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GLOSSAIRE ||

(Définitions des mots en italique dans le texte)

= Accréditation : « procédure externe a un établissement de gdoné le but est
d’obtenir une appréciation indépendante de la gualée cet établissement, a l'aide
d’indicateurs, de critéres et de référentiels purtsur les procédures, les bonnes
pratiques cliniques et les résultats des différeservices et activités de
I'établissement » [25]. La mission d’accréditatides établissements de santé francais
est confiée a la Haute Autorité de Santé (HAS), plagant I’Agence Nationale
d’Accréditation des Etablissements de Santé (ANAES)

= Action corrective : « action visant a éliminer la cause d’'une non-eonfté ou d’'une
autre situation indésirable détectée » [22]

= Action préventive: «action visant a éliminer la cause d'une non-conit
potentielle ou d’une autre situation potentielldésirable >22]

= Amélioration continue : « activité réguliere permettant d’accroitre la «diga a
satisfaire aux exigences » [22]

= Approbateur : personne qui approuve un document qualité etigaetea diffusion.

= Assurance qualité: « partie du management de la qualité visantraneloconfiance
en ce que les exigences pour la qualité serorstfaitdis » [22]

= Audit: «processus méthodique, indépendant et documentgéefiant d’obtenir des
preuves d’audit et de les évaluer de maniere abgegour déterminer dans quelles
mesures les critéres d’audit sont satisfaits » [22]

= Audit externe: «audit dit «tierce partie » réalisé par des omaes externes
indépendants. De tels organismes fournissent kpstrement ou la certification de
conformité a des exigences comme celles de I'lS@ @ I'ISO 14001 » [22] .

= Audit interne : « audit réalisé par, ou au nom de, l'organisoieriéme pour des
raisons internes et pouvant constituer la baseedautodéclaration de conformité »
[22]

= Certification : procédure par laquelle un organisme certificatelélivre une
attestation de conformité a un référentiel, quaitilfobjet d'un contréle [21].

= Client : « organisme ou personne qui recoit un prodyiz2}
= Conformité : « satisfaction d’une exigencd2?2]
= Document qualité: document (en version papier ou informatiqueyedation avec la

démarche qualité instaurée dans l'officine. Il #dg plus souvent d’une procédure,
ou parfois d’'un formulaire.
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= Efficience : « rapport entre le résultat obtenu et les ressowtileses » [22]

= Enregistrement : « document faisant état des résultats obtenus porint la preuve
de la réalisation d’'une activité » [22]

= Equipe officinale: ensemble des individus exercant leur fonction ain sk
I'officine. Elle comprend les pharmaciens titulairdes pharmaciens assistants, les
préparateurs, les apprentis préparateurs et lgisises.

= EXxigence :« besoin ou attente formulés, habituellement intelic ou imposés » [22]

= Formulaire : fiche vierge a remplir associée a une procédpéeiBque et permettant
'enregistrement de données diverses (réalisatiomedactivité, résultats obtenus...)

= Fournisseur : « organisme ou personne qui procure un prod{22}

= Instruction : partie du document qualité décrivant en détaildemble des taches a
réaliser pour une fonction donnée. Elle s’appareénten protocole opératoire. De
méme que la procédure, I'instruction doit étre gédi de facon claire, précise, lisible
et compréhensible par 'ensemble de I'équipe affi@. Elle peut étre présentée sous
la forme d’un texte rédigé ou sous la forme de s&® dessins, logigrammes.... Elle
répond aux questions « qui fait ? » et « comment ?

» Management de la qualité «activités coordonnées permettant d’orienter et de
contrbler un organisme en matiere de qualité » [22]

= Manuel qualité : « document spécifiant le systeme de managemerat gedlité d’'un
organisme » [22]

= Norme: regle a laquelle se référer pour concevoir ouidaier un produit (au sens de
résultat d’'un processus)

= Plan qualité : « document spécifiant quelles procédures et resssuassociées
doivent étre appliquées et par qui et quand, poyrajet, un produit, un processus ou
un contrat particulier » [22]

= Planification de la qualité: « partie du management de la qualité axée sur la
définition des objectifs qualité et la spécificatiaes processus opérationnels et
ressources afférentes, nécessaires pour attegslobjectifs qualité » [22]

= Politique qualité : « orientations et intentions générales d’'un oisgar relatives a la
qualité telles qu’elles sont officiellement formegépar la direction » [22]

= Procédure: « maniére spécifiée d’effectuer une activité ayprocessus p22]

= Processus :« ensemble d'activités corrélées ou interactives tgansforme des
eléments d’entrée en éléments de sorf@2)p
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» Projet: « processus unique qui consiste en un ensemblévités coordonnées et
maitrisées comportant des dates de début et denfirgpris dans le but d’atteindre un
objectif conforme a des exigences spécifiquesuartdl les contraintes de délais, de
colts et de ressources » [22]

= Qualité: « aptitude d’'un ensemble de caractéristiquesnsggues a satisfaire des
exigences » [22]

= Référentiel: « document technigue définissant les caractéust que doit présenter
un produit ou un service et les modalités du céatlé la conformité du produit ou du
service a ces caractéristiques » [1]

= Satisfaction du client : « perception du client sur le niveau de satisfactie ses
exigences » [22]

= Systeme de management x systeme permettant d’établir une politique et des
objectifs et d’atteindre ces objectif§22]

= Systeme de managementde la qualité (SMQ) «systtme de management
permettant d’orienter et de contrdler un organismenatiere de qualité » [22]

= Systeme qualité « ensemble de la structure organisationnelle, rdsponsabilités,
des procédures, des procédés et des ressourcan@itng en ceuvre la qualité » [16]

» Tracabilité : « aptitude a retrouver I'historique, la mise en ceuwu 'emplacement
de ce qui est examing22]

= Validation : « confirmation par des preuves tangibles que legeaces pour une
utilisation spécifique ou une application prévuasé&ié satisfaites2?2]

= Vérification : « confirmation par des preuves tangibles que Xégeaces spécifiées
ont été satisfaiteqd22]
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Introduction

RIVIERE Alexandra Thése kdarmacie — 26/09/07 16/160



Alors que le reste du monde de la santé est dégstindepuis quelgues années d’'une
mission qualité au sein de ses établissements red das pratiques, seule la pharmacie
d’officine, dernier maillon de la chaine du médieant) échappe encore aux exigences de la
certificationet de laccréditation

Ainsi, en 2004, afin de garantir la mission de enpublic dont le pharmacien a la
charge et d’engager de facon progressive l'officdens une démarche qualité dont le
principal objectif est d’améliorer Isatisfaction du clientle Conseil National de I'Ordre des
Pharmaciens (CNOP) s’est fixé comme objectif quaqal officine dispose avant la fin de
'année 2007 d’'urPharmacien Responsable d’Assurance Qualité (PRAQEN tant que
représentant du titulaire en matiérerdanagement de la qualjté est formé pour que son
niveau de compétences réponde a des attributivessdis et complexes.

Il participe a la mise en place et au suivi du éayst dassurance qualitéll peut
s’appuyer sur le « Guide d’assurance qualité offild», questionnaire d’autoévaluation mis
a disposition par I'Ordre des Pharmaciens. Gréacet @util d’autodiagnostic, 'officine peut
définir ses points forts et ses points d’améliaratet choisir parmi ces derniers ceux qui,
prioritaires, feront I'objet d’une rédaction geocéduresLe PRAQ s’assure également de la
mise en application de cesoceédures, de leur évaluation et de leur misaun fon effet, la
démarche qualité est une démarche dynamique, mhdigquipe a faire évoluer lsystéme
gualité.

Dans un souci deacabilité, de communication et diffusion des informationssain de
'équipe, le PRAQ élabore le systeme de gestioruah@ntaire, comprenant I'ensemble des
documents qualité de l'officine (procéduresstructions formulaires..). Ce systeme
documentaire sert de véritable preuve de I'engagerde l'officine dans une démarche
gualité.

Lors de notre stage de pratique officinale de sigiéannée, nous avons participé a la
mise en place d’une démarche qualité dans I'o#iajui nous a accueillis. Nous avons pu
suivre de prés chaque étape, de la volonté inidalditulaire & s’engager dans la qualité a
l'organisation de l'archivage dedocuments qualité en passant par la rédaction, la
vérification, lavalidation la diffusion et I'évaluation de procédures.

Au travers de cette expérience de mise en placean dysteme qualité, deux
problématiques se posent :

v" Comment les pharmaciens d'officine, inexpérimentésdans le domaine de
'assurance qualité peuvent s’engager dans une démche qualité de fagon
simple, uniquement a partir du guide d’assurance qalité officinale de I'ordre
des pharmaciens et comment peuvent-ils formaliseette démarche ?

v" Quelles sont les principales difficultés rencontrée pour mettre en place cette
démarche, ainsi que le systeme documentaire lui étiaassocié ?

Pour tenter de répondre aux interrogations ci-dessaus effectuerons tout d’abord un
rappel historique et bibliographique sur la quakté général dans le domaine de la santé et en
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particulier de la pharmacie. Nous développeronsiisnda méthodologie que nous avons
définie et appliguée dans notre officine pour aritet instaurer une démarche qualité et un
systeme documentaire adaptés. Nous exposerondeetesiirésultats obtenus lors de cette
mise en ceuvre, avant de discuter enfin des méthetde®yens entrepris par notre équipe
ainsi que des difficultés qu’elle a rencontrées.
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Rappel historigue et
bibliographique
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1  Histoire de la qualité

1.1 Principales eres

L'histoire de la qualité a véritablement commenoédébut du 1% siécle, méme si
'on peut noter de fagcon ponctuelle au cours dupteia réalisation d’ceuvres et de pratiques
mettant déja en jeu la qualité. Celle-ci faisda ois référence :

v' Au produit lui-méme : on peut remarquer ainsi mfiortalité » des pyramides,
construites a I'époque des pharaons égyptiensi @hajgre les années et les moyens
primaires de construction de I'’époque n’'ont sule typés peu de détérioration et se
maintiennent encore prestigieusement debout.

v' A la méthode de réalisation : I'exemple que I'omutpeiter est celui des « gammes
opératoires de fabrication » du Moyen Age. Ce daninservait de guide de
fabrication en décrivant les différentes étapesiie.

Des les années 1800, la qualité s’invite en preh@ardans le domaine de l'industrie, et
en particulier de I'industrie automobile américai@n décrit ainsi quatre principales éres
dans I'histoire récente de la qualité :

v «L’¢re du tri » (1800-1917) : avec la mise en place du travdd ahaine et le
Taylorisme américain dans les usines automobilasl,Fon contrble le produit
uniqguement en bout de chaine de production, une delui-ci fini et I'on se
débarrasse de ceux défectueux.

v« L'ére du contr6le » (1918-1960) : persuadés que pour vendre un prateit, il
est nécessaire qu’il soit de qualité et dans ugistiaugmenter leur production, les
industriels se lancent dans le «contréle qualitéls> décident d’effectuer des
contrbles statistiques sur des échantillons de yn®da différents niveaux de la
chaine de production.

v' « L’ére de la prévention »(1960-1980) : avec I'assurance qualité,se concept de
« qualité totale » et de « zéro défaut » font kgoparition au Japon dans les années
1960. On contréle désormais tout du début a laefimn organise dés 1980 des
programmes de gestion de la qualite.

v« L'ere de la stratégie »(apres 1980) : les entreprises, a une échelle alend
s’engagent non seulement dans la qualité du proohaits aussi dans la qualité des
moyens, des pratigues et des services. Elles mestaudes normes, les plus
référencées étant lasrmesiSO de la série 9000.
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1.2 Dates historiques marquantes

Le tableau suivant reprend les grandes étapeshdsoire de la qualité depuis 1918
[34].

Création de l&ommission Permanente de Standardisatio pour "étudier
toutes les mesures susceptibles d'assurer I'uiniicdes types dans la
construction mécanique et métallique". Elle disfieadors de la création de I
AFNOR en 1926.

1918

1926 Création de Association Francaise de Normalisatio(AFNOR).

1933 PremierSalon de laQualité Francaisea Paris.

Décret-loi du 14 juin, s'intéressantantiélioration de laqualité des produits

1938 f :
rancais.

1941 Le décret du 24 mai 1941 définit le statut dadamalisation et crée lamarque
NF

1946 Creation de IAmerican Society for Quality control ( ASQC )

Création de I'SO, fédération mondiale d'organismes nationaux de alsation
ayant "pour mission de favoriser le développemenadormalisation et des
activités connexes dans le monde, en vue de fadiis échanges de biens et dg
services entre les nations et de développer lagtatipn dans les domaines
intellectuel, scientifique, technique et économiqudSO entre officiellement en
fonction le 23 février 1947.

1947

1961 Création de Association Francaise des Qualiticien(AFQ).

1970 L' AFNOR lance I'étude des normes relatives a la gestididdsuranceQualité

Lancement de I'étude ad@rmes internationales d'assurance de Iqualité par
1979 : . -
I'ISO (une trentaine de pays y participe).

1983 Publication par INFNOR du recueil des normes francaises :
" Gérer et assurer la qualité”

1987 Naissance de Isérie des normes 1SO 900

1988 Création de Association Francaise d'Assurance de IQualité (AFAQ)
Création de IEuropean Foundation for Quality Management(EFQM).

Création duMouvement Francais pour laQualité (MFQ).

L' EFQM (en collaboration avecEuropean Organization for Quality, et la

1991 Commission Européennekrée I'European Quality Award, pour inciter les

entreprises européennes a jouer un role actifremetde qualité face aux tres
puissants Américains et Japonais.

Directive Européenne 93/42/EEC relative aux dispasis médicaux et au

1993
marquage CE

1994 Création duComité Francais d'Accréditation (COFRAC).
2°™ révision desiormes 1SO 900!

1995 Lancement diMois de laQualité par le MFQ

Publication des premieremrmes de la famille ISO 1400(pour lacertification
1996 des systemes de management environnemental.
Décret sur laccréditation des hopitau:

2000 3°™ révision desormes ISO 900

2002 La normelSO 1901: qui fixe les lignes directrice dalidit pour les systemes de
management environnemental de la qualité.

2003 Création de la fédération des associations régisraggmarque MFQ :
FAR/MFQ.
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2003 Manuel d’accréditation des établissements de sar (HAS)

Création de lanorme 1SO 1348! sur le systeme de management de la qualité
(SMQ)dedispositifs médicaux
« Guide d’assurancequalité officinale » du CNOP

2004 ew certification d'une Inspection Régionale de la phanacie selon ISO 9001 :
2000
2°™ version du guide d’accréditation des établissemdatsanté (HAS)

2005 Décret 2005 — 1023 sur t®ntrat de bon usage des médicamet

1°" certification d’une pharmacie francaise selon IS®001 : 2000

Renouvellement de la certification de I'Inspecti®égionale de la pharmacie selon
2007 ISO 9001 : 2000
Guide de la HAS : «Préparer et conduire une dérsattetcertification »

Tableau | : Histoire de la qualité [34]

En I'espace d’'un siecle, les entreprises et le#tutions ont su mettre en place les outils
d’aide au développement de la démarche qualité.

2 Définitions autour de la Qualité

Cette partie reprend I'ensemble des notions ralatév la qualité importantes a définir
pour la compréhension de notre travail. Nous conuexems d’abord par des définitions
générales, avant d’en préciser I'application &ilirie.

2.1 Qualité, systeme qualité, assurance qualité, démdre qualité

2.1.1 Qualité
v' Définition

La qualité est représentée par I'«ensemble desriptép et des caractéristiques d’un
produit ou d’'un service qui lui confére l'aptitude satisfaire des besoins exprimés ou
implicites » [16].

En santé, I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS8jinit la qualité comme le fait de
« délivrer a chaque patient I'assortiment d’actésgmbstiques et thérapeutiques qui lui
assurera le_meilleur résultah terme de santé, conformément a I'état actudh dience
médicale, au meilleur cofiour un méme résultat, au moindre ris@ieogene et pour sa plus
grande satisfactioen termes de procédures, de résultats et de cortastains a I'intérieur
du systéeme de soins » ([26], p. 29).

En pharmacie officinale, la qualité est relativenngeulement au produit (le
médicament), mais aussi aux services délivrés @lmsformation, prévention, éduction...).
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v Le principe de I'amélioration contin

Le principe de Bmélioration continuede la qualité esexpliqué par le fait qu’un
démarche qualitéoit dynamique et évolutive, autremdit en perpétuel mouvement vers t
amélioration du systemgualité. Ce principe esfréquemment illustré par la roue de Den
(cf. figure 1. Roue de Demingou roue de la qualité ou cycle « PDGA« Plan », « Do »,
« Check » et « Act ») [39].

Ameélioration
continue

Figure 1: Roue de Deming [39]

Il s’agit d’'une méthode séquentielle d’amélioratide laqualité comprenant 4 étap:
([26], p. 21):

« Plan » planifier les actions et les résultats attel
« Do »: les mettre en oeu\

« Check » vérifier les résulta

« Act »: prendre les mesures correctrices si be

AANENEN

Suivre ce gcle permet d’exécuter un travail de maniere efficat permanente. La ce
peut jouer ici le role de 4assuranciqqualité » ou du 8®ysteme documenta », permettant
une évolution unidirectionnelet ascendante de la roue vers amglioratiorcontinue.

% Les juges de laqualité : application a la santé[19]
Pour acheminer la roue de Deming vers I'amélion continue, il est nécessal

d’évaluer les résultats et de jucleur efficacité La nature des juges varie d’'un domair
'autre. En santé par exempleous distinguons dans cette catéc :

v le patient et sa famillen tant que bénéficiaires du systéyualité

v" le client potentiefui sintéresse a la réputation de I'établisser

v les professionnels de sa, acteurs de la qualité

v les organismes de tutelles (Direction Régionale Afésires Sanitaires et Social
(DRASS), Direction Départementale des Affaires &ams et Sociale
(DDASS) ...)

v les payeursomme lassurance maladie, les mutuelles...

v’ les assureurs en responsabilité ¢

v les médiasporteurs d’informatior

v' les professions juridiqu, notammenen cas de procés intentés par un patient

professionnel deantt
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v Les différents modes de reconnaissance de la ualit

Il existe deux principaux modes de reconnaissarda dualité en santé [19]. Le
premier fait référence a une reconnaissance dédtrobjective, basée sur des normes ou des
référentiels, ou implicite et subjective. Cellaraplique la satisfaction du client grace a la
confiance qu’il met en son fournisseur, a sa rémrtasa prestation et a I'impression globale
gu'il laisse au client. Les audits, outils d’améditton du systéme de management de la
gualité (SMQ) d’'une entreprise, interviennent égedat dans ce type de reconnaissance.
Qu'il s’agisse dauditsinternesou externesils permettent, non pas de juger ou de sanctionne
des fautes, mais d’analyser des erreurs et degssgr. Au travers de l'audit, il est donc
possible de définir si un systeme qualité est aonéoaux exigences de normes préétablies.
Les prix qualité, comme le Prix Deming, le Prix ktain Baldrige ou le Prix Francais ou
Européen de la Qualité font partie des autres sigheutils de conception de la qualité. Ces
prix qualité ont tous pour vocation de promouves imeilleures pratiques de la qualité dans
le monde. Chacun d’eux met I'accent sur des aspeétsfiques, permettant ainsi d’évaluer
I'efficacité des méthodes de management de/pardéit§ adoptées par les organismes.

Le second type de reconnaissance n'est pas fafuitatis obligatoire. Elle est soit
imposée par la réglementation telles que I'accaéidit ou le marquage CE, soit demandée
volontairement comme dans le cas de la certifioatio

Ces deux modes de reconnaissance s'appliquentsaldeudomaines et en particulier
dans notre cas au domaine de la santé.

2.1.2 Systeme de Management de la Qualité (SMQ)

Le systéeme de management de la qua#éun « systeme de management permettant
d’orienter et de contrdler un organisme en matigrgualité » [22]. Un systeme de
management permet quant a lui « d’établir uneipalkt et des objectifs et d’atteindre ces
objectifs »[22]. Le SMQ est «I'ensemble de la structure arggtionnelle, des
responsabilités, des procédures, des procédés etsmurces pour mettre en ceuvre la
qualité » ([16], p. 54)C’est donc un outil de gestion de la qualité petamttson amélioration
continue ([26], p. 20). Il repose sur 3 éléments :

v Le cycle qualité, correspondant a une méthode séiglle comprenant I'évaluation
des besoins du client, la définition de ce qui perme satisfaire ces besoins,
I'exécution et le contrdle de la prestation de Berv

v' la gestion de la documentation (voir paragraphg 2.4
v les audits qualité, définis comme un « examen nuétlogique et indépendant en
vue de déterminer si les activités et résultatatifel a la qualité satisfont aux

dispositions établies et si ces dispositions sasesnen ceuvre de facon efficace et
apte a répondre aux objectifs » ([26], p. 24)
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2.1.3 Assurance qualité

L’assurance qualité est la « partie du managenhetd qualité visant a donner
confiance en ce que les exigences pour la qualithssatisfaites » [22]. C'est I' « ensemble
des actions préétablies et systématiques nécespaie donner la confiance appropriée en ce
gu’un produit ou service satisfera aux exigencesdes relatives a la qualité » ([26], p. 32).
Elle est basée sur le contrdle du service renda,raise en place dttions préventiveElle
prouve au client que I'entreprise a pris en consptebesoins et ses attentes.

2.1.4 Démarche qualité

v' Concept de « démarche qualité »

Une démarche qualité est mise en place dans urepaseé dans le but de satisfaire des
besoins exprimés ou implicites des clients, cengaessite de pouvoir identifier les attentes et
les insatisfactions des clients, rechercher lesodgionnements, lacunes, non conformités,
fixer des objectifs de progrés et traiter les diffiés rencontrées par différents moyens et
outils d’intervention.

Cette démarche qualité est a la fois participgimesa nécessité d’'implication de toute
I'équipe et évolutive par I'obligation de mise aijoéguliére des outils et des objectifs.

Les deux éléments clés de la mise en place d’'umaée efficace et permanente sont
d’'une part 'engagement de la direction et d’ayteet I'élaboration d’'une politique qualité
solide et adaptée. Cette volonté d’engagement atdrialisée généralement par la rédaction,
la signature et I'affichage d’une « charte d’engaget qualité ». Celle-ci sert donc de preuve
et replace la direction a son rang hiérarchiquepdldgique qualité a pour but essentiellement
de définir clairement les objectifs qualité a reéadj le niveau de qualité a atteindre, les
indicateurs de suivi permettant I'évaluation desoas entreprises([26], p. 36-37).

v Objectifs d’'une démarche qualité

Les objectifs de la démarche qualité sont ideeioguelles que ce soient les domaines
d’application concernés par la qualité. Ills déamivia volonté des entreprises de clarifier les
taches et les rendre reproductibles afin de sydigena grace a des outils, les étapes
nécessaires a la réalisation de leurs activitéde @&marche évalue la qualité des services
rendus et la pertinence économique et scientifiuta production. Elle permet de concevoir
la qualité comme un instrument de management medetrefficace a tous les niveaux de
I'entreprise [1].

Pour atteindre ces objectifs et mettre en place démarche qualité efficace, il est
nécessaire de définir des responsables, d'impliqmete I'équipe, de valoriser les taches
effectuées et savoir se remettre en question. Maitout, il faut constamment garder a
I'esprit comme objectif essentiel I'intérét du cliequi n’est autre que le patient dans le cas de
notre officine [7]. En effet, la démarche qualig®y placant le client au centre du systéeme
gualité, permet d’estimer les attentes et les Inssté ce dernier et d’obtenir sa satisfaction et
sa confiance, objectifs finals de la démarche.
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v' Méthodologied’une démarct qualité

Instaurer une démarctqualité c’est de facon générale décider et é « ce que I'on
veut faire », «comment le fair », « quand le faire » etqui en a la responsabil ». Il est
aussi capital de déterminequels sont les moyens matériels et humains a mastteeuvr »
et «<comment mesurer les résultats en vue de satisfaxexigence » [7].

Autrement dit, la méthodologie a suivre consistesdan premier temps aire en toute
objectivité un bilan qualitde I'entreprise avec ses points fortses points a amélior. Puis,
il faut définir les priorités de travi en fonction de cesoints critiques afin de mettre en ple
un plan d’amélioration Enfin, I'évaluation de actions entreprises a des échéa
prédéterminées et la ceation (es dysfonctionnements par destions corredves et
préventives permettront d'instaurer une démhe dynamique et évolutiv Cette
meéthodologie est également employée a I'offic

2.2 Approche processu

221 Définition

Un processugst un «nsembled'activités corréléesu interactives qui transforme d
eéléments d'entrée en éléments de sc» [22] par la réalisation d’activiteéimpliquant
différents facteurs tels que de la main d’ceuvremilieu, du management, des méthodes,
moyens etdes mesures. Il a un début et une fin et génerproduit affecté d’'une valel
ajouté positive [34].

Un processus est doooe succession de tées planifiées, réalisées par des acteur

utilisant du matériel et des informations et envani des documents d’instructions. C
permet dobtenir un résultat (matériel ou non) correspondamt objecti[35].

RESSOURCES

 _SORTANT

Figure 2 : Approche processus [35]

2.2.2 Caracteéristiqgues du processt

Un processus esaractéris par le fait qu'il ait un nom, qu’il soit défini pam début e
une finet que les données d’entrée, de sorties et lesuess soient toutes identifiabl
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Un processus peut se décomposer en sous-procesqueugent encore se décomposer
eux mémes. Le niveau de détail devra étre choisaglen a ce qu’il soit suffisamment précis
sans étre contraignant [35]. Tous les sous-prosadsim méme processus peuvent étre reliés
entre eux par une chaine, comme sur la figure steva

) 220000 )

Figure 3 : Chaine de sous-processus

2.2.3 Différents types de processus

On distingue différents types de processus [35]dak les :

v' Processus de management ils organisent et visent l'amélioration du
fonctionnement de I'organisme.

v Processus de réalisationils concourent a la réalisation du produit.

v" Processus support ils sont nécessaires au fonctionnement dessaptoezessus

ou de l'organisme.

L'interrelation entre ces différents types est scatisée sur la figure suivante :

Processus de Management...

|

]> Processus 1 > P,rogessus de

J_i réalisation

Exigences > Processus 2 > Produit
>Processus 3 >

Processus Processus Processus
support 1 support 2 support 3

Figure 4 : Interrelation entre les différents typesde processus
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224 Application : processus d’amélioration continue duSMQ

L’approche processus est applicable a tous lesstyfeectivités. On peut par exemple
définir celle de I'amélioration continue du systerde management de la qualité. Ce
processus, schématisé sur la figure ci-dessousnmépes mémes éléments que ceux cités plus
haut et possedent les mémes caracteéristiques, diffégience pres qu’il met en jeu un
enchainement cyclique.

Satistaction

i i CLIENT

CLIENT

Figure 5 : Processus d'amélioration continue du SMQ29]

2.25 Notion de client /fournisseur

Les approches processus explicitées mettent eer@ada notion de client /fournisseur.
Le clientest défini comme I'«organisme ou personne qui tagoiproduit »22], alors que le

fournisseur est I'«organisme ou personne qui pecur produit »§22]. On décrit ainsi une
relation :

v« client /fournisseur externe » dans le cas pameie d’'une officine (client) et de
son grossiste répartiteur (fournisseur) ou dansake du grossiste (client) et du
laboratoire pharmaceutique (fournisseur)

v« client /fournisseur interne » si I'on se plaemsl le référentiel de I'entreprise elle-
méme.

RIVIERE Alexandra Thése kdarmacie — 26/09/07 28/160



Cette derniere est celle qui nous concerne pletdiment dans notre travail. Elle fait
intervenir toutes une chaine d’activités au boukladaquelle on retrouve le client/patient. Par
exemple, dans une officine, le processus de comenaédessite plusieurs sous-processus de
réalisation tels que I'envoi informatique de la ecoande, la réception et le déballage des
produits, I'enregistrement informatique des donnéefe rangement des produits en stock.
Toutes ces étapes font parties d’'une chaine danpgelle chacune d’elles constituent un
maillon. Tant qu’une étape n’est pas terminée, erpeut pas passer a la suivante et si un
dysfonctionnement survient dans I'une d’elles, eender se reporte alors dans les suivantes.
Chaque étape peut étre réalisée par une persoif@ielie qui transmet le « produit » de son
activité a une autre. Chaque personne est donarad®roéle client avant d'étre fournisseur
d’'une autre personne.

2.3 Outils de la qualité

Il est courant de dire que l'outil principal dedastion de la qualité est le bon sens. En
effet, un peu de logique et une grande attentioh Smuvent les meilleurs guides du praticien.

Néanmoins, certains outils se rencontrent plus emugue d’autres dans le domaine de
la qualité. Leur simplicité dissimule souvent urificacité remarquable et parfois quelques
difficultés spécifiques de mise en ceuvre pour parmd’en tirer le meilleur parti possible.

On distingue les outils internes d’évaluation, préés dans ce paragraphe, des outils
externes tels que les prix qualité ou les labetmd€rnant les outils internes, il existe un outil
préalable a tous les autres, qui est la feuillealevés, document permettant de recueillir
méthodiquement des informations. Les autres outilisés en qualité sont répertoriés dans le
tableau suivant :

Remue- Production d’un maximum d’idées en un minimum|de
méninges temps
(Brainstorming)
Vote pondéré Technique de sélection par le groipe probleme oy
d’une solution
Matrice de| Traitement des probléemes en fonction de différents
compatibilité criteres et de leur importance
7 Outils | Diagramme de Arborescence visualisant toutes les causes padtestie
classiques | causes et effetsd'un probléme
(diagramme
d’Ishikawa)
QQOQCCP Méthode de questionnement sur les differaspects
d’un projet
Diagramme de Diagramme de classement des causes d’'un probléme e
Pareto ordre décroissant afin de mettre en évidence lasesa
principales
Logigramme Représentation simple et visuelle dechainement de
différentes étapes
PERT Méthode consistant & mettre sous forme dauéseites
Outils de les taches permettant d’arriver au bout du projet
e Diagramme de Outil standard de gestion de projet simplifiant| la
planification e I== .
Gantt planification et le suivi de I'avancée dans le teamp
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5 pourquoi Enchainement d’interrogations sur les causes @d'un

5W) probleme
Autres Roue_ de Méthode cy_clique en 4 étapes _d’amélioration de la
: Deming qualité (cf. Figure 1: Roue de Deming [39])
outils Défauthéque | Bibliothéque de défaut
5S Technigue de management japonaise basée sur 5

principes simples Seiri (débarras)Seiton(rangement)
Seiso(nettoyage) Seiketsifordre) Shitsukegrigueur)
Traduction en francais par GRDRE » (Ordonner,
Ranger, Dépoussiérer, Rendre évident, Etre rigodireu
Démarche 8 D | Démarche qualité d’éradication d’'urbf@me par les
« Do » (traduction de « Faire » en anglais)

WJ

Figure 6 : Outils de résolution de problémes en quidé

Nous allons détailler quelques uns de ces ouslples frequemment utilisés et celui en
particulier que nous avons choisi d’'employer tautang de notre travail : le « QQOQCCP ».

2.3.1 « QQOQCCP »

La méthode du « QQOQCCP » est une I'abréviation7daterrogations suivantes :

« Qui ? » : personnes concernéees

« Quoi ? » : actions a réaliser

« Ou ? » : domaines touchés et lieux

« Quand ? » : programmation dans le temps
« Comment ? » : moyens, méthodes...

« Combien ? » : quantités, budget...

« Pourquoi ? » : motifs et objectifs

ASANENENENENEN

Le but de cette méthode est d'obtenir un ensembhidodnations permettant de
comprendre quelles sont les causes et aspectsit@r,tiouis de ne rien oublier dans
'exécution. Afin d'y parvenir, il est essentiel de baser sur des observations, des faits et des
informations en notre possession ou a recenser.

2.3.2 Remue-méninges (Brainstorming)

Il s’agit d’'une méthode de travail en groupe pobteair un nombre important d’'idées.
Cette séance a pour but de recenser les problé&asasguses et les solutions d’'un phénomeéne.

La méthodologie est de favoriser la quantité d'sdésprimées et de récolter toutes
celles évoquées pour les reformuler ensuite, lassel et les hiérarchiser sous une forme
synthétique. Ceci n’est rendu possible que si ahatabstient de juger, critiquer ou discuter
les idées proposeées.

L’intérét de la méthode est que les idées abswtiag admises sans critiques au cours
de cette stimulation mutuelle, des personnes agastréserves peuvent étre incitées elles
aussi a participer et émettre des idées excellepteies n'auraient pas exposées en pensant
gu’elles étaient absurdes.
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2.3.3 Diagramme de causes et effets (diagramme d’Ishikea)

Cet outil graphique permet de regrouper les caabestissant iun effet. Son analyse
permet une aide a la décision pour soit corrigefaitrexistant, soimettreen place un projet.
Les causes sont réparties dans les cinq catéegqmpestées 5 M » :

Machines
|
Main d'
aindoewre |
EFFET
hatiéres Milieu
| |
CALISES

Figure 7 : « 5 M » du diagramme d'Ishikawa [30]

Matiére: matiéres premier

Matériel: équipement, machines et technolo
Méthodes mode opératoire, recherche et développe
Main d’ceuvre ressources humair

Milieu : environnemenet positionnement

ASANENENEN

Chaqgue branche recoit d’autres causes hiérarchisdes leur niveau d’'importance
de détail, pour aboutir & une arborescence comj

Méthode Matériel Homme
Cause \ \i
P ERREUR

Sous-Cause

' >

Milieu Machine

Figure 8 : Diagramme d'Ishikawa [30][36]

Certaines entreprises utiliseméme la version étendude<diagramme 7 | » ajoutant
le Management et les Moyens financi
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2.34 Diagramme de Pareto

Le diagramme de Pareto est basé sur la loi du nméme dite « loi des 80/20 ». En
effet, celle-ci stipule que 20 % des causes pretti80 % des effets. Ce diagramme, et non
histogramme car sur I'axe horizontal ne figure gh&s valeurs mais des causes (A, B, C...),
range les causes en colonnes par ordre décrotsgapbrtance des effets engendrés.

DIAGRAMME DE PARETO

20

10—

Nombre

=
m
i
L
m

Figure 9 : Diagramme de Pareto [32]

On peut supposer qu'en déterminant les causesraguipent le maximum d'effets, on
arrivera aux solutions les plus efficaces. Cettadgoation trés schématique montre que
l'analyse de Pareto n'est pas une méthode mécanigie au contraire, oblige a la réflexion
et aux discussions approfondies [32].

2.4 Systeme documentaire

Conformément auwexigencegde la norme ISO 9001 : 2000 [23], « Chaque ensepr
doit établir, documenter, mettre en ceuvre et esrretun systeme de management de la
gualité¢ et en améliorer en permanence lefficacitéLes exigences relatives a la
documentation du systeme de management de lagsalit aussi décrites dans la norme I1ISO
9001 : 2000 [23]. D’'apres cette norme, le systepmithentaire « doit comprendre :

v L'expression documentée dedalitique qualitéet des objectifs qualité

v'Un manuel qualité

v Les procédures documentées, [c’'est-a-dire étaldeymentée, appliqguée et tenue a
jour] exigées par la présente norme internationale

v Les documents nécessaires a l'organisme pour asdareplanification, le
fonctionnement et la maitrise efficaces de sesqasis

v Les enregistrements exigées par la présente notera@ationale » [23]
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Ce systéme documentaire est donc constitué deephgsniveaux, schématisés par la
pyramide de documentation qualité suivante ([2624) :

Politique qualité, manuel qualité

Procédures

Instructions, formulaires...

| W My (=

Enregistrements relatifs a la qualité

Figure 10 : Pyramide de la documentation qualité

Le systéme documentaire, permet d’assurer la trigsgm des informations au sein de
I'équipe, afin d’assurer une meilleure reprodudtibides activités officinales quel que soit le
professionnel qui I'exécute. Il maintient ainsnstant un certain niveau de qualité, tout en
épargnant au personnel les aléas de la transmissitn

Tous les paragraphes du chapitre 2.4 sont baséesutéfinitions de la norme ISO
9000 : 2000 [22] et sur les exigences de la no®& 9001 : 2000 [23].

2.4.1 Politique qualité

La politique qualité correspond aux « orientatioes intentions générales d’un
organisme relatives a la qualité telles qu’ellest sdficiellement formulées par la direction »
[22]. Elle « comprend I'engagement a satisfaire exigences et a améliorer en permanence
I'efficacité du systéme de management de la qualitélle «fournit un cadre pour établir et
revoir les objectifs qualité ». Elle « est commudig et comprise au sein de I'organisme »
[23].

« Cette politique doit comprendre les éléments ais/: une charte qualité, des
objectifs qualité, des délais de mise en ceuvremiBgens de réalisation, des indicateurs de
suivi et une évaluation »([26], p. 38). Tous ceén@nts sont réflechis et définis des
l'initiation de la démarche et sont développés damsanuel qualité.

Il est nécessaire non seulement pour I'équipe, @assi pour les patients, de montrer
explicitement la preuve de l'investissement deitaation dans une démarche qualité. Il est
donc proposé que cette charte soit affichée daspdce client a la vue de tous. De méme,
définir une politique qualité permet de fixer urgné de conduite pour I'équipe et de savoir
guels sont les objectifs a réaliser. Enfin, fixes dlélais est essentiel afin de pouvoir faire
avancer les choses rapidement, sans laisser degqladécouragement et la démotivation.
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2.4.2 Manuel qualité

Le manuel qualité, tel qu’il est défini dans larme ISO 9001 : 2000 [22], est un
« document spécifiant le systeme de managemera dadlité d’un organisme ». Il présente
la politique qualité et définit les moyens et léspdsitions pris et mis en place afin d’assurer
la mise en ceuvre et l'efficacité du systeme qué#]ité], p. 32).1l décrit 'organisation et les
régles de fonctionnement du systeme qualité, ettitoa un outil devant étre approuvé par la
direction et accepté par tous. Il sert de mémoeempnente pour le fonctionnement de
I'officine et s’applique a tous ses secteurs diaigi([26], p. 115).

Ce « document décrivant les dispositions génégaiess par I'entreprise pour obtenir
la qualité de ses produits ou de ses services westitii permettant une meilleure gestion de
la qualité en interne, et sert, en externe, dever@e I'existence d’'une assurance qualité. Il
décrit donc le systeme de management de la quidit®fficine et il est fondé sur les normes
ISO 9001 : 2000 [22], qui servent de référentieleiimnational pour les systemes de
management de la qualité. Il définit les reglesfalectionnement et de maintien de la
pharmacie dans le temps. Son domaine d’applicaiétend de la politique qualité de la
pharmacie (objectifs stratégiques) au systéme tgudbirganisation des moyens et des
processus nécessaire a la mise en ceuvre de lagymlgualité) en passant par le systeme
documentaire (ensemble des documents qualité).ell cantient en revanche aucune
information a caractére confidentiel ou éphémérepelut étre rédigé par un consultant
extérieur et approprié par le titulaire. Il est@tesgéré par le PRAQ aprés avoir été vérifié et
validé par le titulaire. Ce document est accessibteute I'équipe et pourra étre envoyé en
externe a des organismes de tutelles (CPAM, Ingpede la pharmacie...) ou au Conselil
Régional de I'Ordre des Pharmaciens ([26], p. 189)1

Les objectifs du manuel qualité sont essentielsqué non seulement il présente
'entreprise et son organisation qualité, ce quilite la formation d’'un nouveau membre du
personnel, mais surtout il permet de maitriserdi&sves de la non-qualité et de faciliter les
actions correctives. Il sert également de docurdeméférence pour les audits.

2.4.3 Procédure

Une procédure est définie comme une « manierefgd'effectuer une activité ou un
processus {22]. Elle concerne I'organisation et la planificat et contient le « savoir-faire ».
Elle décrit le déroulement des activités et défies moyens et les responsabilités des
intervenants. Il s’agit d’'un ensemble de réglesatdéétre observées pour obtenir un résultat
déterminé ([16], p. 32 et 53). Ce document répord guestion « qui est responsable de
qguoi ? » et doit étre approuvé par un expert etéouwdirection. Une procédure couvre
généralement plusieurs fonctions et fait souveidire@ce a d’autres documents (procédures,
formulaires, instructions, modes opératoires...)[([p6115).

Tous les documents du SMQ doivent conformémentritene 1ISO 9001 : 2000 [23],
étre maitrisés. Autrement dit, « une procédure ohacuaire doit étre établie pour approuver
les documents quant a leur adéquation avant difflusiet « pour revoir, mettre a jour si
nécessaire et approuver de nouveau documents te Qreicédure des procédures permet
d’'« assurer que les modifications et le statutaledrsion en vigueur des documents sont
identifiés », « que les documents restes lisiblesaeilement identifiables » et « que les
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documents d’origine extérieur sont identifiés etrldiffusion maitrisée ». Enfin, elle assure
aussi «la disponibilité sur les lieux d’utilisatiales versions pertinentes des documents
applicables » et empéche toute utilisation nonntimenelle de documents périmés » en les
identifiant de maniere adéquate.

24.4 Instruction ou mode opératoire

Une instruction est la partie du document qualéérivant en détail 'ensemble des
taches a réaliser pour une fonction donnée. Edppsirente a un protocole opératoire. De
méme que la procédure, l'instruction doit étre gédi de facon claire, précise, lisible et
compréhensible par I'ensemble de I'équipe offiandtlle peut étre présentée sous la forme
d’'un texte rédigé, ou sous la forme de schémasimdgslogigrammes.... Elle répond aux
questions « qui fait ? » et « comment ? » et doét &prouve par un expert.

C’est un document présent au niveau du poste dailtgui garantit I'exécution correcte
des taches. Il décrit la fagcon dont une opératioi étre effectuée et éventuellement les
moyens necessaires pour y parvenir ([16], p. B2t

2.4.5 Formulaire et Enregistrement relatif a la qualité ERQ)

Il s’agit d’'un document support standardisé des@n€enregistrement de certaines
données ([16], p. 52). Il peut faire état par exientle résultats obtenus ou apporter la preuve
de la réalisation d’'une activité de l'officine ([260. 115). lls peuvent « documenter la
tracabilité et apporter la preuve que vérificatiactions préventives et actions correctives ont
été réalisées » [22]. lIs servent de preuve dutiomeement efficace du SMQ.Ces documents
doivent étre également archivés (avec un délacdiaage a fixer.

2.5 Normes ISO 9000 : 2000, accréditation et certificain

25.1 Normes ISO 9000 : 2000

v Définition générale d’'une norme

« Une norme est une regle a laquelle se référarqancevoir ou fabriquer un produit »
[35]. Des normes existent pour différents domain@®maine militaire, nucléaire,
aéronautique, spatial et médical...) et pour divesggsications (normes techniques, normes
organisationnelles, normes de sécurité...). Lemasifrancaises sont éditées par I’Association
Francaise de Normalisation (AFNOR), les normes méganes par le Comité Européen de
Normalisation (CEN) et enfin les normes internaties sont éeditées par I'organisme
international de normalisation ISO. Certaines nasunt obligatoires. Par exemple, la norme
ISO 13 485 qui décrit les exigences d’organisatjaalité pour la production des dispositifs
médicaux [24]. D’autres normes peuvent faire I'otbpiune demande volontaire des
entreprises.
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v" Normes ISQde la série 900[B4]

Les normes de management et d'assurance qualitétérdéveloppées a partir des
anneées 50 et en 1979, un comité technique ISO@&st chargé de I'élaboration de la série des
normes de management et d'assurance qualité corarauoes les pays et applicable a toute
activité. C’est de la que sont nées en 1987 lesesorganisationnelles 1ISO de la série 9000
(9001, 9002, 9003 et 9004), qui fixent des objsaifnon des moyens. Ces normes ont subi 2
grandes revisions :

v' la premiere en 1994, avec lintroduction de quedquolutions significatives
(planification de la qualité, action préventiveients) mais sans modification de la
structure des normes.

v' La seconde, en 2000, regroupant les normes 9002, &©003 en une seule norme
9001 et incluant des changements beaucoup plusriamp® dont I'écoute client,
I'approche processus et I'amélioration continue

Depuis, on ne parle plus de norme d’assurancetqumabis de norme de management de
la qualité. Pour réaliser les certifications d’eptises, on s’appuie aujourd’hui sur la norme
ISO 9001 : 2000 : « Systeme de management de laéqudxigences » [23], alors que la
norme ISO 9000 : 2000 : « Systéme de managemdatdialité - Principes essentiels et
vocabulaire » [22] est un outil préliminaire a eetii car elle définit les termes relatifs a la
gualité utilisées dans la norme ISO 9001 : 2000.

v« Total Quality Management » (TQM)

Les relations entre les normes de la série ISO @0 représentées de différentes
facons.

Elles peuvent par exemple étre hiérarchisées dealdere présentée sur la figure 3 ci-
dessous, c’est-a-dire classée sur un axe ascerdafunction de leur ordre et leur degré
d’utilité dans la démarche qualité. En effet, oiit tlmut d’abord définir les outils de la qualité
dont on aura besoin pour initier la démarche, adknse familiariser avec « les principes
essentiels et le vocabulaire » de la qualité (nd®d& 9000 : 2000), puis de mettre en ceuvre
les outils et les moyens dont on dispose pour mgoaux « exigences » de la norme ISO
9001 : 2000. Enfin, une fois instaurée, la démargkadité doit évoluer et ce grace a la norme
ISO 9004 : 2000 sur « les lignes directrices pamélioration de la qualité ». Cet axe évolue
vers le concept de Total Quality Management » (TQM), autrement dit dmmanagement
total de la qualité ». Ceci signifie que I'on éwmhers une gestion totale de la qualité.
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Figure 11 : Hiérarchisation des normes 1SO 9000 vele TQM [26]

JE CONSTRUIS
ISO 9004:
"Lignes directrices
pour I'amélioration
de la qualité»

La figure 4 illustre également les relations erlge normes ISO dans la démarche
gualité, mais en y ajoutant la norme ISO 19011tikela a I'évaluation de la démarche qualité
par I'«audit qualité ». Celui-ci intervient de nicne
d’amélioration de la qualité décrits dans la nol®® 9004 : 2000. Cette représentation est
également plus compléte car elle met en évidenppdaomeéne de cyclicité déja évoqué avec
la roue de Deming (voir Figure 1: Roue de Demir@g])[3

logique avant les principes

Total Quality
Management

|4

JE COMPRENDS
ISO 9000:

"Principes essentiels

et vocabulair »

-

\ |

JAMELIORE
ISO 19011
« Audit qualité »

' )

JE DEMONTRE
ISO 9001:
"Exigences»

Figure 12 : Relations entre les normes ISO 9000 daha démarche qualité [26]
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v 8 principes de management de la qualité

La norme ISO 9001 : 2000 [23] décrit 8 principesemtiels de management de la
qualité, a savoir :

Ecoute des clients et compréhension de leurs b&soin
Engagement de la direction

Motivation du personnel

Approche par processus

Management du systeme qualité

Amélioration continue de la qualité

Approche factuelle de la décision stratégique

Relation avec les partenaires économiques et s@igs colts

AR

Ces principes doivent étre parfaitement intégréssgsteme de management pour
pouvoir mettre en place une démarche qualité effica

2572 Accréditation

Des démarches d’accréditation ont été mises em plans les établissements de soins,
et bien qu’aujourd’hui le terme d’ « accréditatsoit remplacé par celui de « certification »,
I" « accréditation » reste associé a ces établisa&sm

v' Définition

Elle est décrite par ordonnance du 24 avril 19%&ixe a la réforme de I'hospitalisation
publigue et privée comme une « procédure exteune &ablissement de santé dont le but est
d’obtenir une appréciation indépendante de la tpuatie cet établissement, a l'aide
d’indicateurs, de criteres et de référentiels pursur les procédures, les bonnes pratiques
cliniques et les résultats des difféerents servieesctivités de I'établissement Elle est
obligatoire. L’'accréditation reconnait formellemegu’un organisme ou individu est
compétent pour effectuer des taches spécifiqués$, (2 34).

v Objectifs
Les objectifs de I'accréditation ([26], p. 35) son

v L’'appréciation de la qualité et de la sécurité slaas

v' L’appréciation de la capacité des établissemeraméliorer, de facon continue, la
qualité des soins et la prise en charge globajeatient

La formulation de recommandations explicites

L'implication des professionnels a tous les statketa démarche qualité

La reconnaissance externe de la qualité des samslttablissement de santé
L’amélioration continue de la confiance du public

AANENAN
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v Procédure d’attribution

La procédure d’accréditation ([26], p. 35) se dé&ran plusieurs étapes a partir d’'un
référentiel (guide composé de 4 chapitres : legigoés de I'établissement, les ressources
transversales, la prise en charge du patient et émuations et les dynamiques
d'amélioration » et d’'un manuel d’accréditationrfoypar I’Agence National d’Accréditation
des Etablissements de Santé (ANAES). Ce manuelitdéer deuxieme procédure
d’accréditation. En effet, I'établissement doit fion divers documents et doit étre prét a
recevoir la visite d'experts qui, aprés leur indmet; rendent un rapport au collége
d’accréditation. Celui-ci décide d’accréditer ounni®tablissement avec des appréciations
« sans réserve », avec « réserve majeure », aMdsekve » ou « observations ». En fonction
des recommandations, I'établissement dispose dalai dour effectuer les modifications aux
dysfonctionnements constatés. La durée d’accrémhtast limitée dans le temps ce qui fait
gue la procédure doit étre renouvelée.

v" Organisme accréditeur

La mission d’accréditation des établissements @@ et sociaux francais était confiée
sous la tutelle du ministére de la santé a TANA&Ypurd’hui remplacée par la HAS. En
effet, la HAS reprend, depuis 2005, les missionsdlle-ci. Son rble est essentiel, car parmi
toutes ses missions d'expertise scientifique iriévient aussi dans la certification ainsi que
dans I'évaluation des pratiques professionnelléa@tréditation des professionnels et des
équipes médicales.

2.5.3 Certification
v Définition

On peut distinguer deux types de certificationlecgli concerne un produit et celle qui
fait référence a un service.

La certification de produit est définie comme activité par laquelle un organisme,
distinct du fabriquant, de I'importateur, du vendeu du prestataire, atteste, a la demande de
celui-ci effectuée a des fins commerciales, qu’todpit est conforme a des caractéristiques
décrites dans un référentiel et faisant I'objetdstroles » [1]. La loi n° 94-442 du 3juin 1994
[21] modifiant le code de la consommation, déaitértification comme une procédure par
laquelle un organisme certificateur délivre unesttion de conformité a un référentiel, qui a
fait I'objet d’'un contréle. Cette |égislation fraaige est en accord avec la l|égislation
européenne.

A cette certification de produit, on oppose latifieation de services, celle qui nous
intéresse dans le cadre d’une démarche quali#fecihe, puisque celle-ci ne produit pas de
biens matériels, a lI'exception des préparationscio#les. Il existe différents types de
certifications en matiére de qualité (exemple tifieation Quality Management System
(QMS) selon la norme de I'International Standartiraand Accreditation Services : ISAS
QMS [41]), mais seules celles qui font référenc& aormes ISO 9000 : 2000 sont en
vigueur. Ainsi, « Une certification selon la norn&0 9001:2000 prouve que le systeme de
management de la qualité d’'une entreprise a étpaaa cette norme et a été jugé conforme
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a ses exigences » [37]. Contrairement a I'accriédiitala certification est une démarche
volontaire.

v' Les 4 grands principes

La certification fait référence a quatre princiggméraux [19] qui sont : le principe
fondamental du volontariat de l'entreprise, le ghdibre de l'organisme certificateur,
I'élaboration d’'un référentiel et I'obtention d’'wertificat de conformité par le certificateur.

v' Objectifs

Les objectifs de la certification [19] sont de fiowm une image objective de
'organisation de I'entreprise au niveau qualitédet donner confiance non seulement a
'entreprise elle-méme dans sa capacité a répaakeexigences des clients, mais aussi aux
clients a priori sur la constance de la qualitéatesluits et des services délivrés.

v Procédure d’attribution

La procédure d’attribution de la certification ngsiée un certain délai de temps pouvant
s’étaler de 12 a 14 mois ([26], p. 34). Elle débptr la prise de contact et la visite
d’évaluation par I'organisme certificateur, afinegeelui-ci fasse une étude de recevabilité de
la demande. Puis, se déroule l'audit de certifitatboutissant a la délivrance du certificat.
Celui-ci est contrélé chaque année par des audityi et dans la mesure ou la certification
n'est pas définitive, elle peut étre renouveléesttas trois ans de la méme facon par de
nouveaux audits.

% Organismescertificateurs

Il s’agit d’organismes externes et indépendantsladgrofession concernée et des
pouvoirs publics: on parle dans ce cas de « matibn tierce partie ». On y retrouve
'AFAQ, organisme certificateur. Conformément article L 115-28 du code de la
consommation francais, ces organismes sont soumidédaration auprés d'autorité
administrative, ou a défaut, ils doivent étre adités par une instance reconnue a cet effet par
les pouvoirs publics. C’est le cas de 'AFAQ, quiegu son accréditation de la COFRAC. Les
organismes certificateurs ne sont pas responsabllescontrole du respect de la
réglementation, mais doivent s’assurer de la a&pde I'entreprise a les respecter [19]. Une
entreprise choisit I'organisme certificateur quienviendra chez elle. Il peut étre du méme
pays ou pas que l'entreprise en question. On pigeit en exemple I'organisme allemand
Technischer Uberwachungs-Verein (TUV).

3  Qualité en santé : application a la pharmacie

Précaution: ne pouvant développer toute I'histoire de la gé@allans le monde de la
santé, nous nous restreindrons dans ce paragraptatex celle-ci de facon partielle en
n'insistant que sur certaines avancées choisignateere a faciliter la compréhension de la
suite du manuscrit et en nous limitant strictemamtdomaine la pharmacie. L'ordre et la
logique proposés ne sont pas chronologiques et dpienl’'on ne puisse guere aujourd’hui
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séparer la France de I'Europe, nous nous inté@ssemiguement a ce qui s’est déroulé au
sein de notre pays,

Tout ce que nous avons pu définir dans le paragrapltoncernant la qualité, les
objectifs, les principes et la méthodologie de EBmdrche qualité, les outils utilisés...
s’appliqueront aussi a l'officine qui est assimitah une entreprise dont 'activité principale
est I'acte pharmaceutique.

3.1 Références officielles

3.1.1 Code de santé publique

Les plus anciennes références officielles au cdndep Qualité dans le domaine
pharmaceutique remontent au code de santé publ@glai-ci définit la réglementation des
pratiqgues des professionnels de santé et notamdesnpharmaciens. Il donne a la fois un
cadre légal, éthigue et moral aux différentes msitms.

Déja a cette époque, la notion de conscience wiofa®elle et de volonté d’« exercer du
mieux possible son métier » y sont décrites. Dantidle 12 du code de santé publique, on
peut ainsi lire les rbles et fonctions du pharmacie€elui-ci s’engage « dans le conseil
personnalisé et le suivi aupres des patients a@anednditions de confidentialité adéquates et
a favoriser le bon usage des médicaments ainsi Igbservance des traitements en
garantissant la validation des prescriptions dbassure I'exécution afin de rechercher, en
collaboration avec les médecing meilleure qualité des soinset la maitrise de la
consommation pharmaceutique ». On peut cependanargeer que le Code de Santé
Publigue ne parle pas encore de «qualité du produnais plutét d'un concept lié a
lameélioration de l'état de santé du patient et ganséquent a un objectif final de
« satisfaction du patient ». Il aura fallu ensuitéendre le XX™ siécle pour introduire la
notion de qualité dans des pratiques professioemell

3.1.2 Norme internationale ISO 13485 : 2003

La norme ISO 13485 [24] précise les exigences gsemes de management de la
qualité (SMQ) pour l'industrie des dispositifs nwdix. Elle s'appuie sur les exigences de la
norme plus générale ISO 9001: 2000, dans le cantixtette industrie.

Ces exigences concernent principalement l'orgaaisatle la matériovigilance, les
essais cliniques et le suivi a long terme de ceaigsl'analyse des risques, le respect des
exigences réglementaires et la maitrise des precgabriaux.

La version en vigueur 1ISO 13485: 2003 est paru20&3. Elle remplace la norme ISO
13485:1996 et precédemment la norme EN 46001 edaGtQ2.
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3.1.3 Référentiels de Bonnes Pratiques

En France, la qualité en santé s’est surtout dppé® depuis les années 1980 et
concerne aujourd’hui un grand nombre de domaings,cg soit les laboratoires d’analyse et
de biologie médicale, les établissements hospitalpublics ou privés, les cliniques, les
établissements sanitaires et sociaux, les grossisfgartiteurs, mais surtout les industries
pharmaceutiques qui ont été les premiéres a dgvetda qualité au sein de leurs structures.

Cette qualité est présentée sous diverses formissaseentiellement par des référentiels
de Bonnes Pratiques, car comme le précise l'arfielalu Code de Santé Publiqgue (CSP),
« tout acte professionnel doit étre accompli av@o et attention, selon leggles de bonnes
pratigues, correspondant a l'activité considérée ».

Les principaux référentiels de Bonnes Pratiques](j2 12) sont listés ci-dessous :

« Bonnes Pratiques de Préparations OfficinalesPP@®)-1985

« Bonnes Pratiques de Fabrication » (BPF) dandustrie pharmaceutique - 1993
« Bonnes Pratiques Cliniques » (BPC) - 1993

« Bonnes Pratiques de Pharmacovigilance » (BP293 1

« Guide de Bonne Exécution des Analyses de biologidicale » (GBEA) pour les
laboratoires d’analyse et de biologie médicdle94

Obligation en avril 199@our les établissements sanitaires et sociaux igdeesians
un délai de 5 ans la procédure d’accreditatiorseebasant sur uférentielredigé
par '’Agence Nationale d’Accréditation et d’Evaliget en Santé (ANAES)

v «Bonnes Pratiques de Distribution » (BPD) en giles médicamentpour les
grossistes répartiteursdanvier 2001

ASANENENEN

<\

3.2 Role précurseur des pharmacies mutualistes

Les pharmacies mutualistes ont pris un peu d’avgrae rapport aux pharmacies
d’officine en initiant le concept de qualité daesirs pratiques. Elles ont ainsi joué un réle
promoteur en rédigeant une charte d’engagementtéuer la direction et en élaborant un
référentiel qualité détaillant douze engagementlitguinspirés des recommandations de
I'Union Européenne des Pharmacies sociales (UBP@&)r chaque engagement sont définis
les points a évaluer, les outils d’évaluation et nalyse. Ces douze engagements traitent de
divers aspects concernant aussi bien lI'aménagergénéral intérieur et extérieur de
I'officine, le matériel utilisé ou la sécurité gumrganisation et le fonctionnement de
I'officine avec la communication avec la clientéd¢ au sein de I'équipe, la formation
professionnelle continue ou la vente et la disp@msa

3.3 Engagement de I'ordre des pharmaciens

3.3.1 Guide d’assurance qualité officinale

Ce n'est qu'a partir des années 2000 que le commpualité commence a prendre un
véritable sens aupres des pharmaciens, en pagtiaidi ceux du Conseil de I'Ordre qui,
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soucieux du retard pris par leur profession dansdemaine, cherchent a fournir aux

officinaux les meilleurs outils possibles afin dgr'initient une démarche qualité dans leur
officine. L’objectif du Conseil de I'Ordre, dans ymwemier temps, est de leur donner les
premieres pistes de travail, et de leur laisseraem@ine marge de liberté d’action afin de se
lancer progressivement dans la qualité. Ne pascodersles pratiques, tout en respectant les
traditions d’'un métier vieux de plusieurs sieclss essentiel pour le CNOP, qui décide en

mars 2002, de mettre a disposition des pharmaoifiethaux le « Guide d’assurance qualité
officinale » [9].

