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Introduction

La qualit¢ n’est pas une notion nouvelle dans le domaine de la santé: 1’industrie
pharmaceutique a été la premiere dans ce domaine, les établissements de soins ont suivi
dans les années 1990 puis sont venus ensuite les grossistes-répartiteurs, les laboratoires
d’analyses médicales et désormais les officines.

Chaque jour, I’équipe officinale la pratique sans s’en rendre compte afin de satisfaire au
mieux ses patients/clients. L'objectif de la démarche qualité a I'officine est d’organiser et
d'optimiser cette qualité sous-jacente afin de s’adapter a tous les changements du systéme
de santé et du comportement des consommateurs.

La loi HPST (Hopital Patient Santé Territoire) a instauré de profondes modifications du
métier de pharmacien d’officine en consacrant une partie de son exercice a de nouvelles
missions de service public. Prévention et dépistage, conseils personnalisés, fonction de
pharmacien référent dans les EHPAD (Etablissements d’Hébergement pour Personnes
Agées Dépendantes), éducation thérapeutique sont autant de domaines dans lesquels le
pharmacien peut dorénavant s’impliquer. Cette loi permet de confirmer son rdle clé dans le
systeme de santé. Le pharmacien est un acteur de santé publique qui doit étre attentif a la
qualité et a I’efficience du systéme de soins. |l sera amené a mettre en place une démarche
qualité sécurisant les actes pharmaceutiques, a développer de nouvelles compétences au

sein de I’officine et a coopérer davantage avec les autres professionnels de santé.

Au fil des années, le comportement des patients a changé. Auparavant le patient était passif
et obéissant. De nos jours, il est devenu actif et s’informe sur sa pathologie et son
traitement. Le « patient » est devenu «client ». Il exige un service de qualité qui lui

convienne, n’hésitant a faire jouer la concurrence si cela ne lui convient pas.
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La promotion de la qualité constitue aujourd’hui I’une des missions de L’Ordre National
des Pharmaciens.
La premiere démarche a été la création du Guide d’Assurance Qualité Officinale en 2002.
En 2004, pour faciliter 1’application de la démarche qualité, la formation Pharmacien
Responsable de I’ Assurance Qualité (PRAQ) voit le jour. L’Ordre souhaitait un PRAQ
dans chaque officine avant 2007. Fin 2007, seulement 5000 pharmaciens ont été formés.
[1]
En 2011, plus de 7 000 PRAQ ont été formeés alors que la France compte 22824 officines.
[40] [41]
Au regard de ces résultats, il semble intéressant de comprendre pourquoi la mise en place
d’une démarche qualité n’est pas au golt du jour a I’officine.
Deux problématiques se posent :

- En 2012, qu’en est-il de la qualité a I’officine ?

- Les pharmaciens sont-ils réellement bien formés a la qualité et quels outils ont-ils a

leur disposition ? Sont-ils assez sensibilisés aux intéréts d’une telle démarche ?

En vue d’y apporter une réponse, la premiére partie de cette thése sera consacrée a un
rappel bibliographique sur la qualité. Dans un premier temps, les termes fondamentaux de
la qualité seront définis. La qualité en santé sera présentée dans un second temps, en
particulier a I’officine avec une analyse des enjeux d’une telle démarche et les différents
moyens d’y parvenir.

Puis, nous aborderons dans la deuxieme partie la méthodologie appliquée a 1’enquéte. 40

pharmaciens de Haute-Savoie ont été interrogés suivant un questionnaire. Cela a permis de
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déterminer leur adhésion ou non a une démarche qualité, de préciser comment les
pharmaciens définissent le terme qualité et d’indiquer leurs connaissances en qualité.

Enfin, nous discuterons des résultats obtenus.
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Partie 1 : Analyse Bibliographique

1. Histoire de la qualité

L’histoire de la qualit¢ commence il y a plus de quarante si¢cles dans le royaume de
Babylone : le roi de Babylone fit graver un code de 300 articles dans une stéle : les notions
de responsabilité médicale et de maitrise de la qualité en production y sont évoquées. Les
Egyptiens pratiquaient le contrdle des tailleurs de pierre par des inspecteurs indépendants.

Au XVIIF™ siecle, le secrétaire d’état de Louis XIV, Jean-Baptiste Colbert, fit une
déclaration qui reste d’actualité : « Si nos fabriques imposent, a force de soin, la qualité
supérieure de nos produits, les étrangers trouveront avantage a se fournir en France et

leur argent affluera dans les caisses du royaume ». [2]

Les concepts de la qualité se sont véritablement développés au cours du XIX®™ et XX

siecle dans le domaine de 1’industrie et plus particulierement dans 1’industrie automobile.

A partir de cette période, I’histoire de la qualité peut étre décrite en 4 principales éres : [3]
o L’ére du tri (1800-1917) : Taylorisme ou contrdle a posteriori. Pour faire face a
I’augmentation de la demande, le taylorisme s’impose dans le monde industriel. La
production en série se fait désormais selon des standards de fabrication et un
contr6le en fin de chaine est mis en place. Les produits sont inspectés afin
d’éliminer ceux qui ne sont pas conformes : c’est le contrdle de la qualité. A ce

stade, la qualité porte uniquement sur le produit lui-méme et uniqguement en fin de

fabrication.
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o L’¢re du controle (1918-1960): la Seconde Guerre Mondiale a joué un role
d’accélérateur dans le développement de la qualité. Pour faire face aux demandes
croissantes en armes des Etats Unis, ’industrie de I’armement a été contrainte de
s’adapter : il faut limiter au maximum le gaspillage et diminuer le nombre de piéces
défectueuses dans les chaines de production. Il n’est plus possible de contrdler
individuellement toutes les piéces d’une production, le prélévement d’un
échantillon de piéces prélevée au hasard devient indispensable. Des controles
statistiques sur des échantillons de produits sont désormais réalisés tout au long de

la chaine de fabrication.

o L’ére de la prévention (1960-1980) : c’est la naissance des concepts d’assurance
qualité et de qualité totale. Dans les années 1950, il est jugé plus rentable de
sensibiliser et de former les personnes a la qualité, plutdt que de rectifier les défauts
de fabrication. Les japonais ont développé les cercles de la qualité qui prennent en
compte le facteur humain dans le but d’impliquer tout le personnel et le rendre

efficace et responsable. On contr6le désormais tout du début a la fin.

o L’ére de la stratégie (apres 1980) : la notion de certification voit le jour. La
concurrence inter-entreprise devient de plus en plus forte. Les entreprises
s’engagent sur la qualit¢ de leur produit mais aussi sur la qualité des moyens, des
pratiques et des services. Désormais la qualité concerne tous les niveaux et tous les
services de I'entreprise : recherche et développement, production, gestion, services
administratifs.

Il se constitue des réseaux en interne au niveau des filiales ou en externe a travers

les sous traitants qui permettent de maitriser la qualité.
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La qualité s’organise au travers de normes : les normes ISO de la série 9000 voient
le jour en 1987. L’apparition de ces normes est une réponse a la nécessité de fixer a

I’échelon mondial ce niveau de standard de qualité.
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2. La qualité : définitions et concepts
2.1 La qualité

Dans le langage courant, le terme qualit¢ désigne une manicre d’étre. Par exemple, pour un
tissu, on dira qu’il est de bonne qualité. Son emploi peut étre ambigu car il sous-entend
souvent ce qui se fait de mieux alors qu’étymologiquement, il traduit plus la conformité
(qualitas est une contraction inversée du mot latin signifiant «tel quel ») ou I’aptitude

reconnue a faire quelque chose comme dans 1’expression « és-qualité ». [4]

La définition de la qualité reconnue internationalement est celle de la norme ISO 9001
mise a jour en 2008 : la qualit¢ se définit comme [’aptitude d’'un ensemble de
caractéristiques intrinséques a satisfaire des exigences, les exigences étant des besoins ou

attentes formulés, habituellement implicites ou imposeés. [9]

En santé, on peut citer celle de 1’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) : délivrer a
chaque patient [’assortiment d’actes diagnostiques et thérapeutiques qui lui assurera le

meilleur résultat en terme de santé, conformément a [’état actuel de la science médicale,

au meilleur colt pour un méme résultat, au moindre risque iatrogene et pour sa plus

grande satisfaction en terme de procédures, de résultats et de contacts humains a

intérieur du systeme de soins. Cette définition définit les moyens a mettre en ceuvre, la

facon de les utiliser et les résultats auxquels il faut arriver. [6]

2.2 Management et Assurance de la qualité

Selon la norme ISO 9001, le management de la qualité est 1’ensemble des activités

coordonnées permettant d’orienter et de contréler un organisme en matiere de qualite.

[15]
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L’orientation et le contrdle d’un organisme en matiere de qualité incluent généralement
I’établissement d’une politique qualité et d’objectifs qualité, la planification, la maitrise,
I’assurance et I’amélioration de la qualité. [42]

Le management de la qualité est la responsabilité de tous les niveaux de direction, mais il
doit étre conduit par la direction au plus haut niveau. Sa mise en ceuvre implique tous les

membres de 1’organisme.[z]

Selon la norme ISO 9001, I’assurance qualité est la partie du management de la qualité
visant a donner confiance en ce que les exigences pour la qualité seront satisfaites.
L’assurance de la qualité est définie comme des actions préétablies et systématiques
nécessaires pour donner la confiance appropriée en ce qu’un produit ou service satisfera
aux exigences données relatives a la qualité. [6]

L’assurance de la qualité est une méthode préventive qui integre le concept de contrdle du

service rendu et le complete par des actions de prévention des défauts. [6]

2.3 Systeme qualite

Le systeme qualité est 1’outil de gestion de la qualité. C’est I’ensemble de 1’organisation,
des responsabilités et des ressources disponibles pour mettre en ceuvre la gestion de la
qualité. Tl représente la mise en place de dispositions destinées a 1I’amélioration continue de
la qualité. 1l repose sur la boucle de la qualité, la gestion documentaire et 1’évaluation de la

qualité a travers par exemple la réalisation d’audits qualité ou le suivi des indicateurs. [6]
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2.3.1 La boucle de la qualité
La boucle de la qualité, appelée aussi roue de Deming, est une méthode séquentielle de
conduite et d’amélioration de projet qui permet d’exécuter un travail de manicre efficace et
permanente. [6]
Cette méthode permet non seulement la bonne conduite mais aussi I'amélioration de tout
processus en développant au maximum la prévention pour réduire les besoins de

correction.

La figure suivante présente la roue de Deming :

AQ : Assurance Qualité

Figure 1 : Roue de Deming [b]

Elle se décompose en quatre étapes successives :
o Plan: apres avoir analysé la situation, il faut définir les objectifs a atteindre et
établir un plan d’action qualité qui va fixer la fagon dont on va les atteindre

o Do : mettre en application ce qui a été planifié
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o Check: vérifier que les objectifs visés sont atteints. Sinon mesurer 1’écart,
comprendre ce qui s’est passé.
o Act: prendre des mesures correctives pour arriver au résultat et s’assurer que cet

acquis demeurera stable. Reagir en cas de probleme et repasser a la phase « Plan ».

Les actions mises en place peuvent déboucher sur une nouvelle planification, et c'est
pourquoi on parle de «roue». De tour en tour de roue, ’entreprise monte la pente des
améliorations.

La cale est I'assurance qualité et permet de garantir le systeme qualité et d’éviter que le

niveau de qualité atteint, assuré par la roue de la qualité, ne régresse. [7]

La mise en place d’indicateurs de progrés permet de vérifier la progression de la qualité, de
mesurer la conformité du résultat obtenu par rapport aux objectifs d’amélioration fixés et

de valoriser le personnel quand les buts sont atteints.

2.3.2 La gestion documentaire

Le systéeme documentaire permet d’assurer la transmission d’un volume important
d’informations dont la connaissance par 1’équipe est nécessaire pour la fiabilit¢ des
activités et permet, dans certains cas, de s’affranchir des aléas liés a la transmission orale
du savoir.
Le systeme documentaire doit : [4]

o Etre efficace (prouver que la qualité est gérée), complet mais sans exces,

o Formaliser le fonctionnement de 1’entreprise,

o Rendre autonome les employeés et les responsabiliser,

o Faciliter la rotation des taches en accroissant leur polyvalence

24



Le systeme documentaire peut étre représenté par un schéma pyramidal (Figure 2)

SMQ: Systeme de
Management de la
Qualité

Manuel qualité

Décrit les processus du SMQ

Quol

faire ? — Procédures

Décrivent les activités des
processus

COMMENTle
faire 7

Instructions

Décrivent les tiches des
processus

Formulaires

Servent de supports aux
enregistrements

/

. e

/

Enregistrements

Apportent la preuve du fonctionnement du SMQ >

Figure 2 : Systeme documentaire [c]

Niveau | : Manuel qualité

Selon la norme ISO 9001, le manuel qualité est un document précisant le domaine

d’application et décrivant le systéme de management de la qualité en place. C’est un outil

pour une meilleure gestion de la qualité en interne et en externe, la preuve de I’existence

d’une assurance qualité. [6]

C’est également un outil de formation et de communication avec les différents partenaires

de I’entreprise.
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Niveau Il : Procédures
Les procédures peuvent étre définies comme des régles d’organisation formelles et écrites

dont le respect garantit le fonctionnement normal d’un systeme. [8]

Une procédure « documente » un processus de facon plus ou moins détaillée suivant la
compétence des opérateurs. Elle doit comporter :

o Le QUOI, c'est-a-dire ce qui doit étre fait

o Le QUI précisant les différentes responsabilités

o Les équipements, les documents qui doivent étre utilisés

Niveau Il : Instructions, modes opératoires
Les modes opératoires ou instructions complétent les procédures en détaillant la facon de

réaliser une des taches décrites dans la procédure. [8]

Ils doivent comporter :
o Le QUI, qui précise les responsables
o Le COMMENT, qui décrit avec précisions des opérations a réaliser pour une étape

donnée

Niveau IV : Formulaires : enregistrements relatif a la qualité

Les formulaires servent de supports aux enregistrements. Ils peuvent étre des comptes
rendus de réunions qualité, des dossiers de lots, des tableaux de bords indicateurs. ..

Les documents de ce niveau permettent d’apporter des preuves que le produit satisfait aux
exigences le concernant ou que si des résultats ne sont pas satisfaisants, des actions

correctives ont été mises en ceuvre.
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Ils sont la preuve que le systeme de management de la qualité fonctionne. Ils doivent étre
simples, identifiables, faciles d’acces.

Les enregistrements assurent la tracabilité des actions meneées et permettent de prouver que
ce que I’on a fait est conforme a ce qui a été écrit.

La maitrise des enregistrements est encadrée par une procédure obligatoire demandée par

la norme 1SO 9001 : 2008. [c]

Le manuel qualité, les procédures, les enregistrements et tous les autres documents
nécessaires au bon fonctionnement du systéme qualité doivent faire 1’objet de régles
précises de gestion : il ne sert a rien d’avoir des documents si chacun peut écrire et les
modifier comme il veut et si leur diffusion ne se fait pas au sein de toutes les personnes

concernées.

La gestion documentaire permet de : [4]
o Définir qui crée, vérifie, approuve et gere les documents
o Réviser et mettre a jour les documents
o Gérer leur mise en application et leur diffusion
o Assurer leur archivage

o Empécher toute utilisation de documents périmés

2.3.3 L’évaluation de la qualité

L’¢évaluation de la qualité peut étre estimée par exemple a travers la réalisation d’audits

qualité ou par le suivi d’indicateurs de mesures.
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2.3.3.1 Les audits qualité
Selon la norme ISO 9000 : 2005, I’audit qualité est un «examen méthodique et
indépendant en vue de déterminer si les activités et résultats relatifs a la qualité satisfont
aux dispositions établies et si ces dispositions sont mises en ceuvre de fagon efficace et sont
aptes a répondre aux objectifs ».
C’est une manicre simple de faire un bilan sur les capacités de I’entreprise a remplir les

objectifs fixés.

