les médicaments classés comme stupéfiants sont détenus 
séparément dans un compartiment spécial banalisé réservé à cet usage et fermé à clef. 
Cette organisation n’est cependant pas entièrement conforme aux dispositions de l’arrêté 
du 12 mars 2013 relatif aux substances, préparations, médicaments classés comme 
stupéfiants ou soumis à la réglementation des stupéfiants dans les établissements de 
santé (…), car dans le cas du service de maternité l’armoire contenant le compartiment 
n’est pas fermée à clef et dans le cas du service de pédiatrie la clef est conservée apparente 

et à proximité immédiate de l’armoire. 
 

 

Ecart E23. Des signalements internes à l’établissement ont été portés à la connaissance 
du pharmacien inspecteur. Ils font état de l’absence de climatisation dans les locaux de 
Médecine 2, avec en période de canicule (3 aout 2022) des températures allant de 29,7°C à 
37°C dans le service, selon l’heure et le local. Les climatisations existent mais sont en 
panne. Ces conditions sont bien entendu préjudiciables à la santé des patients et du 
personnel, mais sont aussi incompatibles avec la bonne conservation des médicaments et 
en particulier ceux dont l’AMM prévoit qu’ils sont à conserver à une température inférieure 
à 25 ou à 30°C ainsi que les poches de nutrition parentérale. Ces conditions sont également 
de nature à rendre insuffisants les réfrigérateurs destinés à la conservation des 
médicaments à conserver entre +2°C et +8°C. Cette situation est contraire aux dispositions 
suivantes de l’arrêté du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge 

médicamenteuse et en particulier son article 13 : « Une attention particulière est portée 

aux conditions de détention et de stockage afin d'éviter tout risque de confusion 
entre les produits notamment entre médicaments génériques et d'altérations liées 
aux variations de température, et à l'exposition à la lumière. » 
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Ecart E24. Le réfrigérateur contenant les médicaments du service de maternité ne fait pas 
l’objet d’un contrôle satisfaisant. Le bon état de conservation des médicaments n’a pas été 
garanti pendant au moins les mois de juin, juillet, août et septembre 2022. L’avis du 
pharmacien, qui devait être requis à chaque exclusion de température n’a jamais été pris 
et aucune mesure corrective efficace n’a été prise. Il est possible que des médicaments 
détériorés par de mauvaises conditions de conservation aient été administrés, mettant en 
danger la sécurité des patients. Cette situation est contraire aux dispositions suivantes de 
l’arrêté du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge 

médicamenteuse et en particulier son article 13 : « Une attention particulière est portée 
aux conditions de détention et de stockage afin d'éviter tout risque de confusion 
entre les produits notamment entre médicaments génériques et d'altérations liées 
aux variations de température, et à l'exposition à la lumière. » 
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