Annoncé depuis mai 2001 par les représentants gddamacie d’officine, cet outil
d’autoévaluation de qualité de la pratique offittnau sein de chaque équipe fait suite a
'expérience pilote de cing mois menée en Aquitggae Anne-Marie Ardouin, pharmacien
titulaire. Il est le fruit du travail d’'une dizairsee personnes faisant partie de la commission
d’assurance qualité d’Aquitaine qui y ont travapkEndant deux années.

+ Objectifs
Les objectifs de ce guide sont donc :

v' de sensibiliser I'équipe officinale au concept @eldémarche qualité », car il s'agit
d’'une démarche volontaire nécessitant 'adhésida participation de tous.
v' de comprendre les principes et la mise en applicate cette démarche.

Il s’agit d’'un questionnaire d’autodiagnostic pettast de faire un état des lieux d’'une
officine donnée. Les réponses obtenues seront goopres a chaque officine. Chaque
membre de I'équipe doit le remplir de fagon induatle, afin de pouvoir ensuite confronter
ses réponses par une discussion collective auxnsépodes autres membres de I'équipe.
Celle-ci peut ainsi se mettre d’accord pour dégéege points forts et les points a améliorer
dans l'officine. Ces derniers pourront alors fali@bjet d’'une démarche qualité visant a
mettre en place un plan d’amélioration (corriges dgsfonctionnements, mettre en place ou
restaurer une activité...) en définissant des péserit’outil sera de nouveau utilisé dans le
suivi des actions entreprises, afin d’en évalugeléets.

Les points abordés dans ce guide sont divers roarednt essentiellement autour de
l'activité principale du pharmacien officinal, aveir la dispensation des médicaments
humains. Or pour parvenir a un niveau de dispemsatie qualité, il est nécessaire de
respecter certaines exigences, telles que :

v" Une équipe correctement formée, informée sur sebuions et ses fonctions et qui
communique

Des structures et des locaux adaptés a la pratifjomale

Une documentation fournie répondant aux interrogatide I'équipe

Des procédures écrites et actualisées décrivadiffésentes activités de I'officine
Des moyens d’enregistrement, d’analyse et de dwrecdes non-conformités

ANANENEN
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% Plan du guide
Voici donc le plan suivi dans ce guide :

v' La dispensation
= Les conditions générales
= La dispensation des ordonnances
= La dispensation des médicaments hors prescription

v Les structures, I'équipe
= Généralités, organigramme, attributions et délégati
= La formation
= L’information et la communication

v" Les structures, les locaux et les installations
= | 'accessibilité, la surface de vente
= Le stockage, le matériel

v Les procédures et les documents
= | es activités officinales, recueil d’'informations
= | a documentation utile au bon exercice

v’ Le traitement des non-conformités
= Enregistrement, analyse, corrections

Le guide présente 153 questions sur ces differaujets et suggere d’'y répondre en
cochant une proposition parmi les 5 propositiongvasies: «oui», «souvent »,
« rarement », « non » et « non concerné ». Chaguebme de I'équipe doit donc donner une
réponse a chaque question, de la maniére la pjastide possible et avec le plus de précision
possible. Les réponses positives sont signes dhoree réalisation des pratiques dans
I'officine, contrairement aux réponses « nonx», remeent » ou « souvent », qui doivent inciter
'équipe a mettre en place un plan d’amélioration.

Le guide présente également des études de caspisprune méthodologie a suivre
pour mettre en place cette démarche. Il donne mémmodele de procédure qui peut étre
utilisé par I'équipe.

Le modele donné a titre d’exemple dans le guideahseil de I'ordre est organisé selon
le plan suivant :

v" Un en-téte en haut et a droite avec l'identificatie I'officine (nom et adresse)
v'Un cartouche d’entrée avec
= Le titre de la procédure
Le n° de la procédure
Le n° version
La date de rédaction et de mise en application
= Le nom des rédacteurs et approbateurs
v' L'objet de la procédure
v Le lieu d’application
v' La description
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v Les responsabilités : le nom et le titre (ou fama}tidu (ou des) responsable(s)
v" Les modifications

En permettant a I'équipe de se lancer dans une rdémajualité, ce guide lui donne
I'occasion de progresser en optimisant ses competemvec comme but recherché : obtenir
une meilleure satisfaction du patient.

3.3.2 Recommandations

Outre le gquestionnaire d’autoévaluation, le CNOBgalement édité a l'attention des
pharmaciens de nombreux livrets de recommandatéonzopos des diverses activités
officinales. Ces recommandations ne présententeguitent pas aujourd’hui de caractére
obligatoire mais le CNOP conseille vivement auxicoffbux de les appliquer car elles
pourraient trés prochainement le devenir.

Sur le cd-rom distribué aux pharmaciens titukaigar le CNOP [9] (disponible
eégalement sur le site internet de l'ordre) on reteo par exemple les recommandations
suivantes, sorties en 2006 :

v' « Recommandations ordinales pour 'aménagemerdadeix »:

= Elles ont pour objectif de proposer au pharmacignlaire le meilleur
agencement possible de son espace officinal ertidonde la réglementation
(obligatoire).

= Elles concernent I'aménagement extérieur (affichageceés, vitrine,
signalisation) et intérieur (espace public, esp@ohnique, locaux annexes),
mais aussi les mesures de surveillance, protednicendie et risques
infectieux.

= Les enjeux sont divers: gagner de l'espace, amélita confidentialite,
orienter I'exercice officinal vers le « soin phameatique », promouvoir les
actions de prévention et d’éducation en santé deiens, developper les
activités liés au matériel médical...

v' « Recommandations relatives aux bonnes pratiqugestéon des produits de santé
soumis a la chaine du froid » [13]

= Leur objectif est de responsabiliser le pharmattetaire et son équipe sur les
produits de la chaine du froid, du point de vualégais aussi éthique.

= Elles concernent les activitts de stockage, préparade commande,
dispensation et expédition de ces produits.
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3.3.3 Objectifs du Pharmacien Responsable d’Assurance Qligé

 Présentation

En 2004, I'ordre des pharmaciens s’est fixé comieaf d’avoir un PRAQ dans
chaque officine avant la fin 2007. Nommeée par tieldire, cette personne est référente en
matiere de management de qualité dans I'officiriie. &t responsable de la démarche qualité
et joue le role de garant de la mise en applicalies procédures. Elle reste néanmoins sous
l'autorité hiérarchique du titulaire pour des psiske décision engageant I'avis du titulaire.

% Fonctions
Celles-ci sont décrites par L. Pitet ([26], p.51) :

v |l participe a la mise en place et au suivi dudyst qualité par :
= La sensibilisation et la formation du personnel
= La vérification et la garantie de la mise en amtlan et du respect des
procédures
= L’assurance de la coordination des actions qualité
» La maitrise du systéme informatique
= L’identification des thémes sur lesquels peuvemtgsd’assurance qualité

v |l participe et assure la création d’'un systemeudwentaire par :
= La rédaction de procédures en collaboration aésilpe
= La gestion et la diffusion des documents
= L’archivage des éléments du systeme
= La gestion du circuit d'information
» La participation a la rédaction des documents dimiation du personnel
= La contribution et la participation a la rédactauinmanuel qualité

v Il s’occupe de la gestion de la qualité par :
» La gestion des dysfonctionnements rencontrés
= Le suivi des indicateurs qualité
= L’organisation et le suivi des audits

v |l est en étroite relation avec le titulaire par :
= L’information de I'évolution de la démarche

= La communication de tout dysfonctionnement
= L’organisation et la gestion des réeunions qualité

3.4 Développement de I'enseignement universitaire et da formation
continue

3.4.1 Enseignement universitaire

Quelques facultés de pharmacie ont été pionniéaes t& domaine de la qualité en
intégrant I'assurance qualité officinale parmi Eprogrammes pédagogiques prioritaires.
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Aujourd’hui, de nombreuses facultés de pharmadiestileur exemple en développant
des modules Qualité dans leur enseignement uniaieesi Ainsi, 'UFR de pharmacie de
Grenoble a mis en place en 2006 des cours d’assurgunalité a travers un poste de
professeur associé dés fd'%année du cursus universitaire.

3.4.2 Diplédmes universitaires sur la qualité

Les diplébmes universitaires instaurés sur la gaiakiint trés nombreux a I'’heure actuelle
et se présentent sous diverses formes: DU (Digotiriversitaires), masters... Nous
prendrons a titre d’exemple la faculté de Lille.

Deés janvier 2003, la faculté de Lille a instaurégie cadre de la formation continue un
nouveau dipldme universitaire sur 2 ans, intitulualité a l'officine — autour de partages
d’expériences ». Cet enseignement est préparé pa@reJe Dupin-Spriet (Maitre de
Conférences en Pharmacie Clinique) et MonsieuridRaWIERRE (Professeur Associé et
Pharmacien d’Officine), entourés d’autres spédedisnationaux des thémes abordés et en
collaboration avec des pharmaciens d’officine eegatpans la qualité.

Ses objectifs sont de « donner aux Pharmacieng@xeou souhaitant exercer en
officine le réflexe qualité dans leurs activitétidiennes et de l'aisance dans ce domaine
pour faire évoluer leurpratiques professionnelles plus systématiqueméamtsatisfaction de
leurs patients, de leur équipe et de leurs paresnai Une formation sur le PRAQ y a été
récemment rajoutée. L'enseignement porte sur upeoabpe tres pratique de la qualité a
I'officine et chaque séance se termine sur un gartdexpériences et sur les difficultés
rencontrées. Les thémes abordés sont variés, ad®ula formation et l'information,
I'organisation et la politique générale et I'acteapmaceutique et le suivi du patient.

3.4.3 Stage de formation sur le PRAQ

En association au guide d’assurance qualité, degestde formation continue sur le
PRAQ, ouverts aux pharmaciens titulaires et asdistant été mis en place par I'Union
Technique Interpharmaceutique de Formation Cont{fuidP FPC). Cette formation a été
préparée par I'UTIP FPC, l'organisme Qualipharm,fdaulté de pharmacie de Lille, la
commission Aquitaine, ainsi que des professiondel$a qualité en santé. Elle est financée
par la Fédération Internationale de Formation degeBsions Libérale§-1F-PL) pour les
pharmaciens titulaires et par 'Organisme Parit@iolecteur Agréé des Professions Libérales
(OPCA-PL) pour les pharmaciens adjoints [9]. EBe@ganisée en 2 phases [28]:

v" Une journée théorique sur le rble et la place dA®R travers des cas concrets et
pratiques, issus du quotidien du pharmacien. Enldifournée, un questionnaire de
satisfaction est distribué et une évaluation degiiacsur la démarche qualité est
réalisée.

v" Une mise en pratique de la formation par la rédaatie deux procédures mises en
place a l'officine du stagiaire dans un délai @éstmois aprés la formation.
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Bien que la formation continue pharmaceutique dégormais obligatoire (mais pas
encore controlée [40]) il est probable que l'ensemilu stage et des deux procédures
constitue prochainement une unité validante.

3.5 Participation de I'inspection régionale de la pharnacie (IRP)

3.5.1 Manuel qualité interrégional

L'inspection régionale de la pharmacie, en assiociavec la DRASS de Normandie,
Pays de la Loire et Bretagne, ainsi que les mirgstde la santé et du travail, ont élaboré un
manuel qualité interrégional [16] présentant I'gnigation mise en place par I'inspection par
rapport a la norme ISO 9001 : 2000 et les disposstprises par celle-ci pour atteindre ce but.
Son objectif principal est de satisfaire aux attertes citoyens en matiere de préservation de
la santé. Il définit le systéme de management dpiddité, les responsabilités de la direction,
le management des ressources, la réalisation dluipr@ctivités de I'inspection régionale),
ainsi que les méthodes de mesures, d’analysemét@ation des dysfonctionnements.

3.5.2 Questionnaire d’auto-inspection

L’Inspection Régionale de la Pharmacie des Paykdaire, en association avec la
Direction Régionale des Affaires Sanitaires et 8lesi, a également participé a la diffusion du
concept « Qualité » en rédigeant en mars 2005 udegliauto-inspection des officines [16]
adressé aux pharmaciens d'officin€elui-ci présente 86 affirmations relatives a la
reglementation ou aux bonnes pratiques de I'exerofticinal et qui sont susceptibles d’étre
retenues par I'lnspection Régionale de la Pharmacsed’une inspection.

Le pharmacien évalue ainsi le niveau de conforaétéon officine a la réglementation
en cochant en face de chaque affirmation : « camdos, « non-conforme », « ne s’applique
pas ». |l peut ainsi de la méme maniére qu’avagulde d’assurance qualité mettre en place
des actions correctives et préventives afin daé&gaper a une éventuelle inspection.

Les points abordés concernent les locaux, le stigcka préparatoire, les registres, la
délivrance et la dispensation.

3.6 Projet « Evaluation de la Qualité en Officine » (RO)

3.6.1 Lancement du projet

Le 30 mars 2006, une convention nationale desnpdciens d’officine a été signée par
les trois syndicats officinaux dont l'une des cosgttes concerne la qualité de la
dispensation pharmaceutique [11]. Elle a décidéise en place d'un comité de pilotage
« qualité a l'officine », présidé par Mr Tellierloes Vice Président du Conseil Central de
I'Ordre de la section A, et composé en autres peéeentants :
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des sections ordinales A, D et E

des syndicats pharmaciens d’officine

de I' UTIP FPC et du college francais des pharnmecieonseillers et maitres de
stage

de la commission Assurance qualité d’Aquitaine

des pharmaciens d’officine et des pharmacies mstaal

des conférences de doyens de faculté et des ma@menférence

des pharmaciens Inspecteurs

etc...

ANANRN

ASANENENEN

Grace au soutien financier des Fonds d’Aide a lali@@udes Soins en Ville (FAQSV),
ce comité va défendre ce projet commun a la prioiessn mettant en place des groupes de
travail sur quatre thémes précis :

v’ ressources humaines (gestion du personnel, orgamige...)

v logistigue (commandes, informatique...)

v/ assurance qualité  (systtme documentaire, procédurgestion des
dysfonctionnements...)

v’ coeur du métier (activités de dispensation, consgil...

Leur mission dans un premier temps a été de corestentre janvier 2006 et février
2007 un questionnaire de sensibilisation [5] pesrpharmaciens officinaux, afin de pouvoir
créer ensuite un futur référentiel qualité. Ce nefi@el n’est aujourd’hui pas encore

,,,,,,

« gqualité » présentée dans le paragraphe ci-dessous

Ce questionnaire a été élaboré selon une méthadetwste. En effet, aprés une
recherche documentaire approfondie sur la démayghkte, ce comité de pilotage a établi le
guestionnaire en ne retenant que les questiondusgpertinentes et les plus prioritaires grace
a une méthode appropriée. Il a abouti ainsi a wrsian du questionnaire avec un niveau
élevé de consensus. Ce questionnaire reprend ilespaux thémes retrouvés dans le guide
d’assurance qualité, a savoir la gestion de l'oféc et des ressources humaines, la
dispensation, les activités de prévention et édutagn santé, les locaux et le matériel,
I'enregistrement et I'archivage et enfin I'assurageialité.

3.6.2 Enquéte « qualité »

Afin d’évaluer I'impact du questionnaire de sengshition sur les pharmaciens
d’officine, et de comprendre et définir leurs atésnet leurs besoins en matiere de qualité, une
enquéte téléphonique d’adhésion a été effectuganerer 2007 auprés de 300 pharmaciens,
dont seulement 149 ayant déja recus préalablereemudstionnaire. Cing questions ont été
posées a ces pharmaciens dans le but de recleilliavis sur I'importance et I'intérét de la
qgualité dans lofficine, l'utilité de proposer demitils de mesure de la qualité de son
organisation et de ses pratiques et sur la nééestsibbjectif de créer un référentiel propre a
la profession officinale.

Les résultats obtenus au questionnaire ont montrguel point les pharmaciens

officinaux étaient conscients de I'enjeu de la géadans leur profession et a quel point ils
sont demandeurs d’outils d’aide a I'évaluation el lofficine, en particulier quand ils ont été
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déja sensibilisés. En effet, malgré 90 refus déigigation a I'enquéte sur 300 pharmaciens,
on note une réponse globale de 97% des pharmampiensge la qualité des pratiques comme
un enjeu de la profession, 86% qui pensent utilprdposer aux pharmaciens des outils de
mesure de la qualité et 89% trouvent qu’'un projebilisant I'ensemble de la profession
permettrait d’aboutir & une amélioration de la déalle la prise en charge du patient. Ces
réponses sont d'autant plus élevées aupres desnatians ayant préalablement recu le
guestionnaire, ce qui prouve que celui-ci renfdaceolonté des officinaux de s’engager dans
une démarche qualité.

On note également 44% des pharmaciens qui considguiin référentiel qualité existe
déja (sont cités : BPPO, guide d’assurance qudlig&®, standard 1SO...) contre 45% qui
affirment que ce référentiel n'existe pas. Pareai, 34% d’entre eux estiment qu’un audit
est nécessaire (par un pharmacien titulaire camftér inspecteur, une société indépendante,
un client mystere...), contre 63% qui le jugent ileutiLe travail d’évaluation des actions
entreprises dans la qualité reste donc encorecemdelan.

3.6.3 Futur référentiel qualité

Les réponses au questionnaire de sensibilisatian’enquéte vont permettre de définir
les themes a aborder dans le futur référentielitgu] dont la sortie est trés prochaine .Ce
nouveau référentiel devrait étre une réactualisatio guide d’assurance qualité officinale
jusque-la utilisé.

3.7 Objectif de certification des officines

3.7.1 Premiére pharmacie frangaise certifiée

En 2005, le DNV [37], fondation autonome et indégserte norvégienne, un des
premiers organismes de certification, tres recoemyarticulier dans le domaine de la santé,
la sécurité et de I'environnement délivre la premieertification ISO 9001 : 2000 a une
pharmacie francaise (région parisienne). Cettéfication atteste la conformité du systeme
de management de I'officine aux normes internates#SO 9000 et garantit la qualité des
services. Le groupement européen auquel appaditta officine a demandé pour ce faire a
un cabinet spécialisé la création d’'une méthodelpgirfaitement adaptée a la profession et
répondant strictement aux exigences de la norme9@@ : 2000. Cette méthodologie est
basée sur la rédaction d’'un guide d’interprétatierla norme ISO 9001 : 2000 adapté a toutes
les officines et leur permettant d’obtenir la desétion, ainsi que sur I'apport d’outils de
mesure, des documents de surveillance, d’orgaorsatid’amélioration continue.

Cette certification est une premiere dans le mateda pharmacie d’officine, un modele
que d'autres pharmacies d’officines devraient pbtdraent suivre trés prochainement.

3.7.2 Organismes pharmaceutiques spécialisés en qualité

Ces organismes prestataires proposent aux phamsawfigcinaux leurs services contre
rémunération, en leur permettant de promouvoir étetbpper la qualité au sein de leur
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officine. lls disposent tres souvent d'un référeintgualité, d’outils d’évaluation, de
programme de formation et sont en mesure de persamt pharmaciens des actions conseil.

3.8 Officine et pharmacien de demain

Le métier de pharmacien subit depuis une vingtdinenées une mutation compléte,
obligeant le pharmacien a délaisser son activiitale de fabrication et préparation de
médicaments au profit de la dispensation d’inforomet et de conseils. Par conséquent, la
gualité ne concerne plus le produit, mais le serde délivrance », et I'on voit émerger le
concept de «service global de santé », assocmntlélivrance, I'accueil, le consell,
l'information, la prévention .

Le collectif des groupements de pharmaciens a §oekjues réflexions et propositions
sur I'officine en 2010 et sur les missions du phacian de demain [1Pour lui, I'officine
francaise de demain prévoit « un pharmacien prseni » et une « officine relais dans la
chaine de soins », en pleine « évolution du moéédmomique ». Pour préparer l'officine de
demain, quatre objectifs sont donnés :

v Garantir au patient le meilleur profit thérapeuéqu

v' Placer la qualité, linformation et la complémeittarau cceur de I'exercice
pharmaceutique (+++)

v' Développer I'accés aux soins

v Conforter la stabilité économique de I'officine
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% Introduction

Lors de notre stage de pratique officinale de sieiéannée de pharmacie au premier
semestre 2007, nous avons eu l'occasion de paticigda mise en place d’'une démarche
gualité dans l'officine dans laquelle nous étionsstage. Trés intéressés par la qualité, nous
nous sommes lancé avec notre maitre de stage ddtes expérience. En effet, bien
gu’'aujourd’hui quelques pharmaciens titulaires dgweent cette démarche au sein de leur
officine, ces derniers restent minoritaires en Eear’autant plus qu’'a cette date, rien n’est
encore rendu obligatoire par le CNOP. Cependantjsqpne le CNOP s’est fixé comme
objectif de présenter « un PRAQ par officine aventfin de 'année 2007 », il semble
désormais incontournable que toutes les officin@schises s’'investissent dans cette mission
qualite.

Dans le cas de notre officine, notre maitre deestafiéchissait déja a cette opportunité
depuis peu. Elle avait méme participé a des stdgeformation continue sur la qualité a
I'officine. Notre maitre de stage était donc taufiait consciente a la fois de la nécessité de
cette démarche et aussi des efforts & demanden ageope pour accomplir ce projet dans
'optique de se préparer aux probables exigendeses du CNOP.

<+ Présentation de I'officine

Il s’agit de I'unique officine d’un village qui psénte une clientéle tres diversifiée allant
d’'une population résidentielle importante avec denbreuses familles, une maison de
retraite, une école militaire & une population aibeuse liée a la présence a proximité d’'une
zone industrielle tres développée, en passant epéin une population de passage
conséquente. En effet, I'officine se situe au caeucentre commercial du centre du village,
au bord d’'une nationale au trafic important et dgg d’'un parking gratuit facilitant ainsi
I'arrét des patients et clients dans cette officine

Les activités développées sont également tressdisecomme par exemple I'orthopédie
(trois pharmaciens diplomés du DU d'orthopédie), playtothérapie, 'homéopathie, la
parapharmacie, avec différentes gammes pharmaagestigont certaines assez prestigieuses
répondant a une clientéle en partie aisée.

Au niveau des commandes, l'officine travaille adecix grossistes différents qui livrent
trois fois par jour. Elle travaille en rétrocessevec quelques officines des alentours et mais
ne fait partie d’aucun groupement pharmaceutique.

< Présentation de I'équipe officinale

L'officine dispose d'uneéquipe officinaleassez jeune composée de 7 membres
dont deux pharmaciens titulaires associés, deuxn@@ens adjoints a mi-temps et trois
préparatrices.

A ce noyau dur avec un renouvellement des sal@igsiment nul, se rajoute tres
souvent des stagiaires en pharmacie de la deuxddensixieme année d’études.

L’équipe est informée régulierement des formatienstages organisés par un affichage
des plaquettes d’information et participe volorgiara formation continue.
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Bien que I'équipe soit nombreuse et que ses membeegroisent beaucoup, la
communication au sein de I'équipe reste bonne détagre renforcée par la présence d’'un
cahier de liaison a disposition de tous.

« Plan de la démarchequalité suivie

Nous verrons dans ce chapitre « matériel et méthedsomment nous avons initié
notre démarche qualité. Autrement dit nous détaitle les étapes nous avons suivies de
l'initiation de la démarche, la rédaction et la enen application des procédures en allant vers
leur évaluation. Puis nous expliquerons commentsrauons fait évoluer cette démarche et
comment le stage PRAQ nous y a aidé. Enfin, naesoeis les outils dont nous nous sommes
servi tout au long de cette démarche qualité.

1 Initiation de la démarche qualité

1.1 Réunion de présentation de la démarche qualité agdguipe officinale

Lorsque nous nous sommes rencontré avec notreentidtstage pour deéfinir fojet
d’'une démarche qualité dans son officine, nous sidgétidé, et ce également sur les conseils
de notre directeur de thése, pharmacien respongahbléé du circuit du médicament et des
dispositifs médicaux au CHU de Grenoble, de prijpdé avant tout I'aspect communication
et information de I'équipe autour du concept qeaét de l'intérét de mettre en place une
démarche qualité. Malgré les premieres difficultéscontrées liées au fonctionnement de
I'officine, nous avons finalement pu organiser wéenion avec I'ensemble de I'équipe. Les
caractéristiques de cette réunion sont détaillées te tableau ci-dessous, en utilisant I'outil
du « QQOQCCP » (Cf. paragraphe 2.3.1) :

Qui ? Toute I'équipe officinale (titulaires et employés)

Quoi ? Réunion de présentation de la démarche qualigqaipe officinale

Ou ? A la pharmacie

Quand ? Entre 13h30 et 14h (en dehors des horaires d’auneede la pharmacie

Comment ? Outil : guide d’assurance qualité officinale (impressitun exemplaire
par personne a partir du site internet du conselladdre [40])

Combien ? 7 guides d’assurance gualité

= Reéunir I'équipe compléte

= Définir I'objectif du CNOP sur le PRAQ

= Communiquer sur la qualité

» Présenter la démarche qualité (intérét, objectif...)

Pourquoi ? » Prouver 'engagement des titulaires dans cette d#mea

= Convaincre chaque membre de la nécessité de larcléenat de
la nécessité de I'implication de tous

= Présenter et distribuer le guide d’assurance @uefficinale (cf.
annexe 1)

= Demander a I'équipe de le remplir avant une dateibu

» Répondre aux éventuelles questions de I'équipe

Tableau Il : Caractéristiques de la réunion de présntation de la démarche qualité
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1.2 Autoévaluation de I'officine

L’étape suivante de la démarche a été de laissequimzaine de jours a I'équipe pour
remplir le guide avant que nous le récupérions. @ertenu de I'engagement d’anonymat des
réponses, il a été convenu que chaque membre gieide& nous rendrait le questionnaire
directement.

Qui ? Toute I'équipe officinale (titulaires et employés)

Quoi ? Faire remplir a chaque membre de I'équipe le gaestire du guide
Ou ? A la pharmacie ou a domicile

Quand ? Délai fixé : une quinzaine de jours

Comment ? Outil : guide d’assurance qualité officinale (un exernnplpar personne)

»= Lire TOUT le guide d’autoévaluation
= Répondre aux questions

Combien ? 7 guides d’assurance qualité

Pourquoi ? Autoévaluation personnelle de la pratique offioinal

Tableau Il : Caractéristiques de I'autoévaluationde I'officine

Remarque en P. 5 du guide d’assurance qualité, il esp@sé de travailler le guide
chapitre par chapitre, option que nous n’avonsspas par décision prise collégialement.

1.3 Recueil des données

Une fois chaque guide récupéré, nous les avonséstwh suivant la méthodologie
suivante : nous avons commencé par faire un redasildonnées individuelles de chaque
guide et afin de conserver 'anonymat des répoonbésnues pour chacun des membres de
I'équipe, nous en avons réalisé ensuite une syatb@kective qui a servi de base au choix des
axes de travail a partir des points a améliorer.

Remarque ce travail expérimental se basant essentiellesuwendes aspects qualitatifs,
aucune donnée chiffrée ne sera restituée dansccengmt.

1.3.1 Recueil des données individuelles

R/

« Pourquoi ?

L’objectif principal de cette étape de recueil desinées était de définir pour chaque
membre, quels sont selon lui les principaux poéntanéliorer au sein de l'officine. Mais un
autre objectif « caché » consistait a prendre ebgaht en considération les remarques,
guestions et commentaires de chacun, car la demapadlité est une démarche collective a
laquelle tous doivent participer.

< Comment ?
Nous avons lu la partie « questionnaire » (P9 ad@lghaque guide individuellement en

suivant I'ordre des questions donné dans le guteir chacune des 153 questions, nous
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avons relevé le probléme rencontré dans toutegulestions ou la réponse a été « rarement »,
« non » ou « non concerné ». En effet, ce qui rroudéressé dans la démarche qualité était
de pouvoir améliorer les points critiques.

En suivant le plan en 5 parties du guide (« Disgms », « Structures et équipe »,
« Structures, locaux et installations », « Procégl@t documents » et enfin « Traitements des
non-conformités »), nous avons ainsi fait la lipgur chaque partie de tous les points
d’amélioration, c’est-a-dire ceux pour lesquelsdponse a été « rarement », « non » OU « NON
concerne ».

Puis, nous avons terminé I'analyse en relevant :

v les conclusions générales : nous avons résumé tssmthétiquement les points
d’amélioration qui ressortaient de facon plus évidete

v' les commentaires et réactions personnelles du needgbféquipe (s'il en a fait)
Par conséquent, les réponses « oui » ou « souVaigant référence a des points forts

de I'équipe, c'est-a-dire des points qui ne nétesspas ou peu d’amélioration, n'ont pas été
développés puisqu’ils ne rentrent pas dans notteeade travail.

1.3.2 Recueil des données collectives

Une fois les données des sept questionnaires Heesiaie facon individuelle, nous
avons réalisé une synthése collective traitant mhwaque chapitre du guide les points du
tableau suivant :

Quoi ? Pourquoi ?
Les points forts de I'équipe et de l'officine | Eliminer les activités fonctionnelles de nos
priorités
Les points d’amélioration soulevés Etablir une liste des points pour le choix ges

axes de travail

Les points d'amélioration communs g mettre toute I'’équipe d'accord sur Ies
'équipe priorités de travail

Les divergences au sein de I'équipe Mettre en évidence les différences
d’appréciation entre les membres de I'équipe
en ce qui concerne son fonctionnement

Les points du guide a supprimer de I'analyseibler les activités qui ne concernent pas
notre démarche qualité a I'officine (hors [de
notre contexte)

Des guestions mal comprises mettre en évidence les failles du guide

Les commentaires sur les « manques » Ewoposer de travailler sur des thémes non
guestionnaire abordés dans le guide

Les réactions face au questionnaire Informer I'’équipe sur la fagon dont le guide a

été percu par les autres membres afin de
pouvoir se positionner et prendre sa place au
sein de I'équipe

Tableau IV : Caractéristiques de la synthése colitive des guides
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1.4 Stratégie mise en place pour la restitution des réaiats

Une fois les points forts et surtout les pointavékorer par I'équipe mis en évidence,
nous avons pu choisir parmi les principaux poingsreeliorer quels seraient ceux qui feraient
partis des priorités de travail, c’est-a-dire ceoxir lesquels nous établirions un plan d’action
et d’amélioration.

14.1 Réunion avec le titulaire

Afin de présenter a toute I'équipe la synthése mg®nses obtenues avec le guide
d’autoévaluation, nous avons rencontré notre mairstage, afin de préparer la suite de la
démarche.

Qui ? Notre maitre de stage et nous

Quoi ? Stratégie de restitution des résultats des guides

Oou? Bureau des titulaires

Quand ? En matinée, pendant les heures d’ouvertures diclioé
Comment ? Discussion avec le titulaire

Combien ? Codt en temps : 2 heures

Pourquoi ? = faire le bilan des résultats de I'analyse collextiles guides

= proposer aux titulaires de définir une politique alifé en
rédigeant une charte d’engagement qualité et dasgaun plan
qualité avec les grands objectifs a atteindre

= organiser le planning de la démarche

= désigner un PRAQ

= discuter avec notre maitre de stage de ses réscsen attentes
ses besoins et ses difficultés

= organiser une réeunion avec I'équipe

Tableau V : Caractéristiques de la réunion sur latsatégie de restitution des résultats

Lors de cette réunion, en discutant de la diffe@tréunir I'’équipe compléte nous avons
décidé avec notre maitre de stage d’envisager tptigddistribuer a chacun un document
détaillant la synthése collective des guides etstiprenant I'équipe sur ses choix d’axes
d’amélioration et ses priorités de travail.

1.4.2 Elaboration du questionnaire des choix

Les caractéristiques de I'élaboration de ce questime sont données dans le tableau
suivant :

Qui ? Nous
Quoi ? Elaboration d’'un questionnaire des choix
Comment ? A partir de l'analyse collective des guides, du &ledde procédure

[72)

présenté dans le guide du conseil de l'ordre ati aple nous avon
réalisé pour I'équipe, calqué sur le modeéle deédmtacedu guide
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Présenter a I'équipe les résultats de I'analysiecible des guide

= Leur faire choisir des axes prioritaires (répondréa question
« sur quoi nous voulons travailler ? »)

» Proposer un modéle de procédure

U)

Pourquoi ?

Tableau VI : Caractéristiques de I'élaboration du quiestionnaire des choix

1.4.3 Questionnement de I'équipe sur le choix des pésrit

Les caractéristiques de I'étape de questionnementéduipe sont données dans le
tableau suivant :

Qui ? Toute I'équipe
Quoi ? Questionnement de I'équipe sur les choix des pésie travail
Ou ? A domicile
Quand ? Délai fixé d’une semaine
Comment ? = Lire le compte-rendu d’analyse
» Répondre aux questions ouvertes
Combien ? 7 questionnaires de choix (un pour chaque membléaigpe)
Pourquoi ? = Définir les priorités de chague membre de I'équipe
= Connaitre les choix personnels d’investissemetiedaipe

Tableau VII : Caractéristiques du questionnement dd'équipe sur le choix des priorités

Remarque toujours dans le méme souci d’anonymat, les quastices devaient nous
étre restitués personnellement.

144 Synthése des choix

Une fois les questionnaires récupérés personnetigemmeus avons lu chacun d’eux
individuellement pour procéder a une synthése cidlie, de la méme maniere qu’avec les
guides. Autrement dit, nous avons repris questian question en notant pour chacune
I'ensemble des réponses obtenues par chaque membégjuipe. Nous avons également pris
note de toutes les remarques et commentairegfaitshacun.

Apres que cette étape ait été réalisée, nous gwordgfinir les différents groupes de
travail et initier la phase de rédaction des procésl
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2  Rédaction de procédures

2.1 Définitions des groupes de travail

Les priorités de travail de I'équipe ayant été miéf dans I'analyse collective des
guestionnaires de choix, nous avons rencontré tlgaite lors d’'une réunion, dont les
caractéristiques sont présentées ci-dessous.

Qui ? Notre maitre de stage et nous
Quoi ? Définition des groupes de travail
Oou? Dans le bureau des titulaires
Quand ? En matinée, pendant les heures d’ouvertures diclioé
Comment ? un seul critere de décision et de choix : les sisilet les envies de
travail de chaque membre
Combien ? Formation de 7 groupes de travail pour 7 procédures
Pourquoi ? = présenter au titulaire les résultats obtenus
= décider« qui allait travailler sur quoi ? », « comment > pour
quand ? »

Tableau VIII : Caractéristiques de la définition des groupes de travail

L’objectif proposé par notre directeur de theset &a pouvoir rédiger, appliquer et
évaluer au moins 2 procédures avant la fin de rsitrge de pratique officinale de six mois,
objectif que nous avons accepté car il nous a serghlisable.

2.2 Recherche bibliographique

Une fois que chaque membre de I'équipe a eu s@h dajprocédure, il a fallu effectuer
des recherches bibliographiques pour certainestrd’eglles, notamment la procédure sur
'orthopédie, la législation de la délivrance deédimaments a statut particulier, ou encore
celle sur le tabac.

Nos principales sources documentaires, qu’ellesnsoofficielles ou non, devaient
contenir des informations justes, exactes, séreastes plus récentes possibles. L'idéal était
d’avoir recours a des documents de rigueur scignéf issue de revues, articles, recherches
reconnues par la communauté scientifique et megulhewmaceutique. Nous avons donc
recherché des sources dans des revues pharmaesugtumédicales (par exemple: Le
Moniteur, Prescrire), sur des sites internet chiigpifrance, CERP...)Nous nous sommes
également servi des informations du logiciel infatique de l'officine, ainsi que des
procédures récupérées dans des pharmacies vaesingsc lesquelles l'officine effectue des
rétrocessions.

Certaines procédures n'ont cependant nécessiténaubibliographie particuliere,
comme cela a été le cas pour les réceptions de aadenen direct, ou par le grossiste, ou
encore la télétransmission. Le seul outil nécessaieur rédaction a été le logiciel Caduciel
utilisé a l'officine.
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Chacun des membres de I'équipe a participé a lzerebe des documents de sa propre
procédure, aidé également par notre maitre de stagmis-méme.

2.3 Premieres versions des procédures

Lorsque toutes les sources bibliographiques ont réifies pour chacune des
procédures, chacun a commencé a rédiger son dotuapees lecture s'’il y avait lieu de sa
bibliographie.

La premiére version attendue de la procédure pbugte rendue sous forme
manuscrite, ou au mieux, sous format informatiquerd) et ne concernait que la partie
«instructions». Il s’agit de la partie du document qualité déunt en détail I'ensemble des
taches a réaliser pour une fonction donnée. Ebgpsirente & un protocole opératoire.
L’instruction doit étre rédigée de facon claireégse, lisible et compréhensible par
'ensemble de I'équipe officinale. Elle peut étrésentée sous la forme d’un texte rédigé, ou
sous la forme de schémas, dessins, logigrammede.tdplond aux questions « qui fait ? » et
« comment ? ».

2.4 Ameéliorations

Avant de poursuivre la démarche qualité et la rarséorme des procédures a appliquer,
notre maitre de stage a récupéré les procéduredgmlire, les corriger et les analyser en 'y
apportant quelgues commentaires, modifications, eauy ajoutant ou supprimant des
éléments. Dans une démarche d’amélioration desuaisins écrites, elle a suggéré aux
membres de I'équipe concernés par I'applicatiosaeteprocédures de faire de méme.

Toutes les remarques et modifications proposéesétintensuite discutées avec la
personne ayant reédigé les instructions afin d’aonéti objectivement la procédure. Seule la
personne ayant rédigé la procédure est respondalsia procédure, mais toutes les remarques
et suggestions du reste de I'équipe ont été lesvbimies, puisque I'objectif final de la
procédure, une fois validée par un expert et/odifekires, est de pouvoir étre acceptée et
donc appliquée par tous les membres de I'équipe.

2.5 Mise en forme des procédures

25.1 Définition d’'un modele de procédure

L’étape suivant I'écriture des instructions et iscdssion entre les membres de I'équipe
sur leur amélioration concerne leur mise en formerecédure « officielle ». Cela a nécessité
au préalable l'établissement d’'un modele standardpubcedure, applicable a toutes les
procédures.
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2.5.2 Mise en forme des procédures

Une fois le modéle standard de procédure étahblis mvons di mettre en forme chaque
procédure. Pour cela, nous avions le choix pourdesuments qualité entre un format
manuscrit et un format informatique Word. Le chsigst porté sans hésitation sur un format
informatique pour les raisons suivantes :

v' pouvoir faire évoluer les procédures de facon stngplrapide
v les modifier (méme d’'un mot ou d'une ligne) sansiaa tout recopier a chaque

modification

v' pouvoir les stocker facilement, sans envahir l@iffe de documents papier trés
encombrants

v" pouvoir les verrouiller informatiqguement et éviteoute modification sans
autorisation

v/ pouvoir les envoyer par mail

v

Des que ces documents ont été mis en forme, naurs g initier la phase complexe de
mise en application des procédures, en suivantélapes détaillées dans le paragraphe
suivant.

3  Cycle de vie du document

La mise en application des procédures a nécessit@othbreuses étapes préalables,
mettant en jeu la participation de toute I'équigensi que la rédaction de nouveaux
documents qualité, appelé$okmulaires». Ce sont des documents servant a I'enregistremen
de la qualité. Chaque membre de I'équipe devra lieetpsigner ces formulaires qui servent
de preuve de I'engagement de I'équipe dans la ddraayualité.

Avant qu’'un document qualité soit mis officiellenteam application, celui-ci doit subir
différentes manipulations telles qu’une vérificatiane validation et une diffusion au sein de
I'équipe qui doit prouver son adhésion a celle-ci.

Toute la méthodologie décrite dans la suite du chépe « matériel et méthodes »
est issue de la procédure 1.1 « gestion des documsequalité » (cf. annexe 4) que nous
avons élaborée et mise en place dans l'officine. e méthodologie a été appliquée a
chacune des procédures ayant été mises en forme.

3.1 Vérification de la procédure par un expert

L’étape de vérification correspond a « la confino@atpar des preuves tangibles que les
exigences spécifiées ont été satisfaites » [22. &gt effectuée par lewvérificateur». Celui-
ci peut étre désigné par les titulaires ou le PRA@onne des conseils et un avis, a priori
et/ou a posteriori, sur les documents rédigéseet proposer des modifications a son ou ses
rédacteur(s). Il a un réle d’autorité sur le sujet.

Il s’agit d’une vérification technique et/ou sciigiue par un « expert » du domaine.
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Par exemple le préparateur pour une procédure sur les paéipas magistrales

3.2 Validation de la procédure par les titulaires

La validation des procédures est la « confirmafan des preuves tangibles que les
exigences pour une utilisation spécifique ou undiegtion prévues ont été satisfaites » [22].
Elle est faite par un approbateur> qui approuve un document qualité et autorise sa
diffusion. Il s’agit des titulaires ou du PRAQ emsade délégation. lls ont pour role de :

= Vérifier la véracité des informations données amqme la pertinence et I'applicabilité
du document

= S’assurer que le document respecte la Iégislatitandeontologie

= Proposer des modifications ou corrections au(xactmlr(s) en cas de désaccord

= Approuver le document en le signant, ce qui autoga diffusion et sa mise en
application

Remarque aucun document ne peut étre approuvé sans l@cconjoint des 2
titulaires. Si un document est refusé par I'un desx, celui-ci devra étre modifié jusqu’'a
obtention de I'approbation des 2 titulaires ou seracas de désaccord franc, abandonné.

L’approbation est donnée conjointement par ledaiites et devient effective par leur
signature dans le cadre réservé dans le cartouché en fin du document qualité.
L’'approbation d’'un document qualité autorise séudibn et sa mise en application.

3.3 Diffusion du document

La communication et I'information a I'équipe dexXistence d’'un nouveau document
gualité est assuré par les titulaires (ou le PRACHs derniers doivent s’assurer que le
document est lu et compris par I'ensemble de I'g@gulLa diffusion du document se fera pour
des raisons pratiques par une version papier dundeat, la version informatique étant
réservée au stockage des informations.

3.4 Adhésion de I'équipe

L’adhésion de I'équipe a une procédure est indispiele pour que celle-ci soit
appliquée de facon correcte. Pour cela, une proeéde « prise de connaissance d'un
document qualité » a été redigée. Cette procédémitdcomment valider la prise de
connaissance d’'un document qualité par toute lEwfficinale grace a un formulaire
spécifique. Elle s’applique a tous les documentalifu venant d’étre approuvés par les

titulaires

Le réle des titulaires est essentiel dans I'admédmI'équipe a une démarche qualité, et
aux procédures a appliquer. Ces derniers s’assdeclat lecture, de la compréhension et de la
diffusion a toute I'équipe officinale de chaque welle procédure (ou nouvelle version d’'une
procédure déja existante) en lui faisant remplifdenulaire de prise de connaissance du
document qualité. Ils signent le formulaire en leam et le font signer a toute I'équipe, ainsi
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gu’a tout nouveau membre. lls s’assurent que chagembre de I'équipe respecte son
engagement a appliquer la procédure.

Avant de remplir le formulaire, I'équipe officinaloit avoir lu attentivement et avoir
parfaitement compris le document qualité. Le fomaimel doit étre rempli par toute I'équipe
officinale (titulaires y compris) de facon obligato des la date de diffusion du document
gualité, et ce dans un délai de temps le plus gmssible. Toute nouvelle personne intégrant
I'équipe officinale doit lors de son arrivée et daim délai le plus court possible, remplir
l'intégralité des formulaires existants. Le formigdadoit également étre rempli pour chaque
nouvelle version de procédure.

Une fois le formulaire signé, chague membre deuligg s’engage a appliquer la
procédure a laquelle il se rattache. Cependantuchast libre, méme aprés signature du
formulaire, de proposer au PRAQ une modificatiohederocédure en cours d’application a la
personne qui I'a rédigée. Celle-ci pourra doncéaliser une nouvelle version. En attendant
'approbation de la nouvelle version, c’est la dema version approuvée qui est appliquée, et
elle doit continuer a I'étre par toute I'équipe,cgmpris la personne ayant souhaité la
modification.

Ce formulaire est archivé dans le classeur « dontsngualité en application », a la
suite de la derniére version approuvée de la proeédlaquelle il se rattache

3.5 Archivage du document qualité

Nous avons décidé que larchivage des documentditéquse ferait de deux
manieres pour des raisons pratiques et de sécsaig,un archivage informatique et un
archivage papier.

3.6 Mise en application

La mise en application du document est effective ldesignature d’approbation des
titulaires. Cependant, chaque membre de I'équipesara tenu d’appliquer le document
gu’'apres avoir rempli et signé le formulaire aséai® prise de connaissance du document (cf.
procédure 2.1 « prise de connaissance d'un documulité »), et ce dans les plus brefs
délais a compter de la date de diffusion.

Des gu’'un document qualité est mis en applicatsam rédacteur doit I'inscrire sur le
formulaire des documents mis a jour, intitulé «ralaire des documents qualité en
application ».

Tout ceci est valable pour tout nouveau documerrtc@ulure ou formulaire), ou toute

nouvelle version d’un document déja existant.
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4  Evaluation des procédures existantes
4.1 Mise en évidence d’une erreur, manque d’information..

Lors de la réunion avec notre maitre de stage coaotle choix des axes de travail,
nous nous sommes interrogé sur le moyen d'évalaeprbcédure de télétransmission,
premiere procédure a avoir été approuvée. L'olfjeleti cette évaluation était de mettre en
évidence soit des erreurs ou des maladressesdasitmanques ou des surplus inutiles
d’'informations. Or, le seul moyen d’évaluer cettegeédure était de pouvoir la faire appliquer
par plusieurs personnes différentes, certaineguéds a cette activité et d’autres non. Dans le
cas de notre officine, seule la préparatrice chargébituellement de cette tache et les
titulaires savaient réaliser la télétransmissiotre maitre de stage a donc proposé que I'on
fasse appliquer cette procédure par 3 personniésatifes :

v’ Les deux titulaires d’une part, habitués a la tal&mission lorsque la préparatrice
n'est pas la, ou en vacances. lls pourront aingirawn ceil critique sur la procédure
écrite en tant qu’ « expert », en vérifiant I'extaate des données.

v Une autre personne de I'équipe n’ayant jamaisdiaitélétransmission : elle pourrait
juger ainsi si la procédure est claire, précisemmme@hensible et si elle est
suffisamment complete pour réaliser la télétransiois

4.2 Modification de la version en cours

Afin d’appréhender le cas ou des erreurs ou desgdments seraient a prévoir lors de
I'évaluation de la procédure de télétransmissianysnavons envisagé le protocole a suivre
pour modifier un document déja en cours d’applarati

4.3 Mise en application

Une fois le nouveau document qualité rédigé et enisorme selon les normes et les
regles définies précédemment, le document va sadigraouveau le cycle classique de vie
d’'un document qualité en respectant toutes lesestajgécrites dans le paragraphe 3 du
chapitre « matériel et méthodes », a savoir :

Vérification par un expert
Validation par les titulaires
Diffusion du document
Adhésion de I'équipe
Archivage du document
Mise en application

ASANENENENEN
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5  Evolution du systéme documentaire

La démarche qualité est une démarche dynamiqus, ldgoelle les documents qualité
déja creés évoluent et subissent les modificatiguis sS'imposent lors de leur mise en
application. L’équipe officinale doit donc étre dreigilante afin de repérer les différents
dysfonctionnements et problémes apparaissant avacsk en application des procédures.

Mais s’engager dans une démarche qualité signifissiaredéfinir et réorganiser
régulierement les priorités. En effet, il s’agittteefois-ci de détecter les difficultés et les
problemes liés a I'activité officinale afin de laméliorer, les corriger ou les prévenir. Ainsi,
de nouveaux documents qualité pourront étre régligasrépondre a ces attentes.

Chaque nouveau document qualité créé (procédurayfaire...) suivra un cycle de vie
identique, décrit par les étapes ci-dessous. Je dgcvie est celui que nous avons décrit dans

la procédure 1.1 « gestion des documents qualitdNWEXE 5), et que nous avons suivi
dans notre officine.

5.1 Proposition d’un sujet

Chaque membre de I'équipe peut proposer selon Boix @au PRAQ un sujet ou un
théme de document qualité a rédiger (procédurewauiaire essentiellement).

5.2 Accord et décision du PRAQ

Lorsqu’un sujet de document est proposé, le PRA@Q genner oralement son accord
pour que le document soit rédigé.

Le PRAQ, en accord avec les titulaires, peut dé@ralement :
= Quirédige ?
= Quoi?
= Comment ?

= Pour quand ?
= Qui vérifie ?

5.3 Rédaction de procédures

53.1 Rédacteur :

Il peut étre désigné par les titulaires ou le PRA@.pour role de :

»= Proposer des themes de documents qualité au PRAQ

= Reédiger des documents qualité en :
v’ respectant les modalités de rédactions définiesgpdocument
v respectant les délais de rédaction fixés par tiélaities
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v' en tenant compte des propositions et suggestignsrigppar le vérificateur ou
les autres membres de I'équipe, et en particukerxdes plus concernés par
I'application de la procédure

= mettre a jour les documents régulierement et emleasodification

5.3.2 Modalités de rédaction

Elle peut étre faite par un ou plusieurs membreledeipe, et devra étre terminée dans
les délais fixés par les titulaires. Le rédacteéspntera les documents rédigés sous forme de
versions papier et informatique Word, en utiliseninodéle prédéfini (cf. formulaire 2 de la
procédure 1 : « modéle de procédure ») et en resgdes modalités de rédaction ci-dessous
(cf. « 3) modalités de rédaction »).

Le rédacteur est chargé, dans le cas d'une proséadéecessitant la rédaction d'un
formulaire associé, de prendre en charge conjoier¢a rédaction des 2 documents.

5.3.3 Format standard

Le modéele standard informatique est disponiblelsyoste informatique situé dans le
bureau des titulaires. Il est possible d’accéderfiabier informatique en suivant les
instructions données dans la procédure 1.1 « gedéis documents qualité », ANNEXE 5.

Chaque document qualité sera ainsi saisi infoquatnent par le rédacteur en suivant
le modéle standard qui aura été défini.

534 Recommandations de rédaction

Afin que le document qualité soit compris et udibke par tous, il est recommandé lors
de sa rédaction de suivre ces quelques conseifgesim

= S’exprimer de facon claire, précise et compréhémsin utilisant un vocabulaire le
plus simple possible

= Expliquer chaque sigle, abréviation ou terme sppaifa la pharmacie ou a I'officine

= recommandations sur le format d’écriture informagic utiliser :

v" Police «Times New Roman »
v’ taille des caracteres a « 12 » pour le texte atand

Remarque e rédacteur est ensuite libre dans la partie tuiaons » de choisir sa
propre mise en page et les titres et caracteresl@ser ou a mettre en gras.

= La pagination du document se fera de maniere aattvarle nombre de page total du
document ¢xemple 3/3).

= Si une des parties définies dans le modele stanéatd vide, elle ne doit pas étre
supprimée du document rédigé, mais elle doit canttans ce cas la mention « non
applicable ».
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5.4 Mise en application

Les étapes de mise en application seront les méuescelles déja décrites au
paragraphe 3 du chapitre « Matériel et méthodes ».

5.5 Evaluation

Les étapes de mise en application seront les méescelles déja décrites au
paragraphe 4 du chapitre « Matériel et méthodes ».

6 Formation UTIP FPC sur le PRAQ

Dans le cadre de notre stage de sixieme année latrdalisation de notre these sur la
gualité a l'officine, nous avons eu l'occasion datigiper avec notre maitre de stage a la
formation continue organisée par 'UTIP FPC suPRAQ. Les caractéristiques de cette
formation sont les suivantes :

Qui ? Notre maitre de stage et nous

Quoi ? Formation continue par 'UTIP FPC sur le PRAQ
Ou ? A Grenoble

Quand ? Le jeudi ' mars 2007 —de 9h a 17h

Comment ? | Ouitils :

» Présentation power point

= livret de formation UTIP FPC

= formation orale (par le formateur PRAQ de Qualiphgar

Combien ? | Codlt de la formation prise en charge par la FIF-PL

= acquérir une formation théorique sur le réle du BRA
Pourquoi ? = acquérir une formation pratique par la rédactioreqaocédures
dans les 3 mois et grace aux corrections faitedepéormateur
selon une grille d’analyse spécifique.

Tableau IX : Caractéristiques de la formation conthnue PRAQ
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Reésultats
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1 Initiation de la démarche qualité

1.1 Réunion de présentation de la démarche qualité adguipe officinale

Malgré toutes les difficultés que nous avons eugartser une réunion, toute I'équipe
était présente. Nous avons pris la parole pendamidemi-heure, en essayant de respecter et
d’atteindre pendant le peu de temps disponibleugrédure de la pharmacie a 14h) les
objectifs que nous avions fixés.

La réunion s’est déroulée de la fagcon suivante.shamons tout d’abord remercié chaque
membre de I'équipe de sa présence a l'officineadrods des heures de travail et il leur a été
rappelé que cette demi-heure ainsi que les heasseps pour la mise en place de I'assurance
gualité a I'officine seraient payées ou récupérées.

Puis, nous avons expliqué a I'équipe les raisomguofupoussé au déploiement de la
démarche qualité dans notre officine en utiliseatdrguments suivants :

v' Tous les secteurs d'activités sont déja touchéslgpajualité, méme dans le

domaine pharmaceutique (laboratoires, industries...)

Le retard des pharmacies d’officine a ce sujeinggbrtant

Des officines sont déja engagées dans la dématctiitég

Le titulaire est volontaire et souhaite s’engagerdcette démarche

L’objectif du CNOP est d’avoir un PRAQ par officimvant la fin de I'année

2007

Il est probable que le respect des normes ISO €60i@nne une obligation dans

les officines

v Il est nécessaire d’améliorer la satisfaction dtiepa face a une concurrence
accrue non seulement des officines entre elless a#si a cause de la volonté
de rupture du monopole pharmaceutique par les gsasurfaces

v' Cette démarche permet de prévenir et corriger hsfodctionnements de
I'officine

AANENEN

<\

Ensuite nous avons développé trés succinctemégquipe le concept de qualité a
I'officine. Nous avons insisté sur le fait que laatjté a I'officine passe bien sdr par la qualité
des produits (médicaments en autres), mais ausseateices (conseil, accueil...). Les deux
objectifs principaux a retenir sont une améliomraontinue du systeme de fonctionnement et
surtout au bout de la chaine, la satisfaction guntINous avons expliqué également que la
non—qualité a un colt parfois trés important qunseerialise en perte de temps, d’argent et
de motivation.

Enfin, aprés avoir venté les mérites de la qualibéis avons montré a I'équipe en quoi
consistait une démarche qualité, c’est-a-dire tpi@nsiste a « décrire ce que l'on fait, faire
ce que I'on a décrit et prouver que I'on a fait coenon a écrit, en gardant a I'esprit les
besoins réels des clients et en cherchant a réstegldysfonctionnements ». Notre maitre de
stage est intervenu en précisant que « la démarceé, c’est rédiger des procédures sur des
choses que 'on réalise déja en partie ». Il sdgihe démarche volontaire et non obligatoire,
gui nécessite le respect de certains principegtedd’engagement des titulaires et
linvestissement et I'implication de toute I'équigéous avons présenté a I'équipe les étapes
gue nous souhaitions suivre dans le cas de ndtoinef a savoir :
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Organiser une réunion d’information pour I'équipe & démarche

Faire remplir le guide d’assurance qualité

En dégager 'idée générale, ainsi que les points &i les points a améliorer
Définir un plan d’action en hiérarchisant les pities

Choisir un sujet d’amélioration

Rédiger une procédure

La faire vérifier et approuver par des experts

La mettre en application

L’évaluer

La faire évoluer et la mettre a jour

N N N N N

Nous avons insisté également sur les bénéfices dénharche qualité et sur les aspects
positifs de 'engagement, I'implication et I'investementle toute I'équipe, en
particulier des titulaires

Pour finir la réunion, nous avons distribué a cimdeuguide d’assurance qualité
officinale du CNOP et aprés I'avoir présenté adi@g, nous leur avons expliqué les
modalités a suivre afin d’y répondre. Nous avormaaléré que le guide n’était absolument
pas un moyen de surveiller, contréler ou jugerdedil de chacun, mais uniquement une aide
et un support a I'amélioration de I'organisationtcvail. Nous avons demandé a ce que les
guides soient remplis et rendus dans un délai 8regiccord avec I'équipe a une quinzaine de
jours. Nous avons montre I'implication des titudaidans cette mission d’autoévaluation.

1.2 Autoévaluation par le guide d’assurance qualité

Nous avons laissé a I'équipe le temps convenu puaplir le guide d’autoévaluation.
Nous avons constaté des écarts dans les délastitetion des réponses, puisque certaines
personnes ont rendu leur guide la veille ou le éru (en se déplagcant méme expres a
I'officine un jour de congés), alors que d’autres Font restitué aprées la date fixée, parfois
avec plus d’'une dizaine de jours de retard.

1.3 Recueil des données

Une fois les guides récupérés, nous avons effdettecueil des données individuelles,
pour procéder ensuite a une synthese collectiverprétable par I'équipe. Cette analyse des
guides a été réalisée en l'espace d'une dizainputs par une lecture unique de chaque
guide. Nous avons obtenu les résultats suivants.

1.3.1 Recueil des données individuelles

Nous avons organisé le classement de ces donnéefosme d’un tableau pour chaque
membre de I'équipe, en détaillant son appréciajinaitative globale du guide, les principaux
points forts et points d’amélioration qu’il met énidence dans le fonctionnement de
I'officine et ses commentaires personnels.
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Remarque afin de respecter 'anonymat, aucun nom, ni fimmcne sera donné dans les
résultats obtenus, mais chaque membre de I'égeingedgsigné par un numéro.

% Données recueillies pour le membre 1

Appréciation Points
du guide Points forts | d’amélioration Commentaires personnels
Respect des Education et Guide « dépassé », « trop vieux » et
Positive aspects information du | « mal adapté a I'exercice officinal »

Double lecture
du guide

reglementaires

Bonne prise en
charge du
patient

patient
Procédures
Traitements des

non-
conformités

« Questions intéressantes, mais par
mal posées » (exemple donné sur la
confusion que peut entrainer
I'utilisation de certains adverbes
comme « toujours », « jamais »,
« systématiquement »...dont la
présence modifie totalement la
réponse)

Des difficultés a répondre a certaine
guestions : pour celles-ci, il n’a pas
coché de réponses, mais a noté un
commentaire a coté

Regret sur I'absence de 'orthopédie
dans les questions traitées

fois

Tableau X : Données recueillies pour le membre 1

+« Données recueillies pour le membre 2

Appréciation Points Commentaires
du guide forts Points d’amélioration personnels

Assez peu Rien a Prise en charge du patient tabagique Pas de

positive signaler commentaires

Formation du personnel

Entretien et maintenance du matériel

B

Tableau Xl : Données recueillies pour le membre 2
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Appréciation
du guide Points forts Points d’amélioration Commentaires personnels
Avis partagé | Bonne Respect des aspects Guide « mal adapté»
communication reglementaires
De nombreusesau sein de des difficultés a répondre a
guestions sans I'équipe certaines questions.
réponses

Tableau XlI : Données recueillies pour le membre 3

% Données recueillies pour le membre 4

Appréciation

du guide Points forts | Points d’amélioration Commentaires personnels
Beaucoup de | Rien a Formation du personnel| «ll n'est question dans le guide
guestions sans signaler que de la dispensation. Est-il
réponses Stockage des produits | prévu quelque chose concerna
(formation du dangereux les préparations magistrales,
personnel, I'orthopédie... ? »
entretien et Entretien et maintenance
maintenance du matériel (balance, Des difficultés a répondre a
du matériel...) pése-bébé, aérosol....) | certaines questions
Peu de
commentaires

Tableau XIlII : Données recueillies pour le membre 4

+« Données recueillies pour le membre 5

Appréciation Points Commentaires
du guide forts Points d’amélioration personnels

Beaucoup de | Riena | Accessibilité du personnel a la documentatjdQuestionnaire

guestions sans | signaler « déprimant »
réponses Tracabilité

(procédures,

systeme Entretien et maintenance du matériel

informatique,

ordonnancier Formation du personnel...

informatique...)