Les objectifs de I’audit sont : [15]
o Déterminer la conformité ou la non-conformité des éléments du systéme qualité
aux exigences prescrites
o Déterminer I’efficacité du systéme qualité mis en ceuvre a satisfaire aux objectifs
qualité prescrits et donner a 1’audité I’occasion d’améliorer son systeéme qualité

o Evaluer I’aptitude a atteindre les objectifs

Suite a l’audit, un rapport est rédigé. Ce rapport permet de mieux connaitre le
fonctionnement de 1’entreprise, d’avoir des points de repéres et de commencer a mettre en

place le systéeme qualité en fonction des recommandations émises par le consultant. [6]

2.3.3.2 Indicateurs de mesures

Un indicateur est une variable qui décrit un élément de situation ou une évolution d’un

point de vue quantitatif. [6]

Un indicateur de mesure est un outil qui permet de mesurer : [15]
o Datteinte d’un objectif

28



o D’avancement d’une action

o les variations d’un phénomene.
C’est 'instrument de mesure d’un critere.
11 suppose I’existence d’une question qu’il a contribuée a éclairer. Ces indicateurs doivent
étre définis a I'avance, lors de la réflexion sur la démarche qualité a mettre en place pour

résoudre le probleme : a chaque démarche qualité ses indicateurs correspondants.

Un indicateur doit étre : [15]

o pertinent, c'est-a-dire réaliste, significatif, mesurable et dimensionné par rapport a
ce que 1’on veut savoir. Il doit étre approprié a I’effet observé et étre apte a décrire
complétement et congu pour répondre a 1’objectif.

o acceptable, c'est-a-dire facile a élaborer, a recueillir et calculer, compréhensible et
compris de la méme facgon par tous.

o fiable, c'est-a-dire reproductible et une mesure précise.

Jean Patrice Folco [58] présente dans son étude des indicateurs qui peuvent étre utilisés en
officine : les indicateurs économiques vont permettre de modéliser I’économie officinale et
permettre de prévoir les évolutions engendrées par les modifications de stratégie. Le

tableau 1 suivant présente des exemples d’indicateurs économiques.
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Indicateurs Moyen de calcul Interprétation

Panier Moyen Ventes Dépend 3 la fois du pouvoir d'achat de

hors ordonnances prayv = Chiffre d'affaires hors ordonnances | Ia zone de chalandise et de la politique
(PMV) Nombre de ventes hors ordonnances | de prix de I'officine.

Tableau 1 : indicateurs économiques [58]

Un tableau de bord regroupant les différents indicateurs peut étre réalisé. Il permettra de

les analyser et de les comparer dans le temps. [15]

2.4 Démarche qualité

La démarche qualité est une technique de management et d’aide a la décision mis en
ceuvre par les organismes privés et publics qui permet d’analyser, de mettre en ceuvre et
d’améliorer de maniére continue I’organisation interne et les processus métiers qui
concourent a la realisation des produits et services. L’objectif est d’aboutir a la
satisfaction des clients ou des usagers au regard de leurs exigences et leurs attentes. La
démarche qualité met en ceuvre, un certain nombre de techniques d’analyses qui permettent
de déceler et résoudre les problémes d’organisation. Elle détermine les standards du savoir-
faire de 1’organisme dans un manuel qualité qui constitue un référentiel pour tous les
acteurs internes et externes. La mise en ccuvre et I’amélioration du manuel qualité
régulierement mis a jour, implique tous les acteurs de 1’organisme depuis la direction

jusqu’au niveau opérationnel. [12]
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2.5 Référentiels

Il n’y a pas de qualité sans référentiels. Ce sont des outils au service des démarches
d’amélioration de la qualité : ils forment un cadre qui détermine, pour une structure, les
exigences et objectifs a atteindre. Ces référentiels sont utilisés comme guide pour la
construction et la vérification d’un systéeme.

Les normes ISO 9001, ISO 9004, ISO 14001 et ISO 14004 sont des exemples de
référentiels de systemes de management. [5]

La famille ISO 9000 couvre les divers aspects du management de la qualité et comprend
certaines des normes les plus connues de I’'ISO.

Les normes de la famille 1SO 14000 sont relatives au management environnemental,
applicables dans tout type d’organisme public ou privé (entreprises, administrations,

services publics). [a]

2.5.1 Norme

Une norme est un document qui définit des exigences, des spécifications, des lignes
directrices ou des caractéristiques a utiliser systématiquement pour assurer l'aptitude a

I'emploi des matériaux, produits, processus et services. [a]

2.5.2 Les Normes de la famille 1SO 9000 [3]

En 1987, le Comité Technique 176 de 1’Organisation Internationale de Normalisation
(ISO/TC 176) a publié la premiere famille des normes 1ISO 9000. Ces normes, dites
d’assurance de la qualité, avaient pour objectif de rationaliser les relations entre clients et

fournisseurs dans certains domaines industriels : armement, nucléaire, aéronautique...
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Elles ont connu un grand succes (plus de 50 000 certificats délivrés dans le monde avant la
révision de 1994), en particulier la norme I1SO 9001.

Les normes de la famille 1ISO 9000 représentent un consensus international sur les bonnes
pratiques du management de la qualité. La famille se compose de normes et lignes
directrices relatives aux systéemes de management de la qualité et des normes de soutien
associees. 1SO 9001 version 2008 est la norme qui fournit un ensemble d’exigences
normalisées pour un systeme de management de la qualité, indépendamment du domaine
d’activité et de la taille de 1’organisme utilisateur.

Les normes de la famille ISO 9000 ont été plusieurs fois révisées, la derniere date de 2008.

Ces normes ont permis de répondre aux attentes des entreprises industrielles et de services
de disposer de référentiels sur le management de la qualité qui permettent d’améliorer leur
efficacité, fonctionnement et performance économique, ainsi que sur la qualité des produits

et services.

2.6 Certification [6]
La certification est une procédure par laquelle une tierce partie donne une assurance écrite
qu’un produit ou service est conforme a des exigences spécifiées.
L’attestation formelle est délivrée par un organisme certificateur qui peut effectuer lui-
méme 1’évaluation ou la sous traiter a un autre organisme plus spécialisé.
La certification reconnait la conformité d’un systtme de management de la qualité aux

besoins a satisfaire.
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2.7 La satisfaction du client

Un produit ou service de qualité n’est pas nécessairement un produit ou service « haut de
gamme », présentant de «hautes performances », «ayant un prix élevé »... mais un

produit ou service qui satisfait le client. [9]

Pour le client, ce qui importe, c’est ce qu’il attend et ce qu’il pergoit. Si le client pergoit un
produit ou service comme €gal ou supérieur a celui qu’il attend, alors la qualité est pergue
comme bonne ou élevée : le client est satisfait ou trés satisfait (il est agréablement surpris).
Si le client percoit un produit ou service comme inférieur a celui qu’il attend, alors la
qualité est percue comme mauvaise, et il y a insatisfaction. La figure suivante résume ces

notions :

Attentes du produit ou service
Attentes du produit ou service
Perceptions du produit ou service
Perceptions du produit ou service

Perceptions du produit ou service
Attentes du produit ou service

Attentes > Perceptions Attentes = Perceptions Attentes < Perceptions

< >
- Insatisfaction Satisfaction +

Figure 3 : La qualité attendue et percue par le client [10]
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2.8 Les enquétes clients [6] [43] [44]

En officine, I’attente de qualité va se retrouver aussi bien a propos du produit (conformité a
la prescription, produits sélectionnés et controlés, respect des contraintes réglementaires)
que du service autour de la relation humaine avec le client (empathie, disponibilite,

efficacite).

La nécessité d’améliorer le service rendu au client s’est plus largement révélée lors des
deux dernieres décennies pendant lesquelles la prise en compte du « besoin » client
émergera suite a 1’abondance et a la non-différentiation par la qualité du produit. C’est
d’ailleurs le cas de la pharmacie d’officine : toutes les officines vendent les mémes
produits en tant que médicaments, c’est donc bien la qualité du service qui fait la
différence. Néanmoins, certains produits du domaine de la parapharmacie, peuvent

différencier une officine d’une autre.

Dans le secteur des services, on estime qu’un client mécontent se plaint auprés de onze
autres clients potentiels. Un client satisfait, en revanche, le fait savoir a trois autres
personnes. Il est donc plus aisé de perdre des clients que d’en gagner.

Il est donc nécessaire de mettre en place un systeme de gestion de la satisfaction des clients

via des enquétes clients.

Au travers de ces enquétes, il va étre possible d’évaluer deux éléments :
o Les besoins et les attentes des clients de maniere a savoir quels domaines
développer et améliorer.
o La mesure de la satisfaction clients qui permet d’évaluer le niveau de qualité

pergue.
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Ces mesures sont aussi un outil de communication vers le client : il apprécie de voir son
opinion prise au sérieux et de pouvoir faire part de ses attentes. [15]

La diffusion des résultats d’enquéte de satisfaction va aussi sensibiliser le personnel a
I’opinion des clients. Elle constitue ainsi un moyen de susciter et renforcer 1’engagement

dans une demarche qualité.

Une enquéte DirectMédia ®, datant de 2007, montre que la notion d’enquéte client n’est
pas encore tres rependue dans le domaine de I’officine. 89% des pharmaciens interrogés ne
connaissent pas le taux de satisfaction de leur clientele. 68% d’entre eux n’ont pas réalisé

d’enquétes « client mystére » dans les cing derniéres années.[45]

2.9 La résistance au changement et la démarche qualité

La démarche qualité est un travail d’équipe qui permet la prévention, la détection, la
correction et la tracabilité des erreurs et des non-conformités. [46]

La résistance au changement peut étre définie comme une combinaison & la fois de
réactions individuelles, liées & un sentiment de frustration, et collectives, issues de forces
induites par le groupe. [47]

On constate souvent que, si tout le monde veut des améliorations, rares sont ceux qui
acceptent le changement. Ce paradoxe, qui est loin de n'exister que dans les entreprises,
géne considérablement les démarches qualité.

Lorsqu’une amélioration se heurte a des oppositions, le réflexe naturel est de critiquer les
opposants et de chercher a les contraindre par la force. On les force donc a appliquer le
nouveau systéme. Mais, souvent, le mécontentement demeure et s’accroit méme.
Supposons, par exemple, qu'on améliore la procédure de transmission des demandes des

clients entre commerciaux et administration des ventes en implantant un logiciel, et que les
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commerciaux Yy soient réticents : on peut forcer les commerciaux a l'utiliser en interdisant
toute autre transmission, mais on peut constater alors que les commerciaux se "vengent” en
ne consultant plus sur la faisabilité des offres, en prévoyant des dates de livraison
impossibles, etc...

On n'a en réalité fait que reporter le probléme...ll est bien préférable de traiter le probleme

a sa source, ce qui au contraire assainit I'ensemble de I'ambiance de travail. [48]

Les causes des résistances au changement peuvent étre exogenes ou endogenes. [48]

Les causes exogenes, c'est-a-dire externes aux acteurs directement concernés, peuvent étre
diverses :

- Le manque de soutien par la direction est un premier cas fréquent. Sentant que le
changement ne correspond pas a une volonté forte des "patrons”, et parfois recevant
en paralléle des ordres contraires, le personnel ne s'engage alors pas et persiste dans
I'ancienne méthode. Le soutien de la direction est d'autant plus important qu'il
permet d'avoir ensuite l'autorité nécessaire pour agir et forcer les points durs.

- Une seconde grande catégorie d'obstacles exogénes au changement provient du
contexte extérieur. Citons quelques cas significatifs : les conflits sociaux, les
blocages par certains dirigeants, les luttes de pouvoir entre services ... Si le
changement est considéré comme émanant ou en faveur de l'une des parties,
I'autre bloquera par principe.

La peur du changement est surtout née du manque de soin apporté a la conduite des
changements. 1l est alors naturel que le personnel intéressé, pour lequel le
changement apporte un bouleversement d'habitudes et souvent un effort

supplémentaire, se rebiffe et résiste.
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Les solutions ne sont pas toujours simples, mais elles résident dans la prise en
compte sérieuse des difficultés associées pour le personnel et donc dans des
démarches participatives de terrain, en accompagnant I'évolution jusqu'au bon

fonctionnement régulier. C'est complétement I'esprit de la démarche qualité. [48]

Les causes endogenes de la résistance au changement, c'est-a-dire celles qui tiennent aux
acteurs eux-mémes, proviennent généralement d'abord d'une certaine inertie, mais aussi
souvent de la crainte des perturbations associées.

Une organisation ne se résume, en effet, pas a des notes d'organisation et a des
enchainements désincarnés de taches, comme décrites dans les processus. C'est au
contraire un tissu complexe de personnalités et de relations humaines, d'habitudes et de
ressentis. Chacun a dd trouver sa place en exprimant sa personnalité et son tempérament
tout en cotoyant ceux des autres. Un changement remet en cause tout cet échafaudage. Il
implique de nouveaux partenaires, de nouvelles méthodes, de nouveaux comportements. ..
Il faudra du temps pour que les automatismes se recréent, pour que les erreurs et les risques
soient détectés et prévenus... Le tout demande des efforts non négligeables, et les
personnes ne l'accepteront pas forcément si elles n'en retirent pas quelque contrepartie, et
au moins si elles n'en comprennent pas clairement l'utilité, ce qui est souvent le cas
lorsqu'il y a des résistances.

Un autre facteur endogéne courant est l'insuffisance ou I'inadaptation des moyens et des

supports. [48]

En cas d'opposition, il n'y a pas forcément mauvaise volonté. Dans beaucoup de cas, si on

en analyse finement les causes, on s'apercoit qu'il y a des raisons matérielles concretes.
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Le changement nécessite un effort et suscite des craintes légitimes, il faut ainsi créer une

motivation pour la nouvelle organisation. [48]

38



3. Qualité en santé

En France, la qualité en santé existe depuis longtemps dans de nombreux domaines.

3.1 L’industrie pharmaceutique [f]

En 1993, les Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF), désormais applicables en Europe
(Good Manufacturing Practices ou GMP) sont apparues dans 1’industrie pharmaceutique.
Leur équivalent américain est les current Good Manufacturing Practices (cGMP). Les
deux textes donnent des directives a suivre pour garantir la qualité du produit. Une
nouvelle version des Bonnes Pratiques de Fabrication des Médicaments a usage humain
(BPF partie 1) a été publiée en Juillet 2011.

La mise a jour des BPF a consisté notamment en la réunion en un seul document de
I'ensemble des BPF des médicaments (partie 1) et des substances actives utilisees comme
matiéres premieres dans les médicaments (partie I1).

Les BPF constituent un référentiel réglementaire opposable.

3.2 Les laboratoires d’analyses médicales

Jusqu’en 2010, le Guide de Bonne Exécution des Analyses de biologie médicale était le
seul référentiel qualité obligatoire pour les laboratoires d’analyses et de biologies
médicales

L’obligation d’accréditation des laboratoires de biologie médicale est prévue par 1’article
69 de la Loi HPST (Hbpital-Patient-Santé-Territoire) « Dans les conditions prévues par
l'article 38 de la Constitution, le Gouvernement est autorisé a prendre [ ...] toutes mesures
relevant du domaine de la loi, réformant les conditions de création, d'organisation et de

fonctionnement des laboratoires de biologie médicale et visant a :
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Mieux garantir la qualite des examens de biologie médicale, notamment en mettant en

place une procédure d'accréditation des laboratoires ». [g]

Cette démarche vise a garantir la qualité des laboratoires et est fondée sur les normes
européennes 1ISO 15189 et ISO 22870.

L’accréditation des laboratoires doit intervenir au plus tard le 1er novembre 2016, mais des
le ler novembre 2013, les laboratoires de biologie médicale devront avoir prouve leur

entrée effective dans la démarche. [16]

3.3 Les grossistes répartiteurs [h]

En 2001, les grossistes repartiteurs ont dd répondre aux Bonnes Pratiques de Distribution
en gros des médicaments.

