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Avis d’appel a candidature pour la désignation
de la structure régionale d’appui a la qualité
des soins et a la sécurité des patients (SRA) de
Nouvelle-Aguitaine

Cet appel a candidature a pour objet de permettdésignation de la structure porteuse de la
SRA de Nouvelle-Aquitaine pour une durée de cingranouvelable.

Cet appel a candidature ne concerne que la Noukgl&aine.

ARS Nouvelle-Aquitaine

Direction de la Santé Publique




Date limite de dép0ét des dossiers2 juillet 2018

Autorité compétente :
Agence Régionale de Santé Nouvelle-Aquitaine

Adresse :
103 bis rue Belleville, CS 91704
33063 BORDEAUX CEDEX

Service en charge du suivi de 'appel a candidature

Direction de la Santé Publique

Contact ‘Aurélie GUILLOUT

Responsable du p6le qualité, sécurité des soinssdecompagnements et des produits de santé
ars-na-polquas@ars.sante.fr

Tél. : 0557 01 44 97

Pour tout échange relatif & I'appel a candidatures

Courriels mentionnant dans I'objet la référencéappel a candidatures « désignation de la SRA
adressé a I'ARS Nouvelle-Aquitaine a I'adresse auii@ :

ars-na-polquas@ars.sante.fr

» et



Objet de I'appel a candidature :

Choix de la Structure régionale d’appui a la qeaét a la sécurité des patients (SRA) de
Nouvelle-Aquitaine.

Références :

- Loi n° 2016-41 du 26 janvier 2016elative a la modernisation du systeme de sant&®r
prévoit de confier a 'ARS la coordination régiomales vigilances sanitaires.

- Instruction DGS/DUS/SGMAS/SHFDS n°2016-40 du 22 janer 2016 relative aux
principes d’organisation des missions de veilledet sécurité sanitaires et des missions
relevant des domaines de la défense et de la &aursein des agences régionales.

ANNEXE 1 point 3 : La coordination des vigilancdsdes activités relatives aux infections
associées aux soins : « il (est) demandé de : onpedt la gestion des signalements sensibles
dans le domaine des vigilances sanitaires trangariges différentes structures régionales de
vigilances et d’appui (SRVA), comprenant dans le®mp(s) : ...- de la qualité et sécurité
des soins : SRA quand elles existent ;

- Décret n°2016-1606 du 25 novembre 201felatif & la déclaration des événements
indésirables graves associés a des soins et awctuss régionales d’appui a la qualité des
soins et a la sécurité de patients ;

- Décret n°2016-1644 du 1° décembre 201élatif a I'organisation territoriale de la veikd
de la sécurité sanitaire-Art1-sous-section 2 « Réségional de vigilances et d’appui » ;

- Décret n°2016-1813 du 21 décembre 20H Arrété du 28 décembre 201Gelatifs a
I'obligation de signalement des structures sociateaédico-sociales ;

- Instruction n° DGS/PPI/DGOS/PF2/DGCS/2A/2017/58 dd.7 février 2017relative a la
mise en ceuvre du décret n°2016-1606 du 25 noveité relatif a la déclaration des
événements indésirables graves associés a deses@ng structures régionales d’appui a la
gualité des soins et a la sécurité de patients ;

- Arrété du 19 décembre 2017ixant le cahier des charges des structures réggerd’appui
a la qualité et a la sécurité des patients




Dispositions générales

La candidature devra étre rédigée en francgaisust les montants financiers seront exprimeés
en euros (€).

Les candidats proposeront une organisation, unrgnoge de travail et un budget permettant
de répondre aux exigences du cahier des chargd® m#r arrété du 19 déecembre 2017
(annexe 1).

Les candidats utiliseront le dossier de candidatype tel que décrit ci-dessous, récapitulant
'ensemble des éléments a verser a I'appui d’uméidature : volet administratif et financier,
volet relatif aux effectifs et programme d’actions.

lls respecteront le calendrier indiqué.

Contenu du dossier

Le dossier de candidature est composé de plusielets en lien avec le cahier des charges
national défini dans l'arrété du 19 décembre 2017 :

1. Un volet administratif et financier comprenant :

o L’identité, I'adresse, le statut juridique de lag@nne morale ou physique, constituée
ou en cours de constitution, qui candidate, aveojse des documents ;

o Si la personne morale est en cours de constituteomossier devra comporter les
noms, adresses, fonctions, diplomes, qualités desopnes qui la représente pour la
demande ;

o0 Une présentation des instances de gouvernancestiei¢éure

o0 Le volet financier qui comportera un état prévisielhpour 2018 - 2019 et 2020 qui
détaillera les éléments comptables suivants :

= Charges : Personnel (rémunérations, cotisations. Achats
(fournitures, petit équipement), Logistique (Infatique, locations
immobiliere, assurance, frais déplacement, redianra en
déplacement) et Communication —frais télécommuiticatimpdts et
taxes, Autres charges, charges financieres

» Produits: subvention d’exploitation-ARS produitstiété Assurance
Maladie, adhésions, prestations de service,.....