Tableau XIV : Données recueillies pour le membre 5
% Données recueillies pour le membre 6

| Appréciation du | \ Points \
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guide Points forts

d’amélioration

Commentaires personnels

Beaucoup de
réponses « oui » 0
« non »

Rien a signaler
i

Beaucoup de
réponses « non
concerné »
(exemple :
pharmacovigilance

Des guestions san
réponses ou avec
des «? »

Des hésitations :
des réponses
barrées

Respect de la
réglementation

« La procédure de nettoyage
dégivrage du frigidaire n’est
pas nécessaire. »

Tableau XV : Données recueillies pour le membre 6

+« Données recueillies pour le membre 7

Appréciation du guide

Points forts

Commentaires
personnels

Points
d’amélioration

Positive

Beaucoup de questions sans répon
(remplacement du pharmacien, « qL
délivre ? », place de parking...)

Beaucoup de réponses « non
concerné » (procédures, utilisation
des banques de données, délivranc
domicile, formation des stagiaires,
pharmacovigilance, maintenance du
matériel, avance de médicaments s
ordonnance....)

Prise en compte
des allergies et

liEffets Notoires
(EEN) lors de la
substitution

I
ans

sdes Excipients a

Rien a signaler | Rien a signale

et

=

Tableau XVI : Données recueillies pour le membre 7

1.3.2
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A travers I'étude des données de chaque questi@nmaius avons réalisé une synthése
collective. Le résultats de cette synthese ne sgras communiqué pour des raisons de
confidentialité, mais nous avons donné ci-dessass eakemples pour certains en rapport
direct avec les procédures rédigées ultérieurement

% Points forts de I'équipe et de I'officine

Bonne communication orale au sein de I'équipe

Respect des aspects reglementaires (médicamargéfiahts, médicaments dérivés
du sang)

Disponibilité du pharmacien

Equipe engagée envers le patient pour résoudigreBlemes

Présence d’un poste assis pour délivrer (confarbetidentialité)

Armoire réfrigérée professionnelle réservée exeament aux médicaments

AN

AANENEN

% Points d’'améliorations soulevés dans les questioninas remplis

= Déclaration au centre de pharmacovigilance
Dispensation = Prise en charge du patient tabagique
= Evaluation de la bonne compréhension du patient

= Entretien annuel entre les titulaires et le persbnn

L’équipe = Plan de formation (planning, enregistrement atetivévaluation...
officinale = Action de prévention et d’éducation (alcool, tabadyition,
diabéte, MST...)
Structure, = Participation aux campagnes nationales et localef®dnation
locaux et » Maintenance des appareils de location
installations
» Procédures et instructions
Procédures et = Enregistrement des réclamations des clients etal@sicts avec les
documents médecins

= Validation des fiches d’alerte par un pharmacien
= Accessibilité a la documentation

Traitement = Enregistrement et analyse des non-conformités
des non- = Mesures préventives ou correctives
conformités

% Points d’amélioration communs a I'équipe

v" Peu de prise en charge du patient tabagique
v' Pas de plan de formation de I'équipe
v
v

Probléme de confidentialité
Absence de procédures

< Divergences au sein de I'équipe
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Entretien et la maintenance des appareils de tmtdthalances, pése-personnes,
aerosols,...)

Entretien et nettoyage de I'armoire réfrigérée

Accessibilité et mise a disposition de la docuntsoma

Formation des stagiaires

Espace disponible au comptoir

Confidentialité

Fiche d'instruction sur le retrait des médicaments

% Points du guide « hors sujet »

Ces questions du guide ont été éliminés de notrdeétar ils ont été jugé « hors
contexte » par I'équipe. Ces points ne seront dome pris en considération dans notre
démarche qualité.

v
v

ANANENEN

Systeme de sécurité et de surveillance de la pltema

Adaptation des locaux (éclairage, température, Hiéiisolation, accessibilité,
isolation des insectes...)

Aspect extérieur de I'officine (signalisation, assiilité, parking...)

Qualification du personnel

Délivrance aux toxicomanes (non concerné)

Systemes et logiciels informatiques (gestion deckstdecteur de carte vitale,
facturation, commande, télétransmission, sauvegaise a jour...)

% Questions mal comprises

v
v
v
v

Décontamination des appareils de location
Liste des manquants

Livraison a domicile

Inscription des numeéros d’ordonnancier

% Commentaires sur les « manques » du questionnaire

v
v

R/
0.0

Pas d’orthopédie
Pas de préparations magistrales

Réactions face au questionnaire

D’un commun accord, toute I'’équipe a considéré:que

ASANENENEN

<\

Le guide était « trop vieux », « dépasseé » et »adapté a I'exercice officinal »

Des questions étaient mal posées

Les questions étaient limitées a la délivrance

Des questions étaient « hors sujets » et a élmdie@otre étude

Il était tres difficile de répondre a certaines sfigns (croix non cochée ou cochée
« non concerneé » ou commentaires apposeés a cote)

Le questionnaire était « déprimant »
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1.4 Choix des priorités

14.1 Réunion avec le titulaire

Lors de cette réunion, notre maitre de stage et avans atteint les objectifs que nous
nous étions fixé, a savoir :

présenter les résultats de I'analyse collectivegigdes

discuter et choisir les points a améliorer en gor

formuler un plan d’amélioration pour chacun

définir les équipes de travail (qui fait quoi ?)

fixer une date pour la restitution du travail (dgmévu d’approximativement 2
semaines)

ANENENENEN

En effet, nous avons présenté dans un premier témpstre maitre de stage notre
meéthode de travail concernant le recueil des danmékviduelles et sur la synthése collective
des guides, puis nous lui avons montré les résubtatenus dans celle-ci avec les points forts
de I'équipe, les points critiques, ceux a supprioeencore ceux communs a tous...

Il a été évoqué le probléeme de la valeur signifieatie certaines réponses aux questions du
guide, questions dont la signification semblait geidente & une grande partie de I'équipe.
Les divergences dans les réponses des membresgdgk en ont été le signe le plus évident.
Puis nous avons évoqué le fait qu’une démarchat§umlisse générer parfois des tensions au
sein de I'équipe et des rapports conflictuels elgsetitulaires. Enfin, nous avons parlé des
risques de démotivation de I'’équipe et donc defaties lorsque ces derniers se heurtent aux
difficultés de gestion de leur personnel sur lenptles délais et des impératifs temps a
respecter, sur la diffusion d’'informations, la reamdes membres et la prise d'initiative de
chacun.La mise en place d’'une démarche qualité est unériexe plus facile quand elle se
fait au rythme de I'officine, sans contrainte deps imposée par des éléments extérieurs.

Lors de cette réunion, nous en avons profité paire fun bilan sur I'autoévaluation
réalisée par le guide d’assurance qualité. Bien apie premiére étape de la démarche ait
crée une démotivation au sein de I'équipe, nouss rsmmmes convaincu des bénéfiques
apportés au fonctionnement de I'officine.

Concernant la désignation d’'un PRAQ dans l'offi¢cinetre maitre de stage a décidé de
nommer pour cette mission une de ses pharmacieadjesites, avec qui elle a dailleurs
assisté a des formations sur la qualité a I'oféciGette derniere est elle-méme habituée aux
procédures car elle travaille a temps partiel dares clinique privée obéissant a des normes
gualité. Cependant, notre maitre de stage a prd&re un premier temps initié elle-méme la
démarche en se substituant au PRAQ, avant derdesambeau a son assistante.

Partant du principe gu'une démarche qualité néieeasi engagement de la direction et
la définition par cette derniere d’'une politiquealii¢, nous avons recommandé aux titulaires
de mettre par écrit leur engagement et de défami€prit leur politique et leur plan qualité. La
charte serait destinée a étre affiché dans laepalittntéle (ou espace de vente) et dans la
partie arriere de l'officine réservée au personmédrs que le plan qualité servirait de
programme a suivre et permettrait de fixer les abfgea atteindre pour telle ou telle date,
avec la possibilité de réévaluer ces objectifs @mrs de route et de faire le bilan de ceux
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atteintes en fin de date butoir. Cependant, No@@irsnde stage n’a pas souhaité réaliser cette
démarche dans I'immédiat, convaincue que l'affggha’une charte n’était pas nécessaire
pour montrer aux patients que I'officine travatlldiéja en respectant des gages de qualité.
Concernant le plan qualité, elle a souhaité legedavec son associe, mais a preféeré attendre
un peu. Ni charte, ni politique ou plan qualitént’donc été rédigé.

Lors de cette réunion au cours de laquelle noussagwoqué I'organisation du planning
et de la formation des groupes de travail, noussait face a la difficulté de trouver une
date pour réunir toute I'équipe au complet pour @désons diverses (période de bilan et d’
inventaire, trois stagiaires dans l'officine, umaoyée en congé de maternité, surcharge de
travail et des commandes en attente de déballé§eulte a motiver I'équipe a la faire venir
en dehors des heures de travail...). Nous avons dénmé avec notre maitre de stage
d’annuler la réunion prévue et de choisir commeioopf distribution d’un document
reprenant l'analyse collective des guides et psapba I'équipe un questionnaire portant sur
leurs choix d’axes d’amélioration et leurs pricsitée travail.

1.4.2 Elaboration du questionnaire des choix

L’élaboration du questionnaire s’est faite en retget les objectifs que nous nous
étions fixés. En effet, dans le document rédigésraons pu :

v' Remercier I'équipe d’avoir répondu au questionndés choix

v La féliciter pour avoir obtenu 100% de réponseg,sept questionnaires remplis

v Présenter a I'équipe les résultats de I'analysiectte des guides

v' Accepter leurs propositions d’axes de travail bteriles priorités dans les points a
améliorer

Cerner leurs attentes et leurs besoins

Percevoir leurs réactions

Comprendre leurs difficultés

Leur faire choisir des axes prioritaires, c’'estid-dépondre a la question « sur
quoi veut-on travailler ? »

Définir a moyen terme les groupes de travail, g@jti travaille sur quoi ? »)
Proposer un modele de procédure et répondre &kiqn « comment fait-on ?»

AANENEN

AN

Le questionnaire des choix que nous avons distGbuo@renait :

v" Le compte-rendu de I'analyse collective des guides
v' Des questions ouvertes sur :
= Les points sur lesquels ils souhaiteraient voir amelioration
» Les points sur lesquels ils seraient d’accord dagager a travailler
= Des propositions d’autres axes de travail non ci&ss le questionnaire
= Des remarques ou suggestions gqu’ils aimeraientutam
v" le modéle de procédure présenté dans le guidertieitae I'ordre et celui que nous
avions réalisé pour I'équipe, calqué sur le model@rocédure du guide

De plus, face a I'impossibilité d’organiser une m&m avec I'ensemble de I'équipe,
nous avons rédigé une page de commentaire explicati

RIVIERE Alexandra Thése kdarmacie — 26/09/07 77/160



Le questionnaire des choix est présenté a la fimdnuscrit en annexe 2. Le modéle de
procédure du guide d’assurance qualité est luiodifye a la fin du guide dans 'annexe 1,
alors que notre modeéle de procédure est situéldemexe 3 (modéele de procédure n°l).

Pour donner une dynamique a la démarche qualitétrerca I'équipe que « faire de la
qualité, c’est facile » et rassurer et motiver Uigg sur la simplicité et la rapidité de rédiger
une procédure notre maitre de stage a suggéréquéple commence par rédiger une ou
deux procédures rapides et faciles a écrire, &ilesl mettre en application le plus t6t
possible. C’est dans cet objectif, que le titulaildemandé a la préparatrice responsable de la
télétransmission de rédiger une procédure sur-celemande que la préparatrice a
volontiers accepté.

Ainsi, une fois la procédure de télétransmissiomieée nous I'avons imprimée, et
photocopié en plusieurs exemplaires, afin de ligibiger a I'ensemble de I'équipe.

1.4.3 Remplissage du questionnaire

A la date prévue, nous avons récupéré personneiletoes les questionnaires. Nous
avons cependant observé des retards dans leuutiesti avec des délais trés largement
dépassés. Malgré de nouveaux «rappels a l'ordneows n'avons recu qu'un seul
guestionnaire avant la date délai, celui de notedtren de stage. Tous les autres ont été
restitués avec un retard compris entre 3 et 14jour

1.4.4 Recueil des données

Nous avons pu grace aux réponses obtenues détinie gart si il y avait d’autres axes
d’amélioration non cités dans le guide et que oestanembres de I'équipe souhaitaient
développer également, et d’autre part quelles sumity I'ensemble de I'équipe, les priorités
dans les points a améliorer et sur lesquels dpaess chacun était prét a travailler.

Les réponses obtenues aux questionnaires sontemdaés le tableau suivant :

Questions Réponses

« Pensez-vous a d'autres axes = Réception desommandes des grossistes
d’amélioration sur lesquels | (contrble, rangement...)

serait souhaitable de mettre en = Suivi des médicaments manquants, en rupture de
place un plan d’action, et qui ne stock...

soient pas évoqués dans |le = Suivi des clients en contention veineuse
guestionnaire que vous avez = Enregistrement des contacts avec les médecins
rempli ? » » Enregistrement des réclamations des patients
» Présentation des linéaires

»= Ordonner les plans de travalil

« Quels sont d’aprées vous les » Enregistrement des contacts avec les médecins
points a améliorer en priorité » Enregistrement des réclamations des patients
dans cette officine ? » = Confidentialité
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» Prise en charge du patient tabagique

» Plan de formation de I'équipe et DIF (dr
individuel a la formation)

= Délégations et attributions

* Transmission de I'information

» Présentation des linéaires

= Polyvalence de I'équipe

= Dispensation des ordonnances

» Choix des commerciaux (OTC, cons
dermocosmeétique)

» Présentation de I'officine

= Réception des produits commandés en clair

»= Bons d'attente systématiques

= Vigilance sur [l'enregistrement des mutuel
(probleme de rejets)

* Nettoyage des aérosols, pése-bébeés...

= Avance de médicaments (décalage
facturations)

Dit

es

des

« Pour le ou lesquels de ces
points seriez-vous préts a
participer a son amélioration ?

» Confidentialité / Plan de formation de I'équipe e

DIF / Délégations et attributions
> = Réception des commandes / Stockage des prog

= Leégislation de la délivrance des médicaments a
statut particulier

= Conseils d’hygiéne et de diététique aux patier
Formation interne de I'équipe / Entretien d
appareils de location (quels produits utilisés 1
Enregistrements des réclamations des clients

A

t
Juits
nts /

les
) /

« Avez-vous des remarques
des propositions particulieres
faire ? »

pAucune remarque ni proposition n'a été faite erodeh
&@’'une plainte concernant une absence de répartition
équitable dans I'équipe de quelques taches (d¢jeatlas
commandes en direct, remplissage des linéaires...).

Tableau XVII : Recueil des données du questionnairdes choix

Des commentaires supplémentaires ont été faiteromit lors de la remise de leur
guestionnaire. Ces derniers ont d’abord concersararise d’'un membre de I'équipe par
rapport aux réponses du reste de I'équipe a propastrait d'urgence de médicaments. Cette

personne a en effet affirmé qu

'une procédure akistee sujet, accolée sur le classeur

d’archivage des fiches d’alertes. Afin de clotdeedébat, nous sommes allé vérifier dans ce
classeur dans lequel nous avons effectivementéranvpost-it sur lequel était noté la

démarche a suivre.

Une personne a lu le compte rendu. Dans un prderigrs, elle n’a pas eu d’idée sur
les réponses a donner au questionnaire, mais & aemendant étre préte a travailler sur la
législation de la délivrance des médicaments atspatrticulier en établissant les listes de
médicaments concernés, en rédigeant des protaaaidésur enregistrement...
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Quelques personnes se sont plaintes de ne passavuioi répondre aux questions et
n’en avoir pas compris certaines.

Une personne a rendu le questionnaire totalemergei Elle nous a dit avoir lu deux
fois le compte-rendu, mais nous a affirmé « nesaa®ir quoi répondre », « ne rien avoir a
dire », et « ne pas voir l'intérét ». En effet,@r'as elle, « I'officine fonctionne bien », « on
fait tout bien » et « il n'y a rien a changer ».

Enfin, un des membres de I'équipe a rendu tardiveeneedocument car elle n'avait pas
compris qu’il y avait des questions a la suite dopte-rendu.

2  Rédaction de procédures

2.1 Définitions des groupes de travail

Aprés prise en compte des désirs de chacun etsdiscuavec notre maitre de stage,
nous avons défini ensemble les missions de chadons avons fixé un délai de trois
semaines a I'équipe pour écrire un premier « blicoub de procédure. Voici le tableau des
attributions réalisé par notre maitre de stage gunsles commentaires qu’elle y a ajouté :

Quelle procédure ? Qui ?
Procédure 1 : gestion des documents qualité Staglai6 année
Procédure 2 : prise de connaissance d’'un docunuaiitéy Stagiaire de*@nnée
Procédure 3 : Mesure en contention veineuse Pezsben4
Procédure 4 : Législation des médicaments a gpatticulier Personne 3
Procédure 5 : Réception et stockage des commaedagadssistes| Personne 5
Procédure 6 : Réception et stockage des commandiiseet Personne 2
Procédure 7 : Télétransmission Personne 6
Procédure 8 : Prise en charge du patient tabagique Personne 7

Tableau XVIII : Attributions des procédures

« Il serait SOUHAITABLE DE FAIRE les remarques gemts a améliorer aux

personnes concernées par I'écriture du sujet ! Qalarrait leur souffler quelques
idées...

PREMIER BROUILLON MANUSCRIT (ou non) a rendre®lariars 2007.

Les dessins sont acceptés...et les schémas. Emsuiteles rendrons plus aboutis.

PS 1 : brouillon ne signifie pas forcément gribbsiil
PS 2 : ceux qui ont envie de finalisé leur traweut le droit !
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Alexandra est la pour nous GUIDER ! N'hésitez pdsi @demander conseil !

Notre maitre de stage»

Ce document, réalisé par notre maitre de statge affeché sur I'espace ou sont affichés
habituellement les documents a communiquer a I (date de formation, ...), et une copie
a ete distribuée a chaque membre de 'équipe.

Ce document suggere que chacun puisse donner $OrAYANT la rédaction des
procédures afin d’aides au mieux ses collégueguetla premiere version attendue est sous
forme manuscrite, de schémas ou dessins si be€ependant, il s’agit du minimum a
fournir, et chacun est libre d’approfondir son &&au mieux.

2.1.1 Procédure 1 : « gestion des documents qualité »

Dans le but d’établir un systéme documentaire Valad conforme aux probables
futures exigences de la norme ISO 9001, nous agtinshargé de rédiger les procédures de
« gestion documentaire » (cf. procédure 1, annekeabsi que celle de «prise de
connaissance d’'un document qualité » (cf. procé@urannexe 5). En effet, en réponse au
probléme de la validation des procédures, il amétiessaire de rédiger la procédure de gestion
de la documentation qualité, «procédure des proedd>. Ce document définit les
responsabilités et les modalités de rédaction fiv&tion, approbation, diffusion, mise en
application, archivage et modification des documeqtalité. Il s'applique a tous les
documents qualité de l'officine tels que les praméd, instructions, modes opératoires ou
formulaires. Il s’agit de la premiere procédureé&ttne en place, avant toutes les autres.

2.1.2 Procédure 2 : « prise de connaissance d’'un documentalité »

En association a la procédure 1, la rédaction gedeédure de « prise de connaissance
d’'un document qualité » (cf. procédure 2, annexa 8té décidée. Celle-ci explique comment
contrbler par la signature d’'un formulaire spécifig que chaque procédure est bien lue et
appliguée par toute I'équipe.

Les thémes des autres procédures ont été chaisideafépondre a la fois aux attentes
de I'équipe et des patients. Leurs objectifs ot# d&cidés de facon consensuelle par tous les
membres de I'équipe. Les objectifs définis pourgeieaprocédure sont précisés ci-dessous.

2.1.3 Procédure 3 « prise de mesure en contention vein@us

Cette procédure (cf. procédure 3, annexe 5) dééisimodalités de prise en charge, par
les pharmaciens diplomés de l'officine, des pasiedgmandeurs d’un article de contention
veineuse et s’applique a toute demande de contengmeuse qu’elle soit spontanée ou
prescrite, de type chaussettes, bas ou collartsrention.
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214 Procédure 4: «législation de la délivrance de méhments a statut
particulier »

Cette procédure (cf. procédure 4, annexe 5) défas conditions, précautions et
modalités a respecter lors de la délivrance de caéuknts tels que :
» stupéfiants et assimilés
= adeélivrance patrticuliere (Roaccutane, Norlevo étlicaments dérivés du sang)
= 3 prescription particuliere (prescription restrejmhédicaments d’exception...)

Elle reprend également des rappels sur la législate prescription et de délivrance de
ces meédicaments

2.1.5 Procédure 5 : « réception des commandes par le gsiste »

Cette procédure (cf. procédure 5, annexe 5) prdeis modalités de réception des
commandes faites aux grossistes.

2.1.6 Procédure 6 : « réception des commandes en direct »

Cette procédure (cf. procédure 6, annexe 5) caoects différentes étapes de la
réception des commandes de produits de paraphapassées directement par l'officine au

laboratoire a savoir: la livraison des marchargjiskeur déballage, leur réception
informatique et leur stockage dans I'officine

2.1.7 Procédure 7 : « télétransmission »

Cette procédure (cf. procédure 7, annexe 5) défdsi modalités d’exécution de la
télétransmission, c’est-a-dire le traitement atV@ des tiers payant. Elle s’applique a chaque
télétransmission effectuée par la pharmacie deigxpfr semaine, le mercredi et le samedi

La procédure de télétransmission donne les ingtnga suivre pour effectuer :
v Le lancement informatique de la télétransmission
Le classement des feuilles

v
v Le tri et I'envoi des enveloppes
v' Le traitement des rejets

2.1.8 Procédure 8 : « prise en charge du patient tabagicu»

Il s’agit de définir les conseils et la prise emigfe du patient souhaitant arréter de fumer
apres étude de leur profil (cf. procédure 8, anrigxe

2.2 Recherches bibliographiques

Les résultats des recherches bibliographiquestafes par les membres de I'équipe en
préliminaires de la rédaction de leurs procédusspectives sont présentés ci-dessous.
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22.1 Procédure 1 : « gestion des documents qualité »

Pour rédiger la procédure de gestion des docungraté, nous nous sommes basés
sur les normes ISO 9000 : 2000 et ISO 9001 : 2a0Aoes nous sommes aidés de la
procédure rédigée par notre directeur de thesear(@atien responsable qualité du circuit du
médicament et de la stérilisation du Centre Hokpithiversitaire (CHU) de Grenoble),
utilisée dans le département de pharmacie du CHWGm®oble et intitulée « gestion des
documents qualité » (cf. « documents de référenpeosédure 1, annexe 5)

2.2.2 Procédure 2 : « prise de connaissance d’'un documentalité »

De méme que la procédure 1, nous nous sommessadés normes ISO 9000 : 2000
et ISO 9001 : 2000 et nous nous sommes servisrpdiger cette procédure de celle utilisée
au CHU de Grenoble intitulée « prise de connaissahm document qualité » (cf.

« documents de référence », procédure 2, annexe 5)

2.2.3 Procédure 3 : « prise de mesure en contention veimge »

Peu de documents bibliographiques ont été utikeé [@ rédaction de cette procédure,
puisque I'enjeu premier était de réaliser une place sur la pratiqgue des mesures. L'objectif
n’était donc pas de répertorier un grand nombrefa‘mations sur la prise de mesure, mais
au contraire de se limiter a résumer la technisgupl@yée a I'officine par les pharmaciens,
dont trois diplomés en orthopédie. (cf. « documeetséférence », procédure 3, annexe 5)

224 Procédure 4: «Iégislation de la délivrance de méhments a statut
particulier »

Cette procédure concernant la partie « législatidi I'activité officinale a nécessité de
nombreuses références bibliographiques, en essdgauitis qu’elles soient les plus récentes
possibles, car il était important de donner desrimftions exactes, basées sur des sources
mises a jour. Il a donc fallu faire le tri parmutoles documents utilisés, et vérifier un grand
nombre d’informations, notamment sur le site int¢wfficiel Iégifrance [38].

Sa rédactrice a également récupéré dans un ligstiné aux étudiants en pharmacie un
tableau concernant la délivrance des stupéfiaridlga inséré dans son document [Nhus
lui avons aussi fourni la « plaquette a I'intentaes pharmaciens d’officine » [18] éditée par
linspection régionale de la pharmacie, ou il exisin chapitre sur la législation des
stupéfiants et les assimilés aux stupéfiants. €afocuments de référence », procédure 4,
annexe 5)

2.2.5 Procédure 5 : « réception des commandes par le gsiste »

La seule référence utilisée pour cette procédurkedggiciel informatique Caduciel sur
lequel travaille I'équipe. (cf. « documents de réfice », procédure 5, annexe 5)
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2.2.6 Procédure 6 : « réception des commandes en direct »

Il en est de méme que la procédure 5. Des pagdegitiel caduciel concernant le
fichier de produit et la gestion des commandesét@dtimprimés afin de pouvoir facilement
détailler la procédure informatique a suivre. (€documents de référence », procédure 6,
annexe 5)

2.2.7 Procédure 7 : « télétransmission »

Encore une fois, la procédure de télétransmissianpas nécessité de beaucoup de
bibliographie, puisqu’elle s’est simplement basé& ¢ logiciel Caduciel (fonction
« télétransmission ») et sur une lettre envoyeeddiizinaux par le centre de sécurité sociale
sur la méthode a suivre pour le tri et I'envoi deslilles de Soins Electroniques (FSE) (cf.
« documents de référence », procédure 7, annexe 5)

2.2.8 Procédure 8 : « prise en charge du patient tabagicu»

Cette procédure a fait I'objet de nombreuses retiesr bibliographiques (articles,
brochures de laboratoires, internet...), référenceoqt été complétées par notre maitre de
stage (cf. « documents de référence », procédumerexe 5) .

2.3 Premieres versions des procédures

Les documents restitués aux titulaires par I'éqligpg été sous 2 formes :

v' La premiére est manuscrite : cela a été le cas lpoprocédure de « réception de
commandes par le grossiste », « télétransmissitn = prise en charge du patient
tabagique »

v' La seconde est informatique (format Word). Cel&édecas :

= des procédures de « gestion des documents quaité prise de connaissance
d’'un document qualité »

= de la procédure de « prise de mesure en contergiopuse »

= de la procédure de «législation de la délivraneemiEdicaments a statut
particulier »

= de la procédure de « réception des commandesexst dir

Nous avons pu noter lors de cette étape que lessdde restitution des quelques

documents n’ont pas été respectés. En effet, léiéraes procédures ont été rendu apres la
date fixée
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2.4 Ameéliorations

,,,,,

leur validation. Certaines améliorations suggér@as ces derniers et apportées aux
documents sont décrites ci-apres. Nous avons chaesidétailler en particulier les
améliorations concernant la procédure 1 de « gestes documents qualité », en résumant
celles apportées aux autres procédures.

2.4.1 Procédure 1 : « gestion des documents qualité »

Tout d’abord, il a été suggéré de ne pas préciserlg rédaction d’'une procédure
nécessitait forcément I'accord des titulaires, & ges derniers devaient décidaient de « qui
rédige », « qui vérifie »...en effet, cela signifiam qu’il faudrait qu’ils justifient par écrit
leurs décisions pour avoir un enregistrement, ¢eeptie assez contraignant.

Concernant l'archivage informatique, la décision é&é prise de verrouiller
informatiquement les documents originaux archivés I'®rdinateur pour des questions de
sécurité et pour éviter de modifier ou effacer adsrmations involontairement lors d’'une
mauvaise manipulation. Des copies et des sauvegdedefichiers sont aussi recommandes.

Il a été proposé de rédiger une liste contenansémble des procédures mises a jour et
gui sont en cours d’'application. Cela nécessitelgrsede chaque modification, cette liste soit
mise a jour.

Afin d’éviter des risques de non-conformités en dasdits, il a été décidé de ne pas
« imposer » de consignes d'écriture trop strictesleerendre certaines regles obligatoires,
mais de faire simplement des recommandations dxeripour qu’il y ait un minimum
d’uniformité dans la rédaction des procédures.r€éesmmandations, apres correction, ont été
les suivantes :

v" concernant les subdivisions du plan, il faut évieeplan avec des lettres ( « A »

« B » etc... ) mais préférer les chiffres, en prédisaventuellement «°f étape »,

« 2™ étape »...

ne pas utiliser une nouvelle puce informatiqued@aule

ne pas mettre de prénom dans une procédure, mamniplacer par son titre

(exemple : « le titulaire ») car dans le cas opeesonne est remplacée par une autre,

ou si la personne a quitté l'officine, il n’y ayrsas besoin de modifier la procédure

v" ne pas utiliser de codes couleur (exemple : lackh@ibe rouge »), car pour la méme
raison, I'on peut étre amené a changer de pochette

v' ne pas centrer les titres dans les tableaux, reaisdller a gauche du cadre car ils
seront plus lisibles (non valables pour les numémsersion, de documents et pour
la date de diffusion

AN

Nous avons également reformulé certaines phragegspant pour leur donner une
tournure plus positive. Par exemple, le caracteterdaire et donneur d’ordre de la phrase
« le classeur ne doit pas étre en libre accest® supprimé en la remplacant par « le classeur
est réservé aux titulaires.
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La procédure de gestion documentaire définit ledati®s de modification d'un
document, en l'occurrence, la modification s’eftectsur la copie du document et non sur
I'original.

Nous avons fixé arbitrairement la durée d’archivadge ans, durée qui pourra si besoin
étre modifiée. Cette durée dépendra en effet duon®whe documents a archiver pendant cette
période, le facteur limitant étant le manque dela

Nous avons décidé de mettre en place des classleusoste dans lesquels nous
pourrions mettre une version simplifiée de la deniversion de la procédure, avec le
cartouche d’entrée et la partie « instructions elle=ci pourrait également étre affichée afin
d’en faciliter I'application

Nous avons créé dans le modéele de procédure une padocuments associés »
permettant de citer les procédures ayant un lieet @elle-ci. Ceci a pour but en cas de
modifications, de pouvoir effectuer aussi les atioms dans les autres procédures

Il a été jugé nécessaire de mettre un numéro degovesur les formulaires annexés aux
procédures. D’autre part, la distinction entre ecpdure » et «formulaires » n’est pas
obligatoire, tous deux faisant parties des « docusgualité »

Nous avons demandé a ce que toutes les modifisatierprocédures soient effectuées
sur la méme version de procédure, a savoir, laigrepmmais pas sur la version précédente de
celle modifiée. Ainsi, tout I'historique des modditions se trouve sur le méme document. La
création d’'un document est déja une modification.

Dans le souci de conserver intact le modéle deépiure au cours du temps et des
manipulations informatiques, nous avons choisiodgours conserver les parties « documents
de référence », « documents qualité associés foetrnwlaires associés » dans les procédures,
méme si elles sont vierges.

Enfin, par simplification, nous avons uniformisévtecabulaire en remplacant les termes
de « mode opératoire » ou « protocole » par cekingtructions.

2.4.2 Procédure 3 : « prise de mesure en contention veunge »

Il a été suggéré de compléter la procédure avecadeseils a donner au patient sur
'entretien des articles e contention et de déaila partie concernant la facturation ou la
commande par bon d’attente.

2.4.3 Procédure 4: «Iégislation de la délivrance de méhments a statut
particulier »

Une premiere partie de la procédure concernarg mkedicaments stupéfiants » et « les
médicaments a délivrance particuliere » a été s@aliet restituée assez rapidement aux
titulaires sous format informatique. Cependant,éaprelecture, le document s’est avéré
incomplet. En effet, il a été suggéré a son rédacte créer un document sur les
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« médicaments a prescription restreinte » et deaaill#t plus amplement les «les

médicaments a délivrance particuliére », notamrtesntonditions de délivrance du Norlevo,

les questions a poser a la patiente, les consaiisd@anner, et les modalités d’enregistrement
informatiques de la délivrance.

La proposition a également été faite de créer wasselur spécifique permettant
d’archiver I'ordonnance initiale de la premiere gmeption des « médicaments a prescription
restreinte », et de les archiver par ordre alphgiétde nom de patients.

Ces deux suggestions ont été suivies par sa raaactr

2.4.4 Procédure 5 : « réception des commandes par le gsiste »

Estimant la procédure trop succincte, nous avoupgse de compléter et détailler
certaines étapes décrites. Par exemple, nous grénsé qui étaient les grossistes, quelles
étaient les heures de livraison et de commandegs ldwvons également suggéré d’ajouter la
démarche a suivre en cas d’ « erreur en phaser retdiannulation de la gestion automatique
de stock ou encore lorsqu’une personne autre dleeqeé déballe vient récupérer un produit
dans la commande. De méme, nous avons juge ink@ted®expliquer la signification de
chaque sigle apposé sur les bons de commande draigieoen face de certains produits
(exemple : Disponible au Magasin Général (DMG),lNee Pas (NLP) ...), et de décrire la
procédure a suivre dans chaque cas.

2.4.5 Procédure 6 : « réception des commandes en direct »

La premiere version tapée sur informatique a@téerpar notre maitre de stage qui y a
apporté quelgques modifications. Elle a par exengutgposé I'utilisation de pochettes de
couleurs pour identifier le stade de déballage @mamandes en direct lorsque plusieurs
d’entre elles étaient déballées en méme tempda paillasse. Ces pochettes servent a insérer
a l'intérieur le bon de livraison de la commandegeiestion. Elle a ainsi mis en place une
pochette de couleur rouge pour les commandes «ifievé (c’'est-a-dire celles ou il faut
comparer le nombre de boites recues a celui degesbebommandées et celui des boites
facturées), jaune pour les commandes « a récegtionfau niveau informatique) ou verte

pour celles « a ranger » en stock.

2.4.6 Procédure 7 : « télétransmission »

Notre maitre de stage a proposé comme prévue,jrdecfeécuter la procédure par elle-
méme et par son associé (les deux seules persarseir faire une télétransmission). lls
ont donc profité de I'absence de la responsablia d&étransmission pour la tester et ils ont
pu ainsi donner leur avis sur le fond de la procgdills ont jugé tous les deux que la
procédure était correcte et complete. Seules geslpatites remarques ont été faite par Notre
maitre de stage concernant la nécessité de préaisagon d’imprimer les enveloppes et de
traiter une facture rejetée, sur le rythme d’erd®é enveloppes, sur la gestion de certaines
exceptions pour des caisses de paiement (exenidlguelle du Ministere de I'Intérieur
(MMI)).
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En mettant cette procédure en forme a l'aide duéieod de procédure, des discussions
ont eu lieu concernant la partie « définition&n. effet, nous avons proposé a sa rédactrice
toute une liste de termes utilisés dans sa proeéglug nous jugions nécessaire de définir, car
ils étaient assez techniques et spécifiques dddaransmission et donc peu compréhensibles
pour une personne y étant novice. Or, NOUS NOUSNBITAPErGUS que ces termes que nous
employons régulierement et qui nous paraissente@tgdde sens étaient en réalité tres
difficiles a définir. C'était les cas par exemple :d« Sesam Vital », «virement épuré »,
« tiers-payant dégradé » ou « sécurisé »... C'ede abfficulté —la qui nous a conduit a
établir un nouveau modele de procédure, en supptirfea partie « définitions » (voir
paragraphe 2.5.1 du chapitre « Matériel et méthedewdele 5).

2.4.7 Procédure 8 : « prise en charge du patient tabagicu»

Nous avons émis l'idée d’ajouter a la procédurdelt de Fagerstreim utilisé pour
évaluer la dépendance des patients fumeurs, airgsiagliste des substituts nicotiniques et
produits dérivés associés au sevrage tabagiquentséslans le stock de l'officine. Ces
propositions ont été jugées pertinentes, mais agféexion, I'idée de la liste des produits en
stock a été éliminée, a cause de la contrainteise anjour réguliere de cette liste en fonction
de I'évolution du stock, ce qui représente un itigesement important.

Par ailleurs, nous avons discuté de problemes gmnita mise en forme du document.
Estimant le document peu applicable du fait dealgofi dont il était présenté, nous avons
proposé une mise en forme plus synthétique, soumefade tableaux, d’algorithmes et
d’arbres décisionnels. Le brouillon de ce modelétaréalisé, mais malheureusement non
établi en version informatique.

2.5 Mise en forme des procédures

Avant de mettre en forme les procédures a parsridsgtructions rédigées par chaque
membre de I'équipe, il a fallu en premier lieu défiun modéle standard de procédure a
appliquer a toutes les procédurkes.cheminement vers le modeéle de procédure, nomssav
d’abord fait utilisé le modele de procédure propasis le guide d’assurance qualité
officinale [7], que nous avons fait évolué petipétit jusqu’a obtenir une version n°eé
'adaptant au mieux a notre officin€ette version est considérée aujourd’hui (dateade |
soutenance de thése) comme la derniere versioigagel

2.5.1 Définition d’'un modele de procédure

Dans ce chapitre, nous avons détaillé « commerit « purquoi » nous avons fait
evolué notre premier modele de procédure jusqusixiame version.

R/

% Modéle du « guide d’assurance qualité officinale 8]

Le modéle donné a titre d’exemple dans le guideahseil de I'ordre nous a servi pour
élaborer notre premiere version de modéle.
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+ Modele de procédure d'un confrére pharmacien

Nous avons également utilisé un modele de procadargére par notre maitre de stage
chez un confrére pharmacien. Ce modéle suit awdsi du conseil de l'ordre et on y
retrouve :

v" Un cartouche d’entrée avec :
» Le n°de la procédure
= Le n°version
» La date de rédaction et de mise en application
= Le nom des rédacteurs et approbateurs
Le titre de la procédure
Les parties répondant aux questions :
= «pourqui?»
= «pourguoi ? » : intérét de la procédure
= « Quand et comment ? » : les grandes lignes detéigure
v' L’acceptation de la procédure par I'équipe : avacsignature datée de chaque
membre, précédée de la mention «en signant cetteegure, je I'accepte et je
m’engage a la respecter »

AN

<+ Notre modéle 1

Le premier modele (cf. « modele de procédurel, AMEE) que nous avions élaboré
se rapprochait trés fortement du modele donné ldawguide d’assurance qualité officinale »
du conseil de I'ordre et comprenait :

v’ Le titre de la procédure
v" Un cartouche d’entrée avec :

* Le n°de la procédure

= Le n°version

» La date de rédaction et de mise en application

= Le nom des rédacteurs et approbateurs
L’objet de la procédure, c’est-a-dire le sujeteetibmaine concerné
Le lieu d’application : ou se déroule les actioasrites comme instructions
Les responsabilités : le nom et le titre (ou famttidu (ou des) responsable(s)
Les instructions : liste des étapes a accomplirr p@aliser une fonction (les
instructions peuvent étre présentées sous fornseltamas, dessins, algorithmes...)
Les modifications avec la date et la nature deddifitation, ainsi que le nom de la
personne qui a validé le nouveau document

SNEEENENENEN

On peut aussi noter sur le document :

v' L'identification et I'adresse de la pharmacie er&e
v' La mention « procédure qualité » relative au typeldcument en pied de page
v" Une pagination du document en bas a droite («I2»...)

< Notre modeéle 2

Le deuxieme modéle de procédure ne difféere quaadepeu du premier, raison pour
laquelle nous ne l'avons pas annexé au manuserieftét, une modification a été apportée :
dans la partie « responsabilités » le « titre >yakponsable a été remplacé par son « rble »
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dans le cadre de la procédure. En détaillant aimscun des réles du responsable dans cette
fonction, cela permet de bien comprendre « quidadi ? ».

Des précisions ont également été apportant suorie «du rédacteur », le nom « des
experts qui valident », et le nom « du responsgbiezalide la modification ».

< Notre modéle 3

Le modele 2 a ensuite évolué vers un modele 3« (efodéle de procédure 3, ANNEXE
3) plus élaboré et plus proche des attentes dicliwé. En effet, celui-ci comprenait (avec les
modifications par rapport au modele 2 notées eg)gra

v Un cartouche d’entrée avec :
= L’identification et I'adresse de la pharmacie
= Le caducée de pharmacie
= La mention « procédures- manuel qualité »
= Le titre de la procédure
*= Le n°de la procédure
= Le n°version
= La date de rédaction et difusion (au lieu de « mise en application »)
* Le nomet le titre des rédacteurs, approbateurségificateurs
L'objet de la procédure, c’est-a-dire le sujeteetibmaine concerné
Les champs d’application (en remplacement du « lied’application »)
Les définitions
Les responsabilités : le nom et les réles du (@) tsponsable(s)
Les instructions : liste des étapes a accomplirr p@aliser une fonction (les
instructions peuvent étre présentées sous fornseltamas, dessins, algorithmes...)
Les références bibliographiques des documents utilisés pour rédiger les
instructions
v" Les modifications avec la date et la nature deddification, mais sans le nom de la
personne qui a validé le nouveau document

ANANENENEN

(\

On peut aussi noter sur le document :

v En pied de page la mention « procédure qualitdative au type de document,
suivie du n°® de procédure et de version, ainsi que de sditre

v Une pagination du document en bas a droitB3, «2/3»...)

Les « approbateurs » sont été défini comme étaritidaires.

«» Notre modele 4

Le passage du modele 3 a 4 (cf. « modele de proeedUANNEXE 3 ) a été de la
méme ampleur que celui du modeéle 1 a 2. En effetis avons corrigé les points suivants :

v" Nous avons supprimé le terme « manuel qualité eadiouche d’entrée, puisque, |l
n'existe pas de manuel qualité dans lofficine, retus I'avons remplacé par
« procédures qualité »

v' A coté du nom et du titre des rédacteurs, vériiges et approbateurs, nous avons
rajouté la signature, signe et preuve de leur exrgagt
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v" Nous avons suggéré aussi de réduire la taille deoliee des premiers chapitres
jusqu’aux « responsabilités », afin de débuteraidi@ « instructions » en haut d’'une
nouvelle page, ce qui permettra ensuite de I'affickeule au niveau du poste de
travalil.

v' Enfin, la derniere modification proposée concerrigjolit dans la partie
« modifications » du n° de version de la procédnoglifiée

Toutes les modifications suggérées ont été réaliathe d’obtenir le modéle 4. D’autres
y ont été rajoutées simultanément de ma propraiini telles que :

v' L’'ajout d’'une partie « formulaires annexés », fatseéférence aux formulaires se
rattachant a cette procédure

v' Le remplacement des termes « références bibliograps » par « documents de
références »

v" L’ajout d’'une colonne dans le tableau de la pattimodifications » pour la signature
des approbateurs, permettant de valider officiedieinta modification

<+ Notre modéle 5

Le modéle 4 est longtemps resté valable, avantagersevoir de ses limites. En effet,
de, nombreuses modifications ont été proposées @aibtir le modéle 5 (cf. « modele de
procédure 5, ANNEXE 3). Parmi celles-ci :

v" La réduction dwartouche d’entréeau minimum d’informations, a savair
= I|dentification de la pharmacie (noms des titulgiselresse...)
= |dentification du type de document (document qéalit
= Caducée pharmaceutique
= Titre du document
= N°du document et n° de version
= Date de rédaction et de diffusion

v' Les premiers chapitres reviennent a une police atacteres normale de « 12 »,
apres avoir estimé la taille des caracteres ax{dds assez lisibles.

v La partie « objet » devient « objectifs, car cenerest beaucoup plus parlant et il est
regroupé avec celle « champs d’application » paphiication de compréhension.
De méme, la partie « définitions » est suppriméeause des difficultés rencontrés
pour définir certains termes liés a la procéduretéétransmission, mais aussi a
cause du fait qu’elle est était jugée sans intérétile, et que sa rédaction nécessitait
trop de travail et de temps. En effet, nous avdakaid sélectionner trés largement
de la procédure de télétransmission les mots stiskesp de nécessiter une
définition. Mais lorsque nous avons voulu réflécur la liste des définitions, nous
avons été découragée et démotivée : certainesitadfg ont été jugées soit trop
simples, soit trop complexes et certaines sonéesstans réponses. Peut-étre avons-
nous mal sélectionné au départ cette liste de nd&inir ? finalement, une solution
a €été proposé: soit de mettre le glossaire a na(de qui permet de lire
immédiatement la partie concernant les instrucjioswt celle de créer un glossaire
indépendant a toute procédure, dans lequel on gburetrouver toutes les
définitions. Cependant, cette idée a égalemenalgaédonnée car nous n’étions pas
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certains que chacun fasse l'effort de s’y réféfdous avons donc choisi de
supprimer la partie définitions mais en décidane dars de la validation des
procédures les titulaires s'assurent bien que leséolures aient été bien comprises.
Par ailleurs, la norme ISO 9001 n'impose I'existede cette partie. Dans le cas ou
nous nous apercevrions qu’'une procédure n’est lpire,celle ferait de toute fagon
I'objet d’'une modification.

v" Nous avons recommandé a ce que la partie « ingtngct soit le plus possible sous
forme de tableaux, logigrammes, schémas....afin teiliter la lecture, et donc
I'application.

v' La partie « responsabilités » est supprimée darmuted’éviter les répétitions. En
effet, ces derniéres sont déja plus ou moins dfigielon les procédures dans la
partie « instructions ».

v" Un tableau en fin de procédure, juste avant lsigparmodifications » reprend le
nom, le titre et la signature du rédacteur, véatkoar et approbateur. Ces
informations alourdissant trop le cartouche d’emtrét été jugées peu utiles dans ce
dernier.

v' L’ajout d’'une partie« Documents qualité associés »titre, numéro de document et
numeéro de version des documents qualité en rapged cette procédure

< Notre modéle 6 :

Le modeéle précédent ayant été jugé trop compleageaat trop de chapitres, nous avons
tenté de simplifier le suivant (cf. « modele degedure 6, ANNEXE 3) en regroupant :

v' les documents en intégrant les formulaires rateh& procédures dans la partie
« formulaires annexés » de celle-ci

v les parties en associant les «documents qualdécigs » et « documents de
référence »

Voici donc ci-dessous le détail de la constitufiimale du modéle de procédure utilisé a
ce jour (jour de la soutenance de these) :

v’ cartouche d’entrée
= Identification de la pharmacie (noms des titulgieeresse...)
= Type de document : « procédure qualité »
= Caducée pharmaceutique
= Titre du document
= N°du document et n° de version
= Date de rédaction et de diffusion

v Objectifs : sujet du document (« de quoi on parle ? »), doeat lieu d’application
du document (« qui est concerné, ou et quand ? »)

v Instructions : corps du document correspondant au mode opérgtocomment on
fait ? »)
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Cette partie débutera en haut d’'une nouvelle pagdipsertion d'un saut de page a la
fin des «objectifs ». Ceci a pour avantage de pwuimprimer simplement la partie
« instructions » pour pouvoir I'afficher si nécessaau niveau du poste de travail. Les
classeurs de poste situés au niveau des postesvdé he contiennent donc plus les versions
simplifiées, mais une copie de la partie « instans » de la procédure originale.

v Formulaires : insertion du ou des formulaires rattachés a lagatoe

Cette partie survient aprés un saut de page, cpegmiet d’avoir le formulaire sur une
seule page et ainsi conserver sa présentation.

v" Documents présentant sous forme de tableaux avec la réfémumaocument, son
titre, sa date de diffusion les documents suivants

= Documents associés : titre, numéro de documenuetero de version des
documents qualité en rapport avec cette procédure

= Documents de référence: titre, référence et datactes des sources
d’'informations qui ont servi a la rédaction du doent qualité (livres, revues,
articles, courrier...)

v' Responsabilités du document
» La date, les noms, les fonctions et les signatduesu des rédacteur(s)
et vérificateur(s)

= La date, les noms, les fonctions et les signatdessapprobateurs (les
titulaires)

v" Modifications :
= Date de modification
= N° de version du document modifié
= Nature de la modification
= Noms de titulaires

La Signature des approbateurs (les titulaires)éasépprimé par rapport au dernier
modele car ils ont déja signé I'approbation du doent. Seuls restent signalés leurs noms

La création du document (version 1) est une maatific en elle-méme.

v Pied de page
= Type de document qualité (procédure)
= Numéro du document et numéro de version
= Titre du document
= Date de diffusion
= Pagination (ex : page 2/3)

2.5.2 Mise en forme des procédures

A partir du format informatique du modele de prag@d ainsi que celui des procédures
nous avons mis en forme les huit procédures, ent agasi au préalable sur ordinateur celles
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rendues en version manuscrite. Notre maitre dee #hgon associé se sont chargés de cet
transcription afin de soulager leur équipe, quit s@ manipulait pas suffisamment bien
I'ordinateur pour le taper eux-mémes, soit ne digpmt pas d’ordinateur chez eux. Le temps
mangquant pendant les heures de travail, la rédastiormatique s’est donc faite a domicile.
Les documents ainsi tapés ont été enregistréanguclé informatique de transfert de données,
puis transférés sur I'ordinateur central du burdes! titulaires, sur lequel nous avons créé un
répertoire « démarche qualité ». Dans celui-cisrtons ouverts plusieurs sous repertoires :

v' « procédures » a l'intérieur duguel nous avons 8rdessiers, un pour chacune des
procédures

v' «modele de procédure », ou nous avons stocké ilmé de procédure a utiliser
comme standard.

Ensuite, nous avons copié le modele de procédustove6 dans chaque répertoire de
procédure, et nous y avons inséré dans la partiestractions » le document Word
correspondant. Nous avons aussi intégre le formeuéasocié s'’il y'en avait.

Puis, nous avons complété chaque procédure avemnflmsnations manquantes, a
savoir :
Le titre du document
Le numéro du document et le numéro de version
La date de rédaction et de diffusion
Les objectifs
Les formulaires annexés
Les documents
Les responsabilités du document
Le pied de page :
= Type de document qualité
= Numéro du document et numéro de version
= Titre du document
= Pagination (ex : page 2/ 3)

AR

Chaque procédure a été mise en forme plusieurs doissuivant I'évolution des
différents modéles de procédure successifs avétriedprésenté sous sa version n°l actuelle
(cf. procédures en application a I'officine, ANNESE

3 Cycle de vie du document

3.1 Vérification de la procédure

La premiere étape de la mise en application degpimes, une fois que celles-ci ont été
rédigées concerne la vérification par un expegabit de faire des corrections sur le fond et
la forme des procédures. Les huit procédures amses en forme ont donc subi des
vérifications de la part d’experts dans le domahée plus souvent des titulaires également.
Ces derniers ont pu noté directement leurs comnnestet/ou leurs corrections sur la version
imprimée des procédures. Ces feuilles ont enstéteestituées au rédacteur de celle-ci, afin
gu’il fasse les modifications lui paraissant jfiéés.
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3.2 Validation de la procédure

Toutes les procédures vérifiées ont été apresreeattentive, approuvées et validées par
les 2 titulaires. Ces derniers ont donc rempli lsuversion informatique leur nom et leur
fonction dans le tableau de responsabilités deushpgpcédure. Puis, ils ont ensuite imprimeé
la procédure et ont signé toutes les procédures dacase prévue a cet effet dans le méme
tableau.

3.3 Diffusion du document

Afin d’optimiser I'étape de diffusion des documentsalité, nous avons organisé une
réunion au cours de laquelle nous avons réaliddilan de notre démarche qualité. Au cours
de celle-ci nous avons présenté a I'équipe toweptocédures déja rédigées ainsi que leur
mode d’archivage. Nous avons expliqué I'organisatie rble et l'intérét des classeurs de
poste (télétransmission, commandes et orthopédias lMvons aussi parlé des modifications
d’activité mises en place dans ses divers sectardivité (télétransmission, commandes,
orthopédie...). Puis, nous avons introduit a I'équgsedeux premieres procédures, leurs roles
et leurs applications avant de leur montrer le edé procédure a suivre. Enfin, nous avons
expliqué a I'équipe le fonctionnement et lI'intédét formulaire de prise de connaissance.

Des qu’une procédure est validée, les titulairgaadent son existence a leur équipe de
facon orale. Puis, ils ont mis a leur dispositiarvérsion imprimée de la procédure afin que
chacun puisse la lire. Dans les faits, les memtbed®quipe se sont arranger entre eux afin de
se relayer dans la lecture des procédures : chsieghorganisé pour récupérer chaque jour
une procédure du classeur général, la lire a sonaile

Les titulaires se sont ensuite assurés que le demuait bien été lu et compris par
'ensemble de I'équipe, en demandant simplemerttagun s’il avait lu la procédure et s'il
avait des questions éventuelles.

3.4 Adhésion de I'équipe

L’adhésion de I'équipe a chacune des procédurematirialisée par le remplissage et
la signature des formulaires de « prise de conaaégsd’'un document qualité » (cf. procédure
2 «Prise de connaissance d'un document qualit@NNEXE 5) associés a chaque
procédure. Autrement dit, nous avons imprimé a ipaitt document informatique
correspondant un formulaire par procédure. Celuaciensuite été rempli de facon
manuscrite par les titulaires d’'une part, et rerapBigné par I'équipe d’autre part.

En effet, chaque formulaire comprend deux cartosiéhemplir :
v' Un concernant la procédure a laquelle il se raétagbartie a remplir par les
titulaires) :
= Titre de la procédure
= N° de la procédure
= N° de version
* Le nom du ou des rédacteurs
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v" Un concernant I'enregistrement de la prise de cgsaace du document qualité par
I'équipe (partie a remplir par I'équipe) :
= Nom et prénom des membres de I'équipe
= Leur fonction
» La date du jour de la signature
= Leur signature

3.5 Archivage du document qualité

Nous avons ensuite procédé a l'archivage des dausnupialité en suivant les deux
manieres d’archivage, conformément a la procédargestion documentaire (Cf. procédure
1.1 « gestion des documents qualité », ANNEXE 5).

La partie « instructions » de la procédure pewt, &ur accord des titulaires, affichée au
niveau du poste de travail concerné, afin d’enlitdda mise en application.

3.5.1 Archivage informatique

L’archivage informatique des documents a été fait’srdinateur du bureau des
titulaires. On accede ainsi aux procédures en stlea étapes définies dans la procédure de
gestion documentaire (Cf. procédure 1.1 « gestesndibcuments qualité », ANNEXE 5).

Il est prévu que la version originale soit verrt&glinformatiquement par les titulaires,
afin de la sauvegarder dans son état originel derévoute erreur de manipulation
(modification, ajout ou suppression d’informatigns) qu’aucune modification du document
ne puisse avoir lieu sans I'accord de son rédacteur

3.5.2 Archivage papier

L’archivage papier se fait quant a lui dans 2 typeslasseurs :
+ Classeurgénéral :

L’original du document qualité imprimé et signé pes titulaires se range dans une
pochette plastique dans le classeur principaluiétitc documents qualité en application » et
situé dans le bureau des titulaires, en libre aécésute I'équipe. Les procédures y sont
classées par ordre de numéro de document croissaont séparées les unes des autres par
des intercalaires. Dans ce classeur ne se trouyamtles dernieres versions validées et
approuvées par les titulaires

Quant au formulaire de prise de connaissance, aisesigné par toute I'équipe, il est

archivé dans une pochette plastique derriere lzéooe a laquelle il se rattache. (cf.
procédure 2.1 « prise de connaissance d’'un docuguetité »).
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La durée d'archivage prévue des documents qudaitéle 3 ans. Ce délai a été défini
arbitrairement en essayant d’évaluer une limit@ eéalpacité de place de stockage de papier. Il
pourra étre réévalué ultérieurement si besoin.

+ Classeurs de poste :

Les classeurs de poste, quant a eux servent estagsartie « instructions » imprimée
a partir de la procédure. Cette partie « instrmctio sera identifi€e par un tampon de couleur
« copie gérée », ce qui permettra de ne pas laodré avec des copies de celle-ci (tampon
de couleur noir). Le classeur de poste se rangeveau du poste de travail concerné. Par
exemple :

v' Le classeur du poste d’orthopédie, intitulé : «paure d'orthopédie » et stocké
dans le bureau des titulaires (zone d’essayagartieles de contention) est organisé
de la facon suivante : tout d’abord la partie 4ringions », suivie d’'une pochette
avec des formulaires vierges de prise de mesure 2puntercalaires correspondants
a chaque lettre de I'alphabet, permettant d’archiee formulaires remplis par ordre
alphabétique de nom de patients.

v' Concernant le poste de commandes en direct, oouvent les 3 pochettes « a
vérifier », « a réceptionner » et « a ranger »siajue le classeur de poste contenant
la partie « instructions » et intitulé « procéddee commandes ». Celui-ci est situé
dans la zone de déballage, a 'arriere de la phaemHl est séparé en deux grace a
un intercalaire avec d'un coté la procédure de canda par le grossiste, et de
'autre celle de commande en direct, suivie d'urezhette plastique avec des
formulaires vierges de cette procédure et une quicdhette ou sont rangées les
formulaires remplis.

v' La partie « instructions » de |égislation de lawtéhce est archivée dans un classeur
de poste intitulé « procédure de |égislation/ délice » est situé dans un tiroir en
dessous de la paillasse principale de travail, daosel se trouve déja I
ordonnancier des stupéfiants, la pochette des mudeiats d’exception...

v la partie «instructions » de la procédure de ri@hSimission est archivée dans un
classeur intitulé « procédure - télétransmissiorsi#yyé au niveau du poste
informatique assis ou se déroule la télétransmissio

v' La partie « instructions » de la procédure « peisecharge d’un patient tabagique »
est classée dans le classeur intitulé « procédusibstitution/tabac » et il est situé
dans la zone de rangements des substituts nicadisiq

La version simplifiée de la procédure peut étre, acord des titulaires, affichée au
niveau du poste de travail concerné, afin d’enliféda mise en application.
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3.6 Mise en application

3.6.1 Formulaire des « documents qualité en application »

La mise en application de chaque procédure n'agffig que lorsque les titulaires ont
signé la version imprimée du document. Chaque téda@ ensuite enregistré sa procédure
dans le formulaire des documents mis a jour, ilgituDocuments qualité en application » (cf.
Formulaire 1 « Documents qualité en applicatioANNEXE 4) en inscrivant son titre, son
numéro de procédure et de version et sa date fusidif.

3.6.2 Formulaires de « prise de connaissance » du docunmejualité

Afin de prouver aux titulaires leur engagement pligper les procédures mises en
application, chaque membre de I'équipe a ensuitplieet signé le formulaire de prise de
connaissance d’'un document qualité (cf. « Formeildé prise de connaissance d’un
document qualité », procédure 2.1 « Prise de dssawace d’un document qualité »,
ANNEXE 5).

4  Evaluation et évolution des procédures

4.1 Mise en évidence d’'une erreur, manque d’information..

Dans le cadre de notre démarche, une seule pnecédiait 'objet d’'un évaluation :
celle de «télétransmission ». Comme décrit dangaldie « matériel et méthodes », nous
I'avons fait réaliser par les titulaires d’'une p@texperts » de la démarche), et un membre de
'équipe non expérimenté en télétransmission déaytart. Ce membre de I'équipe s’est
volontairement proposé pour tester la procédureeltane souhaitait pas, a juste titre, signer
le formulaire de prise de connaissance d’'un doctumealité qui 'engageait a appliquer une
procédure, sans l'avoir réalisé une premiere fopasavant. Pour ce faire, nous avons fait une
photocopie de la procédure originale détenue daoksseur général pour chaque évaluateur,
afin qu’il puisse noter ses suggestions et remarguectement au stylo sur la photocopie.

Les résultats obtenus montrent que I'évaluatiofadprocédure faite par les titulaires
était tout a fait correcte. En effet, ces dernmms réalisé la télétransmission en suivant les
instructions données sans aucune difficulté, avetemps de réalisation proche de celui de la
personne responsable de la télétransmission, soix dheures environ. lls ont jugé les
instructions exactes bien qu’un peu incomplétegsriains points.

En revanche, I'appréciation de la procédure faie [lautre membre de I'équipe a été
beaucoup moins évidente. Au lieu des deux heurgsogimatifs nécessaires a la réalisation
de la télétransmission, celle-ci a passé un aprésantier, sans pouvoir finir completement.
Celle-ci a estimé que la procédure était relateeihcomplexe, difficile et longue a réaliser.
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Elle a proposé des modifications concernant le earent des FSE. Avant, on pouvait
distinguer un casier pour les feuilles de soingal#&es et un autre pour toutes les feuilles de
soins sécurisées, qui étaient donc toutes mélanggames aux autres quelque soit la caisse
de remboursement concernée. Il a été ainsi déedéeat les FSE par caisse afin de faciliter
la télétransmission. Il était donc nécessaire défier la procédure quant aux modifications
effectuées.

Lors d’'une réunion, une difficulté nouvelle dangé&stion des tiers-payant a été évoquée
concernant une mutuelle, ce qui a suscité la tiad’'un paragraphe supplémentaire dans la
procédure

4.2 Modification de la version en cours

Les conditions de modifications d’'un document gaadint été envisagees et traitées
dans la procédure de gestion documentaire (cfédre 1 .1 « gestion des documents
gualité », ANNEXE 5). Celle-ci décrit les modalisplicitées ci-dessous.

Dans le cas ou un membre de I'équipe juge le donusrecours d’application
incomplet, non applicable, ou erroné, et souhgfeer une modification, il peut en référer
au PRAQ, ainsi qu'a la personne ayant rédige leishent. Une nouvelle version pourra alors
étre rédigée et elle suivra le cycle de vie d’'uouwoent qualité décrit ci-dessus.

Les modifications ne se font jamais sur le docunoeiginal (version papier ou
informatique) mais toujours sur une copie du doaume

Chaque document (procédure ou formulaire) moddirgserve son numéro initial de
procédure, mais adopte un numeéro de version difféem suivant un ordre numérologique
croissant.

Remarque : pour connaitre le nouveau numéro deoweisdonner au document, se
référer au «formulaire des documents qualité etiggtipn » sur laguelle se trouve les
dernieres versions a jour des procédures et éadis$ formulaires correspondants.

Tant que la nouvelle version n’a pas été approuveést la version précédente qui sert
de référence, et qui est appliquée.

Dans le cas ou la nouvelle version est approuvékepditulaires, son original doit étre
archivé dans le classeur « documents qualité elicappn » a la place de I'ancienne version.
L’ancienne version est alors retirée de ce clagseur étre archivée dans un ordre
numerologique de version, dans un autre classétulén« documents qualité —
versions modifiées ».L'usage de ce classeur estu@sux titulaires.

De méme, toutes les copies d’'instructions archie@€espostes de travail doivent étre :
v’ retirées des classeurs des postes de travailaathaits du mur si elles été
accrochées

v’ jetées pour éviter toute confusion
v' remplacées par la copie de la version du nouveaundent approuvé
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Le rédacteur du document doit alors compléterbietau de la partie
« modifications » du document située sur la versitihde la procédure :

v" Date de modification

v" N° de version du document modifié

v" Nature de la modification

v Signature des approbateurs (les titulaires)

Remarque : tout I'historique des toutes les modiitms effectuées doit se trouver sur le
tableau de la version n° 1 du document.

Enfin, le rédacteur doit également modifier le kralaire des documents qualité en
application », en supprimant I'ancienne versiorddaument, et en la remplacant par la
nouvelle.

Rappel : la mise a jour des documents qualité&tmtfaite de facon réguliere par son
ou ses rédacteur(s) ou la personne ayant été éésigm le PRAQ.

La procédure de télétransmission ainsi jugée «mmiete» par la personne qui I'a
évaluée a donc fait I'objet d’'une modification, tmmément aux regles de modifications
venant d'étre décrites. En effet, cette personpesenté ses commentaires et corrections aux
titulaires d’'une part et au rédacteur de la procgdiautre part.

D’autres modifications concernant le rangementRf&s se sont ajoutées aux autres. En
effet, le tri des feuilles dés la délivrance a iégtauré, en imposant a chaque membre de
I'équipe de séparer dans 4 casiers prévus a atle$f FSE concernant :

v la Caisse Primaire d’Assurance Maladie (CPAM)

v" la Réunion des Assureurs Maladie (RAM)

v la Mutuelle Générale de I'Education Nationale (MGEN

v les autres (les 3 caisses ci-dessus étant lerptusemment trouvées)

Toutes ces suggestions de modifications ont étépaees et ont généré I'élaboration
d’'une nouvelle version de la procédure. Une noeveérsion de la procédure a donc été
rédigée informatiquement, en tenant compte de Ilatm@n réalisée et des modifications
réalisées dans l'officine. Pour cela, le rédacteaffectué une copie de la version n° 1 qu’il a
nomme version n° 2 sur laquelle il a effectué leifications voulues et qu’il a archivé et
verrouillé informatiguement dans un nouveau réjperie I'ordinateur.

La version n°1 de la procédure n°7 (procéduré deltélétransmission a changé de
numerotation en devenant la procédure 7.2 (vensi@nde la procédure n°7). Cette nouvelle
version a ensuite été présentée a un vérificataur ipitier sa phase de mise en application en
suivant le cycle de vie d’'un document qualité

4.3 Cycle de vie du document

La phase de mise en application de la nouvelle ivmersle la procédure de
télétransmission a suivi par la suite exactementmBme cheminement que la version
précédente, a savoir :
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« Vérification par un expert
« Validation par les titulaires

Tant que la nouvelle version (version n°2) n’eas @ppliquée, la télétransmission
s’effectue toujours selon la version précédentes{oa n°1)

+ Diffusion du document
+ Adhésion de I'équipe
+« Archivage du document

La nouvelle version papier imprimée a été archilaes le classeur « documents qualité
en application » a la place de l'ancienne versianajété retirée de ce classeur pour étre
rangée dans le classeur intitulé « documents @ualitersions modifiées » ou elle est classée
par ordre croissant de numéros de procédures,deuisiméros de versions. Ce classeur est
situé dans le bureau des titulaires et il est iesgible au personnel, afin d’éviter toute
confusion entre la nouvelle version en applicagbdes anciennes versions modifiées.

De méme, la partie « instructions » archivée daneldsseur de poste a été retirée et
jetée pour étre remplacée par celle de la noupetieédure

+ Mise en application

Pour que la mise en application soit complétegtiacteur a complété le tablede la
partie « modifications » sur la version n°1 infotigae de la procédure en notant :

La date de modification

Le n° de version du document modifié : « n° 1 »
Nature de la modification

Signature des approbateurs (les titulaires)

ANANENEN

Enfin, le rédacteur a également modifié le « fomimel des documents qualité en
application », en supprimant I'ancienne version dbcument, et en la remplacant par la
nouvelle : la « procédure 7.1 » est donc devenuelacédure 7.2 ».

5  Evolution de la démarche qualité

La méthode suivie pour faire évoluer la démarchaitguest sensiblement identique a
celle déja vu dans les chapitres précédents, haipre étape étant la proposition de nouveaux
sujets de travail.
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5.1 Proposition d’'un sujet

Ce chapitre situe le contexte dans lequel de naxvéasoins en procédures se sont
Créés que ce soit sur le theme de la chaine dili fileil'ouverture et la fermeture de I'officine
ou encore dans le domaine du préparatoire.

511 Surveillance de température de I'armoire réfrigérée

La question du respect de la chaine du froid svesauévoqué par le conseil de I'ordre
[13] était déja prise en compte dans l'officine wispquelques temps, avec I'achat d’'une
armoire frigorifique spécifique avec thermométrecélonique et a porte vitrée, permettant de
visualiser les produits a sortir avant d’ouvrir parte. Ceci évite donc une trop grande
variation de température lors de I'ouverture dataire.

Cependant, a la suite du stage de formation PRAGQbats duquel le théme du respect
de la chaine du froid a été traité, Notre maitrestdge a estimé que les mesures entreprises
dans sa pharmacie étaient insuffisantes faces ayrms existants a présent et aux exigences
futures de I'inspection de la pharmacie. Aujourd’hde plus en plus de médicaments sortent
de la réserve hospitaliere ou de nouveaux médicanaeni-cancéreux sortent sur le marché.
Or, la plus part de ces médicaments se conserae gempérature entre 4 et 8°C.

Par ailleurs, un incident survenu dans I'officinégalement fait pencher la balance vers
une prise de décision. Un jour, une des prépaeatricretrouvé pleins de boites de vaccins
mouillées, congelées et collées au fond de I'arenadfrigérée. Celles-ci avaient été poussées
négligeament contre le fond de I'armoire, contrsyisteme de refroidissement. Cette situation
aurait pu étre évitée simplement par une vérificatde la température a lintérieur de
'armoire et de I'absence de proximité entre legdsoet le fond de I'armoire

Aprés analyse, trois causes ont été exprimees :

v' La possibilité depuis peu de faire des commandedirest de vaccins fait que le
pharmacien recoit les vaccins en grande quantité

v' La commande en direct de grandes quantités dengaciti-grippaux a surchargé
I'armoire, obligeant a remonter les autres vacaus les étageres du haut, a les
serrer et a les pousser vers le fond, sans voiausec de I'encombrement que
certaines boites touchaient le fond

v" L'ouverture et la fermeture de I'armoire engendes dibrations de I'armoire, qui
font bouger les boites vers l'arriere

Des mesures correctives ont été engagées, pudsgeee doute d’'une altération de la
qualité du produit, et dans lI'impossibilité de rgtwer les produits au grossiste, nous avons
jeté toutes ces boites non vendables, ce qui eetraie perte d’argent et un gaspillage. Une
préparatrice s’'est eégalement chargée de réorgakasaroire en vérifiant bien qu’aucune
boite ne touchait le fond. Ensuite, nous avonsfigédgalement pendant 2 ou 3 jours la
température du frigo a I'ouverture et la fermetdeel officine, ainsi que dans le milieu de
journée, afin de constater I'absence de dysfongtorent de I'armoire

Apres les mesures correctives, une mesure préecatété mise en place. En effet, lors
du stage, le formateur nous a présenté un modéederaie d’enregistrement des températures.
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Celle-ci permet de réaliser des prises de tempé&rgtut au long de la journée, de les
enregistrer et de pouvoir ensuite grace a un legicformatique adapté de tracer la courbe de
température. Ceci permet donc de suivre les vanatde température au cours du temps, de
repérer les ouvertures de porte, les pannes deamouPar ailleurs, il est possible de
déclencher une alarme dans le cas ou la tempé#pesse les limites fixées.

Notre maitre de stage a donc réalisé des rechesdndss documents disponibles
concernant des informations ou des recommandajip8k [33], [42], appel téléphonique de
Qualipharm pour renseignement pour la sonde...). Bliéss’est renseignée au prés de
collegues pharmaciens titulaires sur les moyegsiifiques dont ils disposaient, ainsi que sur
d’éventuelles procédures mises en place.

En attendant de pouvoir se procurer une sonde,laeord de son associé, Mme S a
décidé de mettre en place un systeme de relevaaroties températures par le pharmacien
adjoint présent dans I'officine. Cette démarchaggséré I'écriture d’'une nouvelle procédure
sur la surveillance quotidienne de la températeradmoire réfrigérée de I'officine ou sont
stockés tous les produits de santé soumis a laeldai froid afin de garantir leur
conservation lors du stockage par le pharmaciemp(otédure 9.1 « Surveillance de
température de I'armoire réfrigérée », ANNEXE 5)

5.1.2 Ouverture et fermeture de la pharmacie

En faisant le tour des procédures rédigées chezosdires, notre maitre de stage s’est
apercu qu’ils avaient également une procédure @xure et de fermeture de la pharmacie.
L'utilité de cette procédure dans son officine testsen réalité affirmée que dans un contexte
de nécessité avec :

v" Un changement des postes informatiques, avec miges du logiciel préexistant

v" L’'embauche pour les deux mois d’été d’'une nouvellarmacienne ne connaissant
ni I'officine, ni le systéeme informatique et quiaétsusceptible d’ouvrir ou fermer
seule la pharmacie

Face a ce contexte favorisant, notre maitre de stggyoposé de mettre en place une
procédure d’ouverture et fermeture de I'officineggedure gu’elle a elle-méme rédigé en
version informatique. (cf. procédure 11.1 « ouvertet fermeture de la pharmacie »,
ANNEXE 5)

5.1.3 Gestion des matiéres premieres en stock

Alors que l'activité de dispensation se développepliis en plus, celle du préparatoire
diminue considérablement, obligeant le pharmaciesoe préparateur a prendre des mesures.
En effet, on observe une réduction de nombres épapations réalisées a l'officine et une
augmentation de la sous-traitance pour des radersgcurité des produits délivrés, de faible
rentabilité des préparations officinales, d’obligat de stock de matiéres premiéres,
d’exigences accrues de conformité des matieresipresy des matériels et des techniques
employées...Face a ce contexte, notre maitre de atdgeidé d'effectuer des changements
dans cette activité.
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En premier lieu, elle a décidé de limiter la praéigles préparations magistrales a celles
techniqguement simples a réaliser (un mélange deeggpommades, extraits de plante....) et
pour lesquelles les matiéres premieres étaientoek.s

En second lieu, elle a délégué a une des prémastde faire du tri dans les matiéres
premiéres, afin de vérifier a nouveau les datgsédemption et retirer celles que I'on n’utilise
plus ou celles qui paraissent proche de la péremjtin qu’elles suivent le cheminement des
matieres premiéres a détruire.

Remarque outre les matiéres premiéres dont I'analyse cdgactéres organoleptiques
permet aisément de dire qu’elle est périmée, ihesez difficile pour d’autres d’en évaluer la
conformité vis-a-vis de la péremption, d’autantayitune date de péremption n’est signalée
sur le conditionnement et que les fournisseurseutent guere (probablement pour se couvrir
juridiguement) s’engager a en donner une.

Notre maitre de stage nous a confié la missiora @e$ponsabilité de réorganiser le
préparatoire, sur le plan des matieres premiéras aussi des préparations officinales.

En nous basant sur listing proposé dans la proeédurpréparatoire du pharmacien
confrere, nous avons d’abord commencé dans un smidracabilité par lister toutes les
matieres premieres en stock et les répertorieusuisting informatique en précisant la liste a
laquelle la matiere appartient (liste I, Il ou puddnon listé), la forme galénique (poudre,
liquide, cristaux...), la date d’ouverture du cormlithement, la date de péremption et le
numéro de lot. (cf. «répertoire des matiéres peessi», procédure 10.1 « gestion des
matieres premieres en stock », ANNEXE 5) Puis, rirpde ce numéro de lot, nous avons
imprimé le certificat d’analyse et de contrdle deatieres en allant sur le site internet du
fournisseur qui met ses résultats a dispositiosedeclients.

Ensuite, nous avons réalisé une procédure de gedti® matiéres premieres en stock,
décrivant les opérations a suivre lors de la conteade la réception, de ['utilisation ou
I'élimination de celles-ci. (cf. procédure 10.1 estjon des matiéres premiéeres en stock »,
ANNEXE 5).

514 Préparations officinales

Nous avons par ailleurs travaillé sur une procédurees préparations magistrales. En
effet, notre maitre de stage a souhaité que I'@cipe en détail la prise en charge d’une
demande (prescrite ou spontanée) d’'une préparatiagistrale (remboursée ou non), car
celle-ci nécessitait une réflexion concernant kssions suivantes :

v Doit-on réaliser nous-mémes la préparation ou devmus la sous-traiter ? Sur le
choix de quels arguments ?
v" Dans le cas ou nous la réalisons :
* Qui en serachargée ?
= Quand sera-t-elle préte ?
= Disposons nous de toutes les matieres premiéressseaices ? faut-il en
commander ?
= Comment allons nous la facturer ?
= Qui contrble sa conformité ?
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Il y avait donc beaucoup de questions auxquelégpuipe se heurtait a chaque demande
et auxquelles elle devait répondre et ce le plpgleament possible afin de satisfaire au mieux
les attentes et exigences du patient.

Dans le but d’alléger ce questionnement, nous aposd'initiative de réaliser dans le
cadre d’'une procédure :

un algorithme de prise en charge d’'une préparatiagistrale
une fiche de préparation de préparation officimadgistrale
une fiche de préparation de préparation officimdot

une fiche de comptabilité pour la sous-traitance

ANANENRN

Cette procédure décrit la prise en charge des ratipas magistrales et des préparations
de lot grace a des fiches de fabrication a comppaamettant de suivre et de contréler
chaque étape (cf. procédure 12.1 « préparatioigrafes », ANNEXE 5).

5.2 Accord des titulaires

L’accord des titulaires a été de fait systématiqguesque toutes les procédures citées ci-
dessus ont été suggérées directement par notreerdaistage. Elles ont également obtenus
'accord de son associé.

Aucun délai n'a été fixé pour la réalisation desg@édures. Cependant, celle sur
'ouverture et la fermeture de la pharmacie a édigée par notre maitre de stage trés
rapidement compte tenu des impératifs lié a I'iihestian du nouveau systéme informatique.

Les bases du contenu des procédures ont été défilmies le paragraphe 2.5.1 du
chapitre « matériel et méthodeser fonction des attentes de I'équipe et de notrigrende
stage en particulier. Les vérifications seronefjpar notre maitre de stage en ce qui concerne
le préparatoire, son associé pour la fermeture usenture de la pharmacie et par un
pharmacien adjoint pour la chaine du froid

Remarque la responsabilité de la gestion conforme desicaéuents est attribuée a un

pharmacien

5.3 Rédaction de procédures

7 7

Chacune des quatre procédures ont ensuite étéeeédiy respectant les modalités de
rédaction définies et en tenant compte des prapositet suggestions apportées par le
vérificateur ou les autres membres de I'équipe.

5.3.1 Surveillance de température de I'armoire réfrigérée

Les mesures entreprises dans le cadre de la precgaiule respect de la chaine du froid
ont été appliquées bien avant que ne soit écripedeédure.
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Cette mission de surveillance de la températuiéaduoire réfrigérée a été confiée aux
deux pharmaciens adjoints, présents en alternaamte ltbfficine. En cas d’absence, ils sont
remplacés par les pharmaciens titulaires.

La procédure (cf. procédure 9.1 « Surveillanceedgpérature de I'armoire réfrigérée »,
ANNEXE 5) décrit comment se réalise quotidienneni@prise de mesure par la lecture de la
température sur 2 thermometres, I'un placé a fiat& de I'armoire et I'autre intégrer a
I'armoire, dont la lecture se fait directementextérieur de I'armoire. Il possible également
de lire la valeur du thermometre intérieur de l&gidur, sans ouvrir la porte de I'armoire ce
qui permet d’éviter des variations de températore dle I'ouverture de la porte.

Le relevé des températures se fait sur un tablemsuel fait a partir du logiciel Excel et
comprenant 4 colonnes pour :

v' La date du jour du relevé

v' Latempérature relevée sur I'affichage extérieur

v' Latempérature relevée sur le thermometre intérieur

v' La signature du pharmacien adjoint qui a fait lewé (enregistrement et tracabilité)

Ce tableau est édité mois par mois par notre mdérstage Il est, dans les premiers
temps, affiché a vue dans I'espace réservé au megkoafin que les pharmaciens adjoints
pensent a leur tache quotidienne. Il est ensuite fois rempli, archivé par le titulaire.

5.3.2 Ouverture et fermeture de la pharmacie

Cette procédure définit les modalités d’ouverturdesfermeture de la pharmacie
concernant le systeme d’alarme, le systeme infoguetles acces a I'officine et I'éclairage
(cf. procédure 11.1 « ouverture et fermeture dqeheErmacie », ANNEXE 5)

5.3.3 Gestion des matiéres premiéres en stock

Nous avons suggéré la mise en place d’'une listendd®res premiéres en stock sur
laquelle seraient répertoriées toutes les matigresiieres utilisées et délivrées a I'officine
soit en vrac, soit dans des préparations officialous avons tenté pour la réaliser de
répondre aux questions suivantes :

Quelles informations donner sur cette liste ?

Devons nous remplir la liste a la main ou a l'imfatique ?

Devons nous suivre un ordre alphabétique de classetes matieres ?

Est-il plus judicieux d’y inscrire la date d’ouveré du conditionnement ou la date
de réception du produit a I'officine ?

AANENAN

Nous avons ainsi créé ce répertoire sous forme thleau a six colonnes en y
précisant :

v' Le nom de la matiére premiére

v Laliste du produit (liste I, 1l ou produit nonté&
v La forme galénique
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v' La date d'ouverture
v' La date de péremption
v Le numéro de lot

Nous avons pour faciliter I'impression des ceréifg d’analyse des matieres premieres
regues rechercher sur un bon de livraison du feseur de l'officine le code client ainsi que
le mot de passe attribués a I'officine, et nécessai’acces au site internet. Ces informations,
ainsi que l'adresse du site internet a été placéretéte de la partie « instructions » de la
procédure

534 Préparations officinales

Pour rédiger cette procédure (cf. procédure 1déparations officinales », ANNEXE
5), nous nous sommes aidé de documents tels quieaix 2006 pour la facturation des
préparations et des fiches de fabrication de patipas officinales de la pharmacie d'un
confrere. Nous nous sommes également servi d'wke fde préparation déja existante a
I'officine, mais un peu délaissée dans son utilisatElle précisait essentiellement le nom et
'adresse du patient et les coordonnées de la peesa prévenir lorsque la préparation était
préte. Il était noté aussi sur cette fiche la dataquelle la préparation devait étre préparée,
ou en cas de sous-traitance a qui elle avait ét@mamdée et a quelle date elle devait étre
livrée a I'officine. Nous avons donc réalisé lesdments suivants :

+« algorithme de prise en charge d'une préparation maigtrale

Cet algorithme constitue la partie « instructiondesla procédure. Il suit une logique
dichotomique en fonction du type de prise en chagjen que la préparation est réalisée par
I'officine ou en sous-traitance. Cet algorithmenitédonc I'enchainement des étapes pour :

v' dans un cas, commander le produit a la pharmacis-tsaitante, le réceptionner,
I'enregistrer, le stocker....

v' dans l'autre cas, déléguer la préparation a ungapaéice, commander les matiéres
premiéres manquantes, fabriquer la préparationtigliéter, I'enregistrer, la
stocker...

« fiche de préparation de préparation officinale magstrale

Cette fiche sert de formulaire a remplir des qu'deenande de préparation magistrale
est faite. Elle renseigne sur un certain nombrefafmations concernant les matieres
premieres utilisées, les différentes étapes deicktion et le produit fini. Elle a un but
essentiellement de tracabilité et d’enregistrendenia qualité d’'une préparation. Cette fiche
est archivée dans un classeur de poste par ordhakatique de nom du patient, afin de
pouvoir retrouver immédiatement en cas de réclamatu plainte par le patient les détails de
la préparation. On parle de « tracabilité ascersdant

Elle contient les informations suivantes :
v"un cartouche d’entrée avec :
* |e nom du patient

= le nom du médecin
= |e n° d’enregistrement a I'ordonnancier de la prapan
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= |a date de fabrication

= |le nom du préparateur
v s'il s’agit d’'une préparation prescrite ou pas, benrsée ou pas
v la formule galénique :

= La forme galénique

= La quantité totale de produit a préparer

= La formule qualitative et quantitative

v' Les calculs (s'il y en a) et s'ils ont été vérifiér un pharmacien
v' Les matiéres premiéres utilisées :

= Le nom du produit

» La quantité pesée ou mesurée

= Len°delot

» La date de péremption

= Le fournisseur
v' Le mode opératoire (si étapes particulieres) &rgs consacré
v" Le contréle du produit fini :

= Les caractéristiques organoleptiques
= Sile contrble a été réalisé et accepté par umpdgien (avec sa signature)
v Le conditionnement : le type et la contenance
v L'étiquetage :
= Une étiquette blanche ou rouge
= Une contre étiquette
v Le prix : somme des colts des :
= Matiéres premieres
= Conditionnement
= Manipulation (prix forfaitaire constant)
= Inscription a I'ordonnancier (prix forfaitaire cdagt)
v Des remarques particulieres a faire (erreur sur [essées, fabrication
recommencée...)

« fiche de préparation de préparation officinale de dt

Cette fiche est sensiblement identique a celle it@éci-dessus, mais concerne les
préparations officinales de lot. Elle differe simplent par le cartouche d’entrée qui est le
suivant :

le nom de la préparation

la quantité a préparer

le n° de lot

la date de fabrication

la date limite d’utilisation

le nom du préparateur et sa signature

ANENENENENEN

+ Fiche de comptabilité pour la sous-traitance

Cette fiche permettait de simplifier le réglemems dfactures par les pharmaciens
titulaires. En effet, elle était prévue dans laggdure pour que I'’équipe puisse noter le jour de
réception d'une commande de la pharmacie avec llagake sous-traitait et le montant
pharmacien hors taxe qu’elle devait a cette phaBemac
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5.4 Cycle de vie du document

Les différentes étapes de déroulement du cycleielades procédures ci-dessus font
strictement références au paragraphe 3 du chaphtatériel et méthodes ». Chacune de ces
étapes ont été réalisées pour les quatre procéduas n'ont pas été détaillés. Quelques
précisions sont données parfois pour certainegsgtap

5.4.1 Veérification par un expert

L’étape de vérification a été bénéfique surtout sdde cas de la procédure de
préparations officinales. En effet, pour des magspratiques de gestion et de comptabilité,
'associé de notre maitre de stage a demandé diahéade comptabilité mise en place dans
la procédure des préparations officinales soitéeti

Cette fiche a donc été abandonnée, ce qui a n&céssialisation d’'une série d'actes
tels que :

v modifier la procédure, en particulier l'algorithm#e prise en charge d'une
préparation, en fonction de ce changement

v’ retirer tous les bons de livraison déja archiwéscdes photocopies d’ordonnances

faxées pour les ranger a nouveau dans la pocleige du bureau, comme avant.

supprimer la fiche du fichier informatique, afiréditer toute confusion.

retirer les formulaires de facturations du classkuposte

retirer les procédures et formulaires du classénérl et du classeur de poste, pour

les remplacer par la nouvelle version corrigée

v' supprimer le formulaire de facturation de la ligles documents qualité en
application.

ANANEN

5.4.2 Validation par les titulaires

5.4.3 Diffusion du document

Une réunion a été organisée avec toute I'équipe pawr présenter tout le travail
effectué dans le secteur d’activité du préparatdtre effet, nous avons expliqué a tous les
membres la nouvelle politigue adoptée concernast geéparations, les démarches et
modifications entreprises et I'organisation desxdelasseurs sur les matiéres premieres et les
préparations officinales.

544 Adhésion de I'équipe

5.4.5 Archivage du document

L’archivage des procédures sépare les procéduiigmmales (avec les modéles de
formulaires vierges) dans le classeur centralt(iliti« documents qualité en application »), et
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les parties « instructions » des procédures awetenulaires vierges et remplis classés dans
un classeur de poste.

+« Ouverture et fermeture de la pharmacie

Le classeur de poste intitulé « procédure d’ouvefflermeture » et situé vers le poste
informatique central, contient la partie «instioes » de la procédure douverture et de
fermeture de l'officine.

% Gestion des matieres premieres en stock

Nous avons décidé d'archiver dans le classeur daepsitué dans la zone du
préparatoire et intitulé « procédure de gestionndaseres premieres » :

v' la partie «instructions » de la procédure de &gesdes matiéres premiéres en
stock »

le répertoire des matieres premiéres en stock

le carnet de commande au fournisseur

les certificats de contréle de chaque matiere premiétenue en stock, classée par
ordre alphabétique de nom de matiére.

ANANEN

La question s’est posée de savoir si nous devimisvar les certificats de contrdle des
matieres premiéres que nous venions de finir d@etil Dans une démarche de tracabilité,
nous avons décidé de conserver les anciens catsifidans la méme pochette plastique que
les certificats imprimés concernant les matieresnpéres nouvellement recues a l'officine

Nous avons choisi d’ajouter au classeur le carmetcdmmande des produits au
fournisseur, afin de rassembler tous les docunreldtifs aux matiéres premieres

«» Préparations officinales

Dans le classeur de poste intitulé « préparatidicirales », on retrouve séparées par
des intercalaires :

v"Une partie concernant les préparations magistrales

= Des photocopies du Tarex 2006 concernant la tatific des matieres
premiéres

= La partie «instructions » de la procédure, contetialgorithme de « prise en
charge d’'une préparation magistrale »

= Des formulaires vierges de « fiche de préparatf@oilmale magistrale »

» Les formulaires remplis classés par ordre alphgbétde noms de patient si la
préparation a été réalisée par I'officine, ou latplkopie de 'ordonnance faxée
a la pharmacie sous-traitante

v Une partie concernant les préparations de lot :

= Des formulaires vierges de « fiche de préparatfboimale de lot »
= Les formulaires remplis classés par ordre alphgbétde noms de préparation
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5.4.6 Mise en application

La mise en application de ses procédures s’est fhait leur enregistrement sur le
formulaire des « Documents qualité en applicatigof. procédure 1.1 « gestion des
documents qualité », ANNEXE 5) et par la signate chague membre de I'équipe du
« formulaire de prise de connaissance d’'un documesiité » (cf. procédure 2.1 « prise de
connaissance d’'un document qualité », ANNEXE 5).

5.5 Evaluation et évolution

A ce jour, aucune des quatre procédures citéessub d’évaluation. Elles ne sont
appliguées que depuis peu de temps, et doiventreritee pratiguées avant d'y voir des
modifications a effectuer.

De nouvelles procédures sont programmées, notansuent

v' la pharmacovigilance et la déclaration d’effetsésicables liés au traitement a
partir de la fiche de déclaration de pharmacowuigiéa imprimée sur le site
internet de I'Agence Francaise de Sécurité Saaitdies Produits de Santé
(AFSSAPS)

v le retrait d'urgence du marché de médicaments ardirpd’'un aide-mémoire
accolé sur I'intérieur du classeur d’archivage figses d'alertes et a partir des
LNP sur le retrait d’'urgence [13]

v’ la location d’aérosols (soniques, ultrasoniquesupmatiques et manosoniques) :
a partir d’'un protocole de location des appare#jgs @établi a I'officine et archivé
dans le classeur de location.

v La gestion des réclamations des clients

v' La mise en place d'un entretien annuel avec chamgmbre du personnel

v Le suivi de la formation du personnel

6 Formation UTIP FPC sur le PRAQ

6.1 Formation théorique
6.1.1 Formation orale

La formation orale a été assurée un formateur daigharm. Celui-ci s’est basé sur le
contenu du livret de formation.
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6.1.2 Livret de formation

Le livret de formation a été préalablement élagaéune équipe de I'UTIP FPC, et a
ete distribué a chaque stagiaire. Il suit le plamant :

L’officine aujourd’hui ?

Développer I'assurance qualité

1*" cas concret : la chaine du froid

Rédiger une procédure

Management et qualite

2°™cas concret : demande spontanée d’un conseilusurdédicament
cas concret : dispensation des produits de saesénis
Comment commencer ?

Quel choix pour I'avenir

Conclusion et suivi

3éme

S SN N N NN NN

6.2 Formation préque

6.2.1 Réalisation de deux procédures

La formation pratique est basée sur la réalisaida mise en pratique de 2 procédures
dans [lofficine du stagiaire (voir paragraphe 3.41@ chapitre « Rappel historique et
bibliographique »). Avec notre maitre de stage remens décidé d’envoyer la procédure de
télétransmission et d'orthopédie (cf. procédure <« .tElétransmission » et procédure 3.1
« prise de mesures en contention veineuse », ANNEXE

6.2.2 Corrections proposeées par le formateur

Notre formateur a corrigé les 2 procédures envowadsn une grille de correction
spécifique élaborée par I'organisme de formation.

Deux criteres d’évaluation sont utilisés : le fomtl la forme des procédures. Les

corrections envoyées sont présentées telles gu'alld été formulées en annexes du
manuscrit.
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Discussion
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1 Evaluation de la démarche qualité

Initier une démarche qualité pour le pharmacieficiofl devient aujourd’hui une
nécessité. En effet, les officines ont pris beapode retard comparativement aux structures
hospitalieres, aux laboratoires d’analyses bionaéacet aux industries pharmaceutiques en
qui concerne la qualité, et elle reste actuellerteederniére dans le domaine de la pharmacie
a instaurer la qualité au sein de son personro ges structures.

Cependant, les pharmaciens mettent toutes les ebalecleur c6té pour s’engager dans
le processus d’ «amélioration continue » de laitpudien qu’il n’existe aujourd’hui aucun
référentiel qualité de la profession, celle-ci dsp d’'un certain nombre d’outils tels que des
guides ([16], [7]) ou des recommandations ([134]]1Malgré tout, ces aides restent limitées
et I'officinal demeure seul dans la mise en plaeeette démarche.

La place de la qualité dans l'officine est telleeqle nombreuses réalisations restent a
étre imaginées, crées et installées afin que lenpd@en puisse répondre aux exigences
croissantes qu’on lui impose ainsi qu’aux diffi@sltdu contexte actuel qui améne petit a petit
I'officine vers de grands changements. Quelles gtaisons qui obligent le pharmacien a
développer son « esprit qualité » et quels soraigsments qui peuvent le pousser a instaurer
une démarche qualité dans son officine et qu’ilrpoutiliser pour convaincre son équipe de
le suivre dans ce projet ?

Tout d’abord, face aux politiques de concurrendeaatée des prix entre les grandes
surfaces, les parapharmacies et les pharmacies,aussi entre les pharmacies elles-mémes,
I'officine ne peut plus se permettre de négligasjiect qualité instauré désormais dans toute
entreprise. Le monopdle pharmaceutique est montrdoigt par les grandes surfaaps
dénoncent les pharmaciens d’exercer des prix frtd’augmenter considérablement leurs
margesOr, bien que I'objectif recherché soit le profitl@ rentabilité maximum, le contexte
fait que les pharmaciens sont pressurisés part) s organismes sociaux ou les banques et
les marges des pharmaciens diminuent petit a patgolution peut passer par la qualité, elle
qui est née justement au sein des entreprises,lesmselles on souhaitait faire « bien a tous
les codts et au moindre codt ».

L’organisation du travail devenant de plus en gasplexe, il devient nécessaire pour
le pharmacien et son équipe de maintenir des pedioces. En effet, I'informatisation des
officines, I'augmentation du nombre d’heures d’'atwes, la limitation du temps de travail
des salariés avec les 35 heures par semaine, higesonaladie, les congés maternité...sont
autant de facteurs qui ralentissent I'activité @ffale.Le personnel des entreprises réclame
par ailleurs un certain niveau de confort du travai

Le pharmacien en partenariat avec les organismgsupsg joue un rdle important dans
la diminution des dépenses de santé. Celle-ci gassé’abord par une baisse des codts de la
non-qualité, estimés a pres de 10% du chiffre diedé des industriels. Parmi ceux-la, les
colts directs (erreur de commande, erreur de stealkicitation téléphonique, erreur de
télétransmission, absentéisme...) et les codlts icidif@geclamation du patient, iatrogénie...)
peuvent par la démarche qualité étre limités auxnie
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Le pharmacien, en tant que professionnel de saetéjoit de délivrer la meilleure
gualité de soins possibles [8] améliorer le service pharmaceutique rendu ete garblique.
Il a des responsabilités devant le patient (ciknale et déontologique) liées au fait que le
médicament n’est pas un produit comme les autr@s.pharmacien a en effet cette
particularité d’étre a la fois un professionnelsa@té mais aussi un commercant. Cette image
de commercant est souvent défavorable pour le @@em Elle est accentué par I'impression
gue peut avoir le patient que le pharmacien ocaupis son temps a la délivrance, son
activité principale, au profit d’activités plus camarciales. En arrivant a réduire le temps
passé a ces autres activités, grace a la mise ae ml'un systeme qualité adapté, le
pharmacien pourra alors se concentrer a nouvealesaute et la satisfaction de son patient
[20]. Le pharmacien doit également améliorer emmaerence ses compétences dans le but de
justifier au mieux son monopdle. L'exercice d’'untimea risques demande de sécuriser au
maximum la délivrance.

Enfin, la pharmacie est confrontée a une typoldgi@atient de plus en plus complexe a
appréhender. En effet, celui-ci est de mieux enuriefformé sur sa maladie et ses
médicaments et ses exigences vis-a-vis de lui gantdissantes. Il est plus critique, plus
averti, plus informé et plus exigeant. Il est ausgins spontané et moins confiant et
demandent des preuves de résultats des actesrde Balemande de la rapidité dans les
services, tout en ayant un maximum d’informationsgee conseils et surtout une garantie de
sécurité des soins et des produits délivrés. Roulal qualité touche non seulement la qualité
technique des actes et des intervenants, mais kussinfort des soins et une relation de
confiance et d’'empathie avec son pharmacien. Liergadoit percevoir de la satisfaction, seul
objectif du professionnel de santé. Bien que ldgssion médicale soit plus concernée par ce
probléme que celles des pharmaciens, nous remaoge® la moindre erreur, faute ou
manguement a la profession peut entrainer le mioi@sel de santé dans la spirale des dépbts
de plainte, avec jugement au tribunal, indemnisatio patient et sanction pouvant aboutir a
une interdiction d’exercer, voire méme une fermefiiransitoire ou définitive) de I'officine.
Les pharmaciens doivent faire face aux risquesitguahérents a la profession, tels que des
erreurs de délivrance, de dosage...Dans une soaciétéud se juge, s'évalue et se compare,
I'officinal ne peut pas échapper a la tracabilig® sbs actes pour prévenir aux mieux les
dysfonctionnements éventuels. Tous ces argumemtaeftent de justifier la nécessité de
mettre en place des procédures prouvant a l'ingpecfue l'officine a mis en placks
moyens nécessaires pour prévenir les risques. Afegse au fort contexte reglementaire
auquel les officines sont soumises, les pharmacierdisposent que de trés peu d’outils pour
mesurer la qualité de leur prestation et la sati®fa de leur client, un de ces outils pouvant
étre des enquétes de satisfaction aupres de latients..

Pour toutes ses raisons, le pharmacien d'officio# siengager dans une démarche
gualité dynamique et évolutive par la mise en ptiéE@rocédures dont il assurera I'évaluation
et I'évolution au cours du temps dans un souci élaration continue.

Les objectifs de la démarche qualité sont donc tligsrs et complexes puisqu’ils
permettentde maintenirun niveau de qualité constant et vérif@améliorer la relation
pharmacien/patient et la relation client /fournigsed’optimiser la confiance du patient,
préserver le savoir faire ebnserver 'avantage concurrentiel [1]. Les procédumises en
place lors d’'une démarche qualité clarifient lash&s et les rendent reproductibles. Elle met
le patient au centre de l'acte pharmaceutique. Lalilg® est ainsi un instrument de
management moderne et efficace a tous les nivealirflicine. Elle systématise grace a des
outils performants les étapes nécessaires a pdtemaceutique, a savoir la délivrance active
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de l'ordonnance avec des controles et des véiicataccrues. Enfin, elle évalue la qualité
des services rendus, définit les attentes desnpsti€value la pertinence économique et
scientifique de I'acte pharmaceutique [4].

En conséquence, devant la nécessité d'initier uémadche qualité & [lofficine,
comment le pharmacien officinal avec les faibleyyems dont il dispose et I'isolement auquel
il est confronté vis-a-vis de ses confreres, peaéilancer seul dans un tel chantier ? Nous
avons vu que dans le cadre de notre travail, lzetaia pas éteé facile.

Quelles sont les conditions idéales pour la miseplace d’'une démarche qualité a
I'officine ([26], p. 70) :

v La volonté d’engagement officielle et déclarée titetaires

v" Un personnel motivé, formé a I'utilisation des tate la qualité, capable d’animer
une réunion et connaissant la méthode de résoldé@robléme, d’audit interne...

v" Une sensibilisation, une information et une formatile I'équipe en interne ou par
la formation continue

v' Les moyens logistiques, informatiques et finangpensr instaurer la démarche

v La formation d'un PRAQ

Pour notre part, nous pouvons remarquer gqu’outreol@enté des titulaires et un
personnel dans I'ensemble motive, ces dernieremiees revanche pas formés a la démarche
qualité et doivent intégrer la signification deteeme et I'appliquer a leur quotidien. Quand
aux moyens dont dispose [l'officine, ils sont régsena l'activité officinale en priorité qui
présente déja énormément de facettes.

Le conseil de l'ordre, conscient du travail a neeten place a fixé des objectifs
progressifs aux officinaux, le premier d’entre edtant la mise en place d’'un PRAQ dans
chaque officine avant la fin de 'année 2007.

Nous avons tenté dans notre procédure de gestimmtmtaire de définir au mieux le
réle du PRAQ (cf. procédure 1.1 « gestion des darusqualité, ANNEXE 5).Ce qu'il est
important de remarquer, c'egtie ce dernier est une personne référente en mdeequalité
et gu’'elle est nommée par le titulaire. Elle agitfdcon indépendante et autonome. Elle est
responsable des projets qualité en animant audientien proposant des themes, en faisant la
premiere validation, en assurant la diffusion es’@ssurant de la compréhension de tous. Elle
intervient comme courroie de transmission par rappo titulaire en le tenant toujours
informé de I'avancement de la démarche. Elle estde délégué du titulaire pour mettre en
place la politiqgue qualité définie par ce dernier.

Dans notre officine, un pharmacien adjoint a étéisilpour étre PRAQ pour plusieurs
raisons puisqu’il est premieérement tres intéressdgqualité et qu’il a suivi le titulaire dans
des formations sur la qualité, et deuxiememenildeavaille aussi a dans une clinique ou il
pratique les procédures. Il est donc plus famd@&mvec la démarche qualité que le reste de
I'équipe et il est la personne la plus apte a teairble, valorisé par le fait que le titulaire lui
délégue cette mission qualité.

Ainsi, une démarche qualité ayant été initiée darige officine et un certain nombre de

procédures rédigées, vérifiees, diffusées et maseapplication, nous concluons que nous
avons atteint I'objectif de conseil de I'ordre.
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Dans notre cas, la décision du titulaire de voubnmorcer les choses souleve des
interrogations a propos des limites de la délégatltune part et des limites du pouvoir
décisionnel du titulaire face a son équipe d’apad. Il est courant qu’un titulaire se substitue
au PRAQ. Le titulaire devant malgré tout gérer ties activités simultanément, il parait plus
concevable au long terme que cette mission quglitéddemande a la fois du temps et de
I'énergie soit déléguée au PRAQ. Ceci étant, facme démarche nouvelle et inconnue, il
peut aussi sembler normal que le titulaire vegtiendre les choses en main afin de donner un
caractere a la fois officiel et hiérarchique, naissi rassurant aupres de I'équipe.

Nous avons vu dans le chapitre « Rappel historeguabliographique » que le réle du
PRAQ était aussi d’évaluer la démarche qualitérgarasant et en effectuant des audits. Or a
ce jour, ceci n'a dans notre officine pas été inés.

En conséquence, l'objectif du PRAQ est semblerédlisable, mais il ne tient pas
forcément compte du fait que I'on veuille amenepl@armacien dans une démarche gu’il ne
connait pas et pour laquelle il n'est pas formé pbarmacien d’officine est-il prét pour la
démarche qualité ?

Nous pouvons entrevoir a travers tous les résytiatsentés dans le chapitre précédent
que l'aspect psychologique intervient de facon tngsortante dans le cadre de I'instauration
de la démarche. Cet aspect se manifeste de diveraaigres, aussi bien du coté du titulaire
uniquement, que du personnel ou de I'équipe complét

Concernant tout d’abord la titulaire, nous avon®pserver un important investissement
de sa part. Cette derniere a témoigné tout au tngotre projet son engagement et son
adhésion a la démarche qualité. Elle avait déjadauve de sa volonté a développer la
gualité dans son officine bien avant que nous mauosions véritablement dans la démarche
gualité. Elle avait déja participé accompagnée ale adjointe a des soirées de formation
animée par 'UTIP FPC a Grenoble sur la qualitéo#fitine, et espérait depuis quelques
temps pouvoir convaincre son associé de s'initida aédaction de procédures. Face a
I'objectif du conseil de I'ordre de désigner un RRApar officine, elle avait déja nommé son
adjointe. Elle a donc été trés motivée par ce pra@epréte a s'engager, malgré quelques
inquiétudes sur le manque de temps, les difficultfé&gganisation et surtout celles de
convaincre son associé et les personnes de I'équipeu réticentes.

Le titulaire joue un réle de moteur de la qualitéde leader puisqu’il construit le
calendrier, prévoit des réunions, organise, encadikrise le travail de I'équipe. Il doit
montrer 'exemple a son équipe. L'engagement dadearchie dans la qualité est un facteur
clé essentiel de I'adhésion de I'équipe et de lssiée du projet. La motivation du titulaire
permet de stimuler I'équipe et elle est obligatgoar maintenir la démarche a long terme.
Nous avons remarqué que dans la majorité des étgj@enous avons suivies, la motivation
des titulaires s’est avérée importante. En effeg,derniers ont trés souvent proposé beaucoup
d’idées et ont toujours respecter les délais studon des documents.

Le titulaire donne le rythme a suivre et une baidsemotivation de sa part peut se
révéler défavorable pour la continuité du projedte¢ responsable d’une baisse de motivation
et un découragement de I'équipe. Nous avons natéxasmple qu’un léger relachement de la
titulaire lors de I'écriture des procédures a é@nfaun ralentissement de I'avancement de la
démarche. L’équipe a alors pris du retard dansashet et les délais de restitution des
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documents ont été dépassé. Il faut a lI'inverseegvdute précipitation du titulaire dans la
démarche, car vouloir agir trop vite et accéléeaerythme au prés de I'équipe peut de la méme
maniére aboutir a une démotivation de I'équipe spiisent perdue. Faire de la qualité, ca
prend du temps et la précipitation est 'ennemibden. Il vaut mieux donc faire peu, mais
bien.

La complexité de I'engagement des titulaires peudlqgues fois étre lié a la présence
d’'un associé peu convaincu dans un premier tempke f@armalisme d’'une démarche qualité.
Dans le cas de notre expérience, nous avons tenteéetire en évidence aux yeux de l'associé
tous les bénéfices apportés par un investissenmetengps et en énergie. Nous avons essayé
de le convaincre de la nécessité d’adhérer a laaddra et de I'importance de s’investir dans
le projet au regard de I'équipe.

Il faut étre conscient qu’aujourd’hui la majoritésdpharmaciens titulaires travaillent en
association, et non plus seul, pour des raisornsaptement de difficultés économiques et de
partage des taches et des responsabilités. Dég quenbre de titulaires dépassent le chiffre
« deux », il devient plus difficile de s’accordertre eux, notamment sur des sujets concernant
les ressources humaines. Evidemment, plus ce nomubgenente, et plus les difficultés
augmentent. Or, la tendance actuelle des assaowatia vers des nombres importants de
pharmaciens titulaires, ce qui rend la tache baguptus complexe. Il faut donc dans ce cas
étre extrémement vigilant au fait que des désascaudsein de la hiérarchie ne soient pas un
frein a 'avancement de la démarche, ni ne créernéndsions au sein de I'équipe.

L’engagement des titulaires dans la démarche gualitst cependant pas le seul facteur
de la réussite d'une démarche qualité, car I'équipelle aussi jouer un trés grand role en
montrant qu’elle adhéere au projet. Faire de laitgiat’est un travail d’équipe qui nécessite
l'investissement et I'adhésion de tous ses memi@gsnotre expérience a montré de grandes
disparités dans les engagements de chacun avec@®ndes membres ayant déja participé a
des formations, et de l'autre des personnes plusnoins réticentes qui « ne voient pas
l'intérét d’'une démarche » car « 'officine fonatime bien », « on fait déja tout bien » et « il
n'y a rien a changer £e type de réponses peut parfois étre généré pautadu changement
mais aussi la peur d’étre jugé ou de perdre urdpex pouvoir » sur les choses. Il est souvent
lié aussi a la difficulté de se remettre en caupeesa plusieurs années de pratique
professionnelle.D’autres encore estiment que les procédures figndile travail, diminuent
la marge de manceuvre des gens, leurs libertésues laitiatives. lls craignent une
robotisation et une baisse des échanges et denagnication au sein de I'équipe.

Engager une équipe dans la démarche qualité emttairjours la manifestation de
guelques réfractaires. Ces derniers posent unicexdanbre de problemes, car ils nuisent a la
démarche en entrainant des retards, des pertesns,tdes pertes d’énergie, du stress, des
dysfonctionnements, des conflits et un résultatl fitinefficacité.

Les réticences les plus fréquemment observéedgarites et analysées dans I'ouvrage
[1]. Elles concernent la résistance au changement, la pewonludle et du « flicage », la
lourdeur administrative et le manque de temps eholgens.

En ce qui concerne les personnes résistantes angernant, il s’agit surtout
d’'inquiétude, de peur de linsécurité et de la @ates reperes. Elles ont I'habitude de dire
«on a toujours fait comme cela, alors pourquaiefaifféremment maintenant ? ». Ce sont
des personnes qui en général travaillent au mésh@iedepuis plusieurs années, voire méme

RIVIERE Alexandra Thése kdarmacie — 26/09/07 118/160



avec la méme équipe. Elles ont leurs « petitestindds » et n'aiment pas le changement ou
en ont peur. La solution pour gérer ce genre deer@te est basée sur une communication
efficace et une écoute adaptée.

Puis, il y a ceux qui ont peur d’étre controlésysillés et jugés. A ces personnes, il sera
indispensable de rappeler les véritables objeditme évaluation, a savoir la recherche
d’amélioration et 'augmentation des performancehviduelles et collectives. Ceci nécessite
alors une grande transparence.

Ensuite, il y a ceux qui estiment que faire deualgé est une lourdeur administrative,
qui bloque la créativité, linitiative, I'innovatio et I'improvisation. Mais le but d'une
démarche qualité est de pouvoir au contraire obiemé prestation constante quelque soit
I'exécutant. Ceci est réalisable grace aux pro@squi elles sont en revanche issues de la
réflexion collective. Il faut expliquer également@type de personnes qu’une procédure et
une démarche qualité sont comme nous l'avons maotdirds les chapitres précédents,
évolutives et que de toute facon, un systéme desspe peut jamais étre totalement
procéduré.

Enfin, aux personnes qui jugent que la démarchétgudemande trop de temps et de
moyens, il faut répondre que la non-qualité égaigncedte cher et entraine des pertes de
temps parfois beaucoup plus importantes. L'objedifla recherche efficience

Dans le cas de notre travail, I'adhésion de I'équipi projet ne s’est faite que petit a
petit. En effet, au départ nous avons eu quelgliiisultés a faire passer et intégrer des
messages a I'équipe, car les instructions n’étgiaattoujours suivies. Nous avons également
observé la restitution de documents, guides outiquesires vierges par certains membres de
I'équipe. D’autres onteu du mal a répondre aux questions, n’ont riea dire, ou n’ont pas
su quoi répondre. On note quand méme une décept@mn rapport au manque
d’investissement de I'équipe, comparativement &ulafres.

Cependant, nous avons pu observer au fil de la iémaine évolution progressive des
mentalités. En effet, avec le temps, des membrebédaipe qui pensaient ne pas avoir
d’'idées sur des themes de travail ont parfois sawair, comme par exemple celle sur les
médicaments d’exception. Cette évolution des migdsagst sans doute explicable par le fait
gue toute chose nouvelle effraie un peu mais qa’'ééemps, la persévérance de la titulaire,
les discussions successives avec I'équipe pourakssirer et leur expliquer un peu mieux a
chaque fois les objectifs de la démarche, il apftié facile de faire admettre a chacun les
bénéfices de la qualité. C’est donc en persévaraatnous sommes arrivés petit a petit a
convaincre I'équipe de poursuivre la démarche thiali

C’est le réle du titulaire de devoir gérer cesaéfaires. L’'ouvrage d’O. Boutou édité
par TAFNOR [1] donne aux titulaires quelques calssde gestion des réfractaires comme :

Etre directif pour faire respecter la hiérarchie

Donner des ordres clairs et simples sans discupsissible

Définir les objectifs, les roles, les fonctiondest responsabilités de chacun

Etre factuel (et non émotionnel)

Tenir compte de la constitution culturelle des gethde leur compatibilité

Déléguer au réfractaire (ce qui le valorisera)eefofmant, le motivant et en utilisant
ses compétences spécifiques

ISANENENENEN
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Cette derniére suggestion a notamment été appligaée notre équipe, puisque le
titulaire a mis en valeur les compétences pargcedi en orthopédie d’un de ses pharmaciens
adjoints en lui demandant de travailler sur la pdure de contention veineuse. De plus, elle
I'a motivé en lui proposant de faire équipe susggt. Notre maitre de stage a su également
manager et diriger son entreprise en donnant auahas objectifs a suivre pour I'élaboration
de sa procédure. Il a défini le r6le de chaque mmerab a vérifié régulierement que I'équipe
atteigne ses objectifs, en les adaptant si beftan.exemple, il a interrogé fréequemment
I'équipe sur son avancement dans I'écriture desiments et a de temps en temps reculé les
délais de temps fixé en fonction des impératifs &é fonctionnement de I'officine.

Il faut savoir qu’'un des meilleurs moyens de fédéree équipe consiste a I'impliquer
au maximum dans le projet. De méme, il est importe montrer a I'équipe qu’'on l'a
écoutée, qu'on a pris en compte ses désirs, conamexXgmple lorsque nous avons attribué
les procédures en fonction des demandes de ch@aan.a permis de valoriser le réle de
chacun et de le motiver en le faisant travaillerisusujet qui I'intéresse, d’autant qu'’il s’agit
de la premiere procédure et que c’est probablenwsile qui demande le plus
d’'investissement.

Le titulaire joue un réle tres important dans I'édion de son personnel a la démarche
gualité. Cependant, les arguments sont souvent uaaltg pour réussir a convaincre son
équipe des bienfaits de la qualité. Dans les mémaitalisés en 2004 par les pharmaciens
inscrits au DU de Lille [33], les intéréts et Iggparts positifs de la qualité sont décrits. Ces
arguments peuvent étre utiles au pharmacien tieufgur convaincre son équipe. Le tableau
ci-dessous reprend les avantages du point de vpatdent et de celui de I'équipe

Du point de vue du patient Du point de vue de I'équipe
= Une amélioration de la = une sécurisation du métier et du

communication et linformation au confort de travail

patient. = un approfondissement et upe
= Une réponse aux attentes du patient harmonisation des compétences |de
= Une amélioration de la confiance I'équipe

gu’il a en son pharmacien. = une information et une mobilisation
* une appréciation de sérieux, (de I'équipe sur un sujet

compétence et d’attention a celui-ci = |a mise en place dune formation

continue

= Un investissement de I'équipe qui
donne son avis, discute, dialogue,
pense et agit ensemble
= La satisfaction de mettre en place une
action et créer une dynamique |de
groupe
= Le renforcement de la confiance,|la
communication et linformation ayu
sein de I'équipe
= Une amélioration de I'ambiance de
travail
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= L’occasion de définir correctement
les taches et les responsabilités| de
chacun
= L’acquisition d'une méthode de
travail rigoureuse
» L[’adhésion de d’autres collaborateurs
= La motivation, la cohésion et la prise
de responsabilité de I'équipe

Tableau XIX : Avantages de la qualité

Les avantages de la qualité donnés dans ce tabtm@utrés pertinents car ils font
ressortir les deux principaux intéréts de faire ldequalité, c’est-a-dire améliorer la
satisfaction du patient, priorité de l'officinal, eenforcer I'esprit et le travail d’équipe. Ces
avantages sont de plus, des bénéfices pouvantnsuaveourt terme, ce qui peut augmenter
'adhésion de I'’équipe au projet qualité. Cependiannotion d’amélioration de 'ambiance de
travail est a nuancer compte tenu de la surveraréip de tensions au sein de I'équipe ou de
rapports conflictuels générés ou aggraves lordragduration de cette démarche qualité.

Dans le cas de notre officine, la démarche qualp®&urtant initié un esprit d’équipe et
une démarche participative trés intéressante. HEet, ef une partie de I'équipe a pris
connaissance du compte-rendu des résultats de gardene lecture collective. Ne trouvant
pas le temps de lire le document, certains ontitgrofun samedi apres-midi ou l'activité
officinale était calme pour lire a leurs colleguesdétail du compte-rendu, pendant que ces
derniers déballaient les commandes. Cette lectueagendré des débats, des réactions et
méme des rires, preuves de la bonne entente géteméd’ équipe.

Nous venons de voir qu'un des avantages a faita dealité en officine est de pouvoir
ameliorer la communication au sein de I'équipe. dfiet, instaurer une démarche qualité
demande non seulement du temps, de I'énergie, awssi de la discussion et du dialogue
entre les membres de I'équipe. Nous avons di daine démarche organiser de nombreuses
réunions que se soit avec le ou les titulairesuamgent ou avec toute I'équipe. Les occasions
de se réeunir ont été nombreuses : pour présentEnterche qualité et le guide d’assurance
gualité officinale, parler des résultats, choisiisdaxes prioritaires de travail, discuter des
instructions des procédures, présenter les proesduécrites et les systéemes
d’archivage...Pourtant, dés la premiére réunion, mauss sommes apercus des difficultés a
planifier, programmer et organiser une réunion dégegiipe compléte.

Les explications donnes ont été diverses :

« C’est le jour ou je recois mes petits-enfants »
« C’est mon jour de congés »

« Je suis en vacances »

« Je n’'ai pas de baby-sitter »

Etc.

ANANENENEN

Il est parfois trés difficile de faire la part dgsoses entre le « vraiment, je ne peux pas »
et le « je ne veux pas » signifiant « je ne soehpats faire d’efforts ni de concessions ». Ceci
oblige a porter un jugement, ce qui n'est pas €obj de la démarche. D’autres exemples
d’opinions auraient pu étre rétorqué par I'équip@nme par exemple que la réunion avait
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lieu en dehors des heures de travail, donc qulibifaqu’elle soit rémunérée en heures
supplémentaires (ce qui n'a pas été le cas dams afficine). D’autres nous ont dit : « il n'y

a pas besoin de faire une réunion pour se direheses dans une équipe ». Ceci est valable si
'on considére une « équipe parfaite », en terméa®e entente entre les membres et de
grande communication. Malgré la mise en place dwtge officine d'un cahier de liaison
permettant a I'équipe de transmettre des informationportantes, notre équipe se croise
beaucoup. En effet, a cause des 35 heures parrserdas personnes travaillant a mi-temps,
des vacances, des arréts maladie, des congés itgattrmune équipe nombreuse, avec un
roulement régulier, certains membres de I'équipevert parfois passer plusieurs jours sans
se voir. Et parfois méme quand ces derniers tlamaiensemble, la surcharge et le rythme de
travail sont tels que la transmission d’'informasiast difficile. D’autant que le manque de
temps disponible et le stress de I'activité offatenfont souvent que les personnes sont peu
attentives et disponibles pour écouter et enregists données.

Cela dit, les avantages de faire une réunion awae t’'équipe paraissent évidents. Se
voir enfin tous en méme temps en dehors des halloewerture, dans le calme et une
ambiance sereine, facilite grandement I'efficadit&coute et I'esprit de communication.

Les solutions pour lesquelles nous avons optéeétérite dédoubler les effectifs et faire
la réunion en deux fois. Ceci est beaucoup plusraigmant pour la personne qui anime la
réunion puisque cela I'oblige a répéter deux fesdhoses. De plus, les comptes-rendus des
réunions étant forcément différents, il se crée disparités et des désavantages entre les
groupes qui n'ont pas discuté des mémes sujetsiiquant pas fait les mémes commentaires.

Il serait donc souhaitable dans l'idéal a la sd@eces réunions que I'animateur puisse rédiger
un document de synthése afin que chacun puissé sswvtotalité ce qui a été dit dans I'autre
groupe. Ceci encore une fois alourdit le travail'@eimateur.

Une autre solution a été proposée par la titulagbe de faire des réunions régulieres en
alternant successivement les jours de réunion peypsas désavantager toujours les mémes
personnes de I'équipe. Par exemple, si nous omamisiemain une réunion le lundi, la
prochaine fois ce sera un mardi, puis un mercredici.€st valable car dans notre équipe, les
emplois du temps hebdomadaires sont relativemres.fice qui n’est pas forcément le cas
dans d’autres pharmacies.

Quoi gu'il en soit, outre cette difficulté a orgaser des réunions communes a I'équipe,
cette expérience nous montre aussi qu’imposerawaitrsupplémentaire a une équipe n’est
pas forcément évident. En effet, 'équipe a dém@mepres habitudes de travail, et méme si
aucune planification des taches ou attribution dstgs n’existe dans notre officine, chacun
connait bien sa fonction et les limites de seviaés. Nous voyons par exemple que certaines
taches ne sont effectuées que par une seule pers@@mme c’'est le cas pour la
télétransmission) ou qu'’il existe une répartitiom ld prise en charge des commandes en
direct : certains membres préferent par exemplehaeger des produits vignettés alors que
d’autres choisissent la parapharmacie.

Notre titulaire avoue aussi avoir connu des ditfies a maintenir une réunion d’équipe
gu’elle avait réussi a instaurer il y a quelguesigs. Celle-ci durait une demi-heure au
moment du déjeuner et était payée et rattrapées Mlite réunion a été supprimée pour
différentes causes : retard des membres, diffiadtérouver un jour qui convienne a tous,
manque de motivation et probleme d’organisationgelint ceux qui travaillent ce jour-la de
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faire une journée continue, et ceux qui ne tragailde venir expres a I'officine pour assister
a la réunion.

Faire de la qualité demande du temps, et nous auowgsie ce dernier est un veéritable
facteur limitant dans une démarche qualité. Om afe faire avancer la rédaction des
procédures sans trop perturber et modifier l'orgation de I'équipe, certains membres ont
pris linitiative de la travailler chez eux en emant sur leurs heures de repos. Cependant
d’autres ont fait le choix d'écrire leur procédupendant les heures de travail en
« négligeant » et délaissant par conséquent ligetofficinale le temps nécessaire. Ceci a été
observé par exemple pour la rédaction de la praeéde télétransmission. La personne en
charge de cette mission a occupé une demi-jourteéel@darmacie pour écrire les instructions,
en délaissant en contre partie la délivrance ghdéients. Le surcroit d’activité qu’elle n'a pas
pu réaliser ce jour la a d0 en conséquence étmengspar ses collegues.

Cette expérience montre de fagon positive I'espéiuipe, d’entre aide et de partage du
travail qu'a générer I'écriture de cette procédumeis pose en revanche beaucoup de
guestions concernant la gestion de la surchardeadail. En effet, il revient aux titulaires de
veiller & ce que celle-ci ne vienne pas ni déccerag démotiver I'équipe. Pour cela, ils
doivent étre vigilants en lui proposant des comagoss de ce travail supplémentaire. lls
peuvent par exemple échanger une des taches Hegsitdein membre de I'équipe avec une
tache du projet qualité. Toute la difficulté eshdgour le titulaire, qui doit jouer son rble de
manager d’équipe de facon diplomate, juste et needér

De plus, en tant que patron, le titulaire a aussir pnission de préserver la cohésion au
sein de I'équipe. Or, la mise en place d’'une déhmgualité souleve de nombreuses tensions
et est parfois génératrice de plaintes. En effl,peut soit créer des conflits qui n’existaient
pas auparavant entre certains membres, soit creesedifférences de comportement et de
mentalité et aggraver des situations relationneléga compliquées entre eux.

Nous avons pu voir que dans notre officine, 'autdéation réalisée par I'intermédiaire
des guides d’assurance qualité a été I'occasidaideressortir des problemes. La divergence
observée dans les réponses a propos de I'entrtienatériel et notamment des aérosols a
engendré des remarques de la part de certainstr&aant fait référence au fait que des
membres de I'équipe ne participaient pas a cedatdehes, comme le déballage des
commandes en direct ou le remplissage des liné&les demandaient donc implicitement a
ce qu’il y ait une répartition égale de celles-ci.

Les solutions a apporter dans ce genre de situatfon d’enrayer les difficultés
naissantes ou installées,d’éviter les reglementod®te et les attaques personnelles pouvant
aboutir & une crise future, doivent encore une veisir du titulaire. C’est en effet a lui de
jouer le réle d’'interface entre les membres deuigg en prenant des décisions d’arbitre juste
et équitable. Il doit absolument définir les fonas de chacun afin de rétablir par des ordres
hiérarchiques, mais sans aspect autoritaire, ltagmardes taches. Le fait que certaines
personnes puissent se plaindre de « tout faireenara la réflexion sur la nécessité de mettre
en place des fiches de poste claires et précisdsit légalement rappeler & son équipe que le
guide permet d’évaluer, de facon subjective cemesis en ouvrant la possibilité d’'une
discussion d’équipe, un systeme de fonctionnemeénhed entreprise qu’est l'officine.
Autrement dit, il ne s’agit pas de critiquer des®@@ments, ni encore moins de juger des
personnes. Les remarques faites doivent étre camtisgs et permettent a I'équipe de
discuter, analyser et améliorer leur fonctionnement
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Nous pouvons d’ailleurs nous interroger sur le €pie les questions posées dans le
guide sur les attributions de poste ne soient pEenues par I'équipe comme axe
d’amélioration puisque aucune attribution offit@ah’est établie dans I'officine, ni oralement,
ni par écrit et que I'analyse des réponses donagegiide montre des difficultés a ce niveau.
Il pourrait donc étre intéressant pour les tit@side régler définitivement le probleme de
facon simple et rapide en définissant ces attidmgti Méme si cela est difficilement
applicable a l'officine, car il s'agit d'une équipke petit nombre avec une polyvalence de
chaque membre permettant de palier aux absencehaimin, celles-ci devraient tout de
méme étre définies car elles sont a la base d'stesye de fonctionnement efficace et bien
organisé ou chacun connait avec précision lesdsye ses fonctions.

Il est intéressant de remarquer indépendammentedecanflits, que finalement des
personnes paraissampriori réfractaires au début de la démarche sont paatasi celles qui
s’investissent le plus au fil du projet. Elles saftent plus d’'idées que le reste de I'équipe et
elles ont souvent plus réfléchi aux probléemes polsésaurer la démarche qualité est donc
révélateur de surprises dans les comportements 'apiide, parfois mauvaises par
I'émergence de tensions et de conflits, mais parfmnnes aussi avec linvestissement et
'adhésion inespérés de certains.

Face a toutes les difficultés rencontrées a prdpawanque d’adhésion de I'équipe, des
désaccords de détails entre les titulaires, ddgwiBs a organiser une réunion avec toute
'équipe et des tensions qui se créent entre osrtaiembres, une période de démotivation
s’est installée & un moment donné dans notre éghiipes avons pu observé simultanément a
cette période une baisse d’énergie de I'équipe dacprojet, associé a une grande fatigue et
une surcharge de travail. Bien que le début défaaiiche se soit fait trés rapidement, celle-ci
a présenté une phase de stagnation assez impatanmtement de I'écriture des instructions.

Les raisons pouvant expliquer cette démotivatiamvpet étre nombreuses et variees, a
commencer par la baisse d’énergie, surcharge deilirdatigue ou encore tensions dans
I'équipe. Cependant, elle peut également étredimoplement reliée a la baisse de motivation
des titulaires eux-mémes, ou pire encore a leuerdgmement dans la démarche. |l est
important aussi de cerner la période ou celle-@élauté, puisque les raisons peuvent en étre
différentes selon les cas. Si celle-ci a par exertquljours été présente, c’est que le titulaire
n'a pas reéussi son role d’adhésion de I'équipe épad du projet. Au contraire, si elle est
survenue au moment de l'autoévaluation, il est @hbtd que le guide est joué un role
démotivant, comme I'a exprimé un membre de I'équepejugeant le guide « déprimant ».
Une des explications données est aussi celle déstabilisation de I'équipe depuis le départ
d’'un des membres en congés maternité.

Quoi qu’il en soit, cette démotivation a probabdsété a I'origine d’absence de
réponses aux questionnaires distribués, de retand ks délais de restitution ou encore au
manque d’'idées nouvelles a proposer.

Dans notre cas, I'autoévaluation réalisée par idega généré une baisse de motivation.
Nous avons gérée celle-ci en expliqguant a I'égujipe cette étape était essentielle, bien que
décourageante, pour faire le bilan de I'activitGoofale. Elle est I'étape limitante au projet
gualité, car elle fixe les bases des axes d’anal@mr a choisir. Elle est donc incontournable.

Afin d’éviter et prévenir cet état de latence,italaire doit réagir puisque celui-ci joue
un role essentiel dans I'adhésion de I'équipe @dearche qualité, tout comme dans la
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motivation de ses membres. Afin d’éviter une déwatbn, il doit étre vigilant a respecter
guelques précautions en :

v' favorisant la concertation de toute I'équipe ettemant compte de l'opinion, des
critiques et des suggestions de chacun

planifiant les actions qualité

veillant a ce que le calendrier qu’il met en plaoé respecté

gérant le manque de temps par la définition desif#s

ANANEN

Cette notion de temps est un facteur essentiel ldadmarche qualité, mais intervient
malheureusement comme un facteur limitant I'évolutdu projet. Le manque de temps
présente un caractére universel puisqu’il concéonees les étapes de la démarche et qu'il
touche tous les membres de I'équipe.

A ce manque de temps disponible s’ajoute la difiictéelle des « ratés » que I'équipe
doit apprendre a gérer et a accepter. En effate estque I'on souhaite faire, ce que I'on peut
faire et ce que 'on fait en réalité, les margest selativement larges. En voulamiettre en
place une démarche qualité, I'équipe doit étre ciense que la pharmacie idéale n’existe pas,
et qu’elle doit faire des compromis. Malgré tous é&fforts qu’elle pourra mettre en ceuvre,
'équipe ne peut qu’optimiser I'activité officinakans atteindre pourtant la perfection. Cette
volonté d’optimisation est rendue possible pardalisation d’actions qui se révélent étre
guelques fois des échecs. Ainsi, dans notre expeEjd’autoévaluation effectuée avec les
guides s’est révélée étre par I'équipe peu contdugonur des raisons explicitées dans les
paragraphes ci-dessous. Pourtant, I'équipe a siveempartie et n’en garder que les avantages.

Il est important d’expérimenter les pistes paraissfficaces pour instaurer la démarche
gualité, mais a la condition de pouvoir analyseaatepter avec flegme les erreurs, de savoir
faire son autocritique et de se remettre en quesfidalgré la perte de temps qu’elles
engendrent, les erreurs nous permettent d’avaricefégoluer. Face a toute expérience
négative, il faut donc toujours garder un esprgitio

Si certaines erreurs peuvent étre évitées par éftexion préalable adaptée, d’'autres
malheureusement ne sont que des aléas liés aagsetlies décisions prises sans arguments
ni en faveur, ni contre. Certains de ces choix part exemple concerné des problemes de
méthodologie de communication au sein de I'équipe.

Les premieres questions soulevées ont porté sdiacien d’'une part d'annoncer a
I'équipe les résultats de I'analyse des guidessti@ce qualité qu’elle avait rempli et d’autre
part sur le moyen de lui faire choisir des axesnd@koration.

En effet, nous avons jugé important de présentéoude I'équipe les résultats de
'analyse, afin de montrer quelles étaient lesnti® de chacun et les divergences d’opinion,
ce dans le but de développer un esprit de tolérahakouverture envers les autres. Nous
avons par ailleurs estimé important d'un point de \psychologique de commencer par
présenter les points positifs a I'équipe, afin e Valoriser et de les motiver pour le reste du
travail a effectuer. Nous avons discuté aussi awaite maitre de stage de lintérét de
proposer plutdt des questions ouvertes. En eftetsystéme nous a paru plus convaincant
gu'un systeme de questions avec des proposition®menses a cocher, car il permet de
laisser une certaine liberté de choix aux membed&duipe. Ces derniers font ainsi un choix
actif et volontaire plutdt que passif et imposé.sgsteme permet donc de motiver I'équipe et
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de I'engager activement dans la démarche en |samichoisir le theme sur lequel elle
aimerait travaillerLe fait d’accompagner le questionnaire d’'un modfdeprocédure permet
aussi de montrer a I'équipe a quoi cela ressenthlie type de travail qu’on attendra d’elle.
Cela permet d’anticiper la suite de la démarchdaessant I'équipe se familiariser avec le
modele proposé.

Nous avons donc décidé compte tenu de la longuesirésultats de les restituer par
écrit, mais nous n’étions en revanche pas décidéeegui concerne les choix des priorités.
Nous avons hésité entre une méthode orale paréaumeon d’équipe avec discussion et une
meéthode écrite par la distribution d’un documerritéeprenant les résultats du guide et le
guestionnaire sur les choix des priorités. Facedifficultés rencontrées pour organiser une
réunion d’équipe et décrites dans les paragraphisssus, nous avons opté pour le document
écrit.

En effet, les avantages apportés par le questianpar rapport a la réunion sont
nombreux : les membres de I'équipe ont plus de $sepqur lire les résultats, réfléchir aux
guestions, compléter les questions, faire des gitpos et choisir un sujet de travail et
corriger a posteriori les réponses données. Lestphides et les plus réservés ont par ailleurs
la possibilité de s’exprimer et de donner leur aitant que les autres, car souvent en réunion
ils sont « écraseés » par les plus expansifs giliessextravertis et font des choix par défaut en
fonction des points que ces derniers ont déja thois

Pourtant, le document écrit a également présergéndenvénients, puisque I'on n’est
jamais certain qu’il soit totalement compris pagliipe. Celle-ci se retrouve seule face au
document sans pouvoir poser directement des qusesiiar des points peu clairs. Nous avons
aussi eu lI'expérience d'un document distribué smication qui a entrainé des problémes
de compréhension et de communication. En effetsrmwons été obligé de donner trés
rapidement le questionnaire a certaines personeedapt les heures de travail entre deux
clients sans aucune explication, et parfois mémasnavons déposé directement le
guestionnaire dans le casier de personnes quiamailtaient pas ce jour-la. Bien qu’ayant
prévu un commentaire explicatif sur le documentritisé, ces membres de I'équipe ne se
sont pas apercu de ce que c’était, de ce dontldipade ce gu’ils devaient en faire, et quand
ils devaient le restituer. En conséquence, unepdesonnes pensant que le document devait
juste étre lu n'a pas vu qu’il y avait des questi@anrépondre, et n’a donc pas pu le rendre
dans les délais prévus. Conclusion, les membré'e@igpe ayant recu le questionnaire sans
explications ont donc été désavantagés par ragpodux qui 'ont eu. Autrement dit, un
document peut tout a fait remplacer une réuniooraition uniguement que l'on s’assure de
faire le minimum de communication et de donner laimum d’informations a son sujet.
Afin d’éviter de renouveler I'erreur, notre maitte stage a décidé de privilégier les réunions,
méme en plusieurs groupes, car elle estime queapelarte une meilleure communication

Nous nous sommes également interrogés sur la fdeaquestionner I'équipe sur les
points lui paraissant prioritaires, ceux sur lesgjetle préférerait travailler... Nous avions
suggéré au depart d'utiliser le principe des qoastia choix multiples, ce qui permettrait de
d’'orienter déja I'équipe sur des themes de tragtitle simplifier I'étape d’attribution des
procédures. Or, nouUsS Nous sommes apercus que prepesition empéchait I'équipe de
donner son opinion sur le guide et les commentaires faire et de définir selon elle quelles
étaient les questions manquantes. De plus, opter o questionnaire avec des questions
ouvertes présente des avantages car personneseatsabligé de choisir une réponse parmi
celles proposées. Rien n’est imposeé et il N’y agdastomatisme ou de réflexe pour répondre.
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Chacun est donc obligé de réfléchir et de se senticerné par les questions. Cela lui permet
de s’investir sur un sujet qu’il a choisi et nom s sujet imposé, méme si cette personne a
coché elle-méme la case. Le choix d'un sujet est dmlontaire et non par défaut. L’équipe
est ainsi active dans son choix. L’investissemerngl aura sur un sujet auquel elle aura
réfléchi et qu’elle aura choisi sera d’autant plaeséquent et bénéfique.

Notre derniére interrogation s’est portée sur laseade I'absence de réponses dans
certains questionnaires. S’agit-il d’'un manque t@tét des personnes pour le sujet, voir pour
la qualité elle-méme, ou est-ce di a un manqueodg@Ehension ou de réflexion ? Sur ce
point, nous n'avons pas trouvé de réponse.

Bien que nous nous soyons heurtés a quelques ulliéfic a cause des choix
méthodologique que nous avons effectués, nous aaoss beaucoup appris sur quelques
regles de communication a respecter par le tititair

% Le titulaire doit absolument favoriser la libertéxpression et de parole de son équipe
en évitant d'imposer trop les choses, ce qui esirceo de découragement, de
démotivation de la part de I'équipe. Prendre enpiertiavis de son personnel permet
de le valoriser. Ainsi, respecter dans I'attribotates procédures le choix de chacun en
leur laissant travailler sur la procédure qu’il Baite permet de montrer a I'équipe que
le titulaire I'a écouté et gu'il a pris en comptessdésirs. Ceci permet de motiver
chacun en le faisant travailler sur un sujet quitdéresse, d’autant qu’il s’agit de la
premiéere procédure, et que c’est probablement galldemande le plus d’efforts.

% Cependant, tout en laissant un certain degré detdilile parole a I'équipe, le titulaire
doit conserver sa position hiérarchique en dictandécision finale. Il doit en effet
tenir compte des opinions de I'équipe mais en gdardd’esprit qu’en tant que chef, il
doit aussi considérer certaines contraintes egatitins liees a I'entreprise. Il doit par
ailleurs savoir se faire respecter. Cette autimigrvient par exemple dans le rappel a
I'ordre de I'équipe lorsque le calendrier fixé es Idélais de restitution des documents
ne sont pas respectés. Il faut donc trouver urejusilieu entre un laxisme trop
important des titulaires vis-a-vis de leur équiperecomportement trop autoritaire de
leur part.

< Il est par ailleurs nécessaire pour le titulaire dbener des consignes claires, en
précisant ce qu’il attend d’une tache au minimurdoit encourager les plus motivés a
réaliser le maximum en leur laissant le libre chathpeut rassurer les plus inquiets
en leur proposant si nécessaire de l'aide par @nsopne référente qu’il aura cité.
Tous ces conseils ont été mis en application daosrdent affiché a vue du personnel
leur présentant les attributions des procédures pbacun. Des consignes et des
suggestions ont été faites, des encouragementgsi@hale I'aide proposée.

% Il est par exemple important lors de la restitutian 'équipe des résultats
d’autoévaluation de l'activité officinale par I'etmédiaire des guides, de présenter
d’abord les points forts avant les points d’améliom. Ceci a en effet 'avantage de
valoriser le travail réalisé dans l'officine et denimiser la baisse de motivation que
peut engendrer 'annonce de résultats un peu daégeants et défavorables

< Enfin, le titulaire doit veiller & ce que toutess lexformations nécessaires soient
données et surtout que chacune d’elles soit regutops les membres de I'équipe. En
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effet, I'exclusion méme involontaire d'un membre dHéquipe peut avoir des
conséquences : celle-ci peut créer des tensiors luipe et une démotivation de
cette personne dans son travail et un désengagelaestla qualité. Par ailleurs, ceci
peut entrainer des erreurs, des malentendus ovetigds, comme cela a été le cas
avec la personne qui n'avait pas eu les informatgur le questionnaire et qui n’a pas
compris qu’il fallait rendre le document.

Une bonne communication au sein de I'équipe esatont essentiel dans la mise en
place d’'une démarche qualité. Cette coordinatiotieeles membres de I'équipe est en
principe assurée par le titulaire, mais elle fagsa partie du réle du PRAQ. Nous avons vu ci-
dessus quels sont les réles du PRAQ dans l'offieinees derniers sont définis dans le stage
de formation continue de 'UTIP FPC. Il est utile cappeler que la formation continue est
obligatoire pour le pharmacien et qu'elle joue ¢derde garantie de ses compétences, et
d’engagement de ses responsabilités [4].

Nous avons eu l'opportunité et la chance de pousssister a ce stage avec notre
titulaire. Il nous a beaucoup appris sur la fagenntettre en place une démarche qualité a
I'officine et comment le PRAQ devait superviserteehission que le titulaire lui délegue. Ce
stage est un véritable outil supplémentaire d’auderojet qualité d’une officine. En effet, il a
'avantage de donner les principes de base d'tiotiade la démarche qualité a I'officine en
insistant essentiellement sur les aspects pratiduesi, il permet aux pharmaciens réticents a
propos de la démarche de comprendre que la geaslitéon seulement une nécessité pratique
et logique, mais aussi qu’elle peut étre mise angte fagon simple et rapide dans l'officine,
avec des résultats immédiats et efficaces. Ce siagee des pistes de réflexions (par
exemple sur « comment choisir un sujet de procédueet explique que la qualité est un
travail d’équipe qui nécessite I'implication de $oiy compris et en particulier des titulaires.
Enfin, elle insiste sur la notion de mesures caives et préventives.

Ce stage en donnant un modeéle et des exemplesodédpres « prétes a I'emploi »
facilitent la tache de l'officinal et lui fait ainéconomiser du temps. Il initie le pharmacien a
la rédaction et la mise en application de 2 procEgjuqui seront corrigées par le formateur
lui-méme.

Les thémes de procédures choisis comme cas pratigureque relativement simples et
issus du quotidien, traitent pourtant de sujets ctincernant tous les officinaux. C’est le cas
de la procédure de surveillance du respect de d@nehdu froid ou de la délivrance d’'un
médicament prescrit ou encore demandé spontanértigmbopose aussi de nombreux themes
de travail possibles dans I'officine.

Enfin, ce stage intensif a l'avantage de conderser une journée toutes les
connaissances a avoir pour démarrer un projettqualidé par les conseils et astuces du
formateur qui joue a la fois le role de guide d#émsdémarche et d’intermédiaire entre
I'officinal et le conseil de I'ordre, c’est-a-dientre les aspects pratiques vécus a l'officine et
le coté théorique proposeé par les instances phautigoes. Grace a sa grille d’évaluation des
procédures que l'on a écrites et a ses commenth@asds sur ses propres expériences de
I'officine et sur ses compétences en matiere détqua met a disposition du pharmacien des
pistes d’amélioration. Par exemple, dans notreamslernier a jugé nécessaire d’ « impliquer
rapidement I'équipe dans la rédaction et la valfaties procédures ».
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Cependant, ce stage de formation a présenté queelimées liées surtout a un
encadrement trop restreint dans le temps. Malgreuivi post-stage avec I'évaluation de la
mise en pratique de la formation théorique paréldaction et la mise en application de 2
procédures, ce suivi reste malheureusement wm &wourt terme, estimé a une période
d’environ 3 mois. Outre les DU qualité organiséasdguelques villes de France, ce stage
reste a I'heure actuelle une aide isolée aux offick désireux d’instaurer la qualité dans leur
pharmacie.

Nous pouvons regretter aussi le fait que ce stagalonne que trés peu d'outils
concernant la mise en place du systeme documerireffet, la formation a surtout été axée
sur le développement d’'un esprit qualité dansitafe et la mise en place d’'une démarche en
sélectionnant des sujets prioritaires. Mais elleurric tres peu de conseils ou
recommandations sur la rédaction, I'approbationgldfication ou I'archivage des documents
gualité. Ceci est dommage dans la mesure ou lenaltéen est démuni en ce qui concerne le
systeme documentaire. Cependant, aucun systemendataire ne peut étre mis en place tant
gue cet esprit qualité n'est pas initié dans loffe car ne pouvant étre convaincu des
bénéfices de la qualité par le respect de procédore ne peut appliquer correctement les
instructions. Le choix ainsi décidé par les orgatesrs de la formation de commencer par
initier les pharmaciens a la qualité avant de teamner par la suite les clés de mise en place
d’un tel systéme pourrait donc étre judicieux etipent.

2 Evaluation du systéme documentaire

Le stage de formation continue sur le PRAQ a aimsintré comment développer une
démarche qualité a I'officine en se servant comnoid du guide d’autoévaluation du conseil
de l'ordre. Ce guide d’assurance qualité officinede considéré aujourd’hui encore comme le
seul référentiel de base en qualité pour les offigi Son évaluation montre quelgues points
forts, mais présente aussi de nombreuses limitesiets critiquables.

De facon honnéte, nous ne pouvons juger et critiguaisément ce guide qui a malgré
tout le mérite d’exister et de permettre a I'équippetablir un état des lieux de I'officine a un
instant « t » donné. Il permet aussi a I'équipsel@oser des questions et d’évaluer son mode
de fonctionnement. Il ouvre son esprit sur lexoforts de I'équipe et les points critiques a
améliorer. Il met en évidence des nouvelles idaegpmpositions de travail, comme par
exemple dans notre officine la prise en chargeatiept tabagique, sujet que nous n’aurions
peut-étre pas traité de nous-méme. Il lance unardique sur un projet qualité et participe a
la création de cet esprit qualité. Il sert de pdmdépart a la démarche qualité.

Il est important avant tout de préciser qu'un idé remplissage existe avec ce guide.
En effet, ce biais a été mis en évidence par noaitre de stage qui s’est apercue en ayant
rempli le questionnaire d’autoévaluation a deuyxises qu’elle avait obtenu des réponses
assez difféerentes d’'une fois a l'autre. Elle a ex@ cela par le fait que I'état d’esprit et
d’humeur dans lequel se trouve la personne qupliehe questionnaire peut influencer le
type de réponses données. Ces réponses varientpet la personne est honnéte en vers
elle-méme, ou si elle répond pour « accuser »Uggf0U au contraire « s’encenser ».

RIVIERE Alexandra Thése kdarmacie — 26/09/07 129/160



Ce biais pose donc un vrai probleme pour l'intégion des résultats. Nous avons par
exemple récupéré certains questionnaires comprenpeantdes réponses soit de type « tout
oui », soit de type « tout non », selon que lagrare n'a coché que des réponses « oui » ou
gue des réponses « non ». Comment faire dans qegooagonserver une certaine objectivité
dans les points forts et les points d’amélioratiua en évidence ?

De méme, certains ont répondu de facon fréquemen«concerné ». Ceci pose la
guestion de savoir s'il s’agit d’'une réalité, d'omanque d’information de la personne ou d’'un
désintéressement a la question paséd’une non compréhension de I'objet de la quastio

Nous avons relevé lors de notre autoévaluation cd@smentaires négatifs émis par
'équipe a propos du guide notamment qu’il étaitakadapté », « trop vieux », « dépasse »,
« déprimant » ou encore « trop long ». Ces opga#favorables peuvent étre expliquées par
diverses raisons.

La premiere est qu'un certain nombre de question2té comme nous l'avons pu le
constaté soient mal comprises, soient restées Egmmses. Beaucoup de membres de
I'équipe ont eu du mal a répondre aux questiorigntmien eu a dire ou ne savaient pas quoi
répondre. Cependant, ils ont quand méme réponduntgbarfois méme proposer des idées
intéressantes, comme par exemple la personnepgopasé de travailler sur les médicaments
d’exception et qui au départ n'avait pas d’'idéesrt&ins ont eu des difficultés a savoir s'l
fallait répondre aux questions dans le cas dedtque en général ou si I'évenement ou la
situation proposée avait déja eu lieu une fois.shiface a cette ambiguité dans la
compréhension des questions liée a des tournurpBrdse mal adaptée, a souvent fait hésiter
'équipe sur la réponse a donner. De plus, cettdtdtion s’est souvent faite entre des
réponses totalement a I'opposée I'une de l'autreci @ eu beaucoup de conséquences au
moment de la restitution des résultats a I'équipesque celle-ci a été tres étonnée des
réponses obtenues, estimant qu’elles étaient itexat tres loin de la réalité. L'image ainsi
obtenue ne reflétait pas du tout le vrai mode detfonnement de l'officine. Ceci peut
s’expliquer de différentes manieres. Ce décalage amsi étre di soit a une méthode de
recueil et de traitement des données mal choisie)'g pas fait ressortir les points essentiels.
Mais il peut aussi étre lié a une formulation didgunal adaptée.

La seconde raison qui peut expliquer un jugemeséwtre du guide est liée a I'absence
dans celui-ci de certaines activités de I'officikm effet, ne sont pas décrites par exemple la
dispensation des meédicaments vétérinaires, lesaatpns magistrales, la phytothérapie
...Ce guide touche en fait surtout la dispensatiosn m&dicaments humains. Or bien que
celle-ci représente la majorité des activités, efieloin d’en étre la seule.

Nous avons été parallelement a cela décu aussiisjgarités mises en évidence entre les
choix d’axes de travail du guide et ceux choisisligguipe comme priorités. Nous avons en
effet été surpris de voir citées dans le questivandes propositions autres que celles du
guide, ce qui prouve que I'équipe a vraiment rdfiéux besoins réels de la pharmacie. Le
fait que les propositions données par I'équipeaiens pas en grandes parties issues du guide
d’autoévaluation laisse perplexe sur l'intérét ‘@edir fait remplir et ceci explique pourquoi
le guide a été estimé « mal adapté ». Son utiisadians notre cas en tant que « guide » a
proprement parler demande réflexion car nous ne sommes que tres peu basés sur les
réponses obtenues pour définir les procédures tienggt place dans notre officine. Son réle
pour nous a été en revanche de servir de poingégdartide la démarche. Il a déclenché cet
esprit qualité au sein de I'équipe et nous a pefais le bilan de notre activité en pointant du

RIVIERE Alexandra Thése kdarmacie — 26/09/07 130/160



doigt certains dysfonctionnements. Mais ces desniéont pas fait partie des priorités de
travail.

Le modéle de procédure donné dans le guide noeswacbup servi au départ, puisque
nous I'avons utilisé comme premier modele. Pouytaat la suite nous I'avons fait évoluer en
parallele de notre activité, afin de 'adapter aeur a celle-ci. Cette expérience nous a donc
permis d'évaluer ce modele. Les détails de cettduétion seront décrits plus bas dans le
texte.

La derniére remarque que nous pouvons faire coadarmmise en évidence dans les
réponses au guide et au questionnaire, de besifi@edts entre les titulaires et le reste de
I'équipe. Nous avons ainsi noté des que des axestaires avaient été signalés deux fois par
des personnes différentes alors que d’'autres dntida propositions uniques et isolées. De
méme, nous avons remarqué quedesandes de la part du titulaire concernaient pligg
plans de formation de I'équipe ou encore des questid’économie et de gestion de
'entreprise, comme par exemple un meilleur chags @TC. Leurs besoins se sont avérés
différents de ceux du reste de I'équipe qui a pedfigellement suggéré de travailler sur les
commandes ou I'entretien du matériel médical.

Tous ces résultats obtenus lors de notre expériamicété aussi révelés dans la thése d’
Emilie Ternisien [27] qui a proposé d’évaluer lasmen ceuvre du guide d’assurance qualité a
I'officine. En effet, celle-ci obtient des résultasemblables aux notres en écrivant que bien
gue la forme du guide soit acceptée par I'équipefosction de guide a été contestée. Sa
complexité a engendré démotivation et désintéressgenout comme dans notre cas, et la
restriction des activités présentées a celle dhslgensation des médicaments humains a été
regrettée. Elle estime donc que le guide doit &mélioré en le simplifiant, en élargissant les
thémes proposés et en développant les concepisatigéavec lesquels les pharmaciens sont
peu familiarisés. Il pourrait par exemple étreiegSant que le guide développe des clés sur la
mise en place d’'un systeme documentaire.

L’objectif d'un systéme documentaire est de poueairegistrer chaque acte ou décision
gualité dans un but de tracabilité. Pour évaluemise en place de ce systeme documentaire,
il est nécessaire de juger de la pertinence eetfiehcité des écrits.

Le premier document a rédiger lorsqu’'une équipadééde s'initier a la qualité et
d’amorcer une démarche qualité est la charte guadigée par la direction, autrement dit les
titulaires de I'officine. La définition et la réd@an d’'une politique qualité présente un intérét
considérable, puisque ce document se situe au sbderia pyramide documentaire décrite
dans le chapitre «rappel historique et bibliogiqpé ». En effet, le développement de la
gualité nécessite une implication certaine de lggu mais avant tout celle du chef
d’entreprise. Nous avons déja vu dans les paragsaphécédents que la réussite de celle-ci
dépend de l'implication de I'équipe et de I'engageitndu titulaire dans la démarche qualité.
Ce dernier doit persuader le reste de I'équipesgueengagement est sincére et dévoué. Afin
de renforcer 'adhésion de I'équipe au projetjtiddire doit lui communiquer cet engagement
par écrit. Cette politique qualité doit donc é&feichée a vue de I'équipe, dans I'espace qui
leur est réserveé.

Afin de rendre visible la qualité aux yeux des @at$s qui s’'attendent a étre de plus en

plus pris en considération et gagner ainsi leurfianoe, le titulaire doit également mettre a
leur disposition cette politique qualité. En I'afiiant dans I'espace clientele, elle est un signe
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de reconnaissance pour le personnel, mais aupatient [19]. Ce dernier attend des preuves
et des signes visibles du souci qu’ont les entseprde prendre en compte réellement leurs
besoins de qualité. Cette politique qualité, preded’engagement d'un établissement et de
toute son équipe et de sa volonté a améliorerveani de qualité, sous-entend des objectifs
gualité en interne qui permettent de garantir le fomctionnement des entreprises. L'objectif
est non seulement de faire de la qualité, maisi alesse faire savoir [19]ll s’agit d’'un
systeme d'informations destiné a «maintenir ureaivde qualité constant et vérifié »

Dans notre expérience, le choix des titulaires é d& renoncer a I'écriture de ce
document pourtant a la base du systeme documentargaison évoquéee a été que I
laffichage d'une charte n’était pas nécessairerpmontrer aux patients que l'officine
travaillait en respectant des gages de qualité.n@aquement n’est probablement pas
pénalisant directement pour les patients de I'offic mais peut a terme faire oublier a
'équipe que les titulaires ont cette volonté d'aggment dans la qualité et celle d’y impliquer
I'équipe.

L’objectif ultime d’'une démarche qualité est d’'opiser la satisfaction du patient. Le
choix des sujets doit donc dépendre entierementatiestes du patient. Or, dans le cas de
notre démarche, nous n'avons considéré que lestast de I'équipe, en leur faisant choisir
leur théme de travail. Ceci est expliqué par lahod@blogie employée avec le guide
d’autoévaluation et le questionnaire distribuéégliipe avec des questions ouvertes sur leurs
préférences et leurs attentes. Peut-étre aurgti&itl plus judicieux de choisir comme systeme
d’évaluation un questionnaire de satisfaction diiepg car il aurait permis de mieux cibler

les besoins et les attentes de celui-ci.

La procédure sur le sevrage tabagique a été panpe&gugée par quelques membres de
I équipe peu prioritaire par rapport a certainesres procédures liées directement a des
taches quotidiennes prenant plus d’'importance daffisine. Cela ne signifie pas pour autant
gue le sevrage tabagique ne fasse pas partie @edeatdu patient. Autrement dit, il peut
exister parfois un gros décalage entre les attesiepatient et celle de I'équipe, et il est
nécessaire de faire un compromis entre les deutquidors de la rédaction de la premiere
procédure puisqu’il s’agit probablement de la gifScile a réaliser du fait de la nouveauté.

Il est donc capital de garder a I'esprit les besan patient, mais il faut aussi savoir
respecter les attentes de I'équipe afin de conséeue esprit d’initiative et leur motivation.
Le fait de leur laisser choisir leur sujet de premiprocédure permet a I'équipe de prendre
confiance en elle. Elle s’investira plus dans @avail qui I'intéresse que dans un autre qui lui
aurait été imposeé. Ceci n'empéche pas que lesitggasoient par la suite recentrées sur le
patient.

Le choix de certains sujets peut également éaté giar un défaut de connaissances de
I'équipe sur celui-ci. Ainsi, le choix du sujet sl&r sevrage tabagique a été apprécié par
I'équipe car il a permis a chacun de perfectiordess connaissances et méme d’apprendre de
nouvelles informations utiles a la délivrance dlestituts nicotiniques.

Les catégories d’activités par lesquelles commesaoet décrites dans le livret de stage
de I'UTIP FPC. Ce choix peut se porter sur lesvidés les plus courantes, les moins
maitrisées, les mieux maitrisées ou encore lesrgaées. Il dépend en réalité des criteres
donnés de I'équipe. Il est d’ailleurs aussi possd# s’intéresser en premier lieu a une activité
au cours de laquelle est survenue un incident ouysfionctionnement, ou encore a une
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activité pendant laguelle s’est développé une nitleitechnique ou 'acquisition d’'un nouvel
outil.

L’enjeu de la qualité a lofficine est d’avoir urguipe mieux organisée avec un
fonctionnement moins chronophage, le but ultimeté&ie pouvoir se consacrer d’avantage au
conseil et au suivi des patients. En effet, iltest frequent que I'on perde beaucoup de temps
a l'officine a poser les mémes questions : « comneanegistre-t-on cette mutuelle ? », tel
médicament est-il un médicament a prescriptionaieithospitaliere ? » ou encore « quel
aérosol doit-on délivrer pour cette ordonnance wcaces médicaments ? ». Toutes ces
situations entrainent perte de temps et attentdielot sans compter 'augmentation du risque
d’erreur et un renouvellement fréquent des mémesstogpnnements de I'équipe. Ceci
explique en partie l'intérét d’'un document écritest capital de voir les choses du coté du
client et de le mettre au centre du systeme afirgpgendre aux mieux a ses attentes [15].

La tracabilité est au service de la qualité danpréique quotidienne pour plusieurs
raisons et avantages. En effet, elle apporte tabodd une image de sérieux du professionnel
de santé tout en sécurisant l'activité officindi#le permet par exemple, d'éviter de faire
devant le patient des choses qui discrédite I'égqugomme lire une notice de médicament,
chercher ou est rangée une boite...autant de dygfanetments qui peuvent étre réglés par la
rédaction d’'une procédure. Elle augmente la redssaace et la considération du patient et
de ce fait augmente la confiance en soi du prajassil de santé. Puis, elle permet de faciliter
'adaptation des nouveaux membres de I'équipe.rizrdile uniformise les méthodes de
travail et la régularité dans le travail et pers@h amélioration par la mise en place d’actions
correctives et préventives.

Cependant, la rédaction de documents doit étre grésise, et envisager toutes les
situations possibles pour faciliter I'exécution déshes et éviter les erreurs. Nous avons vu
précédemment qu’il avait été nécessaire de modifieprocédure de commande par le
grossiste afin d'y ajouter la signification desleggretrouvés sur les bons de commandes (ex :
NTAG, DMG...). Les procédures, qui font partie du deuxiéme nivdaula pyramide
documentaire, doivent étre réfléchies en concertativec I'équipe avant leur rédaction.
Chaque membre peut ainsi donner son avis. C'edrawail qui nécessite d’autopsier de
disséquer étape par étape chaque geste du quotidrem dans la procédure de commande,
nous avons da détailler méme des étapes tres sirapfaciles et paraissant inutiles a préciser
car trés logigues comme « ouvrir toutes les caisseanger toutes les boites identiques entre
elles »...Ce travail demande une remise en queséongnente de I'équipe.

Ecrire des procédures est un travail long et coxepl®lous avons vu qu’il y a eu un
délai de temps relativement long entre le choix slgets et l'attribution des procédures a
chaque membre de I'équipe et la restitution deréampere version de procéedure. Ceci a éte
expliqgué en partie par des difficultés d’organisatde travail, surcroit de travail, manque de
personnel, présence de stagiaires...

Il faut étre vigilant a ne pas mettre trop de détat de commentaires inutiles dans la
procédure car ces derniers alourdissent le texteretent la lecture difficile. Ceci a pour
conséguence qu’apres un certain temps, la procéadest plus lue par I'équipe. Dans le
répertoire des matieres premieres en stock, nausagmns au départ insérer une colonne sur
prix a l'unité de la matiere premiéere ainsi que lsucontenance du conditionnement. A cause
d’'un manque de place et avec le risque d'obtenitalnteau illisible, ou les informations
importantes comme par exemple les numéros de fopamuits ou leur date de péremption
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seraient occultées, nous avons supprimés ces @dpjugeant ces informations intéressantes
mais pas essentielles.

Le temps demandé par la rédaction du contenu aeggures, c’est-a-dire de la partie

« instructions » en particulier, a été assez differselon les procédures. En effet, nous
pouvons noter des disparités entre la procédumnehdpédie pour laquelle aucune recherche
bibliographique n’a été réalisée et pour laquelgdipe s’est simplement basée sur sa
pratiqgue et son expeérience, et d’autres procedioesne celle par exemple de Iégislation de
la délivrance. Pour celle-ci, en plus du temps @asx recherches bibliographiques, il a fallu
sélectionner dans les listes de médicaments isisgmr le sujet ceux délivrés a I'officine, en
éliminant ceux ne faisant partie du stock.

La rédaction de procédure a été probablement unétdpes les plus difficile, tant sur le
fond des procédures que sur la définition de lemmé et I'élaboration d’'un modele de
procédure adaptée a l'officine.

Trois des principales difficultés rencontrées @pps du fond des procédures ont été les
suivantes.

L'une d’elles a concerné la recherche bibliograpbigEn général, les principales
activités de [l'officine (télétransmission, commasden direct et par le grossiste,
orthopédie....) n'ont pas nécessité de beaucoup bkodpaphie et ont simplement fait
référence au logiciel informatique employé a l'offie. En revanche, d’autres, comme celle
sur la législation de la délivrance ou sur le sgertabagique ont nécessité des recherches
d’'informations. Nos principales sources documeeasiu’elles soient officielles ou non,
devaient contenir des informations justes, exadésguses et les plus récentes possibles.
L’idéal était d’avoir recours a des documents deeur scientifique, issue de revues, articles,
recherches reconnues par la communauté scientiéigoeédico-pharmaceutique. Nous avons
donc recherché des sources dans des revues phatigaes et médicales (par exemple : Le
Moniteur, Prescrire), sur des sites internet cbdiségifrance, CERP...Nous nous sommes
également servis des informations du logiciel infatique de [l'officine, ainsi que des
procédures récupérées dans des pharmacies vaesiagsc lesquelles l'officine effectue des
rétrocessions. Il a été important de référencerinfmrmations a partir de sources reconnues
officiellement.

La procédure qui nous a posé le plus de difficui@sniveau de la rédaction des
instructions est celle sur les préparations offileés .Nous avons eu quelques difficultés a
résoudre des questions que nous posions a propoa decturation des préparations
magistrales, notamment la facturation de la maaitmi. Nous avons également dd
supprimer un formulaire de facturation que nousmrwimis en place. En effet, au départ, les
bons de livraison des produits sous-traités étasémtkés directement dans le bureau des
titulaires, dans une pochette prévue a cet effeta@c la nouvelle procédure, il était prévu
que ce bon soit pour des raisons de tracabilit@éatans le classeur des préparations
magistrales dans la méme pochette que celle coweetla photocopie de I'ordonnance faxée
pour la sous-traitance. Ceci s’est avéré pose ifiisutiés d’organisation pour la facturation
et I'argument de tracabilité a été rejeté cardsues informations obligatoires se trouvaient
déja dans I'ordonnancier. Il n’était donc pas néage de faire les choses en double, et cette
fiche de facturation a été supprimée, engendrate ple temps et d’énergie.
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Lors de la rédaction de la procédure de gestiorumeataire, nous nous sommes
interrogé également sur la définition du terme i », a savoir « quelles sont les personnes
qui font partie de I'équipe officinale ? ». Norm@alent, toutes les personnes exergant une
activité et ayant une fonction au sein de I'offecitdoit étre considérée comme faisant partie de
I'équipe, c’est-a-dire I'agent d’entretien, le laveale vitre, le grossiste ....Mais jusqu’ou fixer
les limites ? Nous aurions tout a fait pu englodans cette définition le comptable de
I'entreprise, le banquier ou le facteur puisqujdsent tous un réle dans I'officine. Or, nous
avons deécidé de nous restreindre a I'équipe ofleirstricte comprenant les titulaires, les
préparateurs, les pharmaciens adjoints et les ésksnstagiaires. En effet, agrandir le cercle
aurait imposé des contraintes trop importantes tiamsise en place d’'une démarche, car il
aurait fallu par exemple amener chacun a prendmmaissance des documents qualité et
s’assurer que les personnes concernées par I'appiicd’'un procédure aient toutes bien
signé le formulaire de prise de connaissance di& gabcédure. Ceci posait donc des
difficultés matérielles et logistiques.

Les difficultés rencontrées a propos de la misef@me des procédures ont été
beaucoup plus nombreuses et complexes a résoueleeties pour le fond.

Dans nos premiers modeles de procédures, noussaefumisi de réserver une partie a
des définitions de termes et de notions en rappett avec la procédure. Or, avec le temps
et I'évolution du modéle de procédure, cette pati&é supprimée. La raison principale est
due a la difficulté que nous avons rencontrée p@fmir les mots de la procédure de
télétransmission. Nous nous sommes alors questisumnBintérét ou pas de conserver cette
partie. En fait, nous avons décidé qu’il seraittiieude la garder dans les procédures qui
s’adressaient directement a des gens ayant lesé&tenges nécessaires pour comprendre ces
termes. Ainsi, il était inutile de définir ce quiea contention veineuse ou un article de
contention veineuse puisque la procédure concexrgrise de mesure et que celle-ci est
réalisée uniquement par des pharmaciens, qui paisdplémés en orthopédie, qui
connaissent tres bien le sens de ces mots. Endlevail a été décidé que les définitions
devaient étre conservées dans certains cas. Pampkxedans la procédure de gestion
documentaire, il est essentiel de définir clairenoenqu’est une procédure, une instruction ou
un formulaire afin que toute I'équipe emploie coteznent ces mots avec leur sens exact. De
méme, les définitions doivent étre données dansaseou la procédure est amenée a étre
appliguée par des personnes novices dans le domBare exemple, la procédure de
télétransmission peut étre réalisée en cas d’absdacla responsable par un membre de
'équipe peu informé des termes techniques de cattigité (par exemple : ARL). Définir
dans ce cas les termes est indispensable et Htaéfide ces mots sera donnée dans le corps
de la procédure, directement a I'endroit des imsias ou ils seront utilisés. Autrement dit, il
n'y aura pas de partie a part pour les définitions.

Ceci nous a amené a nous poser le probleme duundedangage a utiliser dans les
procédures. La réflexion a abouti au fait qu’ildélemployer un langage simple, clair, précis
et compréhensible par tous.

Nous avons dd aussi reformuler les consignes déeridonnées pour la rédaction des
procédures car celles-ci étaient trop directivelsagt autoritaires. La question a été de savoir
jusqu'a quel point formaliser et standardiser lesuinents qualité. Nous avions en effet
donné dans la procédure de gestion documentairecaissgnes stictes sur la taille et le type
de la police de caractéres a choisir dans la versiformatique, ainsi que la taille des
interlignes ou des alinéas. Ces consignes sonefirent devenues des recommandations a
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suivre afin d’'uniformiser tous les documents quntstapés par des membres d’équipe
différents a chaque fois. En effet, méme s’il esstagréable a la lecture d’avoir des
documents uniformes et standards, il est vrai age8imposer a I'équipe des consignes
d’écriture trop strictes risquent non seulementalentir leur travail par la perte de temps a
suivre a la lettre les ordres, mais aussi de enéerfrustration dans la liberté de présenter leur
travail et donc une démotivation et une baisseitiiive a I'égard de la démarche qualité. II
existe également une autre raison qui pousse asnérqp rigidifier les documents. Elle est
lite au fait que les audits réalisés dans un buteat#fication risqueraient de juger non-
conformes les documents écrits s'’ils ne répongastde fagon stricte aux consignes donneées.
En conséquence, afin d’éviter ces problémes (mé&mere factuels), nous avons choisi d’étre

plus souples sur les modalités d’écriture des deciisn

L’intérét de I'ajout d’'une partie sur les sourcablibgraphiques s’est posé. Certains
pensant qu’elle était inutile, que c’était une pede temps, qu’il fallait simplifier la
procédure...mais finalement, cette partie a été jug@eessante car tres utile dans le cas ou
les procédures devaient étre modifié. En effetétiacteur pourrait alors retrouver facilement
I'origine des informations qu'’il a utilisées, etyyait modifier et mettre a jour son document
plus aisément.

Nous nous sommes posé la question de savoir «guggel degré de perfectionnement
aller dans la rédaction de procédures ». Autrerdignt ou se placer entre le minimum et le
maximum ? ». La réponse a cette question est grorapnalogique direct avec le fait que
« pour faire de la qualité, il existe un seuil miom de qualité a assurer quelgue soit la
personne qui s'occupe du patient ». Ce niveau numirdoit aussi étre retrouvé dans le degré
de perfectionnement des procédures. Pourtant, éoairappliqguées aisément, les procédures
doivent étre simples et pratiques a lire. Ellesvpat étre présentées par exemple sous forme
de graphiques, tableaux, arbres décisionnels, conous I'avons proposé pour la procédure
sur le sevrage tabagique...Ces formes facilitent idéresblement la lecture du document,
mais ont I'inconvénient parfois d’étre trop synthées. Or, si nous restons fixé sur un
objectif futur de certification, les procédures \@mit étre au contraire trés précises et
complétes. La présence dailleurs de stagiairess dafficine justifie aussi la nécessité
d’avoir acces a des procédures bien détaillées.viaté se trouve probablement dans un
compromis entre les deux, c'est-a-dire : mettrepkrce des procédures les plus compléetes
possibles pour ne pas négliger certaines situati@xeption, mais que ces procédures soient
faciles et rapides a lire.

En lien avec ces difficultés, la question du tygendodéle a choisir s’est posée. Six
modeles de procédures ont été élaborés et propwaés d’arriver a se rapprocher au mieux
du modeéle le mieux adapté a cette officine.

Le cheminement vers le modéle de procédure défmigité relativement long, puisque,
peu familiarisés avec ce genre de document, noassad’abord utilisé le modele de
procédure proposé dans le guide d’assurance qoffitéale [7], en I'adaptant quelque peu
a notre cas. Puis, aidé par le modele récupéréedalnarmacie voisine nous avons fait
évoluer notre modeéle jusqu’a obtenir une versiol I6Ef. modéles de procédures, ANNEXE
3ANNEXE 4 ) version aujourd’hui (a la date de lait®mance de these) considérée comme la
derniére version appliquée.

Nous avons finalement aprés plusieurs modificatismscessives opté sans le savoir
pour un modele tres proche de celui proposé dansrige de L. Pitet ([26], pp. 116-117).
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En effet, nous pouvons retrouver dans cet ouvragegpe le méme modéle de procédure que
celui que nous avons choisi comme modéle n° 6.abéeéu ci-dessous compare les deux
modéles :

Informations a fournir Informations Informations

dans un document qualité retrouvées dans le retrouvées dans
selon I'ouvrage [26] modele du guide| notre modele de
d’autoévaluation procédure n° 6

Le tampon de I'officine

Le type de document

Le n° d’ordre

La version

(| || %

Le titre du document

|| | | |

La pagination (x/y)

Le circuit du document

La documentation associée

Les références bibliographiques

Les mots clés

L’objet du document *

(4| || %

La date de création du document, nom de la
personne et paraphe

*

La date de vérification du document, nom
de la personne et paraphe

La date de validation du document, nom| de *
la personne et paraphe

La date d’application * *

Tableau XX : Comparaison de modéles de procédure

Tout d’abord, nous pouvons noter ainsi 3 grandférdnces entre notre modéle et celui
de I'ouvrage :

v" Nous n'avons pas détaillé le « circuit du document’est-a-dire ce qui concerne la
création, 'utilisation et I'archivage du document

v" Nous avons inséré le formulaire directement dapsdaédure

v" Nous avons intégré une partie « modifications és@nte également dans le modéle
du guide

Ceci nous prouve que le résultat final de nedgie nous avons obtenu apres un
travail au long cours de I'équipe pour faire évoloe modele de document, est sensiblement
identique a ceux proposés dans certains guidegé@ualtrement dit, I'équipe a réussi seule a
élaborer un modéle de procédure a la base du systéoumentaire établi par des qualiticiens
expérimentés. Ceci fait maintenant de cette oficbm exemple de réussite en terme
d’instauration d’'une démarche qualité et de misplace d'un systeme documentaire.

Ensuite, le tableau de comparaison des modelesodédgure nous permet de mettre en
evidence les manques du modele présenté dans de glautoévaluation du conseil de

RIVIERE Alexandra Thése kdarmacie — 26/09/07 137/160



'ordre. En effet, celui-ci a intégré un tableasattiel d’historique des modifications, mais a
en revanche exclu la pagination, importante lorstjoe se retrouve avec des pages
imprimées volantes, et la référence aux documesgsciés, que ce soit des procédures ou
formulaires ou des références bibliographiquespbs, ce modele a bien intégré les noms
des personnes qui ont rédigé et validé le docuraamdi que les dates de rédaction et de mise
en application (validation), mais aucune signatiest demandée. Or, bien que la démarche
gualité soit basée sur la notion de confiance nenigaparaphe désuet, I'absence de signature
pose quand méme le probleme de I'engagement desnpess responsables et impliquées
dans I'élaboration du document. Le modéle du gastedonc porteur d’'un grand nombre
d’'informations qu’il est nécessaire de retrouvengdain document qualité, mais il peut
cependant étre amélioré par I'ajout de chapitresaomtraignant a renseigner, mais important
pour compléter la procédure. En effet, bien go'éxiste pas de modéle idéal, car chaque
officine a son propre modele qui lui est adaptéexiste cependant des informations
incontournables a retrouver sur un document qualité

Cette étape d’élaboration du modele de procédauseité de nombreuses questions et a
engendré de nombreuses discussions a propos demanolature des documents et leur
codification.

La premiére interrogation a concerné la nomenaaties formulaires. Au départ, nous
nous sommes interrogés sur le fait de faire du diteime un document qualité a part entiére
(non plus en tant que procédure cette fois, maisudtaire), ou de le laisser annexer a une
procédure. D’un coté, nous avons estimé que créemdacument a part pour chaque
formulaire avait des avantages. On pourrait aiasiefréférence a la procédure dans le
formulaire et inversement dans le chapitre « docum@ssociés ».le formulaire serait un
document qualité au méme titre que la procédursuierait le méme modele, sauf qu’a la
place de la partie instructions se trouverait lenidaire lui-méme. Cela permettrait aussi de
simplifier les choses en cas de modification, acame modifie que le formulaire et pas la
procédure et on simplifie les étapes de vérificgtidiffusion... Les deux documents
existeraient de facon séparée et indépendantecealegement de numéro de version de 'un
ne modifierait pas le numéro de version de l'autre.

D'un autre c6té, cela nous a semblé lourd et cmmaat, pas facile a gérer, trop
compliqué et cela risquait d’entrainer trop de g@eie temps. Finalement, il a été décidé de
laisser le formulaire en annexe. Le formulaire pda#t donc un numéro de formulaire (car il
peut exister plusieurs formulaires rattachés améme procédure) et un numeéro de version et
il était en principe rattaché a une procédure gaitalle-méme un numéro de document et un
numeéro de version. On retrouvait ainsi dans la gatace un chapitre intitulé « formulaires
annexes » dans lequel on faisait référence auxulaires.

La difficulté ensuite a donc été de trouver une eochature la plus simple possible,
permettant d’identifier facilement chacun des doents. Nous avons donc opté en premier
lieu pour une nomenclature de type : [Formulaireexé 1.1 - procédure 1.2 « Gestion des
documents qualité »] ce qui signifie qu’il s’agil formulaire n°® 1 version n°1l annexeé a la
procédure n° 1 version n° 2 intitulée « Gestiondesuments qualité » .

Puis, nous avons fait évoluer cette nomenclatuneaprés réflexion nous nous sommes
apercus que ce modele était relativement compleges n'avions pas non plus prévu de
tableau pour la date de diffusion et la modificataes formulaires. Or les formulaires sont
ameneés a évoluer autant que les procédures. Plotiosoer ce probleme, nous avons décidé
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d’intégrer directement les formulaires dans lesc@dures, dans la partie « formulaires
annexés » qui deviendrait « formulaires associébleus éviterons ainsi de faire des
confusions entre les indices de numéros de docwmetrde versions des procédures et des
formulaires et il n’existerait désormais plus quseul document. Cette décision a été justifiée
aussi pour le formulaire décrivant le modele dec@dure, dans lequel trop de termes relatifs
a la qualité ont été associés. On retrouvait surmé@éme document « procédure »,
« formulaire » et «instructions » a la fois. Iregéle formulaire dans la procédure a donc
permis de simplifier la terminologie et éviter @emfusions entre les termes.

Nous avons eu également des interrogations swdidication des documents qualité a
adopter. En effet, le modéle proposé par L. P[&8]{ pp. 116-117) montre une distinction
entre les différents types de documents, a savaridentification des documents qualité par
les trois lettres « PRO » pour les procédures, @ BPpour les enregistrements de la qualité et
« CRR » pour les comptes-rendus de réunions. Getge propose également de donner au
document un numero d'ordre a 4 chiffres, dans wireochronologique de création du
document, puis une identification de la versioreaxdlettres (° version : aa, 2" version :
ab...jusqgu’a zz). Dans nos documents, nous avonsicti@ns un souci de simplification de
la codification, de ne parler que de procédureslétrmulaire est désormais intégré dans la
procédure), de choisir un numéro d’'ordre a un shiffre et un numéro de version a un
chiffre. Autrement dit au lieu de voir un documewodifié de cette maniere « PRO — 0002
(v.aa) » nous avons préféré « procédure n° 2.1us gignifier qu'il s’agit de la procédure n°
2 version n° 1.

Nous avons aussi décidé de supprimer la versioplifiée des procédures dans la
mesure ou des confusions pouvaient avoir lieu elatrprocédure originale et la version
simplifiée. En effet, la codification utilisée poces 2 types de procédures étant trop proche,
cela pouvait poser des difficultés d’identificatiende distinction des procédures. De plus, en
tant que document qualité a part entiere, il auaditt que l'original de ce document soit
présent aussi au niveau du classeur général, augmente considérablement la quantité de
travail et le nombre de papier a archiver. Airsiyérsion simplifiée classée dans les classeurs
de poste sera remplacée par une copie de la precédginale. La distinction entre I'original
et la copie des procédures sera signifiée parmpda de couleur « copie gérée» appose sur
I'original de la procédure. Autrement dit, si leanj@on apparait en noir, cela signifie que le
document n’est pas l'original.

Les dernieres difficultés de mise en forme que reuens rencontré ont éteé liées a la
manipulation des différents logiciels informatiqu&gord, Excel...). Des personnes n’ayant
pas d’ordinateur personnel ou n'ayant pas I'haleitdd les utiliser peuvent se heurter a des
problemes. Dans notre cas, nous avons géré ceasullé en proposant aux personnes
concernées soit de taper le document a leur pkaie,de venir taper leur document sur
I'ordinateur de l'officine pour ainsi étre aidé pgas collegues si nécessaire. Cette obligation
d’'informatisation imposée par le monde moderne p&wé a l'origine d’'un complexe
d’infériorité chez ces personnes-la, voire mémend’source de conflit au sein de I'équipe. Il
est donc important que le titulaire soit vigilaaté a ce genre de décalages pouvant se creer
entre les membres. Il doit fédérer I'équipe au grtput en renforcant I'esprit d’équipe et en
acceptant les forces et les faiblesses de son rpekolmpliquer celui-ci pour aider un
membre ayant des difficultés a manipuler les otdims est d’ailleurs un trés bon moyen de
développer cet esprit d’équipe.
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Le systeme documentaire, nous l'avons vu, compsarice autres non seulement des
procédures, des instructions, des formulaires mia@issi une politique qualité qui s’integre
dans ce qu’on appelle le manuel qualité. Dans naffieine, nous n'avons pas soulevé la
guestion de I'élaboration d’'un manuel qualité. dffet, I'élaboration d’'un manuel qualité est
dans la plupart des entreprises le premier documéelgé car c’est lui qui organise tout le
systeme de management de la qualité. Dans notieineff nous avons pensé que
I'élaboration d’'un manuel qualité n’était pas unapé envisageable au début de la mise en
place de la démarche, car nous voulions attended’@quipe soit mieux familiarisée avec les
grands principes de qualité et qu'un nombre suffisde procédures soient rédigées. En
revanche, il sera essentiel de prévoir a moyemwog ferme la rédaction de ce manuel, dans la
mesure ou ce document est un « outil de meilleestian de la qualité en interne et, en
externe, la preuve de l'existence d'une assuranditg» ([26], p. 189). Il serait donc
souhaitable que le titulaire projette sa réalisatien se servant par exemple du modéle de
manuel élaboré par l'inspection régionale de larplaaie [16] ou celui des pharmacies
mutualistes.

Parallelement a ces difficultés de fond et de fodas procédures, nous nous sommes
heurtés a des problemes récurrents et fréequemmecmtrés au cours de la mise en place de
notre démarche. Ces derniers concernent le noregesles délais fixés. Ceci peut étre en
partie expliqué par le manque de temps pour réalese taches demandées, mais il peut
parfois étre dus a des objectifs de temps irrdalsaet trop ambitieux de la part du titulaire.
Le titulaire doit donc adapter au mieux la vitedseprogression de la démarche qualité en
fonction des difficultés de fonctionnement de licffie car la qualité demande du temps et
non de la précipitation.

Nous avons pose la question de la nécessité devi@iifier les procédures apres I'étape
de rédaction et avant celle de I'approbation. Eete€ompte tenu encore une fois du manque
de temps et de lindisponibilité frequente des messbde I'équipe nous avons pensé
supprimer cette phase du cycle de vie d’'un documeatité, car nous la pensions utile
uniquement dans les grandes entreprises. Or, &tiéd, la vérification et 'approbation des
procédures doivent étre considérées comme troegtadissociables, chacune d'elles étant
essentielle. En effet, cette étape consiste enwvatidation technique et scientifique des
procédures. Elle permet de s’assurer que le doduestrromplet, exact et pertinent. Elle est
réalisée par un expert dans le domaine et ellelore rien a voir avec I'étape d’approbation
qui elle fait appel aux titulaires et donne un ct¥ee officiel au document au sein de
I'officine. 1l est donc indispensable de disso@econserver ces trois étapes.

Lors de la vérification, le vérificateur doit audsinir compte de I'applicabilité du
document, c’'est-a-dire juger de sa capacité a ppéw@ appliqué. Ainsi, nous nous sommes
apercus que la procédure sur le sevrage tabagigitet®s riche d'informations et trés
intéressante, mais elle était peu facile a appligar elle était rendue sous forme de texte
rédigé et sans véritable plan. Nous avons doniciéléle réorganiser les informations et les
données fournies afin de faciliter leur utilisatidors de la délivrance des substituts
nicotiniques et du conseil délivré au patient. Nausns aussi agencé ces informations sous
forme de tableaux et algorithmes faciles et rapidedire. Toutes ces modifications,
relativement simples, ont permis d’améliorer laeres application du document.

Apres la vérification, vient la validation des daments qualité. Une discussion a eu lieu

dans I'équipe concernant la personne qui devaiderlles procédures avant la mise en
application. Nous avons en effet pu noter des damces d’opinion au sein de I'équipe
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concernant ce sujet, puisqu’il a été convenu gseplecédures seraient vérifiées par des
experts, mais qu’elles seraient toujours validdegpprouvees par les titulaires. Or certains
membres ont jugé trop restrictif de faire validaeyprocédure que par une seule personne (ou
groupe de personnes), car la version proposeée passforcément la meilleure. Il a méme été
proposé que toutes les personnes concernées pauckdure puissent donner leur avis avant
et aprés rédaction, mais aussi avant la mise elicafipn. Ainsi la procédure serait validée
par tous ceux qui l'appliquent. Finalement, nousrav estimé cette proposition trop
contraignante et contraire au principe de confiaméeiculée par la démarche qualité de
demander l'avis de chacun. L'approbation sera déatisée par les titulaires. C’est a la suite
de cette discussion qu’il a été demandé de rédhgerocédure dgestion documentaire, dite

« procédure des procédures », définissant tousemtmlalités de rédaction, validation, mise
en application, modification et archivage des pdoeces.

Cependant, il faut reconnaitre que sur le sujet’ajgprobation, les avis sont assez
partagés dans le domaine des qualiticiens, avetabté ceux qui pensent que les procédures
transversales ou générales, doivent étre appropadela hiérarchie et méme pas le PRAQ,
tandis que les procédures spécifiques sont appesupar les « experts » du domaine, sans
passer par la hiérarchie. Celle-ci dans ce casn&stnée de I'existence des procédures par
diffusion. De l'autre c6té, il y a ceux qui estimee les membres de I'équipe peuvent aussi
valider des procédures dans la mesure ou ils dgehiales titulaires d’'une tache, mais aussi
parce que dans certains cas, le titulaire n'a paséfment toutes les clés pour valider.
Supposons par exemple que les titulaires ne n&itpas parfaitement l'activité de
télétransmission, il pourrait étre logique qu'iks spient pas les approbateurs appropriés.

Pour rédiger la procédure de gestion des documgmddité et celle de prise de
connaissance d'un document qualité, nous nous semnpiré des modeles de celles
appliguées dans le département de pharmacie au deHBrenoble et rédigées . Nous avons
au l'occasion de solliciter son rédacteur pour figrinotre procédure et nous sommes alors
interrogés sur la possibilité de citer cette pemgoextérieur a I'officine comme vérificateur et
de citer ses procédures comme références biblibgrags. Nous sommes arrivés aux
résultats qu’il ne fallait pas citer la procédure @HU car I'équipe de l'officine n'y a pas
acces et gu’il ne fallait également pas non plusol@mmer comme vérificateur dans la mesure
ou I'équipe ne la connaissait pas. Cela pourraiicdgénérer des questions au sein de
'équipe : «qui est-elle ?», «pourquoi elle ?t «epourquoi une personne extérieur a
I'équipe ? ». Cette décision a été par ailleurdoreé par le fait que si une modification avait
lieu sur le document, il devrait logiguement étadtef par cette personne qui le vérifie a
nouveau, ce qui risquait de poser de gros probléatadsgistique. Il était donc préférable de
citer d’'une part la norme ISO 9000 comme documentélérence (référence consultable
facilement par I'équipe) et de nommer une persoed’équipe comme vérificateur, ou
mieux, le PRAQ, méme si nous aurions tout a faib@onmer cette personne en précisant son
titre et sa fonction exacte.

Il est du réle du titulaire de s’assurer de ldudifon des documents qualité, c’est-a-dire
gue le document a bien été lu et compris par chacapendant, comment le titulaire peut-il
étre sOr de la diffusion correcte des document§itgua

Afin de s’assurer de la diffusion des documentditfyanous avons rédigé la procédure
de prise de connaissance d’'un document qualitésiAochague membre de I'équipe doit
remplir le formulaire de prise de connaissance dlonument qualité, pour prouver qu'il a
bien lu le document et qu’il s’engage a I'appliguee méme, pour faciliter la diffusion des
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documents, ceux-ci sont archivés a plusieurs @sdicasseur général et classeurs de poste)
permettant un acces libre a tous.

Mais la signature du formulaire par les membred'éguipe n’assure pas de facon
certaine que les documents ont été réellementtlasrepris. Aucune solution n'a encore été
trouvée pour ce probleme présent également entigluse seul moyen de garantir qu’'un
document en diffusion est lu est d’évaluer sa raisapplication au cours d’'un audit.

Une fois le formulaire de prise de connaissanca dlacument qualité signé, chaque
membre s’engage a appliquer la procédure, c’esteaadsuivre les instructions, considérées
comme le troisieme niveau de la pyramide documentBien que I'objectif d’'une procédure
soit de créer des réflexes, il en existe certauissgnt difficiles a faire intégrer a I'équipe.
Nous nous sommes d’ailleurs confrontés a des dedaas I'application des procédures.

Cette expérience s’est tout d’abord manifestée Bvpoocédure de commande en direct
dans laquelle était proposé l'utilisation de potdsetspécifiques dans lesquelles on pouvait
ranger le bon de livraison d’'une commande et d&fanit le stade de la commande, a savoir
« a verifier », « a réceptionner » ou « a rangebs;. tres rapidement, nous Nnous sommes
rendus compte que celles-ci n'étaient pas utiligéas 'équipe. La méthode possible a
employer pour résoudre le probléme est de quesirdigguipe afin de comprendre les causes
et les raisons de cette dérive. Ensuite, la déctipiourra étre prise de soit modifier la
procédure en supprimant le systeme des pochetiiéslesconserver ce systeme et de trouver
un moyen de convaincre I'équipe de [utiliser. Danetre cas, le systéme va étre
probablement supprimé.

Une seconde dérive est apparue dans notre officette fois-ci avec la procédure
d’orthopédie. Nous nous sommes apercus que cerfair@maciens I'appliquant ne lisaient
jamais les instructions, ce qui souléve la questier’intérét de la procédure. Ces derniers
ont aussi estimé qu’ils n'avaient guére de tempsdaet la prise de mesure pour remplir
toutes les informations sur la fiche de suivi dtigmd. Nous avons donc proposé de définir
ensemble les cases obligatoires a remplir et cgllepourraient étre facultatives. Ceci est un
bon compromis, a condition qu’il ne dérive pas mpdus sur le fait que parce qu’elles sont
facultatives, ces cases-la ne soient plus du teuomplies. Il s’agit malheureusement d’'un
risque a prendre, car imposer de remplir touteclaefa une personne qui estime ne pas en
avoir le temps peut créer un stress, une démativai un désengagement dans I'application
de cette procédure.

Méme si la mise en application de certaines pras&dwne soit pas évidente,
heureusement, I'équipe dispose d’outils d’aideo@atimisation du travail, tel que le logiciel
informatique. En effet, celui-ci peut jouer un r@ssentiel par exemple en optimisant et en
sécurisant la délivrance par des banques de dosnééss interactions médicamenteuses, les
effets indésirables ...Il permet aussi d’augmenterséevice client par la possibilité de
guestionner les grossistes sur leur stock ou enogremer de fiches conseils pour le patient
sur tel ou tel médicament ou pathologie. Enfinpdut aider le titulaire a améliorer la
gestion de son officine grace a des outils de fonststatistiques et de conseils associés, ce
qui lui permet ainsi d’augmenter ses bénéficesoat chiffre d’affaires. En conclusion, cet
outil participe réellement a améliorer la qualiténd l'officine en facilitant la mise en
application des procédures.
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La rédaction des procédures doit également comribifaciliter la mise en application
des procédures. Par exemple, pour faciliter I'inmpi@n des certificats d’analyse des matieres
premiéres recues a l'officine a partir du site fine de notre fournisseur, nous avons donné
toutes les informations nécessaires a l'accest@utalles que I'adresse du site, le code client
et le mot de passe attribués a I'officine. Cesrimi@tions ont été placé en en-téte de la partie
« instructions » de la procédure, afin d’étre lesglsible et le plus accessible possible.

Dans notre démarche nous avons mis en circulates fdrmulaires, tels que le
formulaire de suivi des commandes, celui de fabidnades préparations magistrales ou de
prise de mesure en contention veineuse. Ces dotsiiemregistrements relatifs a la qualité
constituent le quatrieme niveau de la pyramide dwsuaire. lls sont essentiels, puisqu’ils
font état des résultasbtenus ou apporteria preuve de la réalisation d’'une activité a
I'officine. lls assurent la tragabilité des actiangnées et permettent de prouver que I'on fait
conformément a ce que l'on écrit. Dans le cadrendi&e expérience, I'élaboration par
exemple des fiches de préparations officinales,istrades ou de lot, a été largement justifiée
par I'intérét qu’elle apporterait en terme de thal#, notamment dans le suivi des numéros
de lot et des dates de péremption des produiiségidans ces préparations. lls permettent
donc de répondre a l'inspection de la pharmacubeete couvrir en cas d’erreur. lIs prouvent
gue 'on fait de la qualité ([26], p. 115).

Tous les documents qualité quelque soit leur nivdaos la pyramide documentaire
doivent étre archivée. Nous avons décidé que pesirpdoblemes d’accessibilité aux postes
informatiques et en cas de risque de pannes,iil greférable de faire un archivage double,
c’est-a-dire sur l'ordinateur, mais aussi sur papiéeci a l'avantage de simplifier la
consultation des procédures pour les personnesan@&ant pas correctement les ordinateurs et
aussi de gagner du temps car ouvrir un classeaé @ar une étagere est plus rapide que de
mettre en tension un ordinateur en veille et dralkélectionner tous les dossiers
informatiques avant d’atteindre le fichier souhaité

Bien que l'intérét de la version papier nous pa&adonc supérieur a celui de la version
informatique, cette derniére est nécessaire pagiqrs raisons. Elle permet par exemple de
pouvoir modifier et faire évoluer chaque procédenecréant une nouvelle version par une
simple copie de fichier, sans avoir a retaper teuexte. Une précaution doit étre prise en
revanche concernant le verrouillage informatiqudichier pour qu’aucune modification ne
puisse étre effectuée sur la version définitiveptesedures.

L’archivage des versions papier est réparti d'uté afans le classeur principal ou sont
rangées toutes les procédures, et dans des clskeposte au niveau de la zone de travail.
L'intérét de ces classeurs de poste est d’éviteallées et venues vers le classeur principal, et
donc de favoriser et faciliter I'acces a la progédpar I'intermédiaire de ce classeur.

Nous nous sommes interrogés sur la durée d’archidkg documents qualité. Nous
avons décidé dans un premier temps de la fixevig éins. Ce délai nous a semblé difficile a
définir. La contrainte que nous avions concernaitogit le manque de place pour archiver les
documents papier. Ne pouvant prévoir a I'avanceraent allait évoluer la démarche qualité
et le nombre de procédures qui allaient étre mesesapplication, nous l'avons fixé
arbitrairement, quitte a modifier cette durée rididrement en fonction des événements. |l
semble cependant que ce délai soit trop court gesiraisons de tracabilité a long terme. En
effet, il serait souhaitable si possible de corserges documents a vie car ils nous
permettraient de prouver I'existence de procédaresas de problemes survenant au bout de

RIVIERE Alexandra Thése kdarmacie — 26/09/07 143/160



10, 15 ou 20 ans plus tard. Peut-étre devons nons chercher un moyen de les conserver
plus longtemps ?

Faire de la qualité, c’'est « écrire ce que Il'ont $ai(définir qui, quoi, ou, quand,
comment ?), « faire ce que I'on a écrit » (confémment & ce que l'on a écrit) et vérifier la
conformité des 2 » [19Autrement dit, il s’agit d’évaluer d’une part ceeglon écrit c’est-a-
dire les procédures et d’autre part ce que I'on) &gst-a-dire I'application de celles-ci. Cette
formule est en adéquation avec les 4 grands pesdipe la de ldémarche qualité qui sont
« procédures », « formation », « tragabilité » atitoévaluation et audit »

La démarche qualité étant, comme nous I'avonsdéjgne démarche dynamique, il est
essentiel que les procédures évoluent aussi etidardes nécessités. Pour qu'une procédure
soit appliquée par une équipe, il faut qu’elle swib seulement exacte dans ses données, mais
€galement adaptée a l'activité de I'équipe. Defuctions trop complexes a suivre, ou au
contraire trop peu détaillées aboutissent a defodgBonnements entrainant la production de
« non-qualité ». Ainsi, pour éviter et prévenirganre d’incidents, chaque procédure devrait
étre évaluée.

Pour évaluer tout d’'abord une procédure, il syffit exemple de la faire appliquer par
une personne novice dans le domaine. C’est ce gue avons réalisé avec la procédure de
télétransmission. Cette expérience nous a permisods rendre compte des différences de
compréhension et d’évaluation des procédures &dranembres de I'équipe et de mettre en
évidence des dysfonctionnements dans la mise eicatgn. Ceci nous a donc permis un
recadrage en modifiant et en adaptant d'une medldacon la procédure a I'équipe. En
revanche, cette démarche de test a nécessité lpadeotemps puisqu’elle a occupé un
membre de I'équipe pendant plus d’'une demi-journée.

S’il est difficile mais tout a fait possible d’éwuar une procédure, il est cependant
beaucoup plus difficile d’évaluer sa mise en agion. En effet, comment peut-on s’assurer
gu’une procédure est correctement appliquée ?isteexependant des outils d’évaluation et
d’amélioration tels que le questionnaire de satigfa donné au patient en rapport avec le
service et les prestations, un questionnaire a faimplir a I'équipe ou encore l'organisation
d’audits internes ou externes. Ces auditdnnaissent et identifient des procédures maisi au
les outils de I'organisation de la qualité et a#fitacité du systeme d’assurance qualité [19].

Nous avons réussi a initier une démarche qualités deotre officine en créant dans
I'équipe un esprit qualité. Celui-ci nous a ameri& gédaction de procédures que nous avons
commenceé a appliquer et a modifier. Mais malgré tms outils d’évaluation a disposition de
I'équipe officinale, encore aucune démarche n'aaétércée quant a I'évaluation du projet et
de sa realisation. Nous sommes donc pour le modserd la roue d’amélioration de Deming
au stade « check » de vérification, évaluation esure grace a des indicateurs appropriés.
Nous avons donc franchi en peu de temps un grasmdaoss la qualité, mais nous ne sommes
pour le moment que sur la premiére marche d’'un Eswglier qui méne a la certification aux

normes de notre officine.

L’évaluation doit faire aboutir a I'étape d’évoloti. Les documents qualité par exemple
ne doivent pas étre figés, mais doivent aussi vétrévoluer. Les procédures doivent aussi
étre modifiées en fonction de I'évolution des matis professionnelles. La mise a jour
suppose que les documents soient relus par lewactedt qui prendra linitiative de
supprimer, ajouter ou modifier des informationsciGeeut étre fait spontanément lors d’'une
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modification des pratiques. Ainsi, la procéduretélétransmission a subi des modifications
guand I'équipe a décidé de ranger les FSE de faliierente pour des raisons de
simplification du tri lors de I'envoi. Mais afin étre certain que les documents soient a jour,
une des manieres tres simples est de décider parpd que la révision de tout document se
fera un an apres la date d’application. Cette fonale planification est en principe attribuée
au titulaire, ou a défaut au PRAQ.

Cette évolution concerne non seulement les proe&ddéja instaurées et appliquées,
mais aussi les procédures potentielles a rédigarettre en place. Pour cela, les priorités de
I'équipe doivent étre régulierement réévaluéesisesa jour, afin de répondre a des besoins
Soit nouveaux, soit préexistants mais non priogtai

3 Bilan sur la qualité a I'officine aujourd’hui et objectifs pour
I'officine de demain

Apres avoir fait le tour sur les réalités de I'offie d’aujourd’hui, c’est-a-dire comment
mettre en place une démarche qualité et quelleslssrlifficultés engendrées par celle-ci,
nous pouvons désormais nous interroger sur lesctifsjgoour I'officine de demain. Ces
derniers sont nombreux et ont comme but probalderdfication des officines.

Afin de faire face a I'évolution constante de nqgirefession au coeur du systeme de
santé et aux exigences normatives de qualité qdéeaulent, les instances pharmaceutiques,
le Conseil national de I'Ordre des Pharmacienslogdection Régionale de la Pharmacie ont
le projet d’'amener les pharmaciens a des démandheertification de leurs officines. Bien
gu’'a I'neure actuelle, un certain nombre de pharemscse soit déja initié a la démarche
qualité, en particulier au travers du guide d’assce qualité officinale ou du stage de
formation continue organisée par 'UTIP FRGr le Pharmacien Responsable d’Assurance
Qualité (PRAQ), nous constatons aujourd’hui unaiertalentissement du projet. La réalité
sur la démarche qualité et la mise en place deéduwes au sein des pharmacies souléve de
nombreuses questions.

Lors de notre expérience, nous avons constaté guerpussir, la mise en place d’'une
démarche qualité a [l'officine nécessite non seulgmié&ngagement des titulaires et
'adhésion de I'équipe, mais aussi la nécessitg péquipe de s’impliquer, d’échanger des
idées et des opinions et de communiquer en respgedts regles simples. Pourtant, malgré
les outils et les aides a disposition du pharmadiels que le guide d’autoévaluation du
Conseil de I'Ordre et le stage de formation corgisur le PRAQ, notre équipe a di faire face
a des difficultés. Les principales ont été la tésise au changement et aux habitudes, le non
respect des délais, la baisse de motivation eétewragement, liés en partie au manque de
temps et a la création de désaccords et de tensioasin de I'équipe. Nous avons aussi été
confrontés a des manques de moyens logistiquadamiatiques et a des choix délicats a
effectuer au sujet de la méthodologie employée.plds, si le guide d’assurance qualité
officinale a été jugé pertinent sur la majorité geerrogations et trés utile pour établir un état
des lieux réaliste du fonctionnement de notre wiéicil nous a été peu utile en pratique car
estimé inadapté a notre officine sur certains aspdicprésente notamment de nombreuses
limites et des thémes manquants sur certainesitastivdes questions incomprises ou sans
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réponses, des différences entre les besoins etttistes des titulaires et ceux du reste de
'équipe, ainsi que des disparités entre les aregavail ressortant du guide et ceux choisis
comme priorités par I'équipe.

Les objectifs du Conseil de I'Ordre de nominaticundPRAQ dans chaque officine
avant la fin de 'année 2007 nous ont semblésailéB a atteindre car ils s’adressent, comme
cela a été le cas dans notre officine, a des plaemaofficinaux sensibilisés et formés que
depuis trés récemment aux principes de manageneelat gualité et trop peu encadrés pour
développer une telle démarcheofficinal doit faire face aujourd’hui a la diffidté de
combiner des aspects reglementaires a la démauvetiéeqqui par définition reste volontaire.
Rendre celle-ci obligatoire ne risque-t-il pas de@a son efficacité ?

Pour instaurer notre démarche qualité, nous avtin$oécé de définir et de mettre en
ceuvre un systeme documentaire adapté a I'offitiagarticipation de tous les membres a été
fortement recommandée, des titulaires chargés dmirdéine politique qualité et un
programme qualité, aux membres de I'équipe offieirtharges, aprés avoir choisi les themes
prioritaires a développer, d’élaborer et de mettigplace des procédures. Nous nous sommes
heurtés a de nombreux problémes a propos de l'&labo des procédures, tant sur le fond,
c’est-a-dire I'exactitude et la pertinence du canteque sur la mise en forme du document.
Nous avons développé un modele de procédure pamhst meilleure applicabilité possible,
ainsi qu’un formulaire de prise de connaissancenptant de valider la diffusion et la mise
en application de chaque procédure par I'équipeniBene, toutes les étapes de rédaction,
vérification, approbation, diffusion, mise en apption, archivage et modification des
documents qualité, ainsi que le systeme de cotldicale ces documents, ont été longuement
discutés et débattues avant d’étre explicitéegertent dans la procédure de « gestion
documentaire ». Cette incontournable « procédusepdecedures » définissant les modalités
de chacune des étapes ci-dessus, a servi de dacdene#férence au systeme documentaire
gue nous avons établi.

Ayant participé au stage de 'UTIP FPC sur le PRAQUs avons pu lors de la partie
théorique compléter et approfondir notre formatsam le réle et la fonction du PRAQ et
mettre en pratique les conseils et les recommarationnées par notre formateur lors de la
phase pratique du stage qui consistait a la régacte deux procédures. Ce stage nous a
apporté les bases du concept de « démarche gua&itéomment développer un esprit qualité
a l'officine, a travers des cas concrets d'officieieen nous donnant des pistes de travail.
Cependant, il ne nous a proposé qu’un suivi a cieunbe et ne nous apporté que tres peu
d’outils et de moyens sur I'élaboration de notrst&yne documentaire.

En attendant I'édition prochaine d’'un nouveau guessurance qualité par le Conselil
de I'Ordre, il est nécessaire d’adapter la démagiadité en prenant en compte la réalité de
I'officine et en admettant une certaine souplessg altils et des méthodes utilisées. Les
pharmaciens officinaux témoignent de beaucoup afeff de volonté et de motivation pour
développer le cycle d’«amélioration continue » deglalité leur permettant de sécuriser et
d’optimiser au mieux leurs activités. lls ont pdimstant réussi, comme nous, a initier la
démarche qualité au sein de leur officine et medtrgplace des procédures. Malgré cela, les
officines conservent un certain retard comparatemimaux structures hospitalieres, aux
laboratoires d’analyses biomédicales et aux inghssharmaceutiques en terme de qualité,
puisque aujourd’hui la démarche officinale se hewatix difficultés de I'évaluation des
procédures et de I'évolution de la démarche qualité
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Réussir I'évolution de cette démarche nécessitesealement de développer des outils
informatiques d’assistance, mais aussi de respéatenditions clés ([26], p. 130) :

v 1: sensibiliser I'équipe a I'esprit qualité

v 2 :laformer avec des programmes de connaissalageés aux attentes du patient

v 3 :la motiver en lui montrant les bénéfices déjguas depuis l'initiation de la
démarche

v’ 4 :la convaincre en lui expliquant le gain de terapd’énergie qu’elle va
économiser en évitant la production de-qualité

v 5 : valoriser les efforts et le travail qu’elle fieetué

v 6 la responsabiliser en lui déléguant certaifebes

v’ 7 : lui faire confiance en lui donnant sa chancealgiciper au projet et en lui

laissant la liberté de proposer, de changemddifier et de faire évoluer les
choses

Pour prétendre a la certification de ses officisesegitimerson engagement dans la
gualité, nous pensons que la profession officidakaa définir un référentiel qualité universel
a toutes les pharmacies. Celui-ci permettra deerebler les méthodes, les moyens et les
outils d’évaluation les mieux adaptés. Un des m@i8 outils d’évaluation de la qualité
pouvant étre envisageé a ce jour pour l'officinegant déja fait ses preuves dans les grandes
entreprises, industries et méme les établissentensanté, reste I'audit, qu’il soit réalisé en
interne dans ['officine ou par tierce partie. Gracecet outil, les pharmaciens officinaux
pourront ainsi apprécier la pertinence et 'effitcle la démarche qualité qu’ils auront mise
en place et évaluer la conformité de leurs acBwatiéx exigences du référentiel.

Quoi qu'l en soit, 'engagement de l'officine darta qualité reste une des clés
essentielles dans le cas ou celle-ci désire s’adapt mieux et avec succes a la mutation
progressive mais constante qu’elle s’appréte a aitmen tant sur le plan politique avec
l'instauration de nouvelles lois et réformes, quels plan économique avec la volonté des
systemes de sécurité sociale de diminuer les dépelessante, que sur la plan social avec une
modification de la typologie des patients.
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Conclusion
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THESE SOUTENUE PAR : Mlle RIVIERE Alexandra

TITRE : « Démarche qualité et systéme documentaire a 1’officine : de I’initiation de la démarche a la
mise en application de procédures »

CONCLUSION

Afin de faire face a l'évolution constante de notre profession au coeur du systéme de santé et aux
exigences normatives de qualité qui en découlent, les instances pharmaceutiques, le Conseil National
de 1'Ordre des Pharmaciens et 'Inspection Régionale de la Pharmacie ont le projet d’amener les
pharmaciens 2 des démarches de certification de leurs officines. Cependant, la réalité sur la
démarche qualité et la mise en place de procédures au sein des pharmacies souléve aujourd’hui de
nombreuses. questions. Le travail expérimental présenté dans ce manuscrit tente de répondre aux
problématiques suivantes : comment initier une démarche qualité 4 ’officine et organiser un systéme
documentaire fonctionnel ? Quelles sont les principales difficultés rencontrées 4 l'officine pour mettre
en place un systéme de management de la qualité ?

A T'aide du guide d’assurance qualité officinale mis & disposition des officinaux par le Conseil
National de 1’Ordre des Pharmaciens, notre travail a consisté a metire en valeur les axes
d’amélioration de Dactivité officinale et 4 coordonner toutes les actions consécutives décidées en
équipe.

Nous avons dans un premier temps réalisé une étude bibliographique sur les bases de la qualité, le
systéme de management de la qualité et les référentiels qualité utilisés dans le monde de la santé afin
de comprendre les enjeux d’une démarche appliquée & Iofficine.

En se servant de I’outil d’autoévaluation du Conseil de I'Ordre, nous avons ensuite défini des actions
d’amélioration ciblées sur le systtme documentaire. Cette démarche a nécessité non seulement
’engagement de I’encadrement au travers de la formation continue par "UTIP sur le Pharmacien
Responsable de I’ Assurance Qualité, Padhésion de 1’équipe gréice & des réunions qualité mais aussi
la planification du projet.

Ce travail a abouti finalement a la définition d’un modele de procédure, a I’élaboration d’une
procédure de gestion documentaire ainsi qu’a la rédaction et la mise en application de nombreuses
procédures adaptées aux activités de cette pharmacie.

Malgré les difficultés et les contraintes inhérentes au fonctionnement d’une officine, notre
travail a permis d’initier une dynamique en termes de qualité en intégrant un cycle d’amélioration
continue. Ce cycle ne peut perdurer qu’a I’aide d’outils d’évaluation de la conformité et de
Pefficacité du systéme mis en place.

Ainsi les audits internes-pourraient permettre a ’équipe officinale d’optimiser ses activités. De méme,
la certification de I’officine obtenue lors d’un audit tierce partie pourrait renforcer la confiance du
client. .

VU ET PERMIS D’IMPRIMER
Grenoble, le

Pr Jean CALOP
Pole Pharmacie
jeli CHU de Grenoble
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ANNEXE 1

« Guide d’assurance qualité officinale »

du Conseil National de I'Ordre des Pharmaciens
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PREFACE

Chaque jour nous entendons parler de la qualité. Qu'en est-il dans notre profession ?
Pour anticiper la mise en place de criteres de qualité que certains aimeraient nous imposer,
un groupe d’une dizaine de personnes a travaillé pendant deux années pour élaborer un
guide d’assurance qualité officinale. Ce guide permet de pratiquer une auto-évaluation en
utilisant son questionnaire.

Avant de le consulter, quelques recommandations et quelques remarques méritent d’étre
soulignées afin d’en tirer le meilleur profit.

Clest un document interne 2 lofficine qui donne la possibilité d’établir un état des lieux,
de prendre conscience de ses points forts et des points & améliorer. En fait, 'auto-évaluation
permet de regarder son officine avec les yeux de ses clients.

Ce guide est destiné 4 étre photocopié par partie pour que chaque membre de I'équipe
puisse s'interroger personnellement sur ses pratiques. Les réponses aux questions sont ensuite
comparées. Dans le cas de réponses divergentes, une discussion s'établit, trés enrichissante
pour tous, qui permet de fixer ensemble des objectifs faciles & mettre en ceuvre selon un
calendrier déterminé et de choisir un responsable pour les mener A bien.

Lévolution des actions menées doit étre mesurée de fagon réguliere en répondant 4 nouveau
aux questions de la grille & des échéances préétablies (1 mois 4 6 mois).

Il ne faut jamais oublier que la réussite d’'une démarche qualité ’est possible que si le ou les
drulaires, leurs assistants, et 'ensemble de I'équipe s'impliquent et s'engagent personnellement.

Ce guide est un document de travail qui offre la possibilité & chaque équipe officinale de
progresser grice, en particulier, 4 une organisation plus efficace et une meilleure délégation.
Cette premiére étape de formation 4 la démarche qualité pourra étre utilement complétée
par des formations théoriques et pratiques.

Lamélioration de la compétence au niveau de la dispensation et du suivi pharmaceutique
aura pour conséquence directe 4 ['officine une meilleure satisfaction du patient.
Nest-ce pas le but recherché par chacun d’entre nous?

Les Membres de la Commission Assurance Qualité d’Aquitaine.

INTRODUCTION

Toutes les professions de santé ont un objectif commun, celui d’offrir 2 leurs patients la
meilleure qualité de soins possible. Depuis déja de nombreuses années pour certaines d’entre
clles, plus récemment pour d’autres, elles se sont engagées dans une démarche qualité :

en 1976 pour les fabricants de médicaments, en 1994 pour les laboratoires d’analyses
biologiques et médicales, en 1996 pour les établissements de soins.

Aujourd’hui, la pharmacie d’officine ne peut plus rester & I'écart de cette démarche.
Lamélioration et le renforcement de sa compétence en matiére de dispensation sont une
priorité absolue pour son avenir.

Ce guide d’assurance qualité officinale est une premiére étape destinée & proposer des axes
d’amélioration de l'exercice professionnel.

A /LA QUALITE

Le pharmacien d’officine est un PROFESSIONNEL de SANTE dont la mission principale
est d’assurer la sécurité sanitaire de ses clients/patients.

Pour assurer cette mission, il doit offrir :

* une sécurité optimale dans les domaines relevant de sa compétence

» une prévention efficace des risques liés 4 la thérapeutique médicamenteuse.

La réalisation de cet objectif de qualité engage non seulement la responsabilité de tous
les pharmaciens de I'officine mais encore, elle demande I'adhésion et 'engagement

de chaque membre de I'équipe officinale ; C'est sculement dans ces conditions qu'une
démarche d’assurance qualité peut étre mise en place.

La connaissance des exigences relatives 4 la qualité permet de définir les actions nécessaires
4 mettre en ceuvre. En fait, I'assurance qualité est une démarche d’organisation basée sur
la prévention.

I faut décider et écrire :

* ce que l'on veut faire

* comment le faire

* quand le faire

* qui va le faire

* les moyens (matériels et humains) & mettre en ceuvre

* comment mesurer les résultats en vue de sarisfaire les exigences

* qui en a la responsabilité

Pour la mise en place d’une démarche qualité, il est nécessaire et indispensable de définir et
confier les responsabilités, valoriser les tiches, se remettre en question, et avoir comme
objeciif essentiel l'intérét du malade. Limplication de chaque membre de I'équipe est
déterminante pour la réussite finale.




B / OBJECTIF

Lobjectif de ce guide d’assurance qualité est double :

* sensibiliser le pharmacien et son équipe i la démarche d’assurance qualité
au sein de Pofficine ;

¢ comprendre, avec des exemples précis, les principes et la mise en pratique

de la démarche qualité.

Ce document est un outil de formation. Il est proposé dans le but de :
* permettre au(x) titulaire(s) d’établir avec 'ensemble de leur équipe,
dans la plus grande objectivité possible, un bilan qualité de leur officine,
* connaitre leurs points forts et les points susceptibles d’étre améliorés
ou d’étre développés,
* favoriser la mise en place d'un plan d’amélioration en y associant
tous les membres de I'équipe,
* suivre P'évolution des actions mises en place 2 des échéances prédéterminées.

C / CHAMP D’APPLICATION

Lactivité de la pharmacie est polyvalente. Ses principales activités sont :

* la dispensation des médicaments humains et vétérinaires

* le conseil de santé (plantes, diététique, hygitne...)

* la fabrication de préparations magistrales et officinales

* le maintien 2 domicile de malades ou de personnes dépendantes

* Porthopédie

* Poptique

* audioprothese

Mais C'est la dispensation des médicaments qui occupe la place prépondérante dans la grande
majorité des officines.

Clest la raison pour laquelle les questions proposées dans ce guide d’assurance qualité
ne concernent que la dispensation des médicaments humains.

D / METHODOLOGIE

Pour parvenir 2 une dispensation de qualité, il est nécessaire également d’avoir :
* des structures adaptées a I'activité c'est-a-dire :
- un personnel qualifié et en nombre suffisant
- des locaux, installations et matériel adéquats
* des procédures écrites et actualisées cCest-a-dire des documents correspondant &
des objectifs précis pour :
- respecter les bonnes pratiques
- &viter les dérives dues 2 la routine
- créer une homogénéité dans Je travail
- servir de référence permanente pour le travail quotidien
- contribuer 2 'information et 4 la formation du personnel
* des traitements des non-conformités.

E / MODE D’EMPLOI DU GUIDE

* Choisir un chapitre 4 étudier

* Photocopier un exemplaire pour chaque membre concerné de I'équipe
* Remplir le questionnaire dans un délai préalablement fix¢

* Comparer les réponses

* Etablir une discussion

* Déterminer un plan d’action

* Vérifier la réalisation des objectifs

F / COMMENT REPONDRE AU QUESTIONNAIRE D’AUTO-EVALUATION

Aujourd’hui, la pharmacie d’officine na pas de référentiel qui précise les directives et les
recommandations nécessaires pour assurer la qualité des prestations officinales.

Et pourtant, des réglementations pour I'exercice de la pharmacie d’officine sont définies dans
le Code de la Santé Publique et des recommandations sous forme de bonnes pratiques ont été
publiées an niveau européen.

Les questions posées dans le guide font donc référence soit 4 un article du Code de la
Santé Publique, soit & des bonnes pratiques, soit 4 une recommandation issue de divers
organismes qualifiés.

La réponse 4 un grand nombre de questions ne peut étre qu'affirmative ou négative.
Mais dans un souci d’unicité de présentation, 5 propositions sont offertes & chacune
des questions : oui, souvent, rarement, non et non concerné.

Les réponses doivent étre objectives et refléter avec le plus d’exactitude possible la réalité.

La réponse « non concerné » est évidente dans certains cas (par exemple le pharmacien qui
travaille seul dans son officine ne peut étre concerné par les questions relatives 4 'équipe). Mais
dans d’autres cas, cette réponse peut souligner la méconnaissance d’'une réglementation (par
exemple : tragabilité des médicaments dérivés du sang).

La réponse « non », « rarement » ou « souvent » doit inciter 'équipe officinale 3 la mise en place
d’une action corrective.

La réponse « oui » veut dire que P'exigence est couverte et qu'il n'est pas nécessaire pour I'équipe
de penser 4 la mise en place d’une action corrective.
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1 un pharmacien estil foujours disponible dans I'officine 2 {1 0000 O
1.1 quel est son niveau de disponibilité :
1.1.1  présent, mais occupé & d’autres téches, et qui ne peut

étre dérangé qu’en cas d'urgence 2 111 0000 O
1.1.2  présent, mais occupé & d'autres téches, et qui peut

étre sollicité par tout patient 2 112 OO0 00 O
1.1.3  présent au comptoir pour dispenser [ui-méme sans

surveiller I'exécution des autres actes pharmaceutiques 2 {1.1.3 O O O O O
1.1.4  présent au comptoir pour surveiller attentivement

I'exécution de tous les actes pharmaceutiques 2 1114 OO0OO0O O
2 tous les pharmaciens présents & 'officine sontils

inscrits & I'Ordre 2 2 o000 O
3 le nombre de pharmaciens & l'officine estil en

conformité avec le chiffre d'affaires de I'officine 2 3 000 O
4 tous les actes pharmaceutiques de ['officine sontils

surveillés par le ou les pharmaciens 2 4 O0O0OO0 O
5 en cas d’absence, méme temporaire, le pharmacien

estil remplacé por un autre pharmacien 2 5 OO0O0O0 O
6 pendant ses vacances, le pharmacien estil remplacé por :
6.1 un de ses assistanis 2 61 OO OO O
6.2 un pharmacien inscrit & 'Ordre 2 62 OOO0OO O
6.3 un étudiant en pharmacie possédant un certificat

de remplacement valide 2 63 OO0OO0OO0O O
7 la dispensation du médicament au patient estelle

effectuée par :
7.1 un pharmacien 2 71 OO0OO0OO0O O
7.2 un étudiant en pharmacie 2 72 OO0OO0OO O
7.2.1  inscrit en froisieme année 2 721 OO0 00O O
7.2.2  inscrit en quafriédme année 2 722 OO OO O
7.2.3  inscrit en cinquiéme année 2 723 OOCOO0O O
7.2.4  inscrit en sixiéme année 2 724 OO OO O
7.3 un préparateur en pharmacie 2 73 OO0OO0O O
8 les médicaments et les conseils sontils dispensés

avec une discrétion suffisante pour respecter le

secret professionnel 2 8 OO0 O
9 est-ce que la pharmacie participe aux services

de garde et d’urgence mis en place par les

organisations représentatives de la profession 2 9 0000 O




Réception de la prescription

10.1
10.2
10.3
10.4

4 la réception de l'ordonnance, eskil procédé
successivement :

a l'identification du patient 2

& I'identification du prescripteur 2

4 la vérification de "authenticité de la prescription 2
& I'analyse de la conformité réglementaire de
I'ordonnance (signature, date, dge, poids...) 2

10.1
10.2
10.3

10.4

11

111
11.2

la vérification des aspecis réglementaires estelle
effectuée, notamment dans les cas suivants :

les ordonnances sécurisées pour les stupéfiants 2

les prescriptions inifiales hospitaliéres pour certains
médicaments 2

les ordonnances d’exception pour le remboursement
de certains médicaments 2

le respect des délais de prescription des hypnotiques
et des anxiolytiques 2

11.2

11.3

114

o O O O
O O O O
o O O O
0 O O O
O O O O

dans le cas ot l'officine ne peut satisfaire la demande
du patient, I'équipe I'aidetil & résoudre son probléme 2

@]
O
O
@]
@]

13

Analyse de la prescription

b.1 andlyse générale

I'objectif thérapeutique principal estil déterminé @

13

14

les contre-indications des médicaments prescrits sont-elles
étudiées en tenant compte de I'état physiopathologique
du patient 2

15

les réactions allergiques du patient sontelles prises
en compte 2

O
O
@)
O
O

16

les interactions médicamenteuses sur la prescription ou
avec les prescriptions précédentes sontelles recherchées 2

17

les posologies des médicaments prescrits sontelles vérifiées 2

18

le mode d’administration estil vérifié 2

19

la durée du traitement estelle contrdlée 2

20

la pertinence des rythmes d'administration est-elle étudiée 2

O, 00010
{0,000
0100010
01001010
0Oj 01010} 0

21

les effets indésirables et les précautions d’emploi
sontils examinés 2

21

O
O
O
O
O

22

b.2 étude d’une éventuelle substitution

les possibilités de substitution sontelles recherchées
et proposées 2

22

11

S

22.1  dans le cas d'une proposition de substitution, estce que & /,f@@‘/e’é@/j/“/@&g’

le pharmacien s'assure : PGS
22.1.1  de linscription du médicament générique au Répertoire

Officiel de I’Agence Francaise de Sécurité Sanitaire

des Produits de Santé 2 211 0000 O
22.1.2  de la présence de la personne pour qui est destiné le

médicament générique 2 212 OO0 00O O
22.1.3 de son consentement 2 213 OO0 00 O
22.1.4 de sa capacité & bien comprendre la subsfifufion prafiquée 2i221.4 O O O O O
22.15 de procéder & une substitution progressive si plusieurs

médicaments ont la possibilité d'étre substitués sur

une ordonnance 2 215 0000 O
222 dans le cas ob un médicament a été substitué par un

générique une premiére fois, le générique en provenance

du méme laboratoire estil délivré chaque mois 2 22 0000 O
22.3  lors d’'une substitution, la présence d’un excipient &

effet notoire estelle prise en compte 2 223 O @)
23 dans le cas oU la substitution a eu lieu, les mentions

suivantes sontelles inscrites sur 'ordonnance :
23.1  le nom du produit délivré [nom de fantaisie ou DCI

assortie d’une marque ou du nom du fabricant) 2 231 OO0OOO O
232 sa forme pharmaceutique (si elle différe du

médicament prescrit} 2 232 OO0O0O0O O
23.3  le nombre dunités de prise correspondant & la

posologie prescrite [s'il est différent de celui prescrit) 2 1233 O O O O

b.3 dans le cas d’ordonnances pour les toxicomanes
24 le pharmacien accepte-il la délivrance des produits

de substitution aux toxicomanes fels que :
24.1  la Méthadone® 2 241 OO0COO O
242  le Subuiex® 2 242 0000 O
25 la premiére délivrance estelle effectuée aprés

prise de contact avec le médecin prescripteur @ 25 OO0O0
26 le fractionnement de la délivrance estil respecté 2 2 OO0O0O0O O
27 en cas de difficulté, le pharmacien prend-il conseil

auprés du centre de soins pour toxicomanes le plus

proche de son domicile 2 7 OO0OOO O

b.4 dans le cas de probléme
28 les sources d'information suivantes sont-elles utilisées :
28.1  le patient ou son représentant 2 221 OOOO O
282  le ou les pharmaciens assistants 2 2 OO0OOO O
283  le médecin prescripteur 2 283 OOOO O
284  le laboratoire pharmaceutique 2 284 OO OO O
285  le cenire de pharmacovigilance ou

pharmacodépendance 2 285 O0O0O O
28.6  linspection régionale de la pharmacie 2 86 O0OOO O
287  le cenire anfipoisons 2 27 OOO0OO O
28.8  la pharmacie d'un établissement de santé 2 28 OO0O0OCO O
289  la bibliothéque de I'officine 2 9 OO0OO0CO O
28.10 les banques de données 2 2810 OO OO O




o il .
TS : . i P .
o S : 39 sur toutes les ordonnances originales, les &léments et &
OGRS o ) suivants sontils a és D
. , ; ; Hls apposés :
29 en cas de probléme renconiré lors de la dispensation, 391 le fimbre de I'officine 2 w1 0000 O
une opinion pharmaceutique estelle rédigée afin : © fimore ge | omeine © o . :
d'en conserver la trace 2 % 0000 O 39.2  les numéros d’enregistrement & I'ordonnancier 2 ¥2 OO0OOO O
39.3  la date d'exécution 2 33 OO0OOO O
30 estelle envoyée au médecin : 39.4  les quantités délivrées 2 94 OOO0OO0C O
30.1  dans le cas d’'une modification de la prescription @ 30, OOQOCO O - T
302  dans le cas d'un refus de délivrance 2 302 OOCOO O 40 un Phormomen V",I’deg"l I'ordonnance avant la
30.3  dans le cas d'un aspect non réglementaire de d.ehvrqnce au prhen'r.. , 0 0000 O
la prescripfion 2 w03 O000 O 40.1 si oui, appose-il sa signature sur |'ordonnance 2 4901 OOOO O
30.4  dans le cas d’une prescription d'un médicament
" 2 e L1
en dehors de 'AMM 2 304 OO0OOO O Modalités de délivrance
le patient estil informé :
. L1 41.1  du bon usage de chaque médicament délivré 2 11 OO0O0O0O O
Collecte et enregistrement des médicaments et e
. . 41.1.1  dans un espace respectant une bonne confidentiali¢ 2 (4111 © O O O O
produits prescrits K T . 2
412 des risques pour sa santé liés & l'usage détourné
31 la collecte des médicaments et produits estelle ou abusif des médicaments 2 412 OO0O0O O
effeciuée avec soin et minutie 2 31 OO000 O
42 un conseil relatif & chaque médicament délivré
32 I'attention estelle plus particuliérement portée sur : estil donné en précisant :
32,1  le nom de la spécialité 2 21 OO0OO0O0 O 421 lindication 2 21 OO00O0 O
322  la forme galénique 2 22 OOCOO O 422  les modalités d’administration 2 22 0000 O
323  le dosoge 2 23 O0OCO O 42.3  les précautions d’emploi 2 23 O0O0OO O
324  la date de péremption ¢ 324 O0OO0OO O 42.4  les effets secondaires éventuels (en dosant les
avantages escomptés et les risques encourus) 2 24 OO0OO O
33 les inscriptions & I'ordonnancier des médicaments des 425  les moddlités de conservation 2 25 0000 O
fistes | et Il et des stupéfiants avec toutes les mentions
réglementaires sontelles systématiquement effectuées 2 133 O O O O O 43 le cas échéant, des conseils d’hygiéne et de diététique
adaptés a sa pathologie sontils rappelés 2 3 OOO0OO O
34 dans le cas d'un médicament soumis & une prescription
initiale hospitaliére, le nom de I'établissement de santé a4 la compréhension des explications fournies
et le nom et I'adresse du prescripteur auteur de la estelle évaluée 2 4 OO0OOC O
prescription initiale sontils inscrits sur I'ordonnancier 2 134 O O O O O
45 lors d'une délivrance & domicile, le pharmacien
35 les régles de délivrance des stupéfiants sont-elles s'assure-til de la qualité de la dispensation @ 45 O0O0OO0O O
respectées 2 s O0O00O0 O
36 le numéro d'inscription & I'ordonnancier et le tampon Suivi du résultat des fraitements prescrits
de la pharmacie sontls inscrits sur chague boite : I'historique des médicaments et produits délivrés estil
36.1  pour les médicaments inscrits aux listes | et Il € 31 OOCOO O systématiquement consulté pour vérifier la bonne
362  pour les stupéfiants et les médicaments soumis 4 la observance du fraitement par les malades chroniques 2 {46 O O O O O
réglementation des stupéfiants {Méthadone®, Subutex?,
Rohypnol“’.;.).? o %2 0000 O 47 des questions sontelles posées au patient :
36.3  pour les médicaments dérivés du sang 2 3 OOOO O 471 sur les améliorations apportées par son traitement 2 717 OO OO O
- T T 472 sur les éventuelles difficultés qu’il a pu rencontrer
37 la posPlogle estelle inscrite systématiquement sur avec la prise de ses médicaments 2 472
les boites 2 7 OOCOO O
. o T 43 est-l rappelé au pafient I'importance des contréles
38 la fragabilité des médicaments dérivés du sang estelle biologiques qu'il doit effectuer régulidrement
reohs.ee sur un registre parhcullher avec toutes les {taux de prothrombine, glycémie, cholestérol...} 2 4 OO0OOO O
mentions réglementaires {les mémes que pour
I'ordonnancier avec, en plus, la date de naissance du s -
: : ’ ‘. 49 en cas d'effet indésirable, la déclaration au centre de
atient et |'tiquette du produit) 2 38 OO0OO0OO O ’
P q P ) pharmacovigilance estelle effectuée 2 4 OO0O0O0 O




Demande d'un conseil pour un probléme de santé

50 des questions suffisamment perfinentes sontelles posées

a la personne pour juger de la gravit des symptdmes

de la pathologie évoquée 2 so0 OO0OO O
51 si la personne présente des symptémes pour lesquels

la compétence du pharmacien est insuffisante,

estelle dirigée chez un médecin pour une consultation 2 51 O O O O O
52 dans le cas ob la décision de conseiller un produit

est prise, la personne
52.1  estelle interrogée :
52.1.1  sur son traitement éventuel en cours 2 5211 0O OO0 O
52.1.2  sur son état physiopathologique 2 5212 OO OO O
522  estelle informée :
5221  sur l'action du médicament 2 5221 OO OO O
5222 sur la maniére dont il doit &tre pris

{comment, quand et selon quelles quantités) @ 5222 OO OO O
5223 surla durée du fraitement 2 5223 OO OO O
5224 sur les effets secondaires éventuels, contre-indications

et interactions 2 5224 OO OO O

Demande spontanée d'un médicament

53 dans le cas ot une personne demande un médicament

de sa propre inifiative :
53.1  la question de savoir a qui il est destiné lui estelle posée

systématiquement : un adulte, un enfant, un nourrisson 2 1531 O O O O O
532  estelle interrogée sur :
53.21  son fraitement éventuel en cours 2 5321 OO OO O
5322 sur son état physiopathologique éventuel 2 5322 OO OO O
53.3 le rappel du bon usage du produit demandé estil

systématiquement effectué 2 533 OO0O0O O
54 lorsqu’un médicament hors prescription est délivré &

un client habituel, estil enregistré dans I'histerique

thérapeutique au méme titre que les produits prescris2 154 O O O O O
55 lors d’une demande spontanée de médicaments de

la liste | ou 1I, quelle est la décision prise :
551 le refus systématique de délivrance 2 551 OO0OO0OO O
552  l'acceptation systématique de délivrance 2 552 OO0OO0OO0O O
553 le refus ou ['acceptation selon la classe pharmacologique

et l'intérét thérapeutique du médicament demandé 2 55.3 OO0 O
56 en cas d'effet indésirable rapporté par un patient,

estil déclaré au centre de pharmacovigilance 2 56 OOOO O
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Demande d'un médicament nécessitant une consultation
pharmaceutique
57 en cas de demande de pilule du lendemain,
le pharmacien prend-il suffisamment de temps pour
écouter et pour informer 2 57 OO0OO0OO O
58 le pharmacien demandetil & ses clients fumeurs
s'ils souhaitent arréter de fumer 2 8 OOO0OO O
58.1  prend-l le temps de leur distribuer des documents & lire
et de leur expliquer les différentes méthodes susceptibles
de les aider dans cetie démarche 2 581 OOOO O
58.2  dans le cas ol ils décident de s'arréter, leur propose-til
de les rencontrer réguliérement pour les aider par son
écoute, ses conseils et ses encouragements tout au long
de la prise des produits de substitution 2 582 OO OO O
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59 I'officine dispose-telle d'un personnel en nombre suffisant

pour répondre rapidement aux demandes des clients2 59 O O O O O
60 les qudlifications des personnes qui dispensent les

médicaments sont-elles conformes aux textes du Code

de la Santé Publique : préparateurs et étudiants en

pharmacie & partir de la froisiéme année 2 60 OO0O0 O
61 les besoins en personnel sontils safisfaits pendant

toute la période d’activité :
61.1  enqualité 2 611 OO OO
61.2  en quantité 2 612 OO 0O
62 chaque membre de I'équipe officinale porte-til les

insignes professionnels indiquant sa qualification 2 2 OO0OO0OO0O O
63 le fitulaire ou les fitulaires ontls un entrefien annuel

avec chacun des membres de ['équipe pour définir

ensemble leurs objectifs et en fixer les moyens 2 3 OO0OO0OO0O O
64 le titulaire ou les titulaires sontils suffisamment

disponibles pour que leurs collaborateurs puissent leur

parler en cas de besoin ou de problémes 2 4 OOOO O
65 existe-+il un organigramme dans |'officine 2 s OOO0OO0O O
65.1  estil connu de toute I'équipe 2 651 OO0OO0OO0O O
65.2  estil disponible 2 52 OO OO O
66 les atiributions de chaque membre de I'équipe

et les délégations éventuelles sont-elles clairement

définies et écrites 2 66 OOOO O
67 le ou les titulaires déléguentils suffisamment & leurs

collaborateurs les taches pour lesquelles ils possédent

la qudlification et la compétence 2 7 OO0OO0OO0 O
68 le titulaire ou les fitulaires développentils suffisamment

la polyvalence de leurs collaborateurs pour pallier

leur éventuelle absence 2 8 OOOO O

69 le ou les fitulaires assurent-ils une formation continue

suffisante pour garantir le maintien et I'actualisation

des connaissances nécessaires d la qudlité des

prestations officinales :
69.1  aeuxmémes ¢ %1 OO0OOO0 O
69.2  al'ensemble de I'équipe officinale 2 2 OO0OO0OO O

Plan de formation

70 existe-+il au sein de I'officine un budget de formation

pour |’ensemble du personnel 2 7 OO0OO0OO O
71 un plan de formation annuel estil élaboré avec une

indication précise des orientations 2 71 OO0O0O O
72 les thémes choisis permettentils d’assurer que la

formation ne présente pas de lacune trop importanfe 2 172 O O O O O
73 ces thémes sontils choisis pour chacun des membres

de I'équipe :
73.1  en tenant compte des compétences actuelles 2 721 OO0OOO O
73.2  en tenant compte des compétences souhaitées 2 72 OO0OOO O
74 le livret de formation continue élaboré et diffusé par le

Haut Comité de la Formation Pharmaceutique Continue

atil déja servi & enregistrer des participations & des

formations, & des abonnements & des revues... 2 74 OO000 O

Pratiques de formation

75 chaque membre de I'équipe participe-+il réguliérement

a des stages, & des conférences, & des congrés ou

4 des rencontres scientifiques 2 75 @)
76 une formation interne a I'officine existe-telle 2 76

si oui, estelle réalisée :
76.1  réguliérement 2 761 OO OO O
762  pendant les heures d'ouverture 2 72 OO0O0OOC O
76.3  en dehors des heures d’ouverture 2 73 OO0O0OO O
77 une formation sur I'assurance qualité pour I'ensemble

des membres de Iéquipe atelle déja eu lieu 2 77 OO0OO0O O
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Contribution & la formation
78 le ou les fitulaires contribuent-ils activement et
réguliérement & lo formation :
78.1  des apprentis préparateurs 2 721 OOOO O
782  des stagiaires de premiére année de pharmacie 2 772 OO0OOO O
78.3  des stagiaires de sixiéme année de pharmacie 2 773 OO0QOO O
79 I'équipe officinale contribuetelle également a
cette formation 2 77 OO0OO0OO0O O
80 un ou plusieurs membres de I'équipe officinale
contribuentils & la formation extérieure & I'officine :
80.1  des apprentfis {cenire de formation d’apprentis) ¢ g0 OO OO O
80.2  des préparateurs en pharmacie 2 g2 OO OO
80.3  des assistants {facultés) 2 g0 OO OO O
Evaluation des formations
81 I'efficacité des différentes formations regues estelle
évaluée 2 81 O00O0
82 existe-+il une trace écrite de I'évaluation des formations 2822 O O O O
83 la personne ayant suivi une formation transmet-elle
I'information recue & I'ensemble de I'équipe 2 g8 OO0OO0OO0O O
84 les attestations de formation de chacun des membres
de 'équipe sont-elles conservées 2 &g OOOO O
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Vis-a-vis de I'extérieur
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85 I'équipe officinale développe-telle des actions de

prévention et d’éducafion pour la santé sur différents

thémes tels que tabac, alcool, nutrition, MST... 2 85 OO0O00 O
86 I'équipe officinale adhéretelle & un réseau ville-hdpital,

toxicomanie, HAD... ¢ 86 000 O
87 I"équipe officinale met-elle & fa disposition de ses clients

dans sa surface de vente des documents d'information

sur les grands thémes de santé publique 2 &z OO0OO0OO0 O
88 I’équipe officinale vend-elle des supports d'information

relatifs & la prévention, & I'éducation pour la santé

et au bon usage du médicament 2 g O OO0 O

Au sein de ['officine

89 existe-+il un circuit de |'information capable de metire

au courant chaque membre de I'équipe officinale

des éléments et événements nouveaux ¢ gg O OO0 O
89.1 si oui, estil oral 2 89.1 OO0 O
892  estil écrit 2 gg2 OO OO O
90 dans quel sens I'information circule+elle :
90.1 ftitulaire vers ses collaborateurs 2 01 OOOO O
90.2  collaborateurs vers le fitulaire 2 902 O OOO
90.3  membres du personnel entre eux 2 903 O OOO
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L'acces

91 la signalisation extérieure de 'officine estelle suffisante

et conforme @& la déontologie 2 91 OO0O00 O
92 son accés estil praticable par tous les clients potentiels

(handicapés et poussettes) 2 92
93 la porte d’entrée estelle automatique 2 93
94 le nom du ou des titulaires estil lisible de I'extérieur 2 94
95 des places de parking sont-elles disponibles

dans le proche environnement 2 s OO0OO0O0 O
96 la pharmacie dispose-telle :
961  d'unfax 2 %1 OOO0O O
96.2  d'un répondeur téléphonique en dehors des heures

d’ouverture 2 96.2
96.3  d'une adresse e-mail 2 %3 OO0OOO O
97 les jours et les heures d’ouverture sontls lisibles

de I'extérieur 2 7 OOOO O
98 pendant les heures de fermeture, I'adresse

du pharmacien de garde estelle clairement indiquée 2 8 O O O O O

Les vitrines

99 une ou plusieurs vifrines sontelles utilisées

pour l'information et I'éducation du publicalasanté 2 99 O O O O O
100 la pharmacie participetelle aux campagnes nationales

ou locales de santé publique en réalisant une vitrine

sur le sujet proposé 2 v OO0OO0OO0C O
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101

La sécurité

I'officine estelle équipée d’un systéme de surveillance
conforme & la réglementation 2

101

102

le systéme de sécurité permetil d’assurer au fitulaire ou
au personnel une protection suffisante pendant les
gardes de nuit 2

102

103

Vofficine estelle équipée d’un dispositif permetiant aux
livraisons effectuées en dehors des heures d’ouverture
d'étre inaccessibles au public 2

103

104

les médicaments et substances classés comme stupéfiants
sontils stockés dans une armoire ou un local de
sécurité renforcés 2

104

105

Les surfaces de vente

la surface de vente estelle suffisante pour permetire
une bonne circulation de la clientéle 2

105

106

la dispensation des médicaments est-elle effectuée
dans des conditions de confidentialité qui permettent la
tenue d'une conversation & I'abri des tiers 2

106

107

le nombre de présentoirs sur les comptoirs ne géne-til
pas la communication avec la clientéle 2

107

108

des mesures sontelles prises pour empécher |'accés
aux médicaments et autres produits dont la vente
est réservée a l'officine 2

108

109

les clients ontls la possibilité de s’asseoir 2

109

110

les surfaces spécifiques & chaque fonction sont-elles
suffisantes pour travailler dans de bonnes conditions 2

11

les locaux sontils congus, construits, équipés et
entrefenus de maniére & empécher au mieux {'entrée
d’insectes et auires animaux 2

m

112

I'ensemble des locaux de I'officine, y compris les vitrines,
sontils propres 2

112

113

I'éclairage, la température et I'humidité offrent-ils
de bonnes conditions d’accueil pour la clientéle 2
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Les stockages

114 les zones de stockage sontelles de taille suffisante

pour permetire un stockage ordonné de différentes

catégories de produits 2 m 0000 O
115 une zone distincte estelle affectée au stockage des

médicaments & retourner, périmés ef rappelés, de

maniére & éviter foute confusion avec ceux destinés

& la délivrance 2 s OO0 O00 O
116  les gaz & usage médical et les liquides inflammables

sontils stockés en toute sécurité 2 e OOO0OO0 O
117 les conditions de stockage des médicaments sont-elles

adaptées d une bonne conservation de certaines

formes galéniques (suppositoires) ¢ nmw OO0O0O0 O
118 la pharmacie estelle équipée d'un réfrigérateur

disposant d’un thermométre et exclusivement réservé

aux médicaments 2 nm OO0O0OO0O O
118.1  les médicaments thermolabiles sontils tous stockés

au réfrigérateur dans de bonnes condifions 2 ey OO0 00 O
118.2 le dégivrage et le nettoyage du réfrigérateur sontils

réalisés réguliérement 2 nmsz2 OO OO O

Les matériels

119 un systéme informatique estil intégré dans 'officine 2 nm O0O0O0 O
120  permetil la prise en charge de :
120.1  la gestion de stock & 1201 OO OO O
1202 la carte SESAM Vitale 2 1202 OO0 OO O
120.3 la facturation 2 1203 OO OO O
120.4  la télétransmission 2 12046 OO OO O
120.5 la passation automatique des commandes 2 1205 OO OO O
120.6 la mise & jour du fichier produits 2 1206 OO OO O
121 le systéme permetil pour chaque client de garder

en mémoire |'historique thérapeutique 2 121 OOCOO O
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122 e systéme estil équipé d’une banque de données

capable de signaler les principales interactions

médicamenteuses et les précautions d’emploi 2 122 OO0O0O0 O
123  'ordonnancier informatique estil &dité de fagon lisible

par période maximale d'un mois 2 123
124  |'ordonnancier estil archivé dans de bonnes conditions 2 {124
125 la mise & jour du logiciel informatique estelle réguliére 2 {125
126  un ordinateur avec les applications bureautiques

existe-+il dans 'officine 2 126
127  les sauvegardes sontelles effectuées quotidiennement2 {127 O O O O
128  l'étalonnage et la maintenance du matériel et des

instruments sontils régulierement effeciués :
128.1  balances 2 121 OOOO O
128.2 pése-personnes ¢ 1222 OO OO O
128.3 pése-bébés 2 1288 OO OO O
128.4 aérosols & 124 OO OO O
128.5  firedait 2 1223 OO0 OO O
128.6 extincteurs 2 126 OO OO O
128.7 manométres G oxygéne ¢ 1287 OO OO O
129  le matériel estil décontaminé avant la mise &

disposition au public ¢ 29 OO0OO O
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130  un document écrit estil &tabli pour lister les taches que le

ou les titulaires déleguent et & qui efles ont &6 déléguées2iiso O O OO O
131 existe+il des instructions écrites pour la marche & suivre

des principales acfivités de I'officine :
1311 la réception et la vérification des commandes 2 11 OO 00O O
131.2  le rangement des commandes grossistes ou directes

{rotation des stocks) 2 1312 00O O
131.3  Iélimination réguliére des produits périmés du stock 2 3 OO0OO0OO0 O
1314 le refrait des médicaments demandé par les

fiches d'clerte 2 314 OO0OOO0O O
1315 l'accueil des clients 2 1315
131.6 les principales étapes de la dispensation ¢ 1316 OO OO O
1317 la conduite & tenir dans le cas o0 un médicament

prescrit n'est pas détenu en stock 2 1317 OO0 OO0 O
131.8 en cas de probléme avec un client ou un fiers,

besoin d’assistance immédiate ou aftitude agressive,

la conduite & tenir estelle définie et connue de 'équipe 211318 O O O O O
132 existetil des procédures pour I'utilisation des fonctions

les plus utilisées de l'informatique 2 2 0000 O
133  d chaque poste de travail, les documents écrits sontils

suffisants pour un bon accomplissement des taches 2 13 O0COO O
134  les documents sontils réguliérement révisés et misajour 2134 O O O O O
135  les documents sontils archivés 2 B OO0O0O0 O
136  une liste des procédures existantes a+-elle été créée @ 13 OO0OO0OO0O O
137  cette liste estelle tenue & jour 2 3w OO0O0O0O O
138 ces documents sont-ils référencés, validés, signés,

et datés par les personnes compétentes et autorisées € j138 O O O O O
139  lorsqu’un document a été révisé, I'utilisation par

inadverfance d’un document périmé est-elle possible 2 3y 0000 O
140  toute correction apporiée & un document estelle datée

et signée, la correction permettant la lecture de la

mention originale 2 1w OO0OO0OO O
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141

1411

141.2

1413

1414

1415

au poste de travail qui le nécessite, les documents de
recveil d'informations ou de fracabilité sontils mis en
place pour recueillir les éléments nécessaires au bon
exercice officinal 2

tous les appareils {balances, pése-personnes, pése-bébés,
aérosols, tirelait, extincteurs, manométres & oxygeéne...)
ontils un cahier de route pour conserver la tracabilit®é
des opérations de maintenance et de nettoyage 2

existeil un relevé de température du réfrigérateur 2

existe+il un enregistrement des réclamations clients
provoquées par une erreur de délivrance 2

existe-+il un enregistrement de tous les contacts
téléphoniques avec les médecins 2

existe-+il un relevé des médicaments et produits
manquants pour la délivrance compléte d'une
ordonnance 2

141

141.1

141.2

141.3

141.4

141.5

P

. NG

(ORCRONG)

0000

(ORORONO]
(ORORORO]

0000

CRCRONE)

e

- /’ e‘“e/’
ot
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142

ces documents sontils archivés réguliérement 2

142

0000

143

les fiches d'alerte pour le refrait des médicaments
sont-elles validées par un pharmacien et archivées 2

143

000
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144 les documents obligatoires sontils affichés et mis & 148 I'officine disposetelle d’'un enregistrement des
disposition du personnel [adresse de I'inspecteur du non-conformités (réclamations clients) provoquées par
travail, de la médecine du travail, convention collective, une erreur de délivrance 2 w 0000 O
horaires, consignes de sécurité...) 2 w OO0O00 O :
149  des procédures existeni-elles dans I'officine pour :
145  ['équipe officinale atelle & sa disposition dans I'officine : P nepoy
145.1  le Code de la Santé Publique derniére édition w1 OO0 0O O 149.1  le traitement des non-conformités clients 2 1 OO0OO0OO0 O
1452 les tableaux de posologie 52 O OC OO O . . . o
1492 avertir le client dans les meilleurs délais en cas de
1453  les substances vénéneuses : listes et exonérations 3 OO OO0 O découverte d'une erreur aprés son départ 2 492 OO OO
145.4 le dictionnaire des spécialités pharmaceutiques (Vidal
dernisre édifion P P sgpes [Vidal) wss OO0 OO0 O 150  les non-conformités sontelles analysées 2 150 OO OO0
1455 les Bonnes Pratiques de Préparations Officinales uss O C OO O 151 les responsabilités sontelles recherchées 2 3 0000
145.6 la Pharmacopée Frangaise 1456 OO OO O
152 les mesures correctives et préventives sontelles mises
1457 le Guide des médicaments (Dorosz) sz OO0 OO O en place 2 m 0000 O
145.8 le Dorvault 18 OO OO O
) 153  le nombre et le type de non-conformités de prestation
1459 Vindex Merck use O OO0 O délivrance par unité de temps sontils analysés
145.10 le Dictionnaire des termes médicaux 15100 O OO O réguliéremen; dans lle but d'une amélioration
ermanente du résultat 2 53 O0O0O0O O
145.11 un livre de pharmacologie s O OO0 O P
145.12 un livre de pharmacie clinique 1452 O O OO O
145.13 un livre sur 'homéopathie 14513 0 O OO O
145.14 un livre de mycologie 14514 O O OO O
145.15 un livre de phytothérapie 14515 O O OO O
145.16 des fiches informatives sur les nouveaux produits 14516 O O OO O
145.17 un dossier sur les médicaments & prescription restreinte
et les médicaments d’exception 517 O OO O O
145.18 un dossier sur les médicaments antirétroviraux 14518 OO OO O
145.19 le recueil des alertes pour le retrait des médicaments 14519 O O OO O
145.20 un accés & des banques de données : thériaque, BIAM {14520 O O O O O
14521 un abonnement & des journaux et des revues
scientifiques 2 14521 O O
146  ces documents sontils bien classés pour étre exploités 2 146
147  peuventils &tre facilement consultés par 'ensemble de
I'équipe officinale 2 w7 O0O0O0 O
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< ETUDE DE CAS

Voici les réponses des frois membres de I'équipe de ['officine de la gare ;
Anne, Jean et Florence

Plotes

118  la pharmacie estelle équipée d'un réfrigérateur
disposant d’un thermométre et exclusivement réservé
aux médicaments 2 nm 000® O

118.1 les médicaments thermolabiles sontils tous stockés
au réfrigérateur dans de bonnes conditions 2 1 O OO0O® O

118.2 le dégivrage et le nettoyage du réfrigérateur sont-ils
réalisés réguliérement 2 12 O ® OO0 O

Jean ‘ \

118  la pharmacie estelle équipée d'un réfrigérateur
disposant d’un thermométre et exclusivement réservé
aux médicaments 2 1 ® O OO0 O

118.1 les médicaments thermolabiles sontils tous stockés
au réfrigérateur dans de bonnes conditions 2 ner O ® OO0 O

118.2 le dégivrage et le nettoyage du réfrigérateur sont-ils

réalisés réguliérement 2 12 OO ® O O i)
( Florence

118  la pharmacie est-elle équipée d’un réfrigérateur
disposant d’un thermométre et exclusivement réservé
aux médicaments 2 nm ® OO0 O

118.1 les médicaments thermolabiles sont-ils tous stockés
au réfrigérateur dans de bonnes conditions 2 ner ® OO O O

118.2 le dégivrage et le nettoyage du réfrigérateur sont-ils
réalisés réguliérement 2 ez ® O OO0 O

A la question 118, les réponses sont :
Non pour Anne - oui pour Jean - oui pour Florence

CONSTAT

Jean et Florence ont constaté que I'officine était équipée d'un réfrigérateur desting aux
médicaments, disposant d'un thermométre. Anne fait remarquer qu'en pratique, il arrive,

de temps en temps, que l'un d'eux ajoute une bouteille d'eau, voire des produits alimentaires
destinés aux repas du soir.

Le réfrigérateur n'est donc pas réservé « exclusivement » aux médicaments.

Derons sy

REFLEXION ’ .
l'équipe s'accorde pour éviter cefte pratique occasionnelle. Elle décide de réserver
exclusivement le réfrigérateur & la conservation des médicaments.

PLAN D’ACTIONS .

1. léquipe décide d'informer de cette décision tous ses membres au moyen d'une
affichette apposée sur la porte du réfrigérateur.

2. Anne est désignée pour réaliser |'étiquette.

3. Une date limite de mise en ceuvre est fixée & 1 mois.

la vérification du respect de la décision interviendra dans un délai de 1 mois.

A la question 118-1
Non pour Anne - souvent pour Jean - oui pour Florence

CONSTAT
Florence estime que les médicaments thermolabiles sont stockés dans le réfrigérateur dans
de bonnes conditions, Dés réception, ceuxci sont, en effet, placés dans le réfrigérateur.

|| Jean se pose la question du bon réglage du réfrigérateur.

Anne s'interroge sur la variation de la température dans le temps et de I'absence de
controle de celleci.

REFLEXION

L'équipe décide de surveiller la température qui doit étre comprise entre + 2 °C et + 8 °C
de facon réguliere pendant un mois et de noter la température sur un cahier.

Pour obtenir des résultats susceplibles de révéler des anomalies, I'équipe décide de
disposer de 2 thermometres I'un placé sur |'étageére supérieure et I'autre sur |'étagere
inférieure du réfrigérateur. A la fin du mois, les températures supérieures et inférieures
relevées chaque jour et consignées par écrit seront examinées afin d'en firer des
conclusions sur le plan d'action.

PLAN D’ACTION

1. léquipe décide d'acheter un thermometre pour effectuer les mesures.

2. Jean esf désigné pour s'en charger et il doit également créer un support dédié au
relevé quolidien des températures. Y figurent : la date, les températures, lo signature de
la personne ayant effecivé le relevé.

3. Jean esf chargé de la lecture et de la franscription des températures. En cas d'absence
de Jean, Anne s'engage ¢ le remplacer et & effectuer cette tache.

La vérification du respect de la décision interviendra dans un délai de 1 mois.
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' Ala  question 11862 les réponses sont :

| EXEMPLE DE PROCEDURE

Souvent pour Anﬂa rorement pour Jean oui pour Florence -

. Anne estime que Ies dégwroges et neffoyages sont eﬁeciué& de facon fégui éfe ou presque'. -

| Jean considére que les dégiviages et neftoyages ne sont pas effectués o des infervalles
| réguliers ef que, dans ceriains cas, par manque de temps, les intervalles sont étendus.
. H@rence estime que les dégiviages et nefioyages sont réalisés régulierement.

REFLEXION

_ Quigraisone .
En essayant de trouver les dates des deux dermer5 netioyages, i ils constatent !’lmpms:bzhte

* de rrancher. lls décident de pratiquer les dégiviages et nefioyages des réfngérafeurs a
| daie fixe. Le choix porte sur le premier lund» cle chaque mois..

PLAN D’ACTION , 4
Florence est chargée d'établir un calendrier des dates de I'opération comporkzﬂf un espace
pour recevoir la signature de la personne ayant réalisé les nefioyages et dégivrages.

La vérification du respect de la décision interviendra dans un délai de 2 mois.

NOM DE LA PHARMACIE

ADRESSE
PROCEDURES QUALITE
PROCED.URE o*1 Date : J] - Mois - Année
/version a
LA RECEPTION DES COMMANDES DATE DE MISE EN APPLICATION :
LE CONTROLE / LA VERIFICATION le J] - Mois - Année
Rédaction : Mlle Laurent Validation : M. Martin
M. Vincent Pharmacien Assistant
OBJET :

Cette procédure est applicable & la réception des commandes en provenance des grossistes ef

des laboratoires.

LIEU D"APPLICATION :

le contréle de la réception des commandes s'effectue dans le local de déballage.

DESCRIPTION :

- A la réception, chaque confenant est vidé dans sa tolalité et est placé sur le plan de travail
en regroupant les produits identiques.

- le bon état et |'intégrité de I'emballage extérieur de chaque produit sont vérifiés.

| - Dans le cas d'une défectuosité, le produit abimé est placé dans la zone d'attente avant

d'étre retourné pour étre échangé ou repris.

- l'adéquation entre les produits inscrits sur le bordereau de réception et les produits requs
est contrdlée en ce qui concerne :

- leur nom

- leur forme galénique

- leur dosage

- leur quantité

- la concordance entre les bordereaux de réception et les bordereaux de commande sont
vérifiés ; dans le cas d'une anomalie, le responsable des commandes est mis au courant.

- Le contréle terminé, les produits sont replacés dans les contenants et sont acheminés vers
I'endroit ou ils doivent étre rangés.

- Les produits regus qui ne correspondent pas & ceux demandés sont entreposés dans la zone
d'attente et distincte des produits desfinés & étre vendus.

RESPONSABILITE

Mlle Laurent

M. Potard

Sous la responsabilite de M. Vincent, préparateur en pharmacie

HISTORIQUE DES MODIFICATIONS | NATURE DE LA MODIFICATION
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HISTORIQUE ET REALISATION DU QUESTIONNAIRE

Ce questionnaire a été élaboré et rédigé par une équipe bordelaise :
de pharmaciens titulaires : Jean-Paul Akbaraly, Anne-Marie Ardoin, Anne-Marie Bigot,
Francois Villa,
de pharmaciens assistants : Frangoise Amouroux, Jéréme Paresys,
d’un pharmacien responsable intérimaire MSF logistique : Francoise Adam,
d’un pharmacien inspecteur : Patricia Valencon,
d’un pharmacien consultant en qualité : Jean-Frangois Biron,
d’un ingénieur qualiticien santé : Gérard Marie
sous la responsabilité de la Commission Assurance Qualité présidée par Monsieur Henri Lepage,
président du Conseil Régional de I'Ordre des Pharmaciens de la région Centre.

Ce groupe a commencé par chercher les supports existants susceptibles de les aider dans la rédaction.
Il en a retenu quatre :
* les Bonnes Pratiques Pharmaceutiques Européennes adoptées en septembre 1993

* le prix francais de la Qualité lancé en 1992 par le Mouvement frangais pour la qualité
(MFQ) et le ministére chargé de 'Industrie. Ce prix peut s'appliquer 4 toute entreprise du
secteur privé ou public de moins de 500 personnes.

Le questionnaire du référentiel MFQ est fondé sur 3 critéres :

- I'engagement et la stratégie de la direction

- les moyens mis en ceuvre pour atteindre une qualité capable de satisfaire au mieux son client
- étude des résultats en ce qui concerne la satisfaction des clients, du personnel et les
résultats financiers.

* le manuel d’auto-évaluation de la Pharmacie Hospitaliere rédigé et édité par la Société Frangaise
de Pharmacie Clinique en 1998 dans le but de définir des critéres pour une accréditation future.

* les Bonnes Pratiques de Fabrication de I'Industrie Pharmaceutique comportant notamment les
chapitres suivants : la gestion de la qualité, le personnel, les locaux et le matériel, la documentation. ..

Le premier questionnaire d’auto-évaluation a été rédigé en utilisant le référentiel MEQ.

Quand la rédaction a été terminée, le groupe s'est trés vite rendu compte qu'il avait privilégi¢
P'aspect « entreprise » c'est-a-dire la recherche de la satisfaction des besoins du client sans tenir
suffisamment compte de la spécificité de I'entreprise « officine ». En effet, le pharmacien ne peut
avoir pour seul objectif la satisfaction de son client, qui peut étre obtenue par la mise  disposition
du médicament demandé. Mais il doit avoir un objectif beaucoup plus important, cest celui

de satisfaire son client par rapport 4 une mission de Santé Publique, c'est-3-dire dans I'intérét

de sa santé. La différence entre la délivrance et la dispensation d’une ordonnance réside, en fait,
dans la valeur ajoutée d’ordre intellectuel et cC’est ce qui caractérise 'acte pharmaceutique.

Cest pourquoi le groupe a décidé d’abandonner le questionnaire rédigé avec le support du
référentiel MFQ.

Le deuxieme questionnaire a donc été élaboré avec les autres supports, Cest celui qui a été retenu.
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GLOSEAIRE

: ensemble des activités préétablies et systématiques mises en ceuvre
dans le cadre du systéme qualxte et démontrées en tant que de besoin, pour donner la
confiance appropriée en ce qu'une entité satisfera aux exigences pour la qualité.

* Auto-évaluation : examen complet, systématique et régulier des activités et des résultats de

Pofficine par I'équipe selon une grille préétablie.

* Dispe 11 : le pharmacien doit assurer dans son intégralité 'acte de dispensation du
médicament, associant 4 sa délivrance :

- I'analyse pharmaceutique de I'ordonnance médicale

- la préparation éventuelle des doses 4 administrer

- la mise 4 disposition des informations et les conseils nécessaires au bon usage du médicament
Il a un devoir particulier de conseil lorsqu'il est amené & délivrer un médicament qui ne
requiert pas une prescription médicale.

(article R. 5015-48 du Code de la Santé Publique)

igences pout la qualied® : expression des besoins, ou leur traduction en un ensemble
d’exigences exprimées en termes quantitatifs et qualitarifs pour les caractéristiques d’'une

entité afin de permettre sa réalisation et son examen.

asagement de la quaiied™ : ensemble des activités de la fonction générale de management
qui déterminent la politique qualité, les objectifs et les responsabilités, et les mettent en
ceuvre par des moyens tels que la planification de la qualité, la maitrise de la qualité,
Passurance de la qualité et 'amélioration de la qualité dans le cadre du syst¢me qualité.

: non-satisfaction d’une exigence ; absence d’identité parfaite entre les
termes du contrat, les besoins du client, la réalisation du fournisseur.

muceutique : 'opinion pharmaceutique est un avis motivé :

- dressé sous ['autorité d’un pharmacien

- portant sur la pertinence pharmaceutique d’'une ordonnance, d’'un test ou d'une demande
d’un parient

- consigné dans officine

- et impérativement communiqué sur un document normalisé au médecin lorsqu’il invite 4
la révision, ou lorsqu’il justifie le refus ou la modification d’office de sa prescription.

- fra P ; .,
échize : maniére spécifiée d’accomplir une activité ; dans de nombreux cas,
les procédures sont exprimées par des documents.

* (Jualité* : ensemble des caractéristiques d’une entité qui lui conferent l'aptitude 2 satisfaire
des besoins exprimés et implicites.

* norme NF EN ISO 8402
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ANNEXE 2

Questionnaire des choix

RIVIERE Alexandra Thése de pharmacie — 26/09/07 155/161



Questionnaire des choix

Pensez-vous a d’autres axes d’amélioration sur lesquels il serait souhaitable
de mettre en place un plan d’action, et qui ne soient pas évoqués dans le
questionnaire que vous avez rempli ?

------------------------------------------------------------------------
------------------------------------------------------------------------
........................................................................

------------------------------------------------------------------------

Quels sont d’apres vous les points & améliorer en priorité dans cette
officine ? Enumérez-les si possible dans un ordre décroissant, du plus prioritaire
ou moins prioritaire. (Vous pouvez les choisir dans les listes citées plus haut, ou
donner vos propres suggestions)

........................................................................
------------------------------------------------------------------------
........................................................................

........................................................................

Pour le ou lesquels de ces points seriez-vous préts a participer a son
amélioration ?

Remargue : I’amélioration consiste a réfléchir & un moyen de résoudre le probleme ou
d’améliorer les méthodes déja mises en place, puis de mettre cette réflexion par écrit sous forme d’un
document (procédure et instruction).Les informations relatives aux documents vous seront données
plus tard.

........................................................................
........................................................................
........................................................................

........................................................................

........................................................................
........................................................................
........................................................................

........................................................................

Pharmacie X le 23/01/07 Page 1/1



ANNEXE 3

Modé¢les de procédure

n°1,3,4,5et6
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Pharmacie X

Modéle de procédure n° 1

ceeeseeee oo(Titre de la procédure)...............

Procédure n° :
Version :

Date de rédaction :

Date de mise en application :

Rédaction :

Validation :

Pharmacie X

Instructions :

Modifications :

Modéle de procédure n° 1

Date validation

Nature de la modification

Procédures qualité

Procédures qualité




Modgéle de procédure n° 3 Modéle de procédure n° 3

Pharmacie X 5. Instructions

PROCEDURE - MANUEL QUALITE

: Date de rédaction :
Version n° : Date de diffusion :

Rédigée par :

Vérifiée par :

Approuvée par : pharmacien titulaire
pharmacien titulaire

[1. Objet ‘ |

| 2. Champs d’application , ‘—'—: I

| 6.  Références hibliogra?hique; L H

| 3. Definitions l

| 7. Modifications

l 4. Responsabilités |

Date de modification Nature de la modification

Nom(s) Role(s)

Responsable(s)

Remplacant(s)

Procédure qualité n° - 12 Procédure qualité n° - 212



Modele de procédure n° 4 Modéle de procédure n° 4

Pharmacie X
PROCEDURE QUALITE

Procédure n°: Date de rédaction :

Version n° : Date de diffusion :
Rédigée par : noms titres signatures
Vérifiée par :
Approuvée par : pharmacien titulaire
pharmacien titulaire
| 1. Objet

[«2. Champ d’application

|3.  Définitions : e e

8.  Modifications o , |
[4. Responsabilités =
Date de Nedela Nature de la modification Signature des
medification version approbateurs
Nom(s) Rale(s)
Responsable(s)
Remplacant(s)

Procédure qualité n°. - 12 Procédure qualité n°. - 212



Modéle de procédure n° 5 Modeéle de procédure n° 5

Pharmacie X

PROCEDURE QUALITE

~ Responsabilités du document

[ Procédure n [ Date de rédaction :
Version n° : Date de diffusion : Rédigé par :

Vérifié par :

| 1. Objectifs e ‘ =

Approuvé par :

l 2.  Instructions i I

Date de la N°dela Signature des
modification | version Nature de Ia modification approbateurs
modifiée
1 Création

[3. Formulaires annexés

[4. - Documents qualité associés

| 5.  Documents de référence I

Procédure qualité n°. —« . » 12 Procédure qualité n°. —« . » 2/2



Modéle de procédure n° 6

Pharmacie X

Procédure n° : Date de rédaction :

Version n° : Date de diffusion :
1. Objectifs o
(Saut de page)
|| 2. Instructions '
(Saut de page)
3. Formulaires : '

(Saut de page entre chaque formulaire)

Documments : "

4.1 Documents qualité associés

Nedela N° de titre
procédure version

Procédure qualité n°. — . 172

4.2 Documents de référence

Modéle de procédure n° 6

Titre et référence

Date du decument

|| 5.  Responsabilités du document

Rédigé par : (nom)

(fonction)

(signature)

Vérifié par :

Approuvé par :

LG. Modifications

e

Date de la N°dela Noms des
modification | version Nature de la modification approbateurs
modifiée
1 Création
Procédure qualité n°. —. 2/2



ANNEXE 4

Formulaire des documents

qualité en application

(a la date du 05/07/07)
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DOCUMENTS QUALITE EN APPLICATION

1 - Procédures

version

1 1 Gestion des documents qualité

2 1 Prise de connaissance d’un document qualité

3 1 Prise de mesures en contention veineuse

4 1 M¢édicaments a délivrance particuliére

5 1 Réception de commande par le grossiste

6 1 Réception de commande en direct

7 1 Télétransmission

8 1 Prise en charge du patient tabagique

9 1 Surveillance des températures de 1’armoire
réfrigérée

10 1 Gestion des matiéres premicres en stock

11 1 Ouverture et fermeture de la pharmacie

12 1 Préparations officinales

Formulaire « Documents qualité en application » — mis a jour le 05/07/07 1/2



2 - Formulaires

1.1 1 B Documents qualité en application

1.1 2 Modele de procédure

2.1 1 Prise de connaissance d’un document qualité

3.1 1 Fiche de suivi des patients en contention veineuse

6.1 1 Fiche de suivi des commandes en direct

9.1 1 Fiche de relevé des températures de 1’armoire réfrigérée
10.1 1 Répertoire des matiéres premieres en stock

12.1 1 Fiche de préparation magistrale

12.1 2 Fiche de préparation de lot

Remargque : ne sont inscrits dans ce formulaire que les documents qualité mis a jour,
c’est-a-dire uniquement leur derniére version.

Formulaire « Documents qualité en application » — mis a jour le 05/07/07 2/2



ANNEXE 35

Procédures qualité en application a ’officine :
(a la date du 05/07/07)

Procédure 1.1 : « Gestion des documents qualité »

Procédure 2.1 : « Prise de connaissance d’un document qualité »
Procédure 3.1 : « Prise de mesures en contention veineuse »
Procédure 4.1 : « Médicaments a délivrance particulicre »
Procédure 5.1 : « Réception de commande par le grossiste »
Procédure 6.1 : « Réception de commande en direct »
Procédure 7.1 : « Télétransmission »

Procédure 8.1 : « Prise en charge du patient tabagique »
Procédure 9.1 : « Surveillance des températures de 1’armoire réfrigérée »
Procédure 10.1 : « Gestion des matiéres premieres en stock »
Procédure 11.1 : « Ouverture et fermeture de la pharmacie »
Procédure 12.1 : « Préparations officinales »
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Pharmacie X

PROCEDURE QUALITE

Date de rédaction :
Versionn®: 1 Date de diffusion :

1. Objectifs .

Ce document définit les responsabilités et les modalités de rédaction, vérification,
approbation, diffusion, mise en application, archivage et modification des documents qualité.

1l s’applique a tous les documents qualité de 1’officine tels que les procédures ou formulaires

2.  Définitions — mots clés ‘ iy

Document qualité : document (en version papier ou informatique) en relation avec la démarche
qualité instaurée dans I’ officine. Il s’agit le plus souvent d’une procédure, ou parfois d’un formulaire.

Procédure : document qualité décrivant la maniére d’effectuer une activité. Elle doit étre rédigée de
fagon claire, précise, lisible et compréhensible par 1’ensemble de 1’équipe officinale. Elle répond aux
questions « qui fait quoi ? » et « qui est responsable de quoi ? ».

Instruction : partie du document qualité décrivant en détail I’ensemble des tdches a réaliser pour une
fonction donnée. Elle s’apparente a un protocole opératoire. De méme que la procédure, I’instruction
doit étre rédigée de fagon claire, précise, lisible et compréhensible par I’ensemble de 1’équipe
officinale. Elle peut étre présentée sous la forme d’un texte rédigé, ou sous la forme de schémas,
dessins, logigrammes. ... Elle répond aux questions « qui fait 7 » et « comment ? ».

Formulaire : fiche vierge a remplir rattaché a une procédure spécifique, et permettant
I’enregistrement de données diverses (réalisation d’une activité, résultats obtenus...).

Rédacteur : personne qui rédige et met a jour un document qualité.

Vérificateur : personne qui corrige le rédacteur et lui sert de référent en donnant son avis.
Approbateur : personne qui approuve un document qualité et autorise sa diffusion.

Equipe officinale : ensemble des individus exercant leur fonction au sein de I’officine. Elle comprend

les pharmaciens titulaires, les pharmaciens assistants, les préparateurs, les apprentis préparateurs et les
stagiaires.

Procédure qualité n°l.1 - gestion des documents qualité 1/14

3 Instructions

1 - Les responsabilités
1-1) La hiérarchie
Elle est représentée par les 2 pharmaciens titulaires, qui ont pour role de :

= Définir la politique générale de qualité et celle a appliquer dans I’officine

= Gérer les documents qualité de I’officine

»  S’assurer de leur mise & jour réguliére

= Proposer des nouveaux sujets de documents qualité

= Nommer le PRAQ

= Déléguer au PRAQ

= Aider le PRAQ a définir le(s) responsable(s) de chaque document, ainsi que le(s)
rédacteur(s) et le(s) vérificateur(s)

- = Fixer des délais de temps a respecter pour réaliser chaque tiche

= Approuver les documents rédigés

= Informer son équipe de tout nouveau document diffusé, ou de toute modification de
document déja existant (cf. procédure 2.2 « prise de connaissance d’un document
qualité »)

= Donner a son équipe les moyens d’appliquer chaque document

= S’assurer de la mise en application des documents qualité

Remarque : les titulaires peuvent également intervenir comme rédacteur ou vérificateur.

1-2) Le PRAQ

11 s’agit du Pharmacien Responsable de I’ Assurance Qualité dans I’officine. Il peut étre
soit pharmacien titulaire, soit pharmacien adjoint. Il est I’intermédiaire entre les titulaires et le
reste de 1’équipe. Il regoit la délégation du PRAQ pour mettre en place la politique qualite. I1
agit de fagon autonome exceptée pour 1’approbation définitive des documents.

1-3) Le rédacteur
11 peut étre désigné par les titulaires ou le PRAQ. Il a pour r6le de :

= Proposer des themes de documents qualité au PRAQ
= Rédiger des documents qualité en :
v’ respectant les modalités de rédactions définies par ce document
v’ respectant les délais de rédaction fixés par les titulaires
v’ en tenant compte des propositions et suggestions apporté par le vérificateur ou
les autres membres de 1’équipe, et en particulier ceux les plus concernés par
I’application de la procédure
= mettre a jour les documents réguliérement et en cas de modification

Procédure qualité n°1.1 — gestion des documents qualité 2/14



1-4) Le vérificateur
11 peut étre désigné par le PRAQ. Il donne des conseils et un avis, a priori et/ou a
posteriori, sur les documents rédigés, et peut proposer des modifications & son ou ses
rédacteur(s). Il a un role d’autorité sur le sujet.
1-5) Les approbateurs
Il s’agit des titulaires. Ils ont pour rdle de :
= Vérifier la véracité des informations données ainsi que la pertinence et 1’applicabilité
du document
= S’assurer que le document respecte la législation et la déontologie
= Proposer des modifications ou corrections au(x) rédacteur(s) en cas de désaccord
= Approuver le document en le signant, ce qui autorise sa diffusion et sa mise en
application
Remarque : aucun document ne peut étre approuvé sans 1’accord conjoint des 2

titulaires. Si un document est refusé par 1’un des deux, celui-ci devra étre modifié jusqu’a
obtention de I’approbation des 2 titulaires ou sera, en cas de désaccord franc,abandonné.

2 - Le cycle de vie du document qualité
Chaque document qualité (procédure, formulaire...) suit ce cycle.
2-1) Propeosition d’un sujet
Chaque membre de 1’équipe peut proposer selon son choix au PRAQ un sujet ou un
théme de document qualité & rédiger (procédure ou formulaire essentiellement).
2-2) Accord du PRAQ
Lorsqu’un sujet de document est proposé, le PRAQ peut donner oralement son accord
pour que le document soit rédigé.
2-3) Décision du PRAQ
Le PRAQ, en accord avec les titulaires, peut définir oralement :
= Quirédige ?
" Quoi?
=  Comment ?

=  Pour quand ?
= Qui vérifie ?

Procédure qualité n°1.1 — gestion des documents qualité 3/14

2-4) Rédaction

Elle peut étre faite par un ou plusieurs membres de I’équipe, et devra étre terminée dans
les délais fixés par les titulaires. Le rédacteur présentera les documents rédigés sous forme de
versions papier et informatique Word, en utilisant le modele prédéfini (cf. formulaire 2 de la
procédure 1 : « modéle de procédure ») et en respectant les modalités de rédaction ci-dessous
(cf. « 3) modalités de rédaction »).

Le rédacteur est chargé, dans le cas d’une procédure nécessitant la rédaction d’un
formulaire associé, de prendre en charge conjointement la rédaction des 2 documents.

2-5) Vérification
11 s’agit d’une vérification technique et/ou scientifique par un « expert » du domaine.

Par exemple : le préparateur pour une procédure sur les préparations magistrales

2-6) Approbation

Elle est donnée conjointement par les titulaires, et devient effective par leur signature
dans le cadre réservé dans le cartouche situé en fin du document qualité. L’approbation d’un
document qualité autorise sa diffusion et sa mise en application.

2-7) Diffusion

La communication et I’information a I’équipe de I’existence d’un nouveau document
qualité est assuré par les titulaires ou le PRAQ. Ces derniers doivent s’assurer que le
document est lu et compris par I’ensemble de 1’équipe. La diffusion du document se fera pour
des raisons pratiques par une version papier du document, la version informatique étant
réservé au stockage des informations.

2-8) Mise en application

La mise en application du document est effective des la signature d’approbation des
titulaires. Cependant, chaque membre de 1’équipe ne sera tenu d’appliquer le document
qu’apreés avoir rempli et signé le formulaire associé de prise de connaissance du document (cf.
procédure 2.1 « prise de connaissance d’un document qualité »), et ce dans les plus brefs
délais & compter de la date de diffusion.

Dés qu’un document qualité est mis en application, son rédacteur doit I’inscrire sur le
formulaire des documents mis 2 jour, intitulé « formulaire des documents qualité en
application » en complétant dans le tableau :

v’ son titre

v' son numéro de procédure et de version
V' sa date de diffusion

Procédure qualité n°1.1 — gestion des documents qualité 4/14



2-9) Archivage
L’archivage des documents qualité se fera de diverses maniéres :
= Archivage informatique des documents sur 1’ordinateur du bureau des titulaires :

v Se mettre sur la page d’accueil

v’ Sélectionner « documents », puis « documents d’utilisateur », puis « démarche
qualité »

v Cliquer sur « procédures »

v Sélectionner le document qualité voulu

Remarque : la version originale sera verrouillée informatiquement par les titulaires, afin
de la sauvegarder dans son état originel et éviter toute erreur de manipulation.

= Archivage papier, sous pochettes plastiques :

v L’original du document se range dans le classeur principal intitulé « documents
qualité en application » et situé dans le bureau des titulaires, en libre acces a
toute I’équipe.

v’ la partie « instructions » imprimée a partir de la procédure se range dans un
classeur spécifique au niveau du poste de travail concerné. Cette dernicre sera
identifiée par un tampon de couleur « copie gérée », ce qui permettra de ne pas la
confondre avec des copies de celle-ci (tampon de couleur noir).

Exemple : la partie « instructions » de la procédure de télétransmission est archivée dans
un classeur intitulé « procédure - télétransmission », situé an niveau du poste

informatique assis ou se déroule la télétransmission.

La partie « instructions » de la procédure peut étre, sur accord des titulaires, affichée au
niveau du poste de travail concerné, afin d’en facilité la mise en application.

Quant au formulaire de prise de connaissance, il est archivé dans la pochette plastique
derriére la procédure a laquelle il se rattache. (Voir la partie « archivage » de la procédure 2.1

« prise de connaissance d’un document qualité »).

La durée d’archivage prévue des documents qualité est de 3 ans. Ce délai pourra étre
réévalué ultérieurement si besoin.

3 - Les modalités de rédaction
3-1) Le format standard

Le modele standard informatique est disponible sur le poste informatique situé dans le
bureau des titulaires en suivant :

v Se mettre sur la page d’accueil

v" Sélectionner « documents », puis « documents d’utilisateur », puis « démarche
qualité »

Procédure qualité n°l.1 — gestion des documents qualité 5/14

¥ Cliquer sur « modéle de procédure »
v’ Sélectionner la derniére version installée

Chaque document qualité sera ainsi saisi informatiquement par le rédacteur en suivant le
modele standard ci-dessous :

= Le cartouche d’entrée :

Identification de la pharmacie (noms des titulaires, adresse...)
Identification du type de document : « procédure qualité »
Caducée pharmaceutique

Titre du document

N° du document et n° de version

Date de rédaction et de diffusion

LR RN

= Objectifs : sujet du document (« de quoi on parle ? »), domaine et lieu d’application du
document (« qui est concerné, ot et quand ? »)

= TInstructions : corps du document (« comment on fait 7 »)

=  Formulaires : formulaires rattachés au document

=  Documents : comprenant sous forme de tableaux

v' Documents qualité associés : titre, numéro de document et numéro de version des
documents qualité en rapport avec cette procédure

v" Documents de référence : titre, référence et date exactes des sources
d’informations qui ont servi a la rédaction du document qualité (livres, revues,
articles, courrier...)

= Responsabilités du document :

v Les noms et signatures du ou des rédacteur(s) et vérificateur(s)
v Les noms et signatures des approbateurs (les titulaires)

= Modifications :

v Date de modification

v" NP de version du document modifié

v Nature de la modification

v' Signature des approbateurs (les titulaires).

Remarque : la création du document (version 1) est une modification en elle-méme.
= Pied de page :
v' Type de document qualité (procédure)
v" Numéro du document et numéro de version
v Titre du document
v’ Pagination (ex : page 2/3)

Remarque : pour les formulaires, préciser aussi le titre et les numéros de version de la
procédure a laquelle ils se rattachent

Procédure qualité n°l.1 — gestion des documents qualité 6/14



3-2) recommandations de rédaction

Afin que le document qualité soit compris et utilisable par tous, il est recommandé lors
de sa rédaction de suivre ces quelques conseils simples :

= S’exprimer de fagon claire, précise et compréhensible, en utilisant un vocabulaire le
plus simple possible

= Expliquer chaque sigle, abréviation ou terme spécifique a la pharmacie ou & I’officine

= recommandations sur le format d’écriture informatique a utiliser :

v' Police «Times New Roman »
v’ taille des caractéres & « 12 » pour le texte standard

Remarque : le rédacteur est ensuite libre dans la partie « instructions » de choisir sa
propre mise en page et les titres et caractéres a souligner ou & mettre en gras.

= La pagination du document se fera de maniére a connaitre le nombre de page total du
document (exemple : 3/3).

= Siune des parties définies dans le modéle standard reste vide, elle ne doit pas étre
supprimée du document rédigé, mais elle doit contenir dans ce cas la mention « non
applicable ».

4 - La modification d’un document qualité

Dans le cas ot un membre de 1’équipe juge le document en cours d’application
incomplet, non applicable, ou erroné, et souhaite apporter une modification, il peut en référer
au PRAQ, ainsi qu’a la personne ayant rédigé le document. Une nouvelle version pourra alors
étre rédigée et elle suivra le cycle de vie d’un document qualité décrit ci-dessus.

Les modifications ne se font jamais sur le document original (version papier ou
informatique) mais toujours sur une copie du document.

Chaque document (procédure ou formulaire) modifié conserve son numéro initial de
procédure, mais adopte un numéro de version différent, en suivant un ordre numérologique
croissant.

Remarque : pour connaitre le nouveau numéro de version a donner au document, se
référer au «formulaire des documents qualité en application » sur laquelle se trouve les
demniéres versions a jour des procédures et la liste des formulaires correspondants .

Tant que la nouvelle version n’a pas été approuveée, c’est la version précédente qui sert
de référence, et qui est appliquée.

Dans le cas ou la nouvelle version est approuvée par les titulaires, son original doit étre
archivée dans le classeur « documents qualité en application » a la place de I’ancienne
version. L’ancienne version est alors retirée de ce classeur pour étre archivée dans un ordre
numérologique de version, dans un autre classeur intitulé « documents qualité —
versions modifiées ».L’usage de ce classeur est réserve aux titulaires.
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De méme, toutes les copies d’instructions archivées aux postes de travail doivent étre :

v retirées des classeurs des postes de travail et détachées du mur si elles été
accrochées

v jetées pour éviter toute confusion

v' remplacées par la copie de la version du nouveau document approuvé

Le rédacteur du document doit alors compléter le tableau de la partie
« modifications » du document située sur la version n°1 de la procédure :

v Date de modification

v" NP de version du document modifié

v’ Nature de la modification

v" Signature des approbateurs (les titulaires)

Remarque : tout ’historique des toutes les modifications effectuées doit se trouver sur le
tableau de la version n° 1 du document.

Enfin, le rédacteur doit également modifier le « formulaire des documents qualité en
application », en supprimant 1’ancienne version du document, et en la remplacant par la
nouvelle.

Rappel : 1a mise a jour des documents qualité doit étre faite de fagon réguliére par son
ou ses rédacteur(s) ou la personne ayant été désignée par le PRAQ.

4.  Formulaires - - ‘ =

=  Formulaire 1 : « formulaire des documents qualité en application »

= Formulaire 2 : « Modéle de procédure »
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1- FORMULAIRE DES DOCUMENTS QUALITE 2 — Formulaires

EN APPLICATION
° et version
de la procédure
1 - Procédures correspondante formulaire

Remarque : ne sont inscrits dans ce formulaire que les documents qualité mis a jour,
¢’est-a-dire uniquement leur derniére version.

Procédure qualité n°l.1 — gestion des documents qualité 9/14 Procédure qualité n°l.1 — gestion des documents qualité 10/14



2 - MODELE DE PROCEDURE

Pharmacie X

Procédure n° :
Version n° :

Date de diffusion :

| 1 Objectifs

(Saut de page)

|| 2:Instructions

|| 3 Formulaires

(Saut de page entre chaque formulaire)

|| 4 Documents

P

4.1 Documents qualité associés

N°dela N° de titre
procédure version
Procédure qualité n°1.1 — gestion des documents qualité 11/14

4.2 Documents de référence

Titre et référence

Date du document

| 5 Responsabilités du document

Rédigé par : (nom)

(fonction)

(signature)

Vérifié par :

Approuvé par :

6 Modifications

T

Date de la N° dela Noms des
modification | version Nature de la modification approbateurs
modifiée
1 Création
(Fin du modéle de procédure)
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|5 Documents | 7. Modifications ’ .
4.1 Document qualité associé Date de la Nedela Noms des
modification | version Nature de la modification approbateurs
Nedela Ne de titre modifiée
procédure version
1 Création
2 1 =« prise de connaissance d’un document qualité »

4.2 Documents de références

Titre et référence Date du document

= Norme Frangaise ISO 9000 : 2000 : « Systémes de Décembre 2000
management de la qualité : principes essentiels et
vocabulaire »

= Norme Frangaise ISO 9001 : 2000 : « Systémes de Décembre 2000
management de la qualité : exigences »

[6. Responsabilités du document ‘ - ' : _H

Rédigé par : (nom) (fonction) (signature)

Vérifié par :

Approuvé par : titulaires
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Pharmacie X

PROCEDURE QUALITE

Instructions

1 — Réle des titulaires

[ Proc ur | Date de rédaction Les titulaires s’assurent de la lecture, la compréhension et la diffusion 2 toute 1’équipe
Pepsii®s I Date de diffusion : officinale de chaque nouvelle procédure (ou nouvelle version d’une procédure déja existante)
en lui faisant remplir le formulaire de prise de connaissance du document qualitg.

IIs signent le formulaire en leur nom et le font signer a toute I’équipe, ainsi qu’a tout

e — - — : nouveau membre.
El. Objectifs SaTamaaE
Ils s’assurent que chaque membre de 1’équipe respecte son engagement a appliquer la
Cette procédure décrit comment valider la prise de connaissance d’un document qualité procédure.

par toute 1’équipe officinale grace a un formulaire spécifique.

Elle s’applique & tous les documents qualité venant d’étre approuvés par les titulaires 2 — Composition du formulaire :

||E Définitions — mots clés ‘

- = Un concernant la procédure a laquelle il se rattache (partie a remplir par les titulaires) :

Chaque formulaire comprend 2 cartouches a remplir :

Document qualité : document (en version papier ou informatique) en relation avec la démarche

vg s . . . c ; . v" Titre de la procédure
qualité instaurée dans I’officine. Il s’agit le plus souvent d’une procédure, ou parfois d*un formulaire.

v NP° de la procédure

; : - i B g v N° de version
Procédure : document qualité décrivant la maniére d’effectuer une activité. Elle doit étre rédigée de

fagon claire, précise, lisible et compréhensible par ’ensemble de 1I’équipe officinale. Elle répond aux Le nom du ou des rédacteurs
questions « qui fait quoi ? » et « qui est responsable de quoi ? ». . . . L,
* Un concernant I’enregistrement de la prise de connaissance du document qualité par

Instruction : partie du document qualité décrivant en détail I’ensemble des taches a réaliser pour une I’équipe (partie a remplir par 1’équipe) :

fonction donnée. Elle s’apparente a un protocole opératoire. De méme que la procédure, ’instruction

doit étre rédigée de fagon claire, précise, lisible et compréhensible par I’ensemble de 1’équipe v' Nom et prénom des membres de 1’équipe
officinale. Elle peut étre présentée sous la forme d’un texte rédigé, ou sous la forme de schémas, v" Leur fonction

dessins, logigrammes. ... Elle répond aux questions « qui fait ? » et « comment ? ». v" La date du jour de la signature

y : : ; ; ; . v’ Leur signature
Formulaire : fiche vierge a remplir rattaché en annexe d’une procédure spécifique, et permettant

I’enregistrement de données diverses (réalisation d’une activité, résultats obtenus...).

3 - Remplissage du formulaire :

Avant de remplir le formulaire, 1’équipe officinale doit avoir lu attentivement et avoir
parfaitement compris le document qualité.

Le formulaire doit étre rempli par toute 1’équipe officinale (titulaires y compris) de
fagon obligatoire dés la date de diffusion du document qualité, et ce dans un délai de temps le
plus court possible.

Toute nouvelle personne intégrant 1’équipe officinale doit lors de son arrivée et dans un
délai le plus court possible, remplir I’intégralité des formulaires existants.
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Le formulaire doit également étre rempli pour chaque nouvelle version de procédure.

FORMULAIRE DE PRISE DE CONNAISSANCE
D’UN DOCUMENT QUALITE

4 — Engagement et modification

Une fois le formulaire signé, chaque membre de I’équipe s’engage a appliquer la
procédure a laquelle il se rattache.

Cependant, chacun est libre, méme aprés signature du formulaire, de proposer au PRAQ
une modification de la procédure en cours d’application 2 la personne qui I’a rédigée. Celle-ci
pourra donc en réaliser une nouvelle version. En attendant 1’approbation de la nouvelle Titre de la procédure :
version, c’est la derniére version approuvée qui est appliquée, et elle doit continuer a I’étre par
toute 1’équipe, y compris la personne ayant souhaité la modification.

N° de la procédure : Rédacteur(s) de la procédure :
N° de version :

5 - Archivage du formulaire :

Ce formulaire est archivé dans le classeur « documents qualité en application », & la suite de
la derniére version approuvée de la procédure a laquelle il se rattache

Nom Prénom Fonction Date Signature

E4- Formulaire e s ==.,ﬂ

» « Formulaire de prise de connaissance d’un document qualité »

Remargque : en cas de contestation de 1’application d’une procédure, en référer au(x)
rédacteur(s) en lui soumettant les raisons, et en lui proposant éventuellement les modifications
souhaitables & effectuer.
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Lﬁ. Documents

4.1 Document qualité associé

N°dela N° de titre
procédure version
1 1 « gestion des documents qualité »

4.2 Documents de références

Titre et référence

Date du document

=  Norme Frangaise ISO 9000 : 2000 : « Systémes de Décembre 2000
management de la qualité : principes essentiels et
vocabulaire »
= Norme Francaise ISO 9001 : 2000 : « Systémes de Décembre 2000
management de la qualité : exigences »
6.  Responsabilités du document ||
Rédigé par : (nom) (fonction) (signature)

Vérifié par :

Approuvé par :

Procédure qualité n® 2.1 — prise de connaissance d'un document qualité
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7. Modifications

Date de la N°dela Noms des
modification | version Nature de la modification approbateurs
modifiée
1 Création
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Pharmacie X
PROCEDURE QUALITE ”é{f

Procér ° :
Versionn®: 1 Date de diffusion :

1. Objectifs |

Cette procédure définit les modalités de prise en charge, par les pharmaciens diplémés
de I'officine, des patients demandeurs d’un article de contention veineuse.

Domaine d’application : cette procédure s’applique a toute demande de contention veineuse de
la part des patients de la pharmacie, qu’elle soit spontanée ou prescrite, de type chaussettes,

bas ou collants de contention.

Lieu d’application : bureau des titulaires, espace de confidentialité & 1’abri des regards.
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’E Instructions o - 1

1 - Accueil et installation du patient dans le bureaun

2 — analyse du cas

Vérifier la logique de la prescription par rapport aux contraintes de morphologie
ou la pathologie (artérite, veines apparentes hautes sur la jambe, gros genou etc. ...).

3 - Choix de P’article de contention veineuse

Spécifier les désirs du client et vérifier s’ils sont en adéquation avec I’ordonnance quand
il y en a une... pour aboutir & un choix de contention et d’article.

Présentation des testeurs et conseils sur le choix le plus adapté.

4 - Prise de mesure

« Mesure » : évaluation a l'aide d'un métre des valeurs déterminantes pour le choix de 'article de contention
le mieux adapté au patient (circonférences de cheville, de mollet, de cuisse, ainsi que la hauteur de jambe).

Selon les recommandations du fabricant : prise de mesure détermination de la taille et de
Particle.

5 - Essayage et conseils adaptés de pose

Méme si I’essayage est difficile
Aider le patient a I’essayage si besoin.

6 - Vérification

Vérification de la compréhension du client, de ses possibilités et de son habileté & mettre
la contention en place.

7 - Conseils d’entretien
8 - Interrogation du patient

Lui demander d’avoir la gentillesse au bout d’une quinzaine de jours de nous donner son
avis et le résultat de son expérience.

9 - Facturation ou commande par bon d’attente

10 - Prendre congé
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11 - Compléter la fiche

Compléter la fiche de suivi personnalisée du patient (cf. formulaire annexé 1.1) en
précisant les renseignements annexes et surtout les remarques.

= Si commande : mettre la fiche dans le classeur commande d’orthopédie.
= Siarticle en stock : la classer dans le nouveau classeur intitulé « orthopédie » par ordre
alphabétique et sur le dessus.

FICHE DE SUIVI DES PATIENTS

INITIAL DE L'OPERATEUR

|3. Formulaire ‘ L

= Formulaire : « Fiche de suivi des patients en contention veineuse »
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EN CONTENTION VEINEUSE DATE
TELEPHONNE
TYPE | MARQUE/CONTENTION ] TAILLE COLORIS _|CIP ORIGINE |RECEPTIC
ORDONNANCE Oul DATE NOM DU MEDECIN
NON
REMARQUES ADAPTE
RENOUVELLEMENT
DATE |TYPE MARQUE | CONTENTION | TAILLE COLORIS | CIP ORIGINE
REMARQUES

TYPE/ ch ou bas
ORIGINE/ stock:S CERP:C THUASNE:T CERP DIJON:dijon ACL
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Documents

= 4.1 Documents qualité associés : Non applicable

4.2 Document de référence

Titre et référence

Date du document

COLLANTS.pdf

= http://arachosia.univ-
lille2.fr/form_continue/PDF/CHAUSSETTES-BAS-

=« Le catalogue médical » - Thuasne

Janvier 2007

Mai 2007

5.  Responsabilités du document

Rédigé par : (nom) (fonction) (signature)
Vérifié par :
Approuvé par :
6. Modificationss = = = e
Date dela Ne° de la Noms des
modification | version Nature de la modification approbateurs
modifiée
1 Création
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Pharmacie X
PROCEDURE QUALITE 'W%”

Procédure n° : 4 o ] | Date de rédaction :
Versionn®: | Date de diffasion :

| 1. Objectifs o

Conditions, précautions et modalités a respecter lors de la délivrance de médicaments :
= stupéfiants et assimilés
= 3 délivrance particuliere (Roaccutane, Norlevo et médicaments dérivés du sang)

= 3 prescription particuliére (prescription restreinte, médicaments d’exception...)

Rappels sur la 1égislation de prescription et de délivrance de ces médicaments
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H 2. Instructions o H

1-DELIVRANCE DE MEDICAMENTS CLASSES COMME
STUPEFIANTS OU SOUMIS A LA REGLEMENTATION DES
STUPEFIANTS

Cette procédure concerne :

- Les STUPEFIANTS

- Le TRANXENE 20 mg
- Le ROHYPNOL
- Le SUBUTEX
- Le TEMGESIC
INSTRUCTIONS :
e S’ASSURER QUE :
= Nom, qualité, adresse et signature et du prescripteur soient présents.
= L’ordonnance soit sécurisée.
= Prescription de la posologie et du dosage en toutes lettres.
= Prescription maximale limitée & 28 jours (cette durée peut étre réduite a 14

jours ou a 7 jours pour certains médicaments).

S’assurer qu’il n’y ait pas de chevauchement sauf si le prescripteur en décide

autrement par une mention portée sur I’ordonnance.

= Délai de présentation de 3 jours pour une délivrance dans sa totalité pour
certains médicaments.

g

e MODALITES DE DELIVRANCE :

= Inscription sur un registre des éléments sutvants :
- Nom et adresse du prescripteur.
- Nom et adresse du patient.
- Désignation de la spécialité et les quantités délivrées en unité de
prise.
= Mettre sur I’ordonnance les quantités délivrées en unité de prise ainsi que la
date d’exécution de 1’ordonnance.
Mettre le ou les numéros d’enregistrement.
Tampon de I’ officine sur I’ordonnance conservée.
Conservation d’une copie de I’ordonnance pendant 3 ans dans un classeur
réservé a cet effet
= Ordonnance classée alphabétiquement par nom de prescripteur et
chronologiquement (classeur rouge). Ceci uniquement pour les ordonnances de
stupéfiants. Ce classement n’est toutefois plus obligatoire.

448
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Les ordonnances de :

- Tranxene

- Rohypnol sont conservées dans

- Subutex des enveloppes spécifiques
- Temgesic

o FRACTIONNEMENT DE I”ORDONNANCE POUR
CERTAINS MEDICAMENTS

= SUBUTEX (Liste 1)
- Prescription de la posologie en toutes lettres.
- Prescription limitée & 28 jours mais délivrance par tranche de 7
jours sauf si le prescripteur mentionne « délivrance en une
seule fois ».

= DUROGESIC : Délivrance par tranche de 14 jours uniquement.

= ROHYPNOL (Liste 1) :
- Prescription maximale de 14 jours.
Délivrance par tranche de 7 jours sauf si le prescripteur mentionne « délivrance en une seule
fois »

= TRANXENE 20 mg (Liste 1) :
-Pas de délai de présentation mais suit toutes les autres dispositions des articles.
Délivrance en une seule fois (maximale 28 jours).

= TEMGESIC (Liste 1) :
11 est soumis aux dispositions des articles suivants :
- Prescription posologie en toutes lettres
- Ordonnance sécurisée
- Conservation d’une copie de 1’ordonnance

e REGLE DU DELAI DE PRESENTATION :

Pour les médicaments suivants cette régle : si DELAI > a 3 jours, 1’ordonnance est exécutée
pour la durée de la prescription restant 4 courir.

Le pharmacien est tenu de déconditionner la spécialité pour ne délivrer que le nombre exact
d’unités thérapeutiques prescrites.
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2 - DELIVRANCE PARTICULIERE DE CERTAINS
MEDICAMENTS

Cette procédure concerne :
- Le ROACCUTANE (et ses génériques, ISTOTRETINOINE)

- La contraception d’urgence : LE NORVELO
- Les médicaments dérivés du sang

e Le ROACCUTANE (Pisotrétinoine) :

Médicament & surveillance particuliére.
Prescription réservée aux spécialistes (PRS)
Suivi tous les 2 mois pour les garcons.

Modalités de délivrance pour les femmes en 4ge de procréer :

Ordonnance valable 1 mois non renouvelable

Date du test de grossesse sur I’ordonnance (3 jours avant la prescription au maximuim)
Délivrance effectuée au plus tard 7 jours aprés la date de prescription.

Mise en place d’une contraception efficace depuis au moins 1 mois, celle-ci devant
&tre poursuivie pendant 1 mois aprés la fin du traitement.

Ne pas effectuer de don du sang apres le traitement.

Les patients doivent rapporter les capsules non utilisées.

Surveillance des transaminases.

33030

SRR

e LeNORLEVO (CONTRACEPTION D’URGENCE) :

Modalités de délivrance :

Peut étre délivré sans prescription médicale.

La délivrance aux mineures s’effectue 4 titre gratuit aprés un entretien afin de
s’assurer du caractére d’urgence et des conditions d’utilisation de cette contraception.
= La minorité de la patiente est justifiée par une déclaration orale.

= Entretien préalable avec la patiente mineure avant la délivrance.

43

Lors de ’entretien fournir a la mineure :

- Une information sur [’accés & une contraception régulicre.

- Une information sur la prévention des MST et sur I’intérét d’un suivi médical.

- Lui remettre la documentation correspondante et lui donner les coordonnées du centre
de planification le plus proche.
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Quand et comment utiliser cette contraception d’urgence :

=2
>
=

=

Le plus t6t possible dans les 12 heures aprés un rapport non protégé et au maximum
72 heures apres (son efficacité diminuant de moitié entre 24 et 72 heures).

Ne pas utiliser plusieurs fois NORLEVO au cours d’un méme cycle

En cas de vomissements dans les 3 heures suivant la prise du comprimé, un autre
comprimé doit étre pris immédiatement.

Si NORLEVO est utilisé en raison d’un oubli de pilule contraceptive, il faut continuer
la plaquette jusqu’a la fin.

Conditions de prise en charge et de remboursement :

Apres la délivrance, le pharmacien adresse a la caisse d’assurance maladie une facture établie
sur une feuille de soins ne comportant pas I’identification de [’assuré et du bénéficiaire.

Application informatique sur Caduciel de cette prise en charge :

Fonction « ordonnance ».

Basculer en mode « Sesam sans vitale ».

Délivrance de contraceptif d’urgence.

Puis imprimer sur feuille de soins.

Placer cette feuille de soins dans la pile des feuilles sécurisées.

MEDICAMENTS DERIVES DU SANG (ex : GAMMATETANOS 250 UI/2ML) :

Modalités de délivrance :

Transcription sur un registre spécial conservé pendant 40 ans coté et paraphé par le
maire ou commissaire de police.

Noter sur le registre :

Nom et adresse du prescripteur.

Nom, adresse et date de naissance du patient.

Date de délivrance.

Dénomination du médicament.

Les quantités délivrées.

Apposer sur le registre ’étiquette détachable du conditionnement extérieur.

Ces transcriptions comportent pour chaque médicament un numéro d’ordre différent.
Si le médicament est & prescription initiale hospitaliére (PIH), reporter le nom de
I’établissement ayant effectué la prescription.

3 - DELIVRANCE DE MEDICAMENTS A PRESCRIPTION

PARTICULIERE

Cette procédure concerne :

- Les médicaments 4 prescription restreinte
- Les médicaments d’exception.
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LES MEDICAMENTS D’EXCEPTION :

= Identification :
Les spécialités concernées sont repérables par une vignette bordée par un liseré vert.
Ce sont des médicaments particulierement cofiteux et d’indication précise.

= Conditions de prescription :
Leur prescription se fait sur une ordonnance spéciale : « Ordonnance de médicaments
d’exception » qui comprend 4 volets autocopiants :

- 1 pour I’assuré (volet 1)
- 2 pour la caisse d’assurance maladie (volets 2 et 3)
- 1 aconserver par le pharmacien (volet 4)

Les données suivantes doivent étre indiquées :

Concernant le prescripteur :
- Nom
- Qualité
- Adresse
- Date de rédaction de I’ordonnance
- Lasignature

Concernant le patient :
- Nom
- Prénom
- Age
- Taille et poids si nécessaire

Concernant la prescription :

- Dénomination du médicament

- Posologie et mode d’emploi

- Durée du traitement

- Nombre de renouvellement éventuel de la prescription
Mention a apposer sur I’ordonnance par le pharmacien

- Ladate de délivrance

- Les quantités délivrées

- Le tampon de la pharmacie sur les 4 volets

= Des copies de ces ordonnances sont conservées a 1’ officine dans une enveloppe

intitulée « médicaments d’exception » suivie de I’année en cours

NB : Les conditions de délivrance d’un médicament d’exception peuvent varier si le
meédicament d’exception rentre également dans une des catégories de médicaments a
prescription restreinte.
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LES MEDICAMENTS A PRESCRIPTION RESTREINTE :

= Classification :
Ils sont classés en 5 catégories :

- Médicaments réservés a I'usage hospitalier (RH)

- Meédicaments & prescription hospitaliére (PH)

- Meédicaments a prescription initiale hospitaliére (PTH)

- Meédicaments a prescription réservée a certains spécialistes
(PRS)

- Médicaments nécessitant une surveillance particuliére
pendant le traitement (SP)

= Dispensation :
Lors de la présentation de I’ordonnance :

- S’assurer de I’habilitation du prescripteur a le prescrire

- Lorsqu’il s’agit d’une ordonnance de renouvellement,
s’assurer de la présentation simultanée de 1’ordonnance
initiale.

= Conservation d’une copie : dans le cas des prescriptions initiales, une copie de
I’ordonnance est conservée dans un classeur réservé a cet usage. Les copies y sont
archivées par ordre alphabétique de nom de patient.

= Les 5 catégories de médicaments soumis & prescription restreinte sont classés dans
le tableau suivant :
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Les S catégories de médicaments soumis a prescription restreinte

—
| Catégorie l Critéres de classement Prescription
i b B G o e

CRéservesa  Contrainte technigue ; Mideain hospitatier d'un établissenent
i H'usage d'utilisation ! public ou prive "

shospitalier  Sécurité d'utilisation
C (RH)) nécessitant une hospitalisation |
i

- pendant le traitement

Dispensation

L Plarmacte hospialicre:
L pour les patients
hospialisés

! Rétrocession exclue

“Preseription  Névessité deffectuer dans des | Médecin huspitalier d'un étabhssement
_huspitaliere  dtablissements disposant de  { public ou privé'!!

(PH) " moyens adaptés le diagnostic
i (nouvelle s el le suivi des maladies

égorie) ! traitées |
- Caractérisugues

pharmacologiques

Degré d'innovation

! Prescription iNécessité d'effectuer le | Prescription initiale L

: médecin
{initiate diagnostic dans des I hospitatier (PAMM peut fixer un délai
Lhospitaliere Clablissements disposant dv Fde validite de Ta preseription initiale)
({{PIH) moyens techniques adaptés

| Renouvellement s tout médean,
| ordonnance identique @ ta preseription
1 initiale sauf pour les posologies et la

, + durée du traitement, si nécessaire.

;»(JHH.'IIR‘ devilie
pou

i Rétrovession par fes
pharmacies hosp
|81 le médicament ¢

Psur la liste de rétrocessian

est

Poable crremt v lle-hapg
pussihle

[Officine de vitle
tou

| Rétracession pur les

pharmacies hosp
Isi e medicament ¢
sur da diste de rétrocessi
I
é Double circuit ville-hopitat

+
i
. Preseription Spécificité de la pathologic 1 PRS pour toute prescription © médecing

créservée a Caractérisliques Pspéeialistes désiznds dans FAMM.

. certaing . pharmacologiques " PRS que pour la prescription initiale -
! médecins  Degré d'innovation | Preseription initiale : Médecins

E spégiali_f(cs f,'\ulrcs motils de sunté [ specialistes désignes dans 'AMM
((EL{SJ/ publigue {{I'AMM peut lixer un délai de validind
'{aouvelle {de la prescription initiale)

catégurie) ; Renouvellement @ lout médecin,

j ordonnance identique @ la prescription
*inidale saul pour les posologies et ka

{ pussible
!

LOMMicine de ville

Juu

| st e médici
Lsur a diste de rérocession.

Double crrcunt sitle-hopial

i possible

i durée de traitement, si nécessaire.
+

 Médicament Gravité des effets indésirables ISi c'est s seule condition de prescription restreinte : prescripton
‘nécessitant  {presceription subordonndée & | par tout médecin. dispensation en officine de ville. réirocession vu

Sune réalisation d'examens double cirenit

surveillance periodigues) PS'iEy s cumud avee tes catégories RH, PH, PHLou PRS Su fos
“particutiére teonditions de preseription, de dispensation et d'administration ue la
] pendant le {‘culégorlu correspondante.
ftraitement !
(spy |

msent

ament est insernt

Preseription pausant @tre pour certinmy medicaments rosersce @ certains specialistes
pharmicie s psage intéricar des ciablissements publics ou prises

1t
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= Non applicable

|| 4. ;Documents‘ m-==‘=n

4.1 Documents qualité associés : Non applicable

4.2 Documents de référence

Titre et référence

Date du document

= Inspection Régionale de la Pharmacie, « Auto-inspection
et Officine », version 3.

= Conseil central A de I’Ordre des Pharmaciens, « Guide de
stage de pratique professionnelle en officine », 14eme
édition.

= Décret n® 2007-157 relatif aux substances vénéneuses et
modifiant le code de la santé publique.

= OCP documen;ation, « Les médicaments a statut
particulier », 4™ édition

= Conseil National de 1’Ordre des Pharmaciens, «
Isotrétinoine par voie orale », Les Nouvelles

Pharmaceutiques, bulletin 293.

= hitp://www.legifrance.gouv.fr

= http.//Www.cerp-rrm.com

= http://www.mediphar.com

Mars 2005

2007

05/02/2007

Juin 2004

01/03/2005

Aotit 2007

Aofit 2007

Aott 2007
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5. Responsabilités du document

Rédigé par : (nom)

(fonction)

(signature)

Vérifié par :

Approuvé par :

| 6. Modifications

Date de la Nedela Noms des
modification | version Nature de la modification approbateurs
modifiée
1 Création
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Pharmacie X

PROCEDURE QUALITE

LZ. __ Instructions

'RECEPTION DE COMMANDE PAR LE. GROSSISTE | 1 -RECEPTION INFORMATIQUE DES COMMANDES
o . | ‘ TRANSMISES :

Procéduren®: 5 Date de rédaction :
Version n°: 1 Date de diffusion : La réception informatique se fait dés réception des caisses livrées par les grossistes :
v’ « Fonction commande 3 »

v« Réception des commandes 5 »

v' « Réception des commandes en attente »

v' Choisir le fournisseur

| 1. Objectifs

En cas « d’erreur en phase de retour », vérifier chaque article ligne par ligne, sinon :

Cette procédure précise les modalités de réception des commandes aux grossistes. v Touche F8 globale
v Touche F2 réception
Lieu d’application : au poste arriére de la pharmacie, dans I’espace déballage, puis dans v' Entrer sur confirmez- vous la réception de cette sélection : oui

les différents rayons concernés par les médicaments.

2 -DEBALLAGE DES CAISSES

2-1) OUVERTURES DES CAISSES
Ouvrir toutes les caisses et sortir les couvercles a I’extérieur.

Le plus urgent, mettre dans le frigo les produits a conserver au froid regus dans les
boites isothermes.

La présence de produits thermosensibles est repérée, méme quand la caisse est fermée,
par la présence d’une affichette le dessin d’un thermometre.

2-2) VERIFICATION DE LA COMMANDE

Il est préférable, dans la mesure du possible que la commande soit vérifiée et sortie par
la méme personne.
Toute personne qui prend un article en urgence dans les caisses en cours de déballage doit
cocher la facture en regard de cet article.

Caisse par caisse, a I’aide des factures jointes, cocher les produits au fur et a mesure et les
placer :
v" Soit sur le chariot pour les produits vignettés qui vont dans les tiroirs
v Soit dans les caisses pour les produits qui vont dans les épis
v" Soit sur la paillasse, pour les produits qui nécessitent une étiquette de prix
(étiquette fournie par la CERP.)
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3 -RECEPTION DES PRODUITS COMMANDES EN CLAIRS ET [4 Docamente. = e
LES DMG

w By 1 edall commund® par oliiipne 4.1 Documents qualité associés : Non applicable

« DMG » : Article provenant de la succursale CERP de Dijon )
4.2 Documents de référence : Non applicable

E = Responsabilités du document .

Ces produits sont signalés a notre attention par un « C » sur la gauche de la
facture.

Vérifier que ces produits ne sont pas en provenance de Dijon. En général, ces
derniers se trouvent isolés dans des sacs en plastiques dans les caisses :
v« Fonction commande 3 »
v« Gestion des manquants 4 »
Si le produit est présent dans la liste affichée :
v" Indiquer la quantité dans la colonne réception (Rcp)
v Indiquer le chiffre du grossiste Approuvé par :
v Touche F9 pour réception

Rédigé par : (nom) (fonction) (signature)

Vérifié par :

Si le produit n’est pas présent dans la liste affichée, il a été commandé par

téléphone :
v' Faire « échappement » g P R
v" « Fonction commande 3 » " 6. Modifications "
v" «Réception des commandes 5 »
v" «Réception des commandes non transmises »
v' Taper le code CIP du produit Date de la N° dela Noms des
v' Taper la quantité modification | version Nature de la modification approbateurs
¥" Touche F2 pour valider modifiée

Quand c’est un produit nouveau, et qu’il est destiné & faire parti de notre stock (ce n’est 1 Création

pas un article promis & un client mais un article qui sera réguliérement vendu et recommandg),
dans la fiche « produit » :

v Préciser le linéaire o sera rangé le produit (on I’affilie)

v" Compléter le mini le maxi et le seuil pour la gestion de stock

v" On décoche la gestion automatique des stocks

4-RANGEMENT DES ARTICLES

Toute I’équipe intervient pour placer les articles.

|| 3; Fo:anlaires : ||

=  Non applicable
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Pharmacie X

PROCEDURE QUALITE

Procéduren®:6 T Date de T
Versionn®: 1 Date de diffusion :

1. = Objectifs

Cette procédure concerne la réception des commandes de produits de parapharmacie
passées directement par 1’officine au laboratoire.

Domaine d’application : la livraison des marchandises, leur déballage, leur réception
informatique et leur stockage dans 1’officine.

Lieu d’application : a I’arriere de la pharmacie, sur la grande paillasse de déballage des
commandes (pour les étapes de livraison, déballage, et réception informatique).
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2. Instructions

Préambule

Si les commandes « directes » répondent & une nécessité économique de 1’officine, la
réception et la mise en place dans les plus brefs délais des marchandises regues répondent a
des criteres logistiques et de qualité de vie pour 1’équipe officinale.

Cette tiche incombe a I’ensemble des membres de 1’équipe et doit étre traitée
rapidement.

Comme nous ne sommes jamais les mémes deux jours de suite, laisser
IMPERATIVEMENT LE SOIR AVANT DE PARTIR un petit message* pour 1’équipe du
fendemain SUR LA FICHE DE SUIVI et placer le dossier dans la pochette adéquate ...

*Petit message= ce qui a été fait et/on ce qui reste a faire et/ou la description du probléme rencontré

1 - Livraison des marchandises
= Vérifier le nombre et I’état des cartons livrés.

= Si le bordereau de livraison mentionne 1 ou plusieurs palettes, faire le décompte du
nombre de cartons livrés et le rajouter sur le bordereau.

= S’il y a lieu, émettre des réserves (colis manquant ou détérioré) sur le bordereau de
livraison.

= Dater et/ou signer le bordereau de livraison du livreur.
= Placer les cartons dans la zone d’attente avant le déballage.
= Placer la « fiche de suivi de commande » et les bons de livraison dans la pochette « a
vérifier ».
2 - Déballage / (pochette « a vérifier »)

» Rechercher si possible le bon de livraison (la facture peut parfois étre jointe : faire
attention de ne pas la jeter).

= Déballer les cartons et vérifier la qualité des marchandises livrées.

Remarque : Le déballage doit étre rapide car il doit permettre a tous de visualiser rapidement les
marchandises regues et de dégager 1’espace de travail. Il faut veiller 4 utiliser au mieux les paillasses et éviter de
trop « s’étaler ».

= Viser les quantités livrées sur le bon de commande.
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= Retirer les anciennes références quand le laboratoire reprend ’ancienne gamme (voir
= Placer les fiches dans la pochette « a réceptionner ». dans dossier labo). Les déstocker en passant par fichier /taper « A » /élimination/
reprise labo (voir SCHEMA 3).

3 —Réception / (pochette « a réceptionner ») = Les sur le bureau des titulaires

= Réceptionner informatiquement la commande : (voir SCHEMA 1) ®  Placer les fiches dans la pochette « a ranger »
v 3 - Commandes
v' 5 —Réception des commandes .
v' Réception des commandes non transmises 4 - Stockage / (pochette « a ranger »)

= Appeler le produit par le code CIP/ACL ou EAN pour la Dermo-cosmétologie. = Penser a éditer les étiquettes grace au logiciel informatique CADUCIEL.
Noter la quantité regue.
= Passer un « coup de chiffon » sur les étagéres et les produits déja en stock.
« Code CIP » : Code International Pharmaceutique & 7 chiffres permettant d’identifier les médicaments

« Code ACL » : code d’identification des produits pharmaceutiques hors médicaments a 7 chiffies. * Placer les commandes dans 1’espace de vente leur étant réservé, ou en réserve si
« Code EAN » : code d’identification des produits pharmaceutiques hors médicaments a 13 chiffies. manque de place
« Dermo-c Stologie » : domaine des produits de soins et de beauté a visée dermatologique

- . . R - . . = Afficher les prix sur les linéaires (étagéres de présentation des produits).
= Définir un prix de vente ou un % de remise (en I’absence d’information, on appliquera P (étag p p )

une remise arbitraire de 2,5% pour les produits vignettés et apparentés et 25% pour
les autres produits .Pour la cosmétologie chercher la pochette du laboratoire dans le

classeur correspondant ou attendre la facture). u 3 F i
. ormulaire

Remarque 1 : pour les produits vignettés
= Formulaire : « Fiche de suivi des commandes en direct »
Dans un souci d’efficacité, la réception informatique pourra se faire avant la vérification
des quantités livrées. La correction, s’il y a lieu, au niveau du logiciel pouvant se faire
ultérieurement.

Remargque 2 : pour les laboratoires de Dermo-cosmétologie

La réception se fait par le code EAN ce qui permet de vérifier si ce dernier a changé
(nouvelle présentation, nouvel excipient...).

Remarque 3 : pourles Nouveautés

= Si le produit ne fait pas parti du fichier, créer la fiche produit de préférence en passant
par « Fichier Produits », (voir SCHEMA 2) sans oublier :

le code CIP

le code EAN (le plus facile est de lire par la douchette celui de la boite)

le linéaire (en général nom du labo)

le distributeur

le prix HT (Hors taxes) du catalogue

le prix remisé

le Prix Public (demander aux pharmaciens titulaires)

toujours décocher la case gestion automatique des stocks

éventuellement remplir le mini et le maxi

AN N NN NN
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Fiche de suivi
des commandes
en direct

|labo

Livraison

Déballage

Réception

initiale(s) opérateur (s)

date

nombre de colis

si colis manquants, nombre

date de réception colis manquant(s)

message

Procédure qualité n° 6.1 — réception de commande en direct

| 4.  Documents

4.1 Document qualité associé

N°dela N° de titre
procédure version
5 1 « Réception de commande par le grossiste »

* 4.2 Documents de référence : Non applicable

5.  Responsabilités du document

Rédigé par : (nom) (fonction) (signature)
Vérifié par :
Approuvé par :
|| 6.  Modifications
Date de la N°dela Noms des
medification | version Nature de la modification approbateurs
modifiée
1 Création
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Pharmacie X

PROCEDURE QUALITE

Procédure n° :
Versionn®: 1

Date de rédaction
Date de diffusion :

2.  Instructions

1.  Objectifs

Cette procédure définit les modalités d’exécution de la télétransmission, c’est-a-dire le
traitement et ’envoi des tiers payant.

Elle s’applique a chaque télétransmission effectuée par la pharmacie deux fois par
semaine, le mercredi et le samedi.

Lieu d’application : au poste informatique assis situé a I’arriére de I’espace de vente
PP p q! P
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1-ENVOI DES TIERS-PAYANT

« Tiers payant »: possibilité pour un assuré de faire régler ses médicaments a la pharmacie directement par les
organismes payeurs.

L’envoi se fait 2 fois par semaine, le mercredi soir et le samedi soir, aprés la fermeture,
a partir du serveur.
Avant de faire la mise en lots, on sépare les tiers payant sécurisés et dégradés.

« Mise en lots » : regroupement des factures a envoyer par destinataire
« Tiers payant dégradé » : tiers payant fait sans la carte vitale
« Tiers payant sécurisé » : tiers payant fait avec la carte vitale

1-1) La mise en lots

A partir du menu principal :
®  « A » Gestion Sesam Vitale
= «1»Miseen lots
*  «F2» Mise en lots
" «QOui»
= renseigner le code du lecteur Sesam Vitale et le valider

Lorsque I’opération est terminée, « échapper » pour retourner dans le Menu principal.

1-2) La télétransmission
« Télétransmission » : envoi des factures de tiers payant par informatique.

A partir du menu principal :

*  « A » Gestion Sesam Vitale

=  « 3 » Transmission et messagerie

=« F2 » Envoyer et recevoir
Lorsque ’opération est terminée, « échapper » pour retourner dans le Menu principal.
L’impression du listing du retour Résopharma, le solde des factures et le tri des

bordereaux d’envoi peuvent se faire ultérieurement.

« Solde des factures » : réglement a la pharmacie des factures par les organismes payeurs
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1-3) Edition du listing de retour du concentrateur informatique Résopharma

A partir du menu principal :

"  « A » Gestion Sesam Vitale

* «3» Transmission et messagerie

=« Entrée » sur la ligne qui correspond au dernier envoi (la seule ligne qui n’est pas
marquée « traité »)

=« Entrée » a nouveau.

= «F3» Edite

= Choisir pour I'impression du listing ’imprimante du bureau (sélectionner « Auto
Canon Laser Shot sur PC4 »)

Lorsque I’opération est terminée, « échapper » pour retourner dans le Menu principal.

1-4) Solde des factures

A partir du menu principal :
=« A » Gestion Sesam Vitale
=« 3 » Transmission et messagerie
= «5» Rejet, signalement et paiement
=« Entrée » sur la ligne qui correspond au dernier envoi (la seule ligne qui n’est pas
marquée « traité »)
=« F2» Valider
= «Oui»

L’ordinateur solde les factures réglées par les différentes caisses.
A la fin, I’ordinateur peut parfois signaler qu’il existe des factures pour lesquelles le
montant réglé n’est pas égal an montant demandé.
Il faut alors :
=  Cocher a I’aide de la barre Espace les factures pour lesquelles la différences est de

I’ordre de quelques centimes puis valider par « F2 ».
» Editer celles qui restent.

2 - TRI DU LISTING DE RETOUR RESOPHARMA
= Mettre de c6té la premiére page.
= Séparer les bordereaux des lots sécurisés et dégradés, ainsi que les bordereaux des
mutuelles seules (avec un astérisque aprés le nom de la caisse). Pour ces derniers, il
faudra éditer un duplicata des factures et les envoyer avec les bordereaux dégradés.

« Mutuelle » : organisme payeur de la part complémentaire des factures

= Mettre la liste des factures rejetées sur la tablette du poste principal

« Rejet » : facture volontairement non réglée a la pharmacie par les organismes payeurs pour raisons diverses
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= Agrafer ensemble, puis placer a c6té de la balance au dessus du serveur :
v la premiére page
v le récapitulatif des lots par organisme
« Organisme » : caisse primaire ou mutuelle participant au tiers payant comme tiers payeur
v le récapitulatif des réglements par jour comptable
« Jour comptable » : jour d’ouverture de la pharmacie
v laliste des ARL
« ARL » : Accusé de Réception Logique envoyé par Résopharma quand il a regu un lot.
¥" les messages en provenance de Résopharma (modifications de code préfectoral
ou de taux de remboursement, nouvelles mutuelles,...)
« Taux de remboursement « : pourcentage du prix d'un médicament remboursé par la sécurité sociale.

= Agrafer ensemble et déposer dans le bureau
v le détail des lots en attente de RSP
« Lot en attente » : lot de factures en attente de paiement par I'organisme payeur
« RSP » : Rejet Signalement Paiement
¥" le rapprochement bancaire
« Rapprochement bancaire » : vérification de la correspondance entre le paiement effectué par 'organisme
payeur et le paiement attendu.

v" les RSP de plus de 30 jours
v les virements sans correspondances RSP

v’ Les virements épurés
« Virement épuré » : virement sans rapproch tb ire et en de

pai par l'organisme payeur.

= Agrafer ensemble et déposer dans le bureau
Le récapitulatif mensuel des envois (apparait 1 fois par mois)

3 -TRAITEMENT DES TIERS PAYANT
3-1) Les TP dégradés
Ceux de la CPAM sont a envoyer en priorité.

» Trier les factures en fonction des bordereaux en vérifiant qu’il y ait bien toutes les
factures.

= §’il manque une facture et que celle-ci n’a pas été glissée par mégarde dans le tas des
factures sécurisées, il faut en éditer un duplicata (et adjoindre I’ordonnance s’il s’agit
d’une premiere délivrance).

= Mettre le bordereau et les factures correspondantes en enveloppe, timbrer et poster
(tarif rapide impératif pour la CPAM38).

11 existe des enveloppes pré imprimées pour certaines caisses (MG, CMCAS, MSA,
CNMSS, CPAM?73) et des étiquettes autocollantes pour d’autres (CPAM38, SMERRA,
LMDE,...).

Sinon, on peut imprimer sur une enveloppe 1’adresse d’une caisse.

Pour les CPAM « externes » (autres que 38, 69,73) il faut éditer un bordereau.

CPAM « externes » : Caisse Primaire d’Assurance Maladie située hors du département de I'Isére.
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A partir du menu principal :
=« 6» Gestion du TP
=« 7 » Création de bordereaux
=  «F2» Valide
= Sélectionner la caisse avec la touche « Entrée »
=« F4 » Edition
=« Entrée » 2 fois
= ¢« Oui » validation des bordereaux

11 faut répéter la séquence s’il y a plusieurs caisses.

Ajouter un RIB

3-2) Les TP sécurisés
11 faut attribuer 4 chaque bordereau les duplicata d’ordonnances correspondants.
Pour cela, chacun est libre d’utiliser la méthode qui lui semble la plus appropriée.
Cependant, en voici une qui permet un tri rapide et aisé.

Séparer les ordonnances en 5 piles distinctes :
1- CPAM38 puis associer le bordereau correspondant
2- MGEN38 puis associer le bordereau correspondant
3- autres CPAM que la CPAM38
4- SECTIONS MUTUALISTES (codes 91 a 99 autres que la MGEN38)
5- autres caisses (codes 02 a 90)

«Section mutualiste » : mutuelle

Séparer les ordonnances des piles 3, 4 & 5 en fonction de chaque caisse puis associer les
bordereaux correspondants.

Placer les bordereaux des caisses 02 & 90 dans le classeur beige, a I’onglet idoine et les
envoyer 4 1’aide des enveloppes T selon la périodicité indiquée.

Placer I’ensemble des Sections Mutualistes (MGEN38 compris) dans une grande
enveloppe marron marquée « Service répartition pharmaceutique »

Placer ’ensemble des CPAM (CPAM38 compris) ainsi que la grande enveloppe marron
dans une enveloppe plastique qui sera remise & Ja CERP le mercredi matin.

On peut mettre dans une méme enveloppe plastique les bordereaux des 2 transmissions
de la semaine précédente.

| 3. = Formulaires

= Non applicable
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| 4. Documents

4.1 Documents qualité associés : Non applicable

4.2 Document de référence

Titre et référence

Date du document

= Lettre du centre CPAM de I’lle verte a la pharmacie
intitulée « collecte des FSE sécurisées ».

le 04/04/2006

ﬁ_S. Responsabilités du document

e

Rédigé par : (nom)

(fonction)

(signature)

Vérifié par :

Approuvé par :

6. Modifications

Date de la N°dela Noms des
modification | version Nature de la modification approbateurs
modifiée
1 Création
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Pharmacie X

PROCEDURE QUALITE

|[ 2.  Instructions

L’assurance maladie rembourse, pour un montant maximum de 50 euros par an et par
bénéficiaire, les traitements par substituts nicotiniques.

Procédure n° : 8 Date de rédaction :

Fait important : pour bénéficier de cette nouvelle prise en charge :
Versionn® : 1 Date de diffusion : p p p 4

1) Les patients ont besoin d’une prescription médicale de leur médecin, rédigée sur une
ordonnance consacrée exclusivement aux substituts nicotiniques.
2) La facture doit étre établie uniquement en hers tiers payant avec utilisation d’une F.S.E ou
a défaut d’une feuille de soin papier.
M 3) Un code spécifique (aussi appelé code nature de prestation) doit étre transcrit une seule
fois sur la facture : TNS (traitement nicotinique de substitution)

| 1. Objectifs

Prise en charge du patient tabagique désireux d’arréter de fumer : . 8 e s . . . .
Depuis le 1% février 2007, le tabac est interdit sans tous les lieux publics.

Accueil et interrogatoire

Evaluation du niveau de dépendance par la réalisation du test de Fagerstrom

Présentation des substituts

Conseils adaptés

Le 31 mai est la journée mondiale sans tabac : ¢’est I’occasion de mettre en place une
communication sur ’arrét du tabac.

Différents niveaux d’action pour le pharmacien :
= Disposer de documents sur le sevrage tabagique
= Définir, au sein de I’équipe d’une stratégie d’action. :
¢ Proposer un traitement de substitution et en expliquer le fonctionnement
¢ Commenter avec le fumeur le test de Fagerstreim (voir brochure
NIQUITIN)
¢ Proposer éventuellement 1'utilisation de la fiche de suivi de la
CESPHARM, pour accompagner et soutenir le patient. (voir annexe)

Demander a nos clients, ceci en fonction des profils et des ordonnances, s’ils fument :
Si oui, demander au client s’il souhaite ou envisage d’arréter de fumer

Indiquer au fumeur que ’arrét est bénéfique pour la santé :

La nicotine accélére le rythme cardiaque et entraine une accélération de la pression artérielle.
Le monoxyde de carbone : gaz inodore et trés toxique résultant de la combustion incompléte
du tabac. 11 se fixe sur ’hémoglobine 200 fois mieux que I’Oxygene, il se fixe a la place de

I’oxygéne sur la myoglobine des muscles du coeur et du cou, et altére la paroi des artéres.

Les goudrons : principales substances cancérigénes du tabac ; Ils diminuent Iefficacité du
systéme immunitaire et endommagent les alvéoles pulmonaires.

Deux types de clients :
2. Ceux qui préférent un arrét progressif
3. Ceux qui sont préts & arréter d’un coup : le premier conseil est de jeter cendriers et
briquets qui seraient dans la maison.
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e Ceux qui sont préts a arréter d’un coup : on utilise les patch
Dans la pharmacie on utilise les patchs NIQUITIN qui diffusent sur 24 heures

La libération est + importante durant les deux premiéres heures.

Chaque jour, placer le patch sur une surface de peau séche, non Iésée :épaule, bras, hanche,
dos

Les patchs ne se découpent pas.

Quel dosage choisir ?

Score au test : + de 20 cigarettes / jour

PHASE INITIALE : 3 a 4 semaines de patch de 21 mg/ 24h
SUIVI : 3 a 4 semaines de patch de 14 mg/ 24h
SEVRAGE TERMINAL : 3 a 4 semaines de patch de 7 mg/ 24h

Score au test : - de 20 cigarettes / jour

PHASE INITIALE : 3 4 4 semaines de patch de 14 mg/ 24h
SUIVI : 3 a 4 semaines de patch de 7mg voire de 14 mg/ 24h si I’envie est encore forte
SEVRAGE TERMINAL : 3 a 4 semaines de patch de 7 mg/ 24h

La durée du traitement ne doit pas dépasser 6 mois.

o Ceux qui préférent un arrét progressif : on utilise les formes orales

Comprimés a sucer :
Leur intérét est double :
-délivrer une dose réguliére de Nicotine, afin de lutter contre les symptomes de manque
-pallier la dépendance comportementale en remplagant la prise de cigarette par celle du
comprimeé.

Ils existent en 2 dosages :

4mg : fumeurs trés fortement dépendants, c'est-a-dire fumant la premiére cigarette dans les 30
minutes qui suivent le réveil

2mg : fumeurs moyennement dépendants a la nicotine qui peuvent rester 30 minutes apres leur
réveil sans fumer.

Phase de réduction du tabac :
Dans la mesure du possible, alterner les cigarettes et les comprimés. Sucer un comprimé dés
que Penvie de fumer apparait afin de réduire au maximum la consommation de cigarettes.

PHASE INITIALE : semaine 1 26 : 1 comprimé a sucer toutes les 1 a 2 heures

SUIVI : semaine 729 : 1 comprimé a sucer toutes les 2 a 4 heures

SEVRAGE TERMINAL : semaine 10 a 12 : 1 comprimé a sucer toutes les 4 a 8 heures

Ne pas dépasser 11 comprimés par jour pour le dosage 4mg et 15 pour les composés 4 2 mg
Sucer le comprimé pendant 20 & 30 minutes en le faisant circuler d’un coté a ’autre de votre

bouche jusqu’a la dissolution compléte.
Le comprimé ne doit pas étre maché.
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GOMMES NIQUITIN :

PHASE INITIALE :12 semaines

Macher une gomme chaque fois que I’envie de fumer apparait, jusqu’a 8 & 12 par jour
SEVRAGE TERMINAL :

Quand ’envie de fumer est complétement surmontée réduire progressivement le nombre de
gommes par jour. Le traitement sera arrété lorsque la consommation est réduite 3 & ou 2
gommes par jour.

Maécher une premiére fois la gomme puis la garder contre la joue environ 10 minutes : la
gomme se ramollit et permet a la Nicotine de se libérer progressivement. Il faut ensuite
macher tres lentement la gomme (environ 20 fois en 20 minutes)

La gomme doit étre gardée en bouche 30mn environ.

CHAMPIX : Varénicline comprimé a 0,5 mg
Commercialisé en septembre 2006

JOURS 1-3 : 0,5 mg 1 fois par jour

JOURS 4-7 : 0,5 mg 2 fois par jour

JOURS 8 JUSQU'A LA FIN DU TRAITEMENT : 1mg 2 fois par jour

Le patient doit fixer une date pour arréter de fumer.
L’administration de Champix doit débuter 1 4 2 semaines avant cette date

3. Formulaire

= Formulaire : « Test de Fagerstrom »

Procédure qualité n°8.1 — Prise en charge du patient tabagique
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TeSt de Fagerstrom

1 - Combien de cigarettes fumez-vous par jour ?

-moins de 15 ......... =0
-del16a25........ =1
-plus de 25 ......... ... =2
2 - Quel taux de nicotine y a-t-il dans vos cigarettes ?
- moins de 0,6 mg ...... =0
-de0,6almg.... ... =1
-plusde 1 mg ............ =2

3 - Inhalez-vous la fumée ?
- jamais
- parfois
- toujours ..... =2

4 - Fumez-vous plus le matin que I'aprés-midi ?

5 - A quel moment fumez-vous votre premiére cigarette ?
- immédiatement au lever =
- apres le petit-déjeuner ...
g0 1L 21 (c [ ———. =

6 - Quelle cigarette trouvez-vous la meilleur ? (la plus indispensable ?)
- la premiere
- une aufre .............

-0Ul e =1

- oul

-non
Résultats :
De0a3points: ........... Vous étes peu ou pas dépendant
de 4 2 6 points : .... Vous étes dépendant
de7a9points : ............ Vous étes fortement dépendant
plus de 10 points : ........ Vous étes tres fortement dépendant
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|} 4. ' Documents

4.1 Documents qualité associés : Non applicable

4.2 Documents de référence

Titre et référence Date du document

=« Sevrage tabagique a I’officine », Dossier du Moniteur. 15/01/2007

= J.P. Bellon, « Conseils a I’Officine », 4tme édition, eds. 2000
Masson Paris, chap. 48, p. 321-329

=« Recommandations et pratiques », Vidal, 1% gdition, p- Oct. 2005
986-993, Ozzano Emilia (Italie).

= Perlemuter, L. et G., « Guide de la thérapeutique », 3™ 2003

édition, eds. Masson Paris, p. 1528-1537

= Cespharm : « Aide a 1’arrét du tabac : utilisation de la fiche | Juin 2007
de suivi »,
http://www.ordre.pharmacien.fr/upload/Syntheses/139.pdf

= http//www.niquitin. fr Juin 2007
= http://www.esculape.com/medicament/champix.htm Juin 2007
E 5. Responsabilités du document j
Rédigé par : (nom) (fonction) (signature)

Vérifié par :

Approuvé par :
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6. Modifications:

Date de la N° dela Noms des
modification | version Nature de la modification approbateurs
modifiée
1 Création
Procédure qualité n°8.1 — Prise en charge du patient tabagique 77



Pharmacie X

PROCEDURE QUALITE

‘ Pocedure n ' ] Date de rédaction :
Versionn® : 1 Date de diffusion :

[1.  Objectifs

. Surveillance quotidienne de la température de 1’armoire réfrigérée de I’officine ou sont
stockeés tous les produits de santé soumis a la chaine du froid afin de garantir leur
conservation lors du stockage par le pharmacien

Lieu d’application : armoire réfrigérée

Procédure qualité n® 9.1 — surveillance de température de I'armoire réfrigérée 1/4

L_Z__.' ~ Instructions

Une fois par jour, le pharmacien adjoint présent, ou en cas d’absence le pharmacien
titulaire, doit relever le matin la température de I’armoire réfrigérée au niveau du thermometre
intérieur placé sur une étagére au milieu de celle-ci et sur le thermométre intégré de I’armoire
affichant la température au dessus de 1’armoire.

Remarque : éviter de relever les températures juste apres une ouverture de la porte de
I’armoire (risque de variation de température importante).

Les valeurs relevées sont notées sur le formulaire « relevé des températures » du mois
en cours dans la case correspondant a la date du jour du relevé. La personne ayant effectué la
prise de mesure note les initiales de son nom et de son prénom et signe dans la case prévue a
cet effet. Cette signature engage sa responsabilité dans I’acte effectué.

Cette personne doit vérifier que les deux valeurs obtenues soient comprises dans la
fourchette de conformité des températures, soit entre +2 et +8 °C.

En cas de non-conformité, le responsable doit :

= en référer aux titulaires et au reste de I’équipe afin de ne plus délivrer ces
produits tant qu’une décision du titulaire n’est pas prise

= lister les produits en stock

= contacter les laboratoires fabriquant en expliquant la situation et pour demander
leur avis sur les produits pouvant étre conservés et ceux a retirer

Chaque mois, une nouvelle fiche de relevé est éditée par les titulaires, qui récupereront
celle du mois précédent pour I’archiver dans une pochette spécifique. La nouvelle fiche
remplacera la derniére, affichée sur I’armoire.

3 Formulaire e e

=  Formulaire : « relevé des températures »
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RELEVE DES TEMPERATURES SUR...

le titulaire remplace I'adjoint

...LE MOIS DE (mesures prises le matin) absent
AFFICHAGE
date | FRIGO THERMOMETRE DANS LE FRIGO | RESPONSABLE/SIGNATURE _

Procédure qualité n® 9.1 — surveillance de température de I’armoire réfrigérée

3/4

4. Documents

4.1 Documents qualité associés : Non applicable

4.2 Document de référence

Titre et référence Date du document
= Conseil National de 1’Ordre des Pharmaciens, mai 2006
« Recommandations relatives aux bonnes pratiques de
Gestion des Produits de Santé soumis & la Chaine du
Froid entre 2 et 8°C», version 2.2
|[ 5.°  Responsabilités du document ||
Rédigé par : (nom) (fonction) (signature)

Vérifié par :

Approuvé par :

6. Modifications

Date de la Nedela Noms des
modification | version Nature de la modification approbateurs
modifiée
1 Création
Procédure qualité n® 9.1 - surveillance de température de I'armoire réfrigérée 4/4



Pharmacie X

PROCEDURE QUALITE

Procédure n®: 10
Version n°: 1

Date de rédaction :
Date de diffusion :

1. Objectifs - ]

2. Instructions

Fournisseur : COOPER

Site Internet : Code client : 1844620
Mot de passe : CGHINTI

Gestion des matiéres premiéres détenues dans le stock de 1’officine lors des étapes
suivantes :

v Avant la commande des matiéres premiéres
v" Alaréception de commande

v Lors de 'utilisation

v’ En cas de péremption

Lieu d’application : au préparatoire

Procédure 10.1 — gestion des matiéres premiéres en stock 1/5

1 - Avant la commande

> Retirer les matiéres premiéres périmées et jeter le contenant

> rayer la ligne correspondant au produit sur le répertoire des matiéres premiéres en
stock

> inscrire le produit sur la liste des produits & recommander

2 — A la réception de la commande
» vérifier la conformité du conditionnement (nature, intégrité, étanchéité...)

> stocker le produit dans les conditions recommandées par la pharmacopée frangaise
(pot en plastique, verre transparent ou teinté...)

> inscrire le produit sur le répertoire des matiéres premieres en stock (par ordre
alphabétique), en précisant :

son nom

la liste (I, IT ou non listé)

sa forme galénique (poudre, solution...)

sa date d’ouverture

sa date de péremption (si précisée sur le conditionnement)

son numéro de lot

LR E SR

» imprimer la fiche de contrdle analytique réalisé par la Cooper :
se connecter au site Internet de ia Cooper

sélectionner «espace réservé au pharmacien»
sélectionner « certificats d’analyse »

rechercher le produit par le nom

sélectionner le numéro de lot du produit stocké
imprimer la fiche

AR NN NN

> archiver la fiche de contréle dans le classeur « matiéres premiéres » par ordre
alphabétique de nom de produit
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3 — Lors de I’utilisation

| REPERTOIRE DES MATIERES PREMIERES EN STOCK |

> al’ouverture d’un conditionnement neuf, noter sur ’emballage la date d’ouverture,
précédée de la mention «ouvert le ».
» quand une matiére premiére se termine (cf. Avant la commande) :
¥' jeter le conditionnement Nom Liste | Forme Date Date de N° de lot
v’ rayer la ligne correspondant au produit dans le répertoire d’ouverture | péremption
v' D’inscrire sur le cahier des matiéres premiéres 4 commander

Attention : dans un but de tragabilité, ne pas retirer, ni jeter la fiche de contréle analytique de
la matiére premiere, méme si le produit n’est plus en stock. A-B-C

4 — Date de péremption

> prévoir 4 partir de la date de contrdle de la matiére premiére : D-E-F
v' pour les poudres : 4 & 5 ans environ
¥ pour les solutions : 3 ans environ

|r3. : Formglsaire - , L . ‘ N G-H-1

s« Répertoire des matiéres premiéres en stock »

J-K-L

M-N-0O

P-Q-R
S-T-U-V

V-W-X-Y-Z
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[4 Documents 0 =0 S e ]

4.1 Document qualité associé

N°dela N° de titre
procédure version

12 1 =« préparations officinales »

4.2 Documents de référence : Non applicable

5. ReSponsabiljtés du docufiie;t

Rédigé par : (nom) (fonction) (signature)

Vérifié par :

Approuvé par :

l{ 6.~ Modifications

Date de la N° dela Noms des
modification | version Nature de la modification approbateurs
modifiée
1 Création
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Pharmacie X

PROCEDURE QUALITE

Procédure n° : 11 T Date de rédaction :

Versionn®: 1 Date de diffusion :

DE LA PHARMACIE

Le matin, aprés ouverture de la porte d’entrée, taper pour arréter 1’alarme : le code XXXX
puis arrét

Allumer toutes les lumiéres et I’enseigne (bouton le plus a gauche du tableau)

Lancer le serveur noir, sous le poste administratif, en appuyant sur le bouton marche arrét noir

Puis appuyer sur les 3 touches CTRL+ Alt + Suppr en méme temps, puis sur la touche entrer

[ 1. Objectifs

du clavier blanc posé sur le serveur.

Cette procédure définit les modalités d’ouverture et de fermeture de la pharmacie

concernant le systéme d’alarme, le systéme informatique, les accés a I’officine et I’éclairage.

Procédure qualité n°11.1 — ouverture/fermeture de la pharmacie.

Une fois le menu du logiciel apparu, lancer tous les autres postes de travail, en appuyant
d’abord sur I’interrupteur des imprimantes puis sur le bouton marche -arrét des unités
centrales.

Penser a arréter le répondeur en appuyant sur une fois sur la touche en bas.
Mettre les télévisions de surveillance en route en appuyant simplement sur les interrupteurs.

Ouvrir la porte d’entrée avec la clef accrochée ...l et marquée ........
et déverrouiller la porte. La serrure est placée en haut et a droite de la porte dans la partie
métallique marron. Il faut lever le rideau avec I’interrupteur placé a la gauche de la porte, puis
placer I'interrupteur sous le poste informatique n° en position ouverte ou automatique en
appuyant sur le petit bouton circulaire blanc.

3. Formulainﬁgs“ : - e R ||

= Non applicable

4. Documents e e |

4.1 Documents qualité associés : Non applicable

4.2 Documents de référence : Non applicable
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5. Responsabilités du d:cument, m'=“===jl

Rédigé par : (nom)

(fonction)

(signature)

Vérifié par :

Approuvé par :

6.  Modifications

Date de la N dela Noms des
modification | version Nature de la modification approbateurs
modifiée
1 Création
Procédure qualité n°11.1 — ouverture/fermeture de la pharmacie. 3/3



Pharmacie X

PROCEDURE QUALITE

W 2. Inmstructions

| 1 - PRISE EN CHARGE D’UNE PREPARATION MAGISTRALE l

Procédure n° : 12 Date de réda

: Problématique : sous-traitance ou pas avec la pharmacie Y ?
Version n®: [ Date de diffusion :

o

Vérifier dans le répertoire de matieres premiéres qu’on ait toutes les matiéres en stock

1.  Objectifs

| Si OUI : préparation  faire nous | [Si NON : sous-traiter avec Y]
i .. i i . . ; . Voir avec la préparatrice le délai Téléphoner & Y pour
Cette procédure décrit la prise en charge des préparations magistrales et des préparations de temps & donner au patient fixer le délai de temps 4 donner au patient

de lot grice & des fiches de fabrication & compléter permettant de suivre et de controler

shague éape r Informer le patient sur ce délai J
Déléguer la préparation a une préparatrice : Faxer la photocopie de 1’ordonnance

ay
* Placer I’ordonnance au niveau du préparatoire Relever le numéro de téléphone du
dans la pochette transparente prévue a cet effet patient sur la photocopie

* Mettre en commande les produits manquants Archiver la photocopie faxée dans

le classeur « Fiche patients » (ordre
alphabétique de nom de patient)
* Réaliser la préparation
L’étiqueter
Calculer le prix A la réception de la préparation :
L’inscrire a 1’ordonnancier

* I’inscrire & 1’ordonnancier
* Remplir la fiche patient
* Remplir la fiche de facturation
(date de commande et prix)
* L’archiver dans le classeur
« Fiche patients » (par ordre * archiver le bon de livraison a la
alphabétique de nom de patient) suite de la photocopie faxée

Stocker la préparation dans 1’armoire des produits dus |

Remarque : se substituer 4 la préparatrice en son absence
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Pour chaque préparation magistrale a effectuer, remplir le formulaire 1 ci-dessous
intitulé « fiche de préparation magistrale » en respectant chaque étape.

1 - FICHE DE PREPARATION MAGISTRALE

L 2 - PRISE EN CHARGE D’UNE PREPARATION DE LOT

Pour chaque préparation de lot a effectuer, remplir le formulaire 2 ci-dessous intitulé
« fiche de préparation de lot » en respectant chaque étape.

{3. Formulaires

=  Formulaire 1 : « fiche de préparation magistrale »

=  Formulaire 2 : « fiche de préparation de lot »

Procédure qualité n® 12.1 — préparations magistrales

NOM DU
PATIENT
DATE DE REALISEE PAR
NOM DU MEDECIN N° INSCRIPTION FABRICATION
‘ a Préparation prescrite : [Joui U non
Préparation remboursée : [Joui  Tnon
1) Formule
Forme galénique :
Quantité totale a préparer :
NOM DU PRODUIT QUANTITE DE PRODUIT
2) Caleuls (s’il y a lien)
Vérification des calculs par un pharmacien: Ooui  [non
3) Matiéres premiéres utilisées
NOM DU QUANTITE N°DE LOT DATE DE FOURNISSEUR
PRODUIT PESEE/MESUREE PEREMPTION
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4) Mode opératoire (si particularités)

Temps consacré a la préparation :

5) Controle du produit fini :

Caractéristiques organoleptiques (aspect, couleur, odeur...)

2 -FICHE DE PREPARATION DE LOT

Contréle effectué par un pharmacien : [
Préparation acceptée par le pharmacien :

6) Conditionnement

Type de conditionnement :
Contenance :

7) Etiquetage

Etiquette : Oblanche U rouge
Contre étiquette : [ « Ne pas avaler »

oui [Jnon
O oui

O « Respecter les doses prescrites »

8) Prix
MATIERES PREMIERES Prix unitaire Prix facturé
CONDITIONNEMENT
MANIPULATION
INSCRIPTION A L’ORDONNANCIER 0.20 €
TOTAL

Remarques :

Procédure qualité n° 12.1 — préparations magistrales

INTITULE
DE LA
PREPARATION
QUANTITE A PREPARER N° DE LOT DATE DE DATE LIMITE
FABRICATION D’UTILISATION
Préparation réalisée par : signature :
9) Formule
Forme galénique :
Quantité totale a préparer :
NOM DU PRODUIT QUANTITE DE PRODUIT
10) Calculs (s’il y lieu)
Vérification des calculs par un pharmacien: Coui  Onon
11) Matiéres premiéres utilisées
NOM DU QUANTITE N°DE LOT DATE DE FOURNISSEUR
PRODUIT PESEE/MESUREE PEREMPTION
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12) Mode opératoire (si particularités)

Temps consacré a la préparation :
13) Contréle du produit fini :

Caractéristiques organoleptiques (aspect, couleur, odeur...)

Controle effectué par un pharmacien : Joui  Onon

Préparation acceptée par le pharmacien : [Joui  Jnon signature :
14) Conditionnement

Type de conditionnement :

Contenance :
15) Etiquetage

Etiquette : Oblanche [ rouge

Contre étiquette : 0 « Ne pas avaler » O « Respecter les doses prescrites »

16) Prix

MATIERES PREMIERES Prix unitaire Prix facturé

CONDITIONNEMENT

MANIPULATION

INSCRIPTION A L’ORDONNANCIER 0.20€

TOTAL

Remarques :
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4. Documents

i

4.1 Document qualité associé

N°dela Ne de titre
procédure version
10 1 =« gestion des matiéres premiéres en stock »

4.2 Document de référence

Titre et référence

Date du document

= Tarex — Editions Vidal

2006

[5.  Responsabilités du document

Rédigé par : (nom) (fonction) (signature)
Vérifié par :
Approuvé par :
6. Modifications
Date de la N°dela Noms des
modification | version Nature de la modification approbateurs
modifiée
1 Création

Procédure qualité n® 12.1 — préparations magistrales
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ANNEXE 6

Grilles de correction de procédures

- formation sur le PRAQ

Grille de correction de la procédure 3.1 : « Prise de mesures en
contention veineuse »

Grille de correction de la procédure 7.1 : « Télétransmission »

RIVIERE Alexandra These de pharmacie — 26/09/07 159/161



Grille de correction sur la contention veineuse

Sur la forme : OUIl NON

>~

La procédure établie est conforme a un modele

Elle identifie clairement :

la pharmacie, manque [’adresse

la date de rédaction,

le numéro de version (actualisation),

la personne qui a rédigé,

la personne qui a validé.

Le nombre de page et le titre sur chaque page numeéroter la page 1/1

PR PR A

La procédure défini clairement : OBJECTIFS

Elleréponda QUI il faut un responsable

|

FAIT QUOI description rapide de tdches= plan

Oou

QUAND ET COMMENT

oltadle

Elle propose  TRACES ECRITES

Sur le fond :

Faites valider par toutes les personnes concernées, cela les impliquera davantage dans la démarche.
Respectez un plan du type : objectifs, QUI fait QUOI, OU, QUAND et COMMENT. Pensez a
remettre le nom de la pharmacie et le titre sur la page 2.

Je me permets de vous soumettre certaines idées :

Il est important de disposer d’un local orthopédie correct permettant un essayage dans de bonnes
conditions d’isolement phonique et visuel (Respect de la confidentialité !) Trés bien de ne pas hésiter a
aller a domicile si besoin. Je pense qu’il est souhaitable de privilégier la prise de mesure par une
personne de méme sexe.

I1 serait bon de parler de ’analyse de la prescription qui est souvent floue (une genouillére, une paire
de bas !) et qui nécessite 1’intervention active d’une personne qualifiée de fagon a répondre au besoin
réel du malade.

I1 faut déterminer le mode¢le, la contention, la matiére (microfibre, coton...), le coloris, la taille...

I1 est important d’avoir des catalogues précis, actuels et en couleurs pour aider votre patient dans son
choix.

Il peut étre intéressant de disposer de « kit d’essayage » pour les collants de contention, cela permet de
choisir la couleur, la texture et de faire essayer avant de commander le produit. PENSEZ A LES
LAVER ENTRE LES DIFFERENTS PATIENTS. La mise en place d’un classeur ou sont archivées
les fiches de mesures (fournies par le fabricant) vous permet de conserver les références des produits
déja commandées par vos clients fideéles (attention, il est bon de reprendre les mesures en cas
d’évolution de la pathologie).

N’oublier pas tous les conseils hygiéno-diététiques (y compris « spray jambes lourdes »...) ainsi que
les conseils sur enfilage, nettoyage, condition de remboursement, de renouvellement... rappel de
I’intérét du traitement, durée du port de 1’orthése. ..

La formation réguli¢re d’un responsable (qui refait ensuite passer 1’information a 1’équipe) est
indispensable. La délivrance de certains produits est d’ailleurs soumise & 1’obtention du D.U.



Grille de correction sur la télétransmission

Sur la forme :

OUI

NON

La procédure établie est conforme & un modele

Elle identifie clairement :

la pharmacie,

la date de rédaction,

le numéro de version (actualisation),

la personne qui a rédigé,

la personne qui a validé.

PR ] (R

Le nombre de page et le titre sur chaque page

La procédure défini clairement : OBJECTIFS

>

Ellerépond a QUI il faut un responsable

FAIT QUOI description rapide de tdches= plan

>

ou

QUAND ET COMMENT

Elle propose  TRACES ECRITES

altalle

Sur le fond :

Faites valider par toutes les personnes concernées, cela les impliquera davantage dans la démarche.
Respectez un plan du type : objectifs, QUI fait QUOI, OU, QUAND et COMMENT. Pensez a

remettre le nom de la pharmacie et le titre sur la page 2.

Je me permets de vous soumettre certaines idées :

C’est la procédure qui vous permet de remplacer au pied levé LA personne responsable de ce

travail habituellement.
I1 faut donc bien détailler toutes les opérations :
Les jours précis des différentes opérations

informatiques)
Tri des subrogatoires

XS KK

AT, renouvellement non signalé...)

Envoi de certaines feuilles de soins ? ?
Suivi ...

NENNK

Répartition dans les enveloppes avec particularités de chaque caisse.
Destination des enveloppes (grossiste, Crédit Agricole ou la Poste)

Edition de votre récapitulatif (trés bien de détailler toutes les opérations

Conduite a tenir en fonction des problémes (facture manquante, dossiers en attente,

Essayer de lister les différents problémes possibles (impressions, Modem et connections,

transferts,...) et de proposer une solution.

Mettre les coordonnées de la maintenance informatique de fagon a ne pas étre bloqué trop

longtemps en cas de probléme




~ Faeulté de Pharmarie de Grennble

Sermrent

NP5

Apnthiraires

e jure, en presence des matires de [a farult?, Des conseillers
De U'nrdre pes pharmariens et De mes rondisciples -

A'honorer reux qui m'ont insfruit dans les précepies de mon
art et Dp leur temoigner ma recovnaissance en restant finele &
[pur pnseiguement.

A'pxerrer, dans ['interet de la sante publigue, ma profession
awpr ronsrience ef De respecier non seulement la [Bgislation
ent wiguenr, mais aussi [es regles e U'homneur, de lo probits
¢l Du Desintéressement.

Ap ne jamais oublier ma responsabilite et wmes Deunirs priuers
[p malade et ma Dignité humaine ; en aurun ras ie ne .
romsentivai & utiliser mes connaissances #f mon fat pour
rorrompre [es mopurs et faunriser des artes criminels.

Que [es hommes m'accordent lenr estime &1 je suis fidele &
mes promesses. Que ip sois rovuert dopprobee st mepriss de
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« Démarche qualité et systéme documentaire a I’officine :
De P’initiation de la démarche a la mise en application de procédures »

Thése présentée pour I’obtention du diplome d’état de Docteur en pharmacie :
soutenue le mercredi 26 septembre 2007 a la faculté de pharmacie de Grenoble

Devant le jury composé de :
Président du jury : Pr. J. CALOP
Directeur de thése : Dr 1. RIEU
Membres : Dr S. SERTORIO
Dr P. VILLENEUVE

Résumé : A partir duguide d’assurance qualité officinale du Conseil de 1I’Ordre des
Pharmaciens, dont 1’objectif est la nomination d’un PRAQ par officine en 2007,
nous avons initié une démarche qualité dans 1’officine qui nous a accueillis en
stage. Notre travail a consisté en 1’élaboration d’un systéme documentaire par la
rédaction de diverses procédures, notamment celle de « gestion des documents
qualité » décrivant les modalités de rédaction, vérification, validation, archivage,
modification et mise en application des procédures. Leur diffusion a été définie
dans la procédure de « prise de connaissance d’un document qualité ». Cette these
décrit comment nous avons instauré ce systéme de management de la qualité grace
a I’engagement des titulaires et I’implication de 1’équipe, et quelles ont été les
difficultés rencontrées tant sur le plan psychologique que sur le plan rédactionnel
avec |’élaboration d’un modele de procédure, et celles enfin concernant le fond et

la forme des procédures.

Mots clés : PRAQ
Démarche qualité
Amélioration continue
Systéeme de management de la qualité
Systéme documentaire
Engagement
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