Elles rappellent les principes fondamentaux qui doivent étre respectés en matiére de
distribution en gros des produits pharmaceutiques et insistent sur la gestion de la qualité, le
personnel, les locaux et le matériel dans ces établissements. Elles précisent également les
conditions de mise en ceuvre de certaines activités comme l'approvisionnement, la
réception, le stockage et la manutention des produits, la préparation et la livraison des
commandes, les retours de produits non défectueux et la documentation obligatoire.
Aujourd’hui, il existe quatre grands groupes de grossistes répartiteurs : O.C.P,
Alliance Healthcare, le réseau C.E.R.P et Phoenix Pharma qui assurent la mise a disposition
de 98% des reférences aupres des officines. [aa]

La CERP Lorraine Répartition et ’OCP sont engagés de longue date dans une démarche
qualité. [49] [50]

Le groupe Phoenix Pharma est certifie 1ISO 9001 et 47 établissements du groupe Alliance

Healthcare sont certifiés ISO 9001. [ab] [ac]
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3.4 Les établissements de soins [i]

Dans les établissements de soins, la qualité a fait son entrée officiellement par le dispositif
de certification des établissements de santé par 1’ordonnance n°96-346 du 24 avril 1996.

Cette ordonnance a fondé 1’Agence Nationale d’Accréditation et d’Evaluation en Santé
(ANAES) en charge de mettre en ceuvre la procédure. Tous les établissements de santé
disposaient de cinq ans (soit jusqu’en 2001) pour s’engager dans la démarche rendue
obligatoire. L’objectif était d’améliorer la qualité¢ et la sécurit¢ des soins dans les

établissements de santé.

En 2004, I’ANAES est remplacé par la Haute Autorité de Santé (HAS). La HAS reprend
I’intégralité des missions de I’ANAES dont la certification des établissements de santé. Le

terme « certification » est également substitué au terme « accréeditation ».

La HAS édite un manuel de certification, sa derniére version (derniére révision en 2011) a

permis de s’adapter a 1’actualité réglementaire (loi HPST, 1’éducation thérapeutique...).

En 2005, le décret du 24 ao(t précise les objectifs du contrat de bon usage (CBU).

Il a pour objectifs d'améliorer et de sécuriser, au sein d'un établissement de santé, le circuit
du médicament, des produits et prestations et de garantir leur bon usage.

Les établissements qui ne respectent pas leurs engagements en matiére de sécurisation du

circuit du médicament se voient appliquer des sanctions financiéres. [ad]

Le management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse s'inscrit dans une

démarche globale de sécurisation de la prise en charge médicamenteuse.
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L’arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge
médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements de santé parait au Journal
Officiel. Cet arrété vise I’amélioration de la prévention des erreurs médicamenteuses chez
les patients hospitalisés. Il s’inscrit dans la logique de la loi HPST, qui favorise
I’¢laboration et la mise en ceuvre, par les établissements de santé, d’une politique
d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins, ainsi qu’une gestion avérée

des risques.

La circulaire DGOS (Direction Générale de I'Offre de Soins) n°2012-72 du 14 février 2012
relatif au management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse dans les

établissements de santé est un appui a la mise en ceuvre de I'arrété du 6 avril 2011.

La Direction Générale de I'Offre de Soins (DGOS) a également diffusé un guide sur le
management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse dans les établissements de

santé. [ae]
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4. La qualité : application a la pharmacie d’Officine

4.1 La qualité dans les officines européennes

4.1.1 En Allemagne [17]

En Allemagne, les officines offrent des services officinaux qui reposent sur une
coopération avec d’autres professionnels de santé :

o Laprévention et le dépistage de certaines pathologies

o L’accompagnement des patients chroniques (diabéte, ostéoporose, hypertension...)

o La participation a des campagnes d’information et de promotion de la santé (tabac,

alcool)

o Revue de médication
Ces services se sont développés a partir de 1993 sous I’impulsion des syndicats de
pharmaciens souhaitant faire évoluer leur réle de simple dispensateur de médicaments a un
role de professionnel de santé qualifié offrant de larges services aux patients.
Les syndicats de pharmacies, les syndicats de médecins et 1’assurance maladie ont signé en
2004 un accord permettant au patient de choisir dans le méme temps « son médecin de
famille » et « son pharmacien de famille ». Ainsi, les médecins et pharmaciens de famille
échangent réguliérement. Le patient peut bénéficier d’une « revue de médication » qui peut
étre transmise au médecin de famille aprés accord du patient.
Afin de développer ces services, la profession a élaboré, avec la collaboration des
syndicats de médecins, des programmes de gestion par la qualité, incluant des protocoles
de bonnes pratiques, des circulaires a la profession, des manuels et programmes de
formation... De méme, la profession a développé de nouveaux outils informatiques avec

les prestataires de services afin d’améliorer la qualité de leurs logiciels professionnels.
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4.1.2 Aux Pays-Bas [17]

Aux Pays-Bas, le systtme d’assurance qualité, qui est basé¢ sur une procédure de
certification, est un puissant vecteur de diffusion des bonnes pratiques de «soin
pharmaceutique ». De nombreux protocoles (sur 1’asthme, le diabéte, I’hypertension...) ont
été élaborés en 2002-2004 avec le soutien de I’association des pharmaciens néerlandais et
la Société Royale pour la promotion de la pharmacie par les sociétés savantes.

Un systeme national de mesure de la performance des soins pharmaceutiques dispenses par
la pharmacie d’officine est en cours de développement. Composé de 42 indicateurs, ce
systéme devrait accroitre la qualité et la sécurité de ces soins.

Les pharmaciens ont également la possibilit¢é d’adhérer a un service de « clients-
mysteres », fourni par un institut indépendant. Se trouve ainsi testée, la qualité du conseil
pharmaceutique, pour les médicaments prescrits comme pour les médicaments OTC,

difficilement observable autrement.

4.1.3 En Belgique [17] [18]

L’arrété royal du 21 janvier 2009 réglemente les taches du pharmacien exercant dans une
officine. Les missions du pharmacien ont ainsi évolué de la simple distribution a la
dispensation en accompagnant chaque délivrance de conseils et d’informations. Le
pharmacien doit veiller a garantir la sécurité du patient dans la prise en charge des
médicaments pour éviter des problemes liés a la médication.

La nouvelle réglementation a apporté aux pharmaciens un guide de bonnes pratiques
pharmaceutiques officinales qui a ¢ét¢ mis en annexe de I’arrété pour répondre aux lois en
vigueur dans le pays.

Ce guide définit le concept de « suivi des soins pharmaceutiques ». Le pharmacien devra

identifier si le patient rencontre des problemes liés a ses médicaments ou a sa pathologie.
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Si c’est le cas, le pharmacien établira un plan spécifique pour y remédier en concertation
avec les autres prestataires de soins. Ce suivi s’adresse en priorité a certains patients
souffrant de pathologies particulieres, de risques iatrogénes ou de non observance du
traitement medicamenteux.

Ces bonnes pratiques imposent, dans chaque officine belge, la mise en place d’un systéme
qualité comportant notamment la rédaction de procédures écrites, la mise en ceuvre d’une

auto-évaluation interne et la rédaction d’un Manuel Qualité.

4.1.4 En Suisse [19] [j]

En Suisse, suite a Loi fédérale du 18 mars 1994 sur ’assurance-maladie (LAMal) et a
I’Ordonnance du 27 juin 1995 sur 1’assurance maladie (OAMal), les professionnels de
santé, dont les pharmaciens, doivent elaborer « des conceptions et des programmes en
matiere d’exigences de la qualité des prestations et de promotion de la qualité » (Article
77 de la LAMal). La mise en place d’une certification des officines suisses a permis de
répondre a ces exigences. Ce systeme de certification, appelé Quality Management System
Pharmacie (QMS Pharma) a été mis au point par la Société Suisse des Pharmaciens (SSPh)
en 1999.

Le résultat a été la création d’une norme internationale, validée par 1’organisation
internationale d’accréditation ISAS (International Standardization and Accreditation
Services), conforme aux bonnes pratiques de la gestion de la qualité (ISAS QMS Pharma
2010).

Cette norme présente la particularité d’étre complétée par une composante prenant en
compte les particularités de la pratique pharmaceutique en soumettant a evaluation la
gestion des stocks, la préparation, la prestation et le service pharmaceutique, en particulier

la délivrance (vérification des ordonnances, dossier patient, conseil associg...).
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Depuis 2005, le référentiel est disponible et s’implante dans d’autres pays européens
(France, Portugal, Allemagne...).

En 2010, ce référentiel évolue et associe deux référentiels a forte valeur ajoutée et a forte
visibilité : ISO 9001 et ISAS QMS Pharma 2010.

En aodt 2012, 9 pharmacies francaises sont certifiées QMS Pharma.

4.2 La qualité dans les officines francaises

Selon 1’Académie Frangaise de Pharmacie, la qualité peut se résumer dans la recherche
d’une organisation qui « donne confiance au client » et surtout qui lui assure un acte
pharmaceutique global et une prestation de haut niveau, conforme a des standards bien
définis. [20]

La qualit¢é en santé existe aujourd’hui dans de nombreux domaines. La pharmacie
d’officine restait un acteur de santé oublié jusqu’a ce que, en 1998, le Conseil National de
I’Ordre des Pharmaciens (CNOP) délegue a une équipe bordelaise la conception d’un
document sur I’assurance qualité officinale. En 2002, Le Guide d’Assurance Qualité
Officinale est diffusée a toutes les officines frangaises. La démarche de lire et d’appliquer
ce guide est volontaire. [6]

Les pharmacies mutualistes ont pris de I’avance dans ce domaine: une démarche
d’amélioration de la qualité, initiée en 2004, vise 1I’évaluation des pratiques officinales par
un organisme externe. La Mutualité Francgaise encourage le développement de la qualité :
elle a expérimenté, dans plusieurs pharmacies mutualistes depuis 2005, un Dossier de
Suivi Pharmaco Thérapeutique (DSPT). Il comprend des informations relatives au patient
(profil pathologique), a ses traitements, et permet d’archiver les événements survenus pour
un patient donne, de tracer tous les actes intellectuels réalisés par le pharmacien et de

hiérarchiser et documenter tout incident ou événement. [21]
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Grace au DSPT, 268 incidents ont été enregistrés sur deux ans : 40% des problemes
concernaient des contre-indications absolues, des erreurs de posologie ou des interactions :
ces incidents ont fait 1’objet de la rédaction d’avis motivés.

Cet outil a ainsi permis une intervention adéquate du pharmacien et « d’éviter 1’évitable ».
Il a aussi créé une meilleure concertation avec les autres professionnels de santé et
notamment une relation de confiance avec les médecins et contribué a la pharmaco-
vigilance. Il a également donné 1’opportunité au pharmacien de réfléchir a sa pratique
officinale et a ses besoins en matiere de formation continue, tout en respectant les
exigences d’éthique professionnelle et le droit des patients. [21]

Mais tout cela reste une démarche volontaire : actuellement, il n’existe qu’un seul
référentiel opposable a I’officine : les Bonnes Pratiques de Préparation qui imposent un
certain nombre de parametres se rapprochant de ceux d’une démarche qualité comme la

tragabilité des préparations et la présence d’un systéme documentaire. [51]

Un sondage de DirectMedica® a été réalisé par téléphone du 5 au 8 mars 2010 sur un
échantillon représentatif de 100 pharmaciens titulaires en fonction de leur répartition
géographique et de leur chiffre d'affaires. [x]
Il révéle que :

- 41 % des pharmaciens consultés ont déja nommeé un responsable qualité.

- 51 % des officines ont été mis en place des procedures qualite.

- 80% des pharmaciens ne connaissent pas le site EQO.

Selon les pharmaciens interrogés, le principal atout d’une démarche qualité est de diminuer

le risque d’erreur.

47



Les deux principales causes de 1’absence de procédures qualité sont par manque de temps
et parce que le pharmacien considere que son équipe est déja tres rigoureuse. Le manque

d’envie arrive en 3°™ position.

4.3 Pourquoi mettre en place une démarche qualité ?
La mise en place d’un systéme qualité a 1’officine représente un investissement important
en temps, en énergie et en col(t. Mais une fois installé, il permet de diminuer le colt de la

non qualité et d’apporter a I’équipe une assurance et une sécurité dans son travail.

4.3.1 Les enjeux économiques

Les colts relatifs a la qualité peuvent se définir comme la somme de toutes les dépenses
supplémentaires que fait une entreprise a la fois pour corriger et prévenir les
dysfonctionnements. Ce sont I’ensemble des dépenses dont on devrait se passer si le travail
était exécuté parfaitement. Ces colts correspondent, d’une part, a de la non qualité et a ce
que I’on investit pour obtenir la qualité.

La qualité n’est donc pas gratuite comme selon la célébre expression de P. Crosby « la

qualité, c’est gratuit ». [22]

4.3.1.1 La non qualité

La non qualité se definit selon la norme 1SO 9000 : 2005 comme « [’écart global constaté

entre la qualité voulue et la qualité réalisée effectivement ».
Il existe deux types de non qualité : [11]

o La non qualité interne qui est détectée au sein de I’entreprise (surstock cofiteux,

mauvaise organisation interne, conflits...)
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o La non qualité externe qui est détectée par le client ou le partenaire (erreur de

délivrance, mauvaise image, partenaire mécontent...)

Le cofit de 1a non qualité correspond a tout ce qu’il en cotlite de mal faire les choses, de ne

pas bien les faire du premier coup.

4.3.1.2 Le codt de la non-qualité
I1 correspond a tout ce qu’il en colite de mal faire les choses, de ne pas bien les faire du
premier coup.
En général, la non qualité externe codte plus cher que la non qualité interne car plus tot est

détectée 1’erreur moins elle cotite chére. [9]

Il est la somme des colts de non-qualité interne et externe. [23]

e Les colts de non qualité interne : pour évaluer ce codt, il faut détecter tout

ce qui consomme « des ressources » sans générer de valeur ajoutée.

e Les codts de non qualité externe : elle est détectée par les clients ou les

partenaires. Elle est plus coliteuse que la précédente en termes d’image et de
conséquences potentielles.
La non qualité percue est la partie émergée des dysfonctionnements observés au sein de
I’officine : elle colte chére en image de marque, la pharmacie a une réputation non
légitime de «pagaille » ou de « petite officine » qui ne peut pas s’approvisionner en
produits un peu exceptionnels.
A ces différentes depenses, il faudrait ajouter des codts indirects liés par exemple a une
insuffisance de motivation du personnel. Ces colts sont sans doute les plus importants et

ceux dont le management a le plus besoin, mais ils sont « impossibles a évaluer ». [9]
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Le tableau suivant décrit des exemples de codts de non qualiteé.

Co0t de Non Qualité

Direct : frais dont les
conséquences sont directement

chiffrables

Indirect : frais dont les

consequences sont indirectement

chiffrables

Externe
= reprise d’un produit
délivré par erreur, périme ou

non adapté

= explication du mode
d’emploi d’un matériel loué
la veille

= appel médecin suite erreur
de délivrance

= perte d’un client fidele

suite a un conflit

Interne

= produit mal range et
commandé en double entrainant
un surstock colteux

=gestion et retour d’un stock
important de périmés retirés des
rayons trop tardivement

= temps passé a gérer les
dossiers de télétransmission
rejetés par les caisses

= temps passé a corriger les
stocks

= insuffisance de motivation du

personnel

Tableau 2 : Exemples de codts de non qualité [23]

Le colt de la non qualité représenterait environ 10% du chiffre d’affaire (CA) hors taxe

(HT) d’une entreprise individuelle ou I’équivalent de 230 Euros/mois/salarié.[6]

EXEMPLE N°1 : [6]

e Soit une officine moyenne avec un CA HT de 1.067 millions d’euros.

e Présence de cing salariés et d’un titulaire
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e Lacroissance annuelle du CA HT est de 2% soit 21.343 Euros/an
e Prenons un colt moyen du personnel représentant 10% du CA/an soit 106715
Euros/an

Co0t annuel de la non qualité en entreprise (230 Euros/mois/personne) rapporté a
I’officine :
Soit 230 Euros x12 mois x5 personnes = 13800 Euros/an
En comparant ce colt a ’augmentation du CA (2%) : (13800 Euros x100)/21343 euros =
65%

Cela représente 65% de I’augmentation du CA HT annuel de I’officine.

Rapport du codt de la non qualité au personnel salarié :

13800 Euros/an pour cing personnes ou 1.08 euros/h/personne équivalent temps plein
(ETP)

Si on envisage un salaire mensuel moyen de 1778 Euros/mois/personne, le colt de la non

qualité (140hx1.08 Euros) correspond a 151.20 euros soit 8.50% de son salaire mensuel.

Pour un ETP qui correspond a 35hx4 semaines soit 140h/mois (151.20 eurosx140/1778),
12h/mois/personne sont consacrés a de la non qualité ou 8.60% de son temps de travail

mensuel a faire de la non qualité.

Pour I’ensemble des salariés, cela correspond a 2/5 ETP ou a peu prés a /2 ETP
Le taux d’occupation «a de la non qualité » dans une officine moyenne de ce type
équivaut a I’embauche d’une personne qui passerait 50% de son temps a réparer des

dysfonctionnements ou erreurs qui nuisent a la bonne marche de 1’officine.
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EXEMPLE N°2 : [K]

Un patient se présente avec une ordonnance mentionnant :
o PEGASYS 180 uG SERINGUES ® : 1 injection par semaine

o CoPEGUS 400 MG ® : 1 comprimé le matin et 1 comprimeé le soir.

Il est nécessaire de commander une boite de 4 seringues pour le premier, une boite de 56
comprimés pour le second. Vu I’importance du traitement, le dispensateur commande les
produits directement via internet au comptoir, démarche lui permettant par ailleurs de
vérifier la disponibilité des médicaments chez son grossiste et d’en informer aussitét son
client.

L’incident provient au moment de la commande globale, réalisée par un autre membre du
personnel. Les deux médicaments apparaissent a nouveau alors qu’ils ont déja été
commandés. Néanmoins, la personne valide la commande sans modification. Lors de la
livraison, deux boites de chaque médicament sont ainsi retrouvées. Le colt de I’erreur
s’éleve a plus de 1000 euros.

Il est peut-étre possible de corriger I’erreur, en retournant les produits non souhaités. Mais
PEGASYS 180 uG SERINGUES ® est a conserver au réfrigérateur et risque de ne pas étre
repris.

De plus, certains grossistes retiennent un pourcentage lors de la reprise des produits
commandés par erreur.

Des calculs simples de ce type, au cas par cas, sont la démonstration concréte du colt
engendré par I’absence de procédures consensuelles. Des arguments plutdt convaincants en

faveur de la mise en place d’une démarche qualité.
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Ces deux exemples montrent bien qu’il serait intéressant de faire une évaluation du coft de

la non qualité dans I’officine.

La norme NF X50-126 (octobre 1986) propose un guide d’auto-évaluation des colts de la

non qualité. [52]

Cette norme definit les codts de la non qualité selon le graphique suivant :

2. Manque a gagner \
codts indirect de la non qualité
1. Codits inutiles
. colits direct de la non qualité Chiffre
Chiffre < . >d’affaires
d’affaires .
Codits de
I'entreprise Codts de
I'entreprise
Avant action de réduction Aprés action de réduction

Figure 4 : Les co(ts de la non qualité selon NF X 50-126 [9]

Ce graphique expose les deux types de gains possibles lors de la mise en place d’une
politique qualité : [9]
o Diminution des coits de I’entreprise, ce qui est appelé « colts direct de la non
qualité »
o Diminution du manque a gagner indirectement engendré par la non qualité, ce qui

est appelé « colt indirect de la non qualité »

53



Ces diminutions ont pour conséquence une augmentation de la marge de 1’entreprise.

4.3.1.3 Le cout d’investissement dans la qualité
Le colit d’investissement dans la qualité représente tout ce que 1’on dépense pour assurer
un niveau de qualité conforme aux spécifications.
Il est la somme des cotts d’évaluation et de prévention : [9]

e Les cotts d’évaluation : ce sont toutes les dépenses engagées pour Vérifier

la conformité des produits ou services aux exigences.

e Les codts de prévention : ce sont les investissements humains et matériels

engagés pour financer les actions menées au niveau des causes des défauts.

EXEMPLE : LES COUTS LIES A LA CERTIFICATION

Avant de se lancer dans la certification, son budget doit étre estimé.
Il va dépendre de plusieurs facteurs :

o Lanorme de référence choisie : Le cotit d’une certification 1ISO 9001 indépendante
peut étre estimé entre 12000 et 15000 euros. La certification QMS Pharma peut se
faire en indépendant ou par une adhésion a une association (Pharma Systeme
Qualité ® qui est la plus importante, Qualiref ®, Qualipharm®...) L’adhésion a la
démarche «Pharma Santé Qualité», conduite sur la base du volontariat permet de
mutualiser les codts en les divisant environ par 3, rendant la certification accessible
aux plus petites officines. [24] [25] [26]

En Suisse, pour les pharmacies membres de PharmaSuisse, le premier audit colte
4650 CHF. Ce montant couvre les frais pour le manuel QMS, la journée d’audit, le
rapport d’audit, 1’analyse de satisfaction de la clientele, le matériel de relations
publiques, ainsi que tous les colts liés au certificat et a son enregistrement (a

condition que 1’audit soit réussi). Ceci correspond a un montant d’environ 4 CHF
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par jour pendant les trois ans de validité du label QMS. Un audit de renouvellement

est facturé 300 CHF, meilleur marché que le premier audit. [27]

o La dimension de [’officine : |le budget doit prendre en compte les codts internes de
formation et de mobilisation du personnel. Plus le personnel est important, plus il y
aura de personnes a former. Tout le travail humain réalisé avant, pendant et apres la
certification, méme s’il ne s’agit pas réellement de facturation pour 1’entreprise il

s’agit tout de méme de temps consacré a la démarche qualité.

o La ou les activités que ['on désire certifier . certaines officines ont obtenu la
certification 1SO 9001 uniquement pour le préparatoire. Ces certifications ont faits
suite & la loi du 26 février 2007 ou les officines ont officialisé leur activité de sous-

traitance stipulée par cette loi.

D’une maniére générale, le colit global d’une certification est estimé comme pouvant
varier entre 1 a 5% du Chiffre d’Affaires d’une entreprise : les codts externes (conseil,
certification...) représentent 20 % du cofit global et les colts internes correspondent aux 80

% restants.[9]

4.3.1.4 Le coiit d’obtention de la qualité

Selon la norme AFNOR NF X 50-126 « Guide d’évaluation des coits résultant de la non
qualité », les coits relatifs a la qualité sont définis a travers la notion de Cott d’Obtention

de la qualité (COQ) comme suit :

COQ = cott de non qualité interne +cotit de non qualité externe + cotts d’évaluation +

colts de prévention

Figure 5 : Cout d’Obtention de la Qualité [9]
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Le COQ évoque bien la notion des dépenses que I’on n’aurait pas a faire si I’entreprise

fonctionnait parfaitement.

4.3.1.5 Relation entre Codt non qualité et colz d 'investissement qualité

Minimum

Codts relatifs a la qualité

COQ=CNQ +CIQ
Co0t d’investissement
= e —— dans la qualité (ClQ)
s
| -
P
P
l/ >
-
“ |
>
>
- I
P
P
- I
Pl v Co(t de non qualité (CNQ)
Maximum Niveau de qualité

Figure 6 : Relation entre Codt non qualité et Colt d’investissement qualité [9]

La figure 14 s’interpréte de la maniére suivante : [9]

Plus on dépense en évaluation et prévention, plus le niveau de qualité est élevé.

En paralléle, plus le niveau de qualité est bas, plus les codts des défauts sont élevé.

La courbe des cofts relatifs a la qualité est obtenue par I’addition de la droite du Coft

d’investissement de la qualité et de la courbe du coit de la non qualité. Il existe un point ou

un niveau de qualité maximum correspond a un niveau de colt minimum.
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4.3.2 Les enjeux humains et sociaux [15] [6]

Le management est I’art de motiver son équipe vers la satisfaction durable de ses clients,

qu’ils soient internes ou externes.

La démarche qualité permet un management de 1’équipe par le titulaire. Elle permet de
fixer une méthode et un encadrement de travail. Cette démarche doit apporter a 1’équipe

une assurance et une sécurité dans son travail.

Le titulaire doit anticiper la réticence et la démotivation de son personnel. La qualité n’a
pas pour but de remettre en cause les méthodes de travail mais de les améliorer. Chaque
collaborateur doit étre impliqué dans la démarche qualité selon son domaine de
compétence.

Atteindre les objectifs fixés donne un but a I’équipe et la motive.

La qualité permet une amélioration du confort au travail qui est un facteur d’accroissement
d’efficacité : moins de stress, moins de temps perdu et une augmentation de sécurisation
des actes pharmaceutiques.

L’officine est organisée et parait compétente et professionnelle aux yeux du patient et des
médecins prescripteurs ce qui renforce I’image de professionnel de santé du pharmacien.

A D’officine, tout patient est un client, mais tout client n’est pas forcément un patient.

La loi HPST renforce I’implication du pharmacien dans 1’éducation thérapeutique et
d’accompagnement des patients, mais la notion de client est présente a 1’officine. De plus
en plus, le client devient payeur (frais non pris en charge par la complémentaire par

exemple) et estime avoir le droit a une prise en charge de qualité.
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En entrant dans une officine, le client cherche une dispensation et un conseil de qualité
mais aussi une écoute de ses besoins. S’il est satisfait, il reviendra. Fidéliser la clientele est

moins colteux que d’en séduire une nouvelle.

4.3.3 Sécuriser ’acte pharmaceutique

Le pharmacien doit réaliser 1’assurance de la qualité de I’acte pharmaceutique. Le patient
doit étre au centre du dispositif. L’exercice officinal doit s’orienter vers le malade avec une
forte implication du pharmacien dans la prévention de la pathologie iatrogéne, la

pharmacovigilance et I’optimisation pharmaceutique. [6]

En France, I’Etude Nationale sur les Evénements Indésirables graves liés aux Soins
(ENEIS) menée en 2004 et reéditée en 2009 sur I’incidence des effets indésirables graves
(EIG) observés en milieu hospitalier, estime la gravité et la part évitable de ces événements
et décrit les causes immédiates de survenue de ces événements liés aux soins.

Les événements indésirables graves associés aux soins (EIG) étant définis comme des
événements défavorables pour le patient, ayant un caractere certain de gravité (a I’origine
d’un séjour hospitalier ou de sa prolongation, d’une incapacité ou d’un risque vital) et
associés a des soins réalisés lors d’investigations, de traitements ou d’actions de
prévention.

Cette analyse montre qu’il existe 6,2 EIG pour 1 000 journées d’hospitalisation. Parmi ces
EIG survenus en cours d’hospitalisation, 39% sont associés a des produits de santé et
majoritairement aux médicaments (26 %).

57,5% EIG ayant motivé une hospitalisation étaient associes a des produits de santé dont

41,9% dus aux médicaments.[53]
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La sécurisation du circuit du médicament a I’hopital est une priorité pour les
établissements de santé surtout depuis la parution du décret relatif au contrat de bon usage
en 2005.

Une étude de I’OMEDIT de Poitou-Charentes a montré que sur 238 ordonnances de sortie
du CHU de Poitiers, seulement 139 ordonnances étaient « délivrables ». Une ordonnance
« non délivrable » étant définie comme non conforme pour la qualité du traitement et/ou la

sécurité du patient.[54]

Le pharmacien d’officine valide la prescription médicamenteuse dans le but, de délivrer les
médicaments sans aucun risque, tout en associant des conseils précieux et primordiaux.

Par ailleurs, le pharmacien d’officine tient un role indispensable dans 1’éducation
thérapeutique du patient en 1’accompagnant dans son traitement : compréhension,
observance, hygiene de vie, automédication, risque de mésusage ou de surconsommation.
Etant la derniére étape dans le parcours de soins, la dispensation médicamenteuse
officinale est le dernier rempart face aux erreurs et/ou inadéquations pouvant exister dans
la prescription. La sécurité doit étre optimale dans le domaine relevant de ses compétences.
Cela implique I’adhésion, I’'implication et I’engagement de chaque membre de 1’équipe et
la mise en place d’une organisation fondée avant tout sur la prévention des risques liés a la

thérapie médicamenteuse. [6]

59



Le tableau suivant présente les differents enjeux de la qualité dans une entreprise :

= Client 1. Satisfaction des clients

2. Fidélité des clients

= Personnel 3. Implication de tous
4. Management motivant

5. Relations internes efficaces

= Entreprise 6. Un savoir-faire

7. Des économies

8. Une reconnaissance
9. Des parts de marchés

supplémentaires

Tableau 3 : Les différents enjeux de la qualité [15]

4.4 Outils a disposition des pharmaciens

4.4.1 Les formations

4.4.1.1 Formation PRAQ et PRAC2

Suite aux difficultés rencontrées de la mise en pratique du Guide d’Assurance Qualité
Officinale, I’Ordre des Pharmaciens a alors eu 1’idée de former pour chaque officine un
Pharmacien Responsable Assurance Qualité, encore appelé PRAQ.

Méme si chaque membre de 1’équipe officinale doit s’impliquer, chacun dans son domaine,
dans la démarche qualité, il a semblé nécessaire qu’une personne dans 1’officine soit
dédiée a organiser et a gérer la démarche qualité. 1l veille a la bonne mise en place de la

démarche et a son suivi.
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En 2004, L’Ordre National des Pharmaciens charge un organisme de formation continue,
I’UTIP (Union Technique Inter Pharmaceutique de formation continue), de former ces
PRAQ.
Le CNOP avait défini comme objectif « un PRAQ dans chaque officine pour fin 2007 ».
Fin 2007, seulement 5000 pharmaciens etaient formeés. En 2011, ce chiffre est passé a 7500
pharmaciens formes. [26] [1]
Le but de cette formation est de sensibiliser les équipes a la démarche qualité, appréhender
la logique de I’amélioration continue au niveau de 1’équipe, apprendre a rédiger une
procédure et a maintenir la confiance dans le réseau, dans le respect du Code de la Santé
Publique.
Cette formation se déroule sur une journée et est animée par un formateur de
Qualipharm®.
Lors de cette journée, plusieurs théemes sont abordés : [s]

o L’officine aujourd’hui ? Développer I’assurance qualité,

o ler cas concret « Chaine du froid » Reédiger une procédure Management et qualité

o 2éme cas concret « Demande spontanée d’un conseil ou d’un médicament »

o 3éme cas concret « Dispensation des produits de santé prescrits »

o Comment commencer ?

o Quels choix pour I’avenir ?

Suite a cette journée, la formation sera validée par I’envoi de deux procédures que les
pharmaciens auront rédigées au sein de leur officine et dont ils assurent sa mise en ceuvre.
Cette formation s’adresse aux pharmaciens titulaires ou adjoints. Sur les plus de 5000

pharmaciens formés fin 2007, 47% étaient des titulaires et 53% des adjoints. [1]
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En 2012, une nouvelle formation destinée aux pharmaciens voit le jour : la formation
PRAC 2 (Pharmacien Responsable de I’Amélioration Continue). Elle se déroule sur une
journée. Elle forme a la qualité et au management pharmaceutique afin de s’adapter en
permanence a I’attente des clients-patients et a celle des autorités de santé. L’objectif sera
I’accomplissement professionnel en évolution permanente et en accord avec les huit

missions de la loi HPST.

Lors de cette journée sont abordés les themes suivants :
o Cas d’exercices pratiques et mises en situation
o Réaliser son auto-évaluation
o Définir son projet d’entreprise, un plan d’action
o Construire un logigramme

o Animer une réunion de travail, ou encore construire un outil marketing.

Afin de concrétiser ces acquis, chaque pharmacien-stagiaire rédige a 1’issue de la journée
son plan d’action personnalisé, définissant les objectifs & mettre en place au sein de son
officine, ainsi que le calendrier d’action. Un suivi par le formateur est réalisé un mois aprés
la formation pour valider I’application du plan d’action.

Une démarche de partage d’expérience au travers du site UTIP permet de progresser dans
le plan d’action. Une évaluation de la mise en ceuvre des actions est réalisée pour valider la

formation dans les 3 a 9 mois suivants. [t]
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4.4.1.2 Formation qualité destinée a l’équipe officinale [u]

En 2007, une formation a la qualité a vu le jour pour le reste de 1’équipe officinale. La
formation AQEO (Assurance Qualité pour I’Equipe Officinale) est accessible a I’ensemble
de I’équipe (pharmaciens, préparateurs, apprentis, administratifs...)

Ce stage doit permettre aux participants de comprendre I’intérét de la démarche assurance
qualité a I’officine, de faciliter I’application de I’assurance qualité au sein de I’officine, de
seconder le pharmacien responsable assurance qualité et d’acquérir la méthode de
rédaction d’une procédure.

En 2012, I’UTIP propose une nouvelle formation intitulée « PRAQ Equipe officinale ». Ce
stage est destiné a tous les collaborateurs sauf le pharmacien titulaire. 1l a pour but de
partager avec le pharmacien la méme approche menant a une sécurisation de 1’acte

pharmaceutique.|[v]

4.4.2 Les référentiels

4.4.2.1 Cadre législatif

L’instauration d’une démarche qualité commence par le respect de la loi.
L’exercice officinal est encadré par :

o Le code de la santé publique : selon I’article R 4235-55, «L'organisation de

I'officine doit assurer la qualité de tous les actes qui y sont pratiqués. ». La notion
de démarche qualité y est évoquée sans la qualifier expressément : « Tout acte
professionnel doit étre accompli avec soin et attention, selon les régles de bonnes
pratiques correspondant a I'activité considérée. » (art. R. 4235-12).

Dans ce code est intégré le Code de Déontologie. Il guide le pharmacien dans son

activité professionnelle et régle ses rapports avec les autres. L’objectif premier de
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la régle déontologique est de protéger 1’intérét du public et de garantir que I’intérét

du patient prime toujours sur celui du pharmacien.

La loi Hopital Patient Santé Territoire du 21 juillet 2009 modifie le chapitre V du
titre 11 du livre ler de la cinquiéme partie du code de la santé publique. Cette loi
doit permettre de mettre en place une offre de soins gradués de qualité, accessibles

a tous, satisfaisant a I’ensemble des besoins de santé.

Le chapitre V, consacré a la pharmacie d’officine, précise les nouvelles missions
pour le pharmacien :
Dans les conditions définies par le présent code, les pharmaciens d'officine :
1. Contribuent aux soins de premier recours définis a I'article L. 1411-11 ;
2. Participent a la coopération entre professionnels de santé ;
3. Participent a la mission de service public de la permanence des soins ;
4. Concourent aux actions de veille et de protection sanitaire organisées par
les autorités de santé ;
5. Peuvent participer a [I'éducation thérapeutique et aux actions
d'accompagnement de patients définies aux articles L. 1161-1a L. 1161-5;
6. Peuvent assurer la fonction de pharmacien référent pour un établissement
mentionné au 6° du | de l'article L. 312-1/...];
7. Peuvent, dans le cadre des coopérations prévues par l'article L. 4011-1 du
présent code, étre désignés comme correspondants au sein de I'équipe de
soins par le patient. A ce titre, ils peuvent, a la demande du médecin ou

avec son accord, renouveler périodiquement des traitements chroniques,
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ajuster, au besoin, leur posologie et effectuer des bilans de médications
destinés a en optimiser les effets ;
8. Peuvent proposer des conseils et prestations destinés a favoriser

I'amélioration ou le maintien de I'état de santé des personnes.

La loi du 30 janvier 2007 relative a I’organisation de certaines professions de santé
a permis la création du Dossier Pharmaceutique (DP). Le DP est un outil
professionnel destiné a sécuriser la dispensation des médicaments au bénéfice de la
santé des patients. Un nouvel article du code de la sécurité sociale a donné au
Dossier Pharmaceutique son assise légale.

Le code de la santé publique est ainsi modifié (art. L.1111-23) :

Afin de favoriser la coordination, la qualité, la continuité des soins et la sécurité de
la dispensation des médicaments, produits et objets définis a I'article L. 4211-1, il
est créé, pour chaque bénéficiaire de I'assurance maladie, avec son consentement,
un dossier pharmaceutique.

Sauf opposition du patient quant a l'acces du pharmacien a son dossier
pharmaceutique et a I'alimentation de celui-ci, tout pharmacien d'officine est tenu
d'alimenter le dossier pharmaceutique a I'occasion de la dispensation. Dans les
mémes conditions, les pharmaciens exercant dans une pharmacie a usage intérieur
peuvent consulter et alimenter ce dossier. Les informations de ce dossier utiles a la

coordination des soins sont reportées dans le dossier médical personnel dans les

conditions prévues a l'article L. 1111-15.

Le code de la consommation : ce code s’applique a I’officine avec la notion

d’obligation générale d’information. Selon I’article L111-1 du code de la
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consommation, « Tout professionnel vendeur de biens doit, avant la conclusion du
contrat, mettre le consommateur en mesure de connaitre les caractéristiques
essentielles du bien ».

En cas de litige, «il appartient au vendeur de prouver qu'il a exécuté ses
obligations ». (Article L111-1)

Le pharmacien doit pouvoir prouver que I’information a été donnée au client. [1]

La convention nationale des pharmaciens titulaires : la derniére a été signée le 4

avril 2012 entre 1’union nationale des caisses d’assurance maladie et les trois
syndicats représentatifs des pharmaciens: la fédération des syndicats
pharmaceutiques de France, l'union des syndicats de pharmaciens d'officine et
I'union nationale des pharmacies de France. Elle est entrée en vigueur le 7 mai
2012. L’Union Nationale des Organismes d’Assurance Maladie Complémentaire
(UNOCAM) a également signé cette convention.

L’un des éléments de cette convention est de Garantir et de Promouvoir la qualité
de I’exercice pharmaceutique.

Ce texte s’est appuyé sur le code de la sécurité sociale.

Le code de la sécurité sociale : il définit les modalités pour le remboursement, la

substitution des génériques...

Le code du Travail : permet de fixer les relations entre employeurs et salariés

(contrat de travail, congés payés...)
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4.4.2.2 Les Bonnes Pratiques [17] [28] [29] [30] [m][n] [31]

Les Bonnes Pratiques ont I'avantage d'étre des référentiels en rapport direct avec l'activité

pharmaceutique contrairement a la Norme 1SO 9001.

o Les Bonnes Pratiques de Préparations (BPP) : depuis 2007, les BPP ont remplacées

les Bonnes Pratiques de Préparations Officinales (BPPO). Les BPP sont désormais
opposables et obligatoires contrairement aux BPPO. Elles permettent de garantir la

qualité et la sécurité des préparations réalisées a 1’officine.

La loi indique bien que les actes professionnels doivent étre de qualité et selon les régles
de bonnes pratiques mais seule la réalisation des préparations est encadrée par un
référentiel, alors que la dispensation représente plus de 80% de I’activité officinale, cette

activité n’étant pas soumise a des régles de bonnes pratiques. [17]

o Bonnes Pratiques Pharmaceutiques (BPP): en 1992, la Fédération Internationale

Pharmaceutique (FIP) a développé des normes pour la qualité des services
pharmaceutiques appelées « Bonnes Pratiques Pharmaceutiques » pour les
pharmacies d’officines et hospitalieres. Ces BPP sont des directives a I'échelle
mondiale que chaque pays doit adapter en normes nationales. La FIP demande aux
organisations pharmaceutiques et aux gouvernements de travailler ensemble afin
d'introduire les normes appropriées dans leur pays. Dans le cas ou des normes
existent déja, la FIP recommande de les réviser selon les directives définies dans
les BPP.

Ce document a été révisé et approuvé par I’OMS puis la FIP en 1997. En 2011, la

FIP et I’OMS ont adopté une version actualisée des Bonnes Pratiques

67



Pharmaceutiques intitulée : « FIP / OMS des directives sur la bonne pratique

pharmaceutique: les normes de qualité des services pharmaceutiques ». [28] [29]

Bonnes Pratigues de Pharmacie en Europe (BPPE) :

En 1994 puis en 1996 pour la deuxieme version, les « Bonnes Pratiques de
Pharmacie en Europe (BPPE) sont publiées par le Groupement Pharmaceutique de
I’Union Européenne (GPUE). Les BPPE sont issus de 1’adaptation des Bonnes

Pratiques Pharmaceutiques (BPP) a 1’échelle européenne. [30]

Bonnes pratiques officinales : la Commission Qualité Aquitaine pour la Pharmacie

d’Officine (CQAPO) anciennement la Commission Assurance Qualité Aquitaine,
qui avait écrit le Guide d’Assurance Qualité Officinale, a rédigé des
recommandations de Bonnes Pratiques. Ce texte a été élaboré dans 1’esprit
des Bonnes Pratiques déja existantes dans la profession pharmaceutique. Il définit
les bases de I’exercice officinal dans le respect du Code de la Santé Publique et de
I’ Assurance Qualité.

Ces bonnes pratiques sont accessibles sur internet sur le site www.cvao.org depuis
avril 2011. Ces recommandations ont pour but de développer des référentiels
d’application constituant une aide pour la pratique quotidienne mais reste une

démarche volontaire. [m]

Référentiel de pharmacie officinale : Aujourd’hui, seules les Bonnes Pratiques de

Préparation sont officielles et opposables juridiquement. Toutefois, un référentiel
est en cours de rédaction avec la Société Francaise de Pharmacie Clinique et le

Conseil de I’Ordre des Pharmaciens.
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En parallele du référentiel de pharmacie hospitaliere élaboré en 2010 par la Société
Francaise de Pharmacie Clinique (SFPC) en partenariat avec la Haute Autorité de
Santé, la SFPC coordonne un groupe de travail dont 1’objectif est d’élaborer selon
la méme méthodologie le référentiel de pharmacie officinale. Ce groupe est
composé, outre des membres de la SFPC, de représentants de 1’Ordre national des
pharmaciens, des trois syndicats officinaux representatifs : Fédération des
Syndicats Pharmaceutiques de France (FSPF), Union des Pharmaciens de France
(UNPF), Union des Syndicats de Pharmaciens d’Officine (USPO) et de
méthodologistes.

La publication sera effective courant 2013.

Ces Bonnes Pratiques mettent 1’accent sur la tracabilité de tout acte pharmaceutique
avec un suivi documenté et archive, que ce soit avec les registres officiels
(ordonnanciers) mais aussi les sauvegardes informatiques, les relevés de
fonctionnement (température de I’armoire réfrigérée, fiches de préparation), les
alertes sanitaires, les retours grossistes, les réclamations des patients, les appels au
médecin... Ces Bonnes Pratiques donnent un cadre de travail qui devra étre adapté

a chaque officine en fonction de ses particularités.[n] [31]

4.4.2.3 Autres référentiels

La norme ISO 9001 version 2008: ce référentiel est une norme généraliste qui peut

s’adapter a I’ensemble des entreprises dont la pharmacie d’officine.
En France, on estime a 20 000 le nombre d’entreprises certifiées ISO 9001. [25]
Réseau Santé, groupement de 350 pharmaciens, a été le premier a initier la mise en

place de la norme 1SO 9001 a la fois pour ses adhérents et pour le groupement.
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Cette norme repose sur des principes de management de la qualité, notamment une
forte orientation client, la motivation et 1’engagement de la direction, 1’approche
processus et I’amélioration continue. ISO 9001:2008 aide a s’assurer que les clients
obtiennent des produits et services uniformes et de bonne qualité, avec, en retour,
de belles retombées commerciales. [0]

La satisfaction client est au cceur de cette certification menée par un organisme
officiel et indépendant. Mais elle ne s’improvise pas. Un travail préparatoire est
nécessaire afin d’établir un état des lieux des points forts et voie de progres des
pratiques existantes. Une fois cet autodiagnostic réalisé, un organisme de
certification effectue un audit et vérifie la satisfaction du client. Tous les
dysfonctionnements sont également établis, tracés et connus de 1’équipe. La

certification 1SO 9001 est valable 3 ans avec des audits de suivi tous les ans. [25]

o 1SO 9001-QMS Pharma 2010: en 2010 est apparu un nouveau référentiel

applicable a toutes les officines. Cette démarche qualité a pour but d’associer deux
référentiels a forte valeur ajoutée et a forte visibilité : 1ISO 9001 et QMS Pharma
(voir partie 4.1.4 et 4.3.1.3).

La certification, qu’elle soit ISO 9001 seule ou ISO 9001-QMS Pharma reste un

acte volontaire et a un colt pour I’officine.

4.4.3 Le Guide d’Assurance Qualité Officinale [q]

Le Guide d’Assurance Qualité Officinale, envoyé en mars 2002 par le Conseil National de
I’Ordre des Pharmaciens aux officines frangaises, est 1’aboutissement d’une expérience

pilote menée en Aquitaine.
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En 1997, le CNOP décide d’entreprendre une réflexion sur la démarche qualité a I’officine
afin de mettre en place comme dans les hopitaux, un guide d’auto-évaluation. Ce guide a
été réalisé par la Commission Assurance Qualité Aquitaine. Ce document a été redigé en se
basant sur le Code de la Santé Publique, Les Bonnes Pratiques Pharmaceutiques
Européennes, les Bonnes Pratiques de Fabrication des Médicaments, le questionnaire du
réferentiel MFQ (Mouvement Francais pour la Qualité), le référentiel de la Pharmacie
Hospitaliére et le manuel d’autoévaluation de la pharmacie hospitaliére réalisés sous
I’égide de la Société Francaise de Pharmacie Clinique et sur la Norme ISO 8402
aujourd’hui remplacée par I’ISO 9000:2005.

Une premiere version du guide a été testée pendant 5 mois dans des officines d’Aquitaine
afin d’y apporter des modifications. Le guide a été¢ envoyé a tous les titulaires en mars

2002.

Ce guide comporte 2 parties :
o La premiere partie est une introduction présentant les notions de la qualité, les
objectifs et un mode d’emploi du guide.
o La deuxiéme partie est un questionnaire d’auto-évaluation. Il comprend 153
questions et est divisé en 5 grands chapitres :
1. Dispensation
2. Structures et équipes
3. Locaux et installation
4. Procedures et documents
5. Traitements des non conformités.
Ces différents chapitres permettent de distinguer les différentes activités de 1’officine en

passant de la dispensation a la mise en place d’un systéme qualité comprenant un systéme
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documentaire et le traitement des non conformités démontrant que 1’on cherche a améliorer
le fonctionnement de [’officine pour accroitre la satisfaction du client. Le chapitre

Dispensation a été remis a jour en Octobre 2011. [q]

Ce guide peut étre utilisé de 2 manieres :
- Soit choisir un chapitre a compléter en fonction des priorités qualité du moment
- Soit compléter le guide dans sa totalité afin de faire un état des lieux de la qualité dans

I’officine de fagon globale.

Un exemplaire du guide doit étre distribué a chaque salari¢ de 1’officine, quelle que soient
son réle ou sa fonction, pour que chacun puisse donner son avis. Ce guide est aussi un outil
de dialogue et de motivation pour 1’équipe : @ chaque question correspond une réponse,
puis des constats et des réflexions seront consignés dans un compte rendu de réunion en
abordant les différents thémes. Cela permettra de décider ensemble de 1’action a mener et
de definir la démarche qualité a entreprendre. Par la suite, il sera nécessaire de faire une
réévaluation pour voir si la démarche a été bénéfique et s’il est nécessaire d’y apporter des

améliorations.

Un exemplaire du guide comportant les derniéres modifications est disponible en annexe 1

et 2.

4.4.4 Site EQO (Evaluation Qualité Officine) [r]

EQO est un site internet réalisé par le Conseil National de I'Ordre des Pharmaciens
(CNOP) avec la participation des organisations représentatives de l'ensemble de la

profession, de I'inspection de la Pharmacie et de pharmaciens universitaires.
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Il a été congu pour accompagner le pharmacien d'officine et son équipe dans leur démarche
de qualité aupres des patients.

Depuis décembre 2007, ce site internet est ouvert et met a disposition du pharmacien et de
I’équipe officinale :

o Un Questionnaire d’évaluation de la qualité a Dofficine : c’est un outil
d’autoévaluation simple et rapide qui, en quinze minutes, permet a chaque
consultant de situer la qualité de ses procédures par rapport a ses confréeres dans 6
domaines du métier officinal :

e la gestion de I’officine et des ressources humaines
e locaux, mateériels, achats et stocks

e actions de prévention et d’éducation pour la santé
e assurance de la qualité

e enregistrement et archivage

e dispensation des médicaments et produits de santé

Il est impératif de répondre a toutes les questions pour permettre de valider le
diagnostic qualité entrepris. Le questionnaire peut étre directement rempli sur le
site ou &tre imprimé et distribué a chaque membre de I'équipe, les réponses devront
ensuite étre reportées sur le site.

En fonction des réponses, une note finale est attribuée et elle est comparée a celle
obtenue par les précédents visiteurs pour se situer par rapport aux autres officines.

Un exemplaire de ce questionnaire est disponible en annexe 3.

o Une base de connaissances contenant divers documents et outils pédagogiques

classés par thémes et reliés, pour certains, aux questions de I’autoévaluation. Cette
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bibliotheque peut étre enrichie par les commentaires et les notes de lecture des
internautes qui peuvent soumettre a la commission EQO des nouveaux contenus
venant enrichir la bibliotheque.

La base de connaissances regroupe des documents qui guideront les pharmaciens
dans 1’évaluation de son activité et qui apporteront une aide pratique dans
I’exercice quotidien.

Ces documents peuvent étre consultés, téléchargés ou imprimés.

On peut y trouver : le Thesaurus des interactions meédicamenteuses, un document
permettant de déclarer un effet indésirable lié a l'utilisation d'un médicament, des

extraits du code du travail, des exemples de fiches de fonctions...

o Un glossaire de I’ensemble du vocabulaire concernant la qualité.

Depuis Avril 2012, une nouvelle version du site plus compléte et plus accessible est en
ligne. La principale nouveauté est que I’intégralité du site est désormais accessible sans
identification préalable, y compris le « diagnostic qualité ». Le pharmacien n’a plus besoin
de créer un compte et de composer les identifiants a chaque connexion pour accéder aux
différents documents. [33]

Le « diagnostic qualité » a I’officine a entiérement été mis a jour.

La recherche de documents s’effectue par théme et non plus par type de documents. Cela
permet d’aiguiller rapidement et plus intuitivement le pharmacien vers 1’information qu’il
recherche (bonnes pratiques, guide, recommandations, etc...) intégrant les derniéres

évolutions juridiques et réglementaires. [r] [33]
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4.4.5 Journée de la qualité [34]

Le 11 octobre 2011, la section A de I’Ordre National des Pharmaciens a organisé pour la
premiére fois une journée autour du theme de la qualité.
Le principal but de cette journée était de donner I’envie aux officinaux d’aller sur le
chemin de la qualité indispensable a 1’évolution de la profession.
Cette journee était organisee autour de 6 ateliers-débats :

o De I’industrie a I’officine

o De I’officine au patient

o Je commence une démarche qualité

o Comment faire vivre cette démarche au quotidien ?

o Comment mon équipe percoit-elle la démarche mise en place ?

o Comment mon patient percoit-il la qualité de service ?
La journée était ouverte aux pharmaciens d’officines mais toute 1’équipe officinale est

concernée par une telle démarche.

4.4.6 Développement universitaire de la qualité [w] [26] [55]

Devant 1’engouement de la notion « qualité », les facultés de pharmacie ont décidé de
s’investir dans la formation au systéme qualité. Nous ne citerons que les facultés

innovatrices dans ce domaine.

Sous la direction du Professeur Jean Calop, professeur de pharmacie clinique et praticien
hospitalier au CHU de Grenoble, la faculté de Grenoble a mis en place en février 1991 un
Centre d’Assurance Qualit¢é de I’Acte Pharmaceutique (AQAP). Le but du Centre
d’Assurance Qualité de I’Acte Pharmaceutique est d’appliquer le concept d’assurance a

I’officine en étant axé sur la qualité de ’acte pharmaceutique afin de valoriser la notion de
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pharmacien dispensateur de médicaments et de prévenir les accidents thérapeutiques
médicamenteux.
Il s’agissait d’un partenariat entre la faculté et les officinaux. Le Centre a mis en place
plusieurs services en parall¢les a destination des pharmaciens d’officine et de leur équipe :
- un service d’informations qui permet de répondre aux interrogations des
pharmaciens face a une ordonnance ou une situation particuliere
- un service de formation : aucun pharmacien ne peut adhérer au centre s’il

n’a pas suivi préalablement le stage de formation ORDOQUAL®

La faculté de Pharmacie de Lille est également novatrice dans ce domaine : elle est un des

rares établissements universitaires frangais ayant inscrit dés 1’an 2000 1’ Assurance de la
Qualité Officinale dans ses priorités pédagogiques. Alors que la mise en ceuvre d’une telle
démarche paraissait utopique, elle anticipait 1I’évolution du métier.

Le 14 janvier 2003, la faculté de Pharmacie de Lille, inaugurait le DUEC (Dipléme
Universitaire d’Etudes Complémentaires) « Qualité a 1’Officine — Autour de partages
d’expériences » a I’initiative de Madame Thérése Dupin-Spriet et Monsieur Patrick
Wierre. Il comporte 88 heures de cours et de travaux dirigés, a raison d'un aprés-midi de
formation par mois sur 2 ans, et d'autre part, 30 heures de travail personnel suivies d'un
mémoire a présenter. Les travaux réalisés pendant l'enseignement font I'objet de
procédures disponibles sur le site Internet de la faculté.!

Le 14 decembre 2004, onze pharmaciens terminaient ce cursus en soutenant leur mémoire
sur une expérience pratique d’assurance de qualité menée a 1’officine. Chaque année, ils
sont environ 25 a le suivre.

Différentes facultés ont suivis depuis a Grenoble, Nantes, Strasbourg ou Lyon...[w]
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4.5 Mise en place d’une démarche qualité [6] [23]

@PRESENTATION DE LA QUALITE A L'EQUIPE

Engagement de la direction Mise a disposition de moyens
Implication de tous les collaborateurs Organiser la délégation

@EVALUATION DES POINTS FORTS ET POINTS FAIBLES DE L'OFFICINE

Evaluation Relevé des dysfonctionnements

(3)INSTAURATION PROGRESSIVE DES MESURES

Mise en place de mesures correctives ou

RS Prioriser les actions

(4)EVALUATION DES RESULTATS

Mise en place d'indicateurs Valoriser les objectifs atteints

(5)FAIRE VIVRE LA DEMARCHE DANS LE TEMPS

Amélioration continue Réévaluation de la politique qualité

Figure 7 : Principales étapes de la mise en place d’une démarche qualité [6] [23] [15] [23]

La figure ci dessus résume les principales étapes de la mise en place d’une démarche

qualité.
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Etape (: ) : Présentation de la qualité a I’équipe

La mise en place d’une démarche qualité a I’officine se fait en plusieurs étapes et
nécessite une présentation de la qualité a I’équipe. C’est lors de cette premiére réunion que
le titulaire doit montrer qu’il est convaincu des intéréts d’une démarche qualité dans son
entreprise : cela sera essentiel pour motiver le reste de 1’équipe.

L’engagement du titulaire, et pas uniquement son accord ou son adhésion au projet est
essentiel. Un systéme qualité ne peut €tre mis en place sans que le titulaire n’ait été formé
a la qualité.

La réussite de sa mise en place dépend de I’intérét que chacun ressent pour le projet. Elle
nécessite la participation de tous : chaque collaborateur est un acteur incontournable de la
qualité. Pour éviter que certains collaborateurs ne percoivent la démarche qualité comme
un manque de confiance en leurs compétences, il faut impliquer toute 1’équipe des le
départ et veiller a la collégialité des différentes décisions prises. Le but étant de garantir un
méme niveau de qualité de service au patient, quelque soit la personne qui le prend en
charge.

La démarche qualité doit étre initiée sur un terrain propice a son développement : bonne
ambiance au sein de 1’équipe, rapports professionnels avec le titulaire, esprit d’équipe.
Cette configuration initiale facilite I’appropriation par 1’équipe du concept et des outils
qualité et favorise sa mise en ceuvre au sein de I’officine. [6]

Une autre condition requise pour la mise en place est la mise a disposition de moyens
logistiques, informatiques et financiers.

La formation du personnel est importante. Elle permet d’actualiser les compétences des
collaborateurs, de valoriser les acquis et de renforcer la motivation du personnel.

La formation continue est définie et planifiée en fonction des objectifs et des besoins de

I’officine.
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Le titulaire doit s’engager clairement auprés de ses clients, ses collaborateurs et ses
partenaires afin de définir sa politique qualité. Selon la norme ISO 9001, la politique
qualité se définit comme « Orientations et intentions générales d’'un organisme relatives a
la qualité, telles qu’elles sont officiellement formulées par la direction ».

Une politique qualité doit répondre au moins a trois objectifs :

e Satisfaire les besoins du client: pour une sécurisation des actes
pharmaceutiques, un environnement agréable et I’adaptation aux contraintes
éthiques du métier. L’objectif qualité doit satisfaire la clientéle afin de la
fidéliser.

e En engageant aupres de tous une dynamique qualité : le personnel doit étre
compétent, motivé, évalué et encadré. La réussite du projet qualité est
incontestablement liée a 1’adhésion des collaborateurs. Une bonne image
aupres des clients et de tous les partenaires, une adaptation rapide aux
contraintes externes constituent des facteurs a prendre en compte dans la
politique qualité.

e Au meilleur co(t

Le titulaire doit définir, au sein de sa politique qualité, les objectifs visés avec une
échéance. Il s’agit tout d’abord de faire un état des lieux pour lister les problémes et de
valoriser les points forts. Il va planifier les différentes étapes de la mise en place du projet,
définir les responsabilités de chaque membre de 1’équipe et présenter les indicateurs de
suivi. Le personnel peut étre impliqué dans 1’élaboration des objectifs. La politique qualité
doit décrite dans un document diffusé a I’ensemble du personnel voire affichée a

destination des clients.
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En définissant les objectifs a atteindre, le titulaire doit organiser la délégation des taches
et présenter au reste de 1’équipe le responsable qualité. Le responsable qualité peut étre un
pharmacien assistant ou le titulaire lui-méme. Il a suivi une formation, telle que la
formation PRAQ (Pharmacien Responsable Assurance Qualité) ou PRAC2 (Pharmacien
Responsable de I’Amélioration Continue) organisée par I’UTIP. Il a pour mission de
rapporter aux autres membres de 1’équipe les notions de bases apprises au cours de cette
formation, de mettre en ceuvre et d’animer un projet qualité correspondant aux besoins de
I’entreprise. Ce programme peut permettre, a un adjoint motivé, de s’impliquer sur une

vraie mission d’encadrement. [23] [15]

Etape (2) : Evaluation des points forts et des points faibles
Différentes méthodes existent pour évaluer son officine :

o L’autoévaluation par le site EQO? (Evaluation Qualité Officine) crée par 1’Ordre
des Pharmaciens qui permet une auto-évaluation anonyme en ligne (une
soixantaine de questions sur 6 thémes) et une comparaison possible avec les
résultats des confréres régionaux et nationaux

o Le site CQAPO® (Commission Qualité Aquitaine pour la Pharmacie d’Officine) qui
permet d’auto évaluer la dispensation et ses pratiques d’accompagnement de
patients atteints de certaines maladies chroniques

o L’évaluation par un auditeur externe mandaté par le titulaire

o L’évaluation par un questionnaire de satisfaction clientele

Cette évaluation va permettre de dévoiler les points forts de I’officine et de définir des axes

d’amélioration.
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Les points a corriger permettront de définir les objectifs a atteindre. 1l est important de les
quantifier (par exemple, diminuer le colt des périmés de 30% par rapport a 1’année
précédente dans un délai de 1an) et de fixer des objectifs réalisables.

Cela va permettre de concevoir un planning et de définir les principaux outils a utiliser.

En parallele de D’autoévaluation, il est intéressant de réaliser un releve des
dysfonctionnements qui arrivent au quotidien et de chercher a les corriger. Cette premiére
approche permettra de montrer a 1’équipe I’intérét d’une démarche qualité. Les erreurs
relevées ne doivent pas étre sanctionnées : la qualité dans une entreprise est possible grace

aux erreurs.

Etape (3) : Instauration progressive des mesures

Les objectifs étant définis, des mesures correctives ou préventives doivent étre mises en
place.

La qualité touche tous les domaines de 1’officine mais instaurer une démarche qualité dans
toute I’officine en méme temps n’est pas possible. Cela aurait plutot tendance a démotiver
I’équipe. Il faut prioriser les actions a mener afin d’instaurer une nouvelle méthode de
travail de fagon progressive.

La qualité repose sur la tracabilité : c’est écrire ce que 1’on veut faire et ce que I’on fait,
faire ce que I’on a écrit et prouver ce que 1’on a fait.

La mise en place d’un systéme qualité nécessite un systéme documentaire adéquat :
celui va permettre de définir sans ambiguité 1’organisation qualité en place, d’assurer la
reproductivité et la qualité d’un produit ou service.

L’officine peut utiliser : un cahier de liaison, des fiches de postes, des procédures, des

enregistrements qualité. ..
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Au début, cette démarche peut sembler lourde mais comme le dit un pharmacien interroge
sur la mise en place de la qualité a I’officine « je dois dire qu'au départ le principe fait
peur. Mais, avec une bonne explication, on se rend vite compte que la

démarche qualité n'est ni  plus ni moins qu'un mode d'emploi qui simplifie

considérablement les choses. Chez nous, nous avons un systéme de cing classeurs dans

lesquels les procédures sont classées par sphere d'activité. Chacun peut aller y piocher en

fonction de ses besoins. Au quotidien, ¢a nous aide beaucoup. On sait que I'on a un

document sur lequel se reposer ou réfléchir. Les procédures ne sont pas des archives. Ce

sont des outils utiles en permanence. » [32]

Régulierement, tous les collaborateurs se réunissent afin de réfléchir et de s’entretenir sur
la démarche qualité. La forme que va prendre la réunion est primordiale, car elle en
conditionne le résultat.

Une réunion hebdomadaire est souhaitable pour traiter avec régularité les faits nouveaux.
Son but est de trouver des solutions pratiques améliorant le fonctionnement interne et le
service a la clientele. Sa durée ne doit pas excéder 30 minutes pour étre efficace. Une salle

ou un endroit adéquat est nécessaire. Tous les membres du personnel y participent. [6]

Ces réunions ont pour but d’impliquer tout le monde dans la démarche qualité et mobiliser
les idées et les compétences de chacun.

Lors de ces réunions, chacun peut s’exprimer, faire part des problémes rencontrés et
rechercher ensemble leurs causes et leurs différentes solutions ainsi que les moyens a

utiliser pour y parvenir.
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La réunion d’équipe doit étre préparée a minima en définissant 1I’ordre du jour, le choix
des sujets les plus urgents et les plus importants et le timing du déroulé de la seance. Elle
doit étre animeée par un responsable et dans les 5 dernieres minutes les actions essentielles
retenues par tous doivent étre soulignées et resumeées. Le compte rendu est fondamental
car il sert a la fois de support pour ceux qui ne sont pas présents a la réunion (et qui
peuvent poser des questions complémentaires au PRAQ) et aussi comme bases pour une
prochaine réunion (suivi des actions décidées et des points étudiés lors de la derniere
réunion).

Ce document doit résumer 1’ordre du jour, les points clés, les décisions prises et les
personnes présentes. lls doivent étre datés, numérotés, archivés et accessibles a I’ensemble

du personnel. [6]

Etape () : Evaluation des résultats
La mise en place d’indicateurs permet de Vérifier la progression de la qualité et de

mesurer la conformité du résultat par rapport aux objectifs.

De trés nombreux indicateurs d’activités peuvent étre envisagés en fonction des objectifs :
o sur la qualité de la dispensation : taux d’erreurs de délivrance, taux de rejets...

o sur la qualité de 1’accueil du client : délai d’attente, nombre de clients par jour, taux

de plaintes...

o sur la qualité de gestion des stocks : évolution du nombre de produits mangquants,

des erreurs de stocks, évolution du colit des périmés...

o sur la qualité de la facturation : suivi du montant des erreurs de caisse...
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Une fois les objectifs atteints, la valorisation d’une telle démarche peut s’avérer étre une
source de motivation pour le personnel.

La rédaction d’une charte qualité peut étre une premicre étape : la démarche qualité y est
communiquée via une charte affichée dans 1’espace client. Ce document permet de
présenter les engagements de 1’officine.

La certification 1SO 9001 : 2008 ou QMS Pharma /ISO 9001 est une reconnaissance
externe des efforts faits par toute 1’équipe et permet de rendre concret le niveau de qualité

fourni.

Etape (5) : Faire vivre la démarche dans le temps

Pour entretenir et suivre la politique qualite, le réle du titulaire-manager est essentiel. Il
doit s’assurer que le niveau de qualité des services ne se dégrade pas avec le temps. Il initie
une dynamique globale d’amélioration de la qualité des services : chaque salarié est
incité a améliorer son travail par des idées nouvelles.

Régulierement, la politique qualité de I’officine doit étre réexaminée : une évaluation
réguliere des besoins des clients permet de concevoir de nouveaux services et d’élargir le

domaine d’application de I’officine en suivant 1I’évolution des marchés. [23] [6]
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Partie 2 : Matériels et méethodes

1. Objectif de I'étude

L’objectif est de réaliser un état des lieux de la mise en place d’une démarche qualité a
I’officine dans les pharmacies du département de Haute-Savoie. L’Ordre National des
Pharmaciens s’était donné pour but d’'un PRAQ dans chaque officine fin 2007. Qu’en est-il
en 2012 ?

Si cet objectif est atteint, le but est d’identifier les outils utilisés et dans le cas contraire
déterminer les raisons et les freins a la mise en place d’une telle démarche afin de proposer

des solutions pour y remédier.

2. Méthodologie

L’¢étude s’est déroulée dans les pharmacies du département de Haute-Savoie. Elles ont éte
choisies dans les différentes villes et communes de ce département.

Pour cette étude, le nombre de pharmacies interrogées a été de 40 durant la période de
mars 2012 a juillet 2012.

La Haute-Savoie compte 290 pharmaciens inscrits en section A et 321 inscrits en section D
répartis dans 227 officines. [35]

La densité pharmaceutique en Haute-Savoie est de 80 a 90 pharmaciens pour 100 000
habitants ce qui est légerement supérieure a la moyenne francaise qui est de 80
pharmaciens pour 100 000 habitants.

Les pharmacies ont été classées en 4 catégories selon leur situation géographique :

pharmacie rurale, de quartier, de centre ville ou de centre commercial.
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Selon 1’Ordre National des Pharmaciens, une pharmacie rurale est une pharmacie qui se
trouve dans une commune de moins de 5000 habitants.

La répartition nationale des pharmacies en 2011 est de 29,5% en centre ville, 53,2% dans
un quartier, 15,6% en milieu rural et 1,7% dans un centre commercial. [36]

Afin d’avoir une vision réaliste, la répartition des pharmacies interrogées doit se

rapprocher au maximum de la répartition nationale.

L’étude consistait a répondre a un questionnaire (annexe 4).

Il a été rempli lors d’un entretien avec le titulaire de I’officine et/ou le PRAQ. Il était
précisé que le questionnaire est anonyme.

Le questionnaire a été rédigé a 1’aide de Mme JULIAND MC, Pharmacien dirigeant
d’OfficiQual®* et membre de 1’association CVAO (Comité pour la Valorisation de I’ Acte

Officinal).

Ce questionnaire est divisé en 4 parties :
1. Officine et démarche qualité

Cette partie a permis de déterminer :

le nombre et le type de personnel de I’officine

la présence ou I’absence d’une démarche qualité ainsi que ce qui a motiveé a

entreprendre une telle démarche

- les bénéfices et les difficultés rencontrees ou au contraire les raisons de cette
absence.

- la définition de la démarche qualite en 3 mots selon le pharmacien

- I’évaluation du cofit de la non-qualité
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- si I’équipe se réunissait réguliérement pour partager un théme ou résoudre une

problématique.

2. Formation PRAQ

Ce deuxiéme item a permis de préciser

si présence ou absence d’un PRAQ dans I’ officine,

- D’organisme de formation du PRAQ

- comment a-t-il appris 1’existence de cette formation ?

- si la formation a aidé a la mise en place d’une démarche qualité et s’il

recommanderait la formation a un collégue.

3. Site EQO

Le troisieme point a permis :

d’évaluer la connaissance du site EQO par le pharmacien titulaire ou le

PRAQ

- la maniére dont il I’a connu

- si le site a été visité, utilisé et s’il a aidé a la mise en place d’une démarche
qualité

- si le pharmacien a utilisé le site, il lui était demandé quel outil il avait utilisé

(questionnaire d’auto-évaluation et/ou les documents issus de la base de

connaissances) et son avis sur ces derniers.
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4. Utilisation d’autres outils
L’utilisation d’autres outils ou documents pour la mise en place d’'une démarche qualité a

été estimée dans la derniére partie du questionnaire.

Les donneées ont ensuite été saisies sur une base de données (Microsoft Excel®).
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Partie 3 : Résultats

1. Officine et déemarche qualité

Les officines interrogées

37 officines ont répondu au questionnaire, 3 ont refuse.

Typologie des pharmacies interrogées

B Rurale ®mQuartier m®Centreville = Centre commercial

3%

Figure 8 : Typologie des pharmacies

6 pharmacies rurales, 18 de quartier, 12 de centre ville et 1 dans un centre commercial ont
été interrogées.
La moyenne du nombre de personnel dans les officines interrogées est de 5,8+1,9. Ce

nombre contient les pharmaciens et les préparateurs.
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7 N

Présence d'une démarche qualité a
I'officine

B Pharmacie ayant une démarche qualité

Pharmacie n'ayant pas de démarche qualité

i

Figure 9 : Présence ou absence d’une démarche qualité

11 pharmacies sur 37 ont mis en place une démarche qualité.

Les deux principales causes de 1’absence d’une démarche qualité sont le manque de temps
et le manque de motivation du personnel et/ou du titulaire.

Les deux principales raisons de la mise en place d’une démarche qualité sont une réduction
des colits (moins de rejet de dossiers Sécurité Sociale) et une facilit¢ d’adaptation du
personnel employé en Contrat a Durée Déterminée. La principale difficulté rencontrée est

le manque d’adhésion de toute 1’équipe.

Le nombre du personnel dans les pharmacies ayant une démarche qualité est de 7,1+2,1 et

de 5,2+1,6 dans les pharmacies n’ayant pas de démarche qualité.

Selon les pharmaciens interroges, Sécurité, Rapidité et Prévention des risques sont les 3

mots qui qualifient une démarche qualité. Le terme « satisfaction de la clientéle » n’est cité

que 5 fois.

90



Mots qui définissent Sécurité Rapidité Prévention des Satisfaction

le terme qualité risques clientéle
Nombre de réponses 19 10 8 5

Tableau 4 : Définition de la qualité en 3 mots

Estimation du colit de la Non
Qualité
W1%CA EB5%CA m10%CA m15%CA

3% 0%

CA : Chiffre d’affaires de ’officine

Figure 10 : Estimation du colt de la non qualité

57% des pharmaciens (21 pharmaciens) estiment le codt de la non qualité a 5% du chiffre
d’affaires, 40% (15 pharmaciens) a 10% du chiffre d’affaires, 3% (1 pharmacien) a 15%

du chiffre d’affaires et aucun pharmacien ne 1’estime a 1% du chiffre d’affaires.

L’équipe de 9 pharmacies se réunit régulieérement pour partager un théme ou résoudre une
problématique. Ces 9 pharmacies font partie du groupe qui a mis en place une démarche
qualité. Ces réunions ont lieu en général une fois par mois avec un compte rendu écrit et
signé par tous. La réunion est animée par le pharmacien titulaire ou le PRAQ.

La cause principale de 1’absence d’une réunion est le manque de temps.
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2. Formation PRAQ

Présence d'un PRAQ dans l'officine

B Pharmacie ayant un PRAQ Pharmacie n'ayant pas PRAQ

68%

Figure 11 : Présence d’un PRAQ dans 1’officine

32% des officines interrogées (12 officines) ont un PRAQ dont 11 ont mis en place une
démarche qualité et 1 ou le titulaire a essayé de la mettre en place mais face a la réticence

du personnel, cela a été abandonné.

Les 12 pharmaciens PRAQ ont été formés par I’'UTIP de la région Rhone-Alpes. Tous ont
répondu que cette formation les a aidés a la mise en place d’une démarche qualité a
I’officine.

2 pharmaciens ont connu cette formation par la faculté d’ou ils ont été diplémés, 5 par
1’Ordre et 4 par la presse spécialisée.

Tous recommanderaient cette formation a un collégue.
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3. Site EQO

Connaisance du site EQO

m Connaissance site EQO = NON connaissance site EQO

Figure 12 : Connaissance du site EQO

6 pharmaciens ne connaissent pas le site et 31 le connaissent.

Sur ces 31 pharmaciens, 10 d’entre eux ont instauré une démarche qualité.

30 pharmaciens 1’ont connu par I’Ordre des pharmaciens et 1 I’a connu par internet.
10 pharmaciens sur 31 ont visité le site, 1 seul a utilisé le questionnaire d’auto-évaluation

et 2 ont utilisé les documents mis en ligne.

4. Utilisation d’autres outils

Aucune pharmacie n’a utilisé d’autres outils ou documents pour la mise en place d’une
démarche qualite.

Les officinaux ont rédigé des procédures selon 1’exemple donné lors de leur formation
PRAQ.
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Les seuls documents utilisés sont des écrits qui €taient en place dans I’officine avant la

mise en place d’une démarche qualité.
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Partie 4 : Discussion

Démarche qualité a I’officine en 2012

Cette enquéte a pour but de faire un état des lieux sur la mise en place d’un systéme qualité
dans les pharmacies francaises.

Les officines interrogées sont situées en Haute-Savoie. Ce département est proche de la
Suisse ou le systéeme de certification QMS Pharma® a été imposé selon un référentiel
applicable en France. Les résultats obtenus peuvent en étre influencés. Un certain nombre
de pharmaciens ont pu s’inspirer du modéle de leur voisin européen qui ne fait pas parti de

I’Union Européenne.

37 questionnaires ont été récoltés et analysés. Ils ont révélé que seulement 30% des
officines interrogées ont développé un systeme qualité.

Les deux principales causes de son absence sont le manque de temps et le manque de
motivation. Certes la mise en ceuvre de la qualité demande un investissement humain non
négligeable de la part du titulaire et de 1’équipe. Au début, minimum 1 jour par mois
pendant au moins 1 an. [37] Compte tenu de la complexité et de I’éventail des activités
officinales, la mise en place d’un systéme qualité nécessite minimum 2 a 3 ans. [6] Le
manque de motivation peut étre causé par le fait que les pharmaciens ne soient pas assez
sensibilisés aux intéréts que peut leur apporter la qualité. Les pharmaciens sont conscients
que la non qualité représente une partie non négligeable de leur chiffre d’affaires. D’une
part 40% des pharmaciens 1’estiment a 10% de leur chiffre d’affaires et d’autre part la
réduction des codts est une des deux raisons de la mise en place d’un systéme qualité.

L’enjeu économique de la qualité peut convaincre les officinaux.
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Il serait important de leur montrer que la qualité est aussi un outil de sécurisation pour le
patient et un support de dynamisation de 1’équipe officinale. Cet aspect se retrouve dans les
résultats : 1’autre argument en faveur de la qualité est qu’elle permet une meilleure

adaptation du personnel employé en CDD.

Formation a la qualité

Avant de se lancer dans une démarche, il est nécessaire de former le personnel a la qualité.
Un des pharmaciens doit étre désigné comme PRAQ en accord avec tout le personnel.
L’objectif de 1’Ordre National des Pharmaciens était d’avoir un PRAQ dans chaque
officine en 2007 alors que seulement 5000 PRAQ ont été formés cette méme anneée. [1]
L’¢tude a montré que 32% des officines interrogées ont un PRAQ ce qui est loin de
I’objectif prévu par I’Ordre National des Pharmaciens. Ce chiffre est différent de 30% qui
correspondent a la présence d’une démarche qualité¢ dans les officines. La présence d’un
PRAQ ne signifie pas forcément présence d’une démarche qualité. Une des pharmacies
interrogées a bien un PRAQ mais n’a pas développé cette démarche. La raison a cela est la
réticence du personnel qui lui a fait abandonner son projet.

La décision de mise en place d’une démarche qualité, méme si elle provient du titulaire,
doit se prendre en concertation avec 1’équipe car chacun a un rdle a jouer. Il est essentiel
de leur expliquer I’intérét et le but de la démarche et surtout que ce projet n’est pas un
manque de confiance dans leurs compétences. Un constat objectif des dysfonctionnements
quotidiens lors d’une réunion peut permettre d’aller a petits pas vers I’instauration d’une
démarche. Seulement 9 pharmacies se réunissent ainsi alors que la base d’une démarche
qualité est le recueil des erreurs et la disparition de celles-ci en mettant en place des

actions.
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Selon Mme JULIAND-JOLY, Pharmacien et Coach Professionnel Certifié Membre
adhérent de International Coach Fédération :

« Prendre 1h30 tous les 2 mois pour animer une réunion d'équipe autour d'un sujet précis
a plusieurs avantages manageériaux :

- la motivation retrouvée de chacun pour le travail qu'il a accompli. Le collaborateur est
écouteé et reconnu par les autres membres du personnel, et chacun comprend tout le sens de
son travail ciblé sur la satisfaction client.

- le dynamisme de I'équipe est amplifié. En effet I'amélioration continue des pratiques et le
traitement des dysfonctionnements rompent le climat de routine.

- la cohésion de I'équipe est renforcée puisque chacun est responsable d'une action
correctrice ou de progres par rapport au sujet de la réunion. Les actions sont élaborées en

commun.

Le bénéfice secondaire pour le titulaire est donc un absentéisme et un turn over diminues,

une harmonie de travail et par conséquent une satisfaction accrue du client. »

La démarche qualité doit étre initiée sur un terrain propice a son développement : bonne
ambiance au sein de 1’équipe, rapports professionnels avec le titulaire, esprit d’équipe. Il

doit étre analysé avant de mettre en route le projet.

L’étude montre que tous les pharmaciens recommanderaient cette formation a un collégue.
La principale notion retenue par les stagiaires est la méthode de rédaction d’une procédure.
Pour valider cette formation, le pharmacien doit renvoyer deux procédures rédigées pour
leur officine dans les trois mois. Mais aucun contréle de la mise en place de ces procédures

n’est réalis¢é par D’organisme formateur. Il serait intéressant de proposer un

97



accompagnement a 1’officinal suite a cette journée afin de vérifier si les procédures ont été

correctement mises en place.

La rédaction de documents qualité est une notion qui est mise en avant dans la formation
PRAQ. Lors des interrogatoires, la plupart des pharmaciens interrogés assimilent qualité
avec « procédures ».

L’enquéte a montré que tous les pharmaciens sont adeptes de la formation PRAQ et ont
appris durant cette journée a rédiger une procédure. Finalement, ils ont I’impression de
faire ainsi de la qualité. Mais la qualité ne se résume pas a la simple rédaction de
procédures. Un systéme qualité correspond a 1’outil de gestion de la qualité. C’est
I’ensemble de la structure organisationnelle, des responsabilités, des procédures et des
ressources disponibles dans I’entreprise pour mettre en ceuvre la gestion de la qualité. Mais
la démarche qualité, c’est d’abord un état d’esprit, une culture qualité, une compréhension
des enjeux d’une telle démarche.

Le titulaire doit étre sensibilisé a cela afin de le transmettre a son équipe. Les procédures

ne seront qu’un outil de formalisation de I’organisation mais ne sont pas la démarche.

La culture de I’officine est constituée de valeurs, de symboles partagés et de tradition.
Instaurer une culture qualité, c’est enrichir la culture préexistante de nouvelles valeurs
partagées. Cela revient a mettre en ceuvre une dynamique de changement a visée
organisationnelle et que les nouvelles valeurs soient appropriées par [’ensemble du
personnel. La culture relative a la qualité est fondée sur le bon sens, la pratique, sur un
management adapté, sur la responsabilisation de 1’équipe et sur la culture de I’action

préventive en adoptant de nouvelles attitudes devant 1’erreur.
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Au sein d’établissements de soins, 1’amélioration de la qualité des soins dépend en bonne
partie du développement d’une « culture qualité » qui est a associer a la culture
« Sécurité ».

La culture qualité peut étre définie comme I’ensemble des conceptions et des valeurs
partagées par les collaborateurs, concernant tant ce qu’est la qualité des soins que la
meilleure facon de I’améliorer. [56]

Suite aux résultats de I’étude ENEIS de 2009 cités plus haut [53], les organisations de
santé ne figurent pas parmi les activités les plus sires. Le développement d’une culture de
sécurité des soins a été initié.

A Tofficine, la vigilance du pharmacien doit étre particuliérement alertée sur les
médicaments pour lesquels ’ANSM a mis en place un Plan de Gestion des Risques
(PGR) : il semble inconcevable que les pharmaciens ne soient pas associés aux PGR et

n’aient pas connaissance systématiquement des médicaments concernés.

L’intitulé méme de la formation peut étre discuté : Pharmacien_Responsable Assurance

Qualité. Ce terme de « Responsable Assurance Qualité » n’est plus utilisé dans 1’industrie.
La personne chargée de ce poste est appelée « Responsable Qualité », c’est-a-dire

responsable de la qualité toute entiere et pas seulement de I’ Assurance de la qualité.

En 2012, un nouveau stage qualité a vu le jour: la formation PRAC2 réserveée aux
pharmaciens. Aucun des pharmaciens interrogés n’avait suivi PRAC2. Cette journée est
axée sur le management pharmaceutique et doit leur permettre de s’adapter en permanence
a Dl’attente des clients-patients et a celle de nos autorités de santé. PRAC2 incite le
pharmacien a faire une auto-évaluation de son officine. Chaque stagiaire rédige, a I’issue

de la formation, un plan d’action personnalisé. Contrairement a la formation PRAQ, un
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suivi par le formateur est réalisé un mois apres la formation pour valider ’application du
plan d’action. Une évaluation de la mise en ceuvre des actions est effectuée pour valider la
formation. [38]

Le suivi qui manquait a la formation PRAQ est présent dans cette formation. De plus,
PRAC?2 incite le pharmacien a réaliser une auto-évaluation de son officine. Cette étape est
une des bases d’un systéme qualité.

Le stage PRAQ a eu comme impact de resumer le terme qualité en rédaction de procédure.
PRAC2 va peut étre permettre de changer cet apriori aux yeux des pharmaciens : il serait
intéressant de comparer leur avis sur ces deux stages.

Une proposition pour I’amélioration des formations serait qu’un professionnel pourrait

passer régulierement dans chaque officine pour aider, conseiller, vérifier le travail effectué.

Outils mis a leur disposition

Cette étude a permis de mettre en évidence que les pharmaciens connaissent le site EQO
mis en place par 1’Ordre National des Pharmaciens : 84% des officinaux interrogés en ont
connaissance.

Mais seulement 32% d’entre eux ont visité le site : un seul a utilisé le questionnaire d’auto-
évaluation et deux autres ont utilisé des documents mis en ligne.

Il leur était demandé s’ils avaient utilisé d’autres documents pour la mise en place d’un
systeme qualité : tous se sont servis des procédures de la formation PRAQ mais aucun
pharmacien n’a mentionné d’autres outils comme le guide d’autoévaluation.

Ce guide est le premier vrai outil mis en place pour aider les pharmaciens a mettre en place
une démarche qualité a 1’officine mais il a des limites :

o sadensité : le nombre de questions est tres important.

100



o son manque de clarté : les questions sont parfois trop abstraites, 1’organisation du
questionnaire peu compréhensible. Parfois, les types de réponses a cocher ne sont
pas en adéquations avec les questions (un simple oui ou non aurait été plus clair).

Ces deux points constitue un frein important a son utilisation : ce guide a pour but d’étre
une premiere approche de la qualité a 1’équipe officinale, il est donc nécessaire que le
guide soit clair et précis.

o I’absence de certains thémes comme le préparatoire

o [Dauto-évaluation implique forcément un manque d’objectivité et un risque de
minimiser les non-conformités. La présence d’un auditeur externe peut étre une
réponse a ce probléme.

o la bibliographie de ce guide contient la norme ISO 8402 qui est obsoléte depuis

2000 et qui est remplacée par la norme 1SO 9000.

Le questionnaire du site EQO est la suite du Guide d’Assurance Qualité Officinale : le
questionnaire EQO est mieux construit. Il a été rendu plus lisible et plus facile a utiliser. Le
théeme « Préparatoire » a été rajouté dans le questionnaire.

Il est souvent difficile de savoir comment et par quoi commencer, si le premier outil mis a
disposition des pharmaciens est complexe, cela n’aura comme effet que de le démotiver
tres rapidement.

Ces deux outils permettent juste de faire un état des lieux mais ne permet pas de mettre en

place une démarche qualité. [39]
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Le pharmacien, professionnel de santé mais aussi chef d’entreprise

Sécurité, Rapidité et Prévention des risques sont les 3 mots qui qualifient une démarche
qualité selon les pharmaciens interrogés. Ces termes montrent bien une volonté de
sécurisation des actes pharmaceutiques. Mais aucun d’entre eux n’a mentionné le terme de
satisfaction de la clientele. Méme si la pharmacie est un lieu ou la sécurité est trés
importante, le patient est aussi un client. Il est important de prendre en compte ses besoins
et attentes. Il exige un service de qualité qui lui convienne, n’hésitant a faire jouer la
concurrence si cela ne lui convient pas.

La qualité ne se fait pas uniqguement sur le produit mais aussi sur le service.

L’étude de ’OMEDIT de Poitou-Charentes [54] a montré que sur 238 ordonnances de
sortie du CHU de Poitiers, seulement 139 ordonnances étaient « délivrables ». Cela montre
bien que le pharmacien a une un grand réle a jouer dans la sécurisation de la prise en
charge des patients.

Le métier de pharmacien est varié et fait appel a de nombreuses connaissances spécifiques
a la santé sur le plan scientifique et médical mais aussi en termes de gestion,
management. ..

L’officinal doit étre également un manager. Une démarche qualité est un modele de
management participatif qui permet de fédérer 1’équipe autour d’un méme projet et de
donner un sens au travail de chacun. Par conséquent, elle est une culture d’entreprise dont
un certain nombre d’officines est dépourvue. La reconnaissance du travail de 1’équipe par
la satisfaction du client fait partie de la démarche. Cela aura pour conséquence une
amélioration de ’ambiance de travail, une augmentation de la motivation et donc une

augmentation des performances de chacun.
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Cette enquéte a mis en evidence que le personnel était en plus grand nombre dans les
pharmacies ayant développé la qualité. La question «la qualité est-elle difficilement
applicable dans les petites structures ? » peut se poser.

Les grosses officines ont peut étre plus de moyens a consacrer a la qualité. D’autre part, les
titulaires de ces catégories d’entreprise se rendent plus compte des intéréts de la qualité : le
nombre de délivrances par jour est certainement supérieur et donc le nombre potentiel
d’erreurs aussi. Ce qui peut les motiver d’autant plus a implanter un systéme qualité.

Il aurait été intéressant de comparer si la présence d’un systéme qualité était corrélée a

I’appartenance a un groupement.

Résistance au changement

Le développement universitaire de la qualité a débuté au début des années 2000 a Lille.
Les pharmaciens de Haute-Savoie ont en moyenne 49.3 ans. [35] De toute évidence, cette
génération n’a jamais €té sensibilisée a la qualité, que ce soit au cours de leurs études ou
durant la plus grande partie de leur vie professionnelle ce qui pourrait expliquer le manque
d’intérét pour la qualité.

Le Développement Professionnel Continu de tous les professionnels de santé pourrait
apporter un changement : 1’obligation de formation pourrait inciter les pharmaciens a
suivre des formations dans ce domaine.

L’UFR de Pharmacie de Grenoble a ouvert depuis 2010 ses cours « Qualité » destinés aux
étudiants de 5°™ année filiére officine, aux officinaux. Cela a permis aux officinaux de
découvrir les enjeux de la qualité, 1’approche processus, les outils qualité et de mettre en

pratiques ses connaissances lors de TD. De plus, les officinaux ont pu mettre en commun

des expériences de terrain avec les étudiants. [57]
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3 pharmaciens ont refuse de répondre au questionnaire : le refus évoque peut étre une
absence de démarche qualité et qu’une personne étrangere puisse juger son officine. La
qualité nécessite une remise en question perpétuelle, une réflexion permanente sur
I’adaptation et 1’efficacité des pratiques quotidiennes. La mise en place d’une démarche
d’amélioration continue de la qualité peut faire peur par le changement des méthodes de
travail que cela implique. Les personnes vont devoir abandonner leurs habitudes et leur

routine.

Accompagnement du pharmacien face a la qualité

L’étude n’a pas mis en évidence une certaine crainte a se retrouver seul face a ce projet
mais cela peut en étre un obstacle. Il est important que le pharmacien ne se sente pas seul
face a la qualité. De nombreux organismes sont présents sur le marché pour aider
I’ officinal.

La qualité a besoin de spécialistes pour la gestion de la qualité : un manuel qualité, un
contrat d’assurance qualité... ne s’inventent pas. Leur rdle est d’accompagner (sans se
substituer) I’ensemble de I’équipe dans ces démarches et d’apporter les méthodes
nécessaires. Mais la qualité a aussi et surtout besoin de gens motivés pour accepter de se

remettre en cause.

Suite aux resultats de tous les questionnaires, une pharmacie a été sélectionnée comme
étant celle chez qui la démarche qualité semble la mieux implantée.

Il s’agit d’une pharmacie de quartier située dans une commune de 6781 habitants. [y]

Son personnel est composé d’un titulaire, d’un adjoint a plein temps et de quatre

préparatrices a plein temps.
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Le titulaire a racheté cette pharmacie en 2008. Aucune démarche qualité n’était présente a
son rachat. Le titulaire a été formé PRAQ en 2007 dans le cadre de son poste précédent
comme adjoint dans une autre pharmacie de la région.

Elle retient de cette formation beaucoup d’informations générales sur la qualité et une
méthode de rédaction de procédure. L’accent était mis sur le fait qu’une procédure bien
rédigée permet d’aller plus vite : « Il faut prendre le temps pour aller plus vite ensuite ».

La mise en place de la démarche a été débutée par une auto-évaluation en listant tous les
dysfonctionnements observée dans I’officine pendant 15 jours. Cela a permis de mettre en
évidence les points faibles de 1’entreprise dont les principaux sont : erreur de facturation
pour les patients frontaliers, nombreux rejets de dossiers lors de la facturation du matériel
de location, prix étiqueté sur le produit différent de celui rentré dans 1’ordinateur, la
délivrance maximum pendant trois mois pour les anxiolytiques parfois non respectée. Suite
a cela, des procédures ont été rédigées par le titulaire et mises en place dans un classeur
situé dans le back-office disponible par tous. Une réunion qualité hebdomadaire est
organisée et animée par la titulaire.

Dans la pratique de tous les jours, tous les employés peuvent effectuer une délivrance
grace a ces procédures en tenant compte des compétences de chacun.

L’implication de tout le personnel a été difficile mais gréce aux réunions hebdomadaires,
chacun a trouvé son intérét et sa place au sein de cette démarche.

La mise en place d’une démarche qualité a pris du temps : la titulaire a été la seule a
rédiger les procédures et hors du temps de travail. Ce travail a porté ces fruits : le nombre

de rejets de dossier de facturation en tiers-payant a diminué de 30% selon le titulaire.
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Pour aider la mise en place de la qualité a 1’officine, il serait intéressant d’agir a plusieurs
niveaux :

X La sensibilisation du pharmacien, chef d’entreprise et professionnel de santé
Le pharmacien a besoin d’étre sensibilisé aux réels intéréts que peut lui apporter une telle
démarche. D’une part les intéréts financiers : le titulaire est avant tout un chef d’entreprise.
La diffusion d’un document leur permettant d’évaluer le colt de non-qualité de leur
pharmacie pourrait permettre qu’ils se convainquent par eux-mémes de 1’intérét d’une telle
démarche. Montrer au titulaire qu’avoir une officine bien organisée permettrait
d’économiser 10% de son chiffre d’affaires serait en convaincre plus d’un. Ce document
pourrait se baser sur la norme NF X50-126 (octobre 1986) qui propose un guide d’auto-
évaluation des colts de la non qualité mais il devra étre adapté a 1’officine. Il pourrait étre
mis en ligne comme le questionnaire EQO.
D’autre part, les intéréts humains et sociaux : la qualité doit permettre d’apporter une
assurance et une sécurité dans leur travail. L’engagement de la hiérarchie dans la qualité
est un facteur clé essentiel de 1’adhésion de 1’équipe et de la réussite du projet.
Selon [l'association de consommateurs, une officine sur deux ne signalerait pas
I'incompatibilité de deux médicaments sans ordonnance : I’image du pharmacien est ternie.
La population voit plus le pharmacien comme un simple commercant qu’un professionnel
de santé. Lui donner des missions dans leur domaine de compétences pourrait remotiver
les officinaux et permettre d’améliorer son image. A cela, il faudrait que tous les
professionnels de santé cooperent pour une bonne prise en charge du patient : les médecins
et pharmaciens, professionnels souvent individualistes, seront amenés a se rapprocher.
Pourquoi ne pas proposer une formation commune entre les différents partenaires de santé

d’un méme secteur ou d’une méme commune? Chacun pourrait apprendre le métier de
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I’autre et ses contraintes. Cette formation pourrait étre 1’occasion de discuter des cas lourds

de patients et ainsi d’améliorer sa prise en charge.

X Une formation adaptée

La formation de toute 1’équipe officinale est une des clés du succes. Elle doit présenter la
qualité comme un moyen méthodique permettant d’apporter une assurance et une sécurité
dans leur travail et d’améliorer la prise en charge des patients. Durant ces stages, la qualité
ne doit pas étre résumée a la « rédaction de procédures ». Il faut insister sur le fait que la
qualité, c’est aussi des réunions qualité, le management du personnel... Le titulaire doit
étre capable de manager son équipe mais est-il réellement bien formé a cela ? Durant ses
études, le pharmacien apprend la pharmacologie, la clinique mais diriger une équipe ne
s’improvise pas.

Le Developpement Professionnel Continu (DPC) se met progressivement en place.
Pourquoi ne pas imposer une formation «qualité » parmi les différentes formations
disponibles ? Le contenu de cette formation devra mettre en avant que toute démarche
qualité s’appuie d’abord sur un état d’esprit, une culture qualité, une compréhension des
enjeux... et sur le fait que les procédures « ne seront qu’un » outil de formalisation de

I’organisation mais ne sont pas la démarche.

X Des outils appropriés
De nombreux documents qualité ont vu le jour. Les deux outils mis en place par 1’Ordre
ont montré leurs limites. Ils n’apportent pas d’éléments concrets qui vont aider le
pharmacien. Ils auraient besoin d’un document qui leur explique comment faire et pas

uniquement des outils d’auto-évaluation.
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X Un suivi
Une fois la démarche mise en place, qui contréle que cela est fait correctement ? Si la
pharmacie entame une démarche de certification ou fait partie d’un groupement, ce
contréle sera effectué par des audits, des clients mysteres mais pour les autres ?
Ce suivi commence a se mettre en place via les formations PRAC2.
Un encadrement plus strict de la mise en place d’un systéme qualité avec des contrdles

réguliers pour voir si la démarche est toujours présente serait intéressant.

L’obligation réglementaire de la mise en place d’un systéme qualité a I’officine par les
pouvoirs publics, voire leur certification serait un moyen radical de 1I’imposer.

Un rapport de I'lGAS (Inspection Générale des Affaires Sociales) datant de juin 2011
recommande de formaliser les procédures d’analyse et de controle des ordonnances via la
publication d’un guide de bonnes pratiques de dispensation. Ce guide est en cours
d’¢élaboration et pourrait étre imposé a toutes les officines frangaises.

Cette démarche devra étre adaptée a la pratique professionnelle : les référentiels devront
tenir compte des particularités de la pratique pharmaceutique en soumettant a évaluation la
gestion des stocks, la préparation, la prestation et le service pharmaceutique en particulier
la délivrance avec la Vvérification des ordonnances, des conseils associés de qualité en
consultant le dossier patient... L application devra étre progressive afin que cela soit a la

portée de tous les profils d’officines francaises.

L’obligation réglementaire de la mise en place d’un systéme qualité a I’officine est déja en
vigueur dans certains pays européens et pourrait arriver en France. D’ou 1’utilité de former

les pharmaciens dés maintenant.