2. Un volet relatif aux effectifs

Au regard de I'ANNEXE de l'arrété du 19 décembrel20point 2.2 « Compétences
professionnelles de la SRA », la candidature deeraporter :




0 La présentation du responsable de la structureiaated incluant C.V., copie des
diplémes, déclaration d’intéréts ;

o La composition de I'équipe, avec l'état des effsctadministratifs, médicaux,
paramédicaux et autres catégories, avec les ¥.gualifications, les copies des
diplomes, les déclarations d’intéréts, les quotigsemps de travail prévisionnelles de
chacun (en Equivalent Temps Plein) ;

0 des potentiels collaborateurs extérieurs, professls sollicités afin de répondre aux
différentes missions.

o0 Une proposition de l'organisation interne de la SEokganigramme nominatif et
fonctionnel)

o0 Une présentation des effectifs mobilisés pour chacdes missions de la SRA
(formations, expertise, accompagnement,...)

3. Un volet programme d’actions

La SRA présentera un programme pluriannuel d’asti@pondant aux missions définies dans
le cahier des charges national (annexe 1) et premancompte également les priorités
d’actions régionales définies par 'ARS dans lereatli Projet Régional de Santé.

Les projets présentés par le candidat devront é&rdormes a son objet statutaire et
contribuer aupres des établissements de santéedtretures médico-sociales de la région
Nouvelle- Aquitaine, et de tout professionnel detéaau développement de I'évaluation des
pratiques professionnelles, des modalités d’orgdiois des soins et de toute action visant a
garantir la qualité, la sécurité et la pertinenes prises en charge.

Le candidat détaillera pour chaque action proptesmodalités précises de mise en ceuvre. |
précisera si cette action s’adresse a I'ensemldett@blissements de santé et médico-sociaux
de la région ou si I'action est réservée aux adttéme la structure.

En sus des missions prévues dans l'arrété du I&mdwe 2017, le candidat pourra faire toute
proposition d’action innovante permettant d’'amdrda qualité et la sécurité des soins et des
accompagnements.

Enfin, la SRA devra décrire les modalités de famaiement avec les autres acteurs de la
région membres du RREVA et notamment le CPIAS@GMEDIT.

Modalités de suivi et de collaboration avec 'ARS

Le programme d’actions de la SRA retenue devraaptt aux orientations nationales ou
régionales nouvelles et aux besoins des professi®ran région. Ce programme d’actions
sera évalué et ajusté dans le cadre d’'un dialoggestion annuel avec I'ARS.




Au-dela de ce dialogue de gestion, seront orgarsisbssoin des temps d’échanges entre la
SRA et 'ARS afin de faire le point sur 'avancée programme.

Enfin, conformément a l'arrété du 19 décembre 2047SRA transmettra a I'ARS et a la
HAS, le rapport d’activité et le bilan financieraat le 31 mars de chaque année.

Remise des candidatures

1) Documents a remettre impérativement
Chaque candidat transmettra les pieces constitutivedossier, complétées, datées, signées

par la personne habilitée a engager la respongat#i la structure assurant la gestion de la
SRA.

2) Conditions d’envoi ou de remise des candidatures

Le dossier de candidature 8rexemplairespapier (dont 1 original) + 1 version sur support
informatique (clé USB ou CD) devra étre remis aditiigrement au plus tard le :

lLundi 2 juillet 2018 & 17 h 0

Il pourra étre transmis :
- Soit par la poste sous pli cacheté et recommanei@ AR ou équivalent a :

ARS Nouvelle-Aquitaine
Direction de la Santé Publique
Pdle Qualité, Sécurité des soins,
des accompagnements et des produits de santé
A l'attention de Madame Aurélie GUILLOUT
103 bis rue Belleville
CS 91704
33063 BORDEAUX CEDEX

- Soit remis directement, contre récépissé, a l'atdeel’Agence Régionale de Santé a
I'adresse ci-dessus mentionnée ;

Aucun document ni support remis avec le dossieragelidature ne sera restitué.




3) Demande d’informations complémentaires
Les candidats peuvent interroger 'ARS pour avais denseignements complémentaires. De

méme, lors de l'instruction, 'Agence RégionaleSbnté se réserve le droit de demander a un
candidat de préciser ou compléter des élémentditdifs de sa candidature.

Procédure et modalités de désignation

1) Calendrier prévisionnel
La procédure de sélection des projets sera réaeéa le calendrier prévisionnel suivant :

Publication de I'appel a candidature 7 juin 2018
Remise des dossiers de candidatures 2 juillet 2018

2) Criteres de sélection des candidatures

Les candidatures seront appréciées au regard de :
- La complétude du dossier, pour valider la recéi@lde la candidature
- La qualité des réponses aux différentes exigedeeshier des charges
- L’'adéquation de I'état prévisionnel des dépenpesposé dans le dossier de
candidature, avec le cadre décrit dans le cah®ckarges,
- L’équilibre économique général de la SRA

3) Désignation de la SRA

Le directeur général de I'agence régionale de samtfouvelle-Aquitaine désigne par arrété
la structure régionale d’appui a la qualité dessei a la sécurité des patients, pour une durée
de cing ans.

Fait a Bordeaux le 6 juin 2018

Le Directeur Général de 'ARS




Annexe 1

CAHIER DES CHARGES DES STRUCTURES REGIONALES D'APPUI A LA
QUALITE DES SOINS ET A LA SECURITE DES PATIENTS (SRA)

Arrété du 19 décembre 2017

« Le présent cahier des charges rappelle les mgssibfixe les critéres de gouvernance, de
compétences et d'indépendance auxquels doit seroef la structure régionale d’appui a la
gualité des soins et a la sécurité des patientd SR SRA doit promouvoir la culture de la
sécurité des patients auprés des professionned, que soient leur lieu et leur mode
d’exercice, des secteurs sanitaire et médico-soo@bmment en les accompagnant dans
'analyse des événements indésirables associés aoiles (EIAS) auxquels ils peuvent étre
confrontés.

« La SRA contribue a promouvoir des actions pentie® d’ameélioration de la qualité des
soins et de la sécurité des patients pour les gsimfienels. Ces actions doivent préserver le
temps et la disponibilité nécessaires aux actesailess. La SRA mobilise une expertise
médicale, paramédicale, scientifigue et organisatile dans le respect de [I'éthique
professionnelle et de la diversité des modes docer Elle intervient a la demande des
professionnels de santé quels que soient leureliéeur mode d’exercice, des établissements
sanitaires ou medico-sociaux ou des agences rdgomke santé (ARS), en appui et en
complément des démarches d’amélioration de latguddis soins et de la sécurité des patients
mises en ceuvre par les professionnels de santéyillde ou en établissements, les
établissements de santé et médico-sociaux. LolagBRA intervient dans un établissement a
la demande de I'ARS, une approbation préalable adelilection de I'établissement est
nécessaire. La participation aux travaux de la SkAdoit pas avoir de conséquences
négatives sur la carriere professionnelle de seshres ou experts.

« 1. Rappel des missions

La SRA exerce les missions prévues a I'article R3145 du code de la santé publique.

La SRA est membre du réseau régional de vigilamted'appui (RREVA) mentionné a
l'article R.1413-62. Elle contribue a ses travaoxssla coordination de I'agence régionale de
santé.

« 2. Criteres de gouvernance, compeétences et indépee
2.1 Gouvernance de la SRA

« La SRA est une structure a but non lucratif doi&éa personnalité morale conformément a
l'article R.1413-76 (association, groupement depévation sanitaire, groupement d’intérét
public...), pouvant disposer de plusieurs sitesttaiaux au sein de la région et dont I'objet
principal est I'appui a la qualité des soins &t aécurité des patients.

« La SRA dispose d'une instance de gouvernanceesgeptative des différents modes
d’exercice comprenant des représentants du sectemitaire (secteur ambulatoire,
établissement de santé public, établissement dé pamé lucratif et non lucratif, président de
commission médicale d’établissement), des reprasentdu secteur médico-social et un ou
plusieurs représentants d’associations ayant utdt@aans le domaine de la qualité de la
santé et de la prise en charge des malades, agraéaigeau national, conformément aux
dispositions de I'article L. 1114-1. Un ou plusigueprésentant (s) des réseaux régionaux de
santé et des dispositifs visés a l'article 74 deiladu 26 janvier 2016 de modernisation de




notre systéme de santé ainsi que des organismdsrmation (unité de formation et de
recherche de médecine et de pharmacie, institutodeation en soins infirmiers...) est
souhaitable. Un représentant de 'ARS est membwiéinsans voix délibérative. Cette
instance valide notamment le programme de traesibGRA et le budget annuel ;

« La SRA se dote d’'une instance scientifique glaigxl'instance de gouvernance ;

« La SRA dispose de statuts et d’'un reglementieuéiqui définit, notamment :

- les régles d’'impatrtialité, de déontologie et dafmentialité que doivent respecter chacun
des membres ou intervenants de la SRA, ainsi qu&ueh membre de linstance de
gouvernance de la SRA ;

- l'organisation nécessaire pour garantir la caeiithlité et la sécurité des données, y
compris informatiques.

La SRA s’engage notamment a respecter et a faggeoter I'obligation de ne pas céder,
dupliguer, divulguer a un tiers, a quelque titre @e soit, tout ou partie des données gqu’elle
recoit ;

- les modalités de prise de décision de l'instategouvernance et de I'instance scientifique
ainsi que les modalités de travail de I'équipe apénnelle ;

Les modalités de travail et d’échange d’informati@mtre la SRA et 'ARS figurent dans le
contrat pluriannuel ;

« Lorsque le directeur général de I'ARS a désighssipurs SRA dans une méme région,
celles-ci sont coordonnées entre elles selon dekalités définies par I'ARS en concertation
avec les SRA concernées.

« 2.2 Compétences professionnelles de la SRA

La SRA comprend :

« Une équipe opérationnelle pluri-professionnejlard une compétence en qualité des soins
et en sécurité des patients qui intervient aupesspdofessionnels. Cette équipe est composée
a minima d’'un médecin, d'un infirmier et d’un preftonnel ayant exercé des fonctions de
direction ou d’encadrement dans une structure aamibu médico-sociale, ainsi que toutes
autres compétences en tant que de besoin. Les merdbr cette équipe justifient d’'une
expérience et/ou d'une formation dans le domainka gestion des risques associés aux soins.
lls exercent parallelement une activité clinique dmu direction/encadrement, ou ont cessé
cette activité professionnelle depuis moins de 8 an moment de leur recrutement et
justifient d’'une mise a jour réguliere de leurs pa@tences ;

Une assistance administrative ;

« La SRA peut recourir a des compétences extertestaucture, nécessaires a la réalisation
de ses missions notamment des experts des organgggrees dans le cadre de I'accréditation
de la qualité de la pratique professionnelle dedati@s et des équipes médicales exercant en
établissements de santé. Ce recours doit étre fisama

« La SRA participe, le cas échéant, aux réunion®heation et d’information organisées par
la Haute Autorité de santé (HAS).

« 2.3 Indépendance des travaux de la SRA
La SRA s’engage a accomplir en toute indépendagedravaux qui lui sont confiés. Elle
s’engage notamment a respecter et faire respeotaightion de ne pas avoir de liens




d’intéréts susceptibles de compromettre son inddgoese dans la réalisation de ses missions,
tant pour les membres de son équipe opérationmgiee pour les experts qu’elle peut
solliciter ;

« La SRA a la responsabilité de ses méthodes dailtret d’intervention ainsi que de ses
travaux. Elle utilise pour réaliser ses missiorns méthodes promues par la HAS.

La diversité des sources de financement et I'dupeilibudgétaire de la SRA sont des
conditions nécessaires de son indépendance.

« 3. Programme prévisionnel de travail et rapponiug| d’activité

La SRA établit un programme prévisionnel annueltrd®ail, comprenant notamment les
actions demandées par I'ARS, qu’elle transmet &8BAen méme temps que son budget
prévisionnel ;

La SRA rédige un rapport d’activité annuel avanBlemars de I'année civile suivante selon
un format standard élaboré par le ministére chdegka santé. Elle remet ce rapport a 'ARS
et a la HAS. Ce rapport est rendu public sur k2 dé 'ARS.

« 4. Modalités de financement
4.1 Financement par I'ARS

« Un contrat pluriannuel passé entre la SRA et BARévoit notamment les modalités de
financement de la SRA pour les actions realisélasdiemande de 'ARS. Ce contrat précise
les modalités du dialogue de gestion annuel etAiRrS et la SRA. Suite aux orientations
discutées lors de ce dialogue de gestion annusélet le calendrier fixé par 'ARS, une
subvention annuelle est attribuée a la SRA pourmniéssions a réaliser a la demande de
'ARS. Les actions financées exclusivement par IRARénéficient a I'ensemble des
professionnels de santé quels que soient leurelienode d’exercice, des établissements de
santé et des établissements médico-sociaux.

« 4.2 Autres financements

La SRA bénéficie, selon son statut, d'autres saurde financement : cotisations des
adhérents, rémunérations de prestations réalisseta [SRA, dons et legs, appels a projet
dans le cadre de recherches...

« 4.3 Modalités d’approbation du budget par 'ARS

La SRA élabore et présente annuellement un budésispnnel. Ce budget est transmis a
'ARS dans les délais fixés par I'agence qui appeyupour la partie couverte par la
subvention attribuée par 'ARS, sa conformité auerdations discutées lors du dialogue de
gestion annuel ;

« La SRA réalise un compte financier qui est adressant le 31 mars de I'année suivant
I'exercice concerné a I’ARS pour approbation dpddie couverte par la subvention attribuée
par 'ARS. »
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