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Monsieur le Président
SAS ALPH AGE GESTION
20, rue Jacques Daguerre
92500 RUEL MALMAISON

Ré&f. :

tyon, te 3 0 MAJ 2024

Objet: M Notification de décision définitive sulte 3 inspection par les services de ’Agence Régionale de
Santé et de la Métropole de Lyon

PJ: 1
- Maesures correctives définitives

Monsieur le Président,

Une inspection diligentée a notre initiative au titre des articles L. 313-13 du CASF, L. 1421-1, L. 1435-7 et L.
6116-1 du CSP s’est déroulée 3 'EHPAD LE CERCLE DE LA CARETTE, les 14 et 15 septembre 2023.

Sur la base du rapport établi par la mission, nous vous avons fait parvenir par courrier du 28 novembre
2023, les mesures correctives que nous envisagions de prononcer afin de remédier aux non conformités,
manquements et dysfonctionnements constatés.

Vous nous avez transmis votre réponse en retour par courriel et vole postale le 8 janvier dernier, ainsi qu'un
courrier du Directeur d’exploitation UNIVI, portant sur la conduite de l'inspection, daté du 29 décembre
2023. S'agissant de ce dernier point, plusieurs éléments de réponse méritent d’étre apportés, au vu des
reproches formulés :

- LUévocation de données sensibles et confidentielles par I'équipe d'inspection, auprés de I'Adjointe de
direction/Responsabie des soins, dans I'ascenseur de I'établissement, alors que des personnes tierces
étaient présentes, est en effet regrettable ;

- La formulation d’une remarque par une inspectrice, aprés lecture partielle d’un document, est certes
avérée, mais la professionnelle s’en est excusée tout de suite auprés de Yinspecté présent ;

- Le rapport établi par la mission d’inspection serait, selon le Directeur d’'exploitation, trés a charge
contre V'établissement, mettant en avant de nombreuses observations qui ne sont pas réglementaires.
Il est rapporté que Vinspection réalisée au sein de FEHPAD LE CERCLE DE LA CARETTE est la seule qui a
été faite dans un contexte difficile et de pression déploré par les inspectés ; le réseau UNIVI seniors
ayant bénéficié de 48 inspections en 2023.
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dispose é;afemmt d’un droit ﬁ'opposmon d’un droit de rectification et d’un droit 3 la limitation du tranemont de vos donnus
Pour gxercer ces droits, vous pouver contacter le Délégué i la protection des données da FARS (ars-ara-dodi@ars.sante.fr).



It convient de rappeler que l'inspection est une mission régalienne diligentée afin de vérifier que la
prise en charge des personnes vulnérables accueillies dans la structure est assurée dans de bonnes
conditions et de maniére sécurisée. Il s’agit d’'une démarche non pas a charge, mais qui se veut
constructive, ayant pour objectifs de repérer les dysfonctionnements et d"améiiorer les pratiques
professionnelles. Pour ce faire, le déroulement de ['inspection s’appuie sur une démarche
protocolisée, en croisant diverses sources (entretiens, base documentaire et constats visuels sur
place). Pour mémoire, les recommandations préconisées sont en lien avec un dysfonctionnement ou
un manquement ne pouvant &tre caractérisé au regard d’une référence juridique opposable, mais de
nature a engendrer un niveau de risque plus ou moins critique.

Par ailleurs, il convient de souligner que le contexte d’intervention pour cette inspection était
particulier et délicat puisqu’il fait suite & des signalements dont a été destinataire I'ARS, évoquant des
faits questionnant I'organisation des soins, la posture d’encadrement et le circuit des produits de santé
au sein de I'établissement.

Nous prenons bonne note de I'ensemble de vos observations et également acte des engagements formulés
dans le cadre de la procédure contradictoire.

Au terme de la procédure contradictoire et aprés examen approfondi de votre réponse, nous avons
I’honneur de vous notifier nos décisions définitives, dont vous trouverez le détail dans le tableau figurant
en annexe.

Vous veillerez 3 mettre en ceuvre Fensemble des mesures correctives dans les délais prescrits qui courent
A réception de la présente décision et vous vous attacherez en particulier & :

- Mettre en ceuvre I'injonction visant 3 sécuriser la gestion des médicaments stupéfiants, notamment
du point de vue des registres pour leur comptabilité et leur tragabilité {délai immédiat) et la prise en
charge médicamenteuse, dont le stockage du chariot de soins, le renforcement de Fassurance qualité,
ia formalisation des processus de pharmacovigilance et matériovigilance et 'amélioration du stockage
des produits et de sa gestion (délai immédiat a 6 mois au plus tard, suivant les points visés) ;

- Assurer la gestion des EI/EIG -définition, repérage, déclaration, traitement avec mise en place des
actions correctives, tragabilité et signalement- (délai immédiat a 3 mois, suivant les points concernés) ;

- S'assurer d’un effectif IDE suffisant pour garantir la continuité des soins {délai immédiat).

Par ailleurs, il convient d’actualiser fa convention de coopération avec 'HAD et de sécuriser les modalités
d’intervention de VHAD au sein de I'EHPAD, s'agissant notamment des prescriptions, du circuit du
médicament, des systemes d’information et plus globalement de la tragabilité des actes et traitements
effectués.

En outre, nous vous invitons vivement a présenter les conclusions du rapport d’inspection, ainsi que les
mesures notifiées au prochain conseil de la vie sociale de I'établissement.

Le suivi de la mise en ceuvre des mesures correctives sera effectué par la délégation départementale du
Rhdne de I'ARS {Service Personnes dgées) et la Métropole (Service Développement et Accompagnement

des Etablissements et services).
Il vous revient de leur transmettre I'ensemble des éléments probants nécessaires, a l'issue des différents

délais.

La présente décision est susceptible de recours devant le tribunal administratif compétent dans un délai de
deux mois 3 compter de sa réception. Cette saisine du tribunal admlmstratlf peut se faire par la voie de
I'application « Télérecours citoyen » sur le site www.te

.



Nous vous rappelons enfin que cette décision, accompagnée du rapport d’inspection, fait partie des
documents administratifs communicables aux tiers au sens des articles L311-1 et L300-2 du code des

relations entre le public et I'administration.

Nous vous prions d'agréer, Monsieur le Président, I'expression de notre considération distinguée.







ANNEXE : MESURES CORRECTIVES DEFINITIVES

Les mesures correctives définitives sont prononcées en référence aux écarts et remarques formulés
par la mission dans son rapport et mentionnés dans les tableaux ci-dessous, et aprés analyse et prise

en compte des réponses de la structure inspectée.

Nature des mesures correctives

Les injonctions et prescriptions se fondent sur des bases légisiatives ou réglementaires et sont
prononcées suite au constat de non-conformité par rapport a un référentiel opposable (bases
textuelles). Ces mesures s'imposent a la structure inspectée.

Les injonctions sont formulées en réponse aux situations de non-conformité les plus significatives ou aux
situations de risque majeur.

Les recommandations visent & corriger des dysfonctionnements ou manquements ne pouvant &tre
caractérisés par la non-conformité & une référence juridique (dysfonctionnement source de risque(s),
mais non fondé sur un texte précis et/ou manquement a référentiel de bonnes pratiques non opposable

par exemple).
Maintienflevée des mesures correctives

Les mesures correctives envisagées lors de la phase contradictoire sont confirmées quand :

- Aucune réponse n’est apportée par la structure.

- Laréponse n‘est pas jugée satisfaisante par le commanditaire.

La réponse constitue un engagement sur une action non vérifiable en I'état compte tenu des
délais de mise en oceuvre ou est une simple déclaration d’intention dépourvue d'éléments
probants.

- Les engagements de la structure nécessitent une vérification sur place pour s'assurer de leur

réalité (par exemple en matiére de travaux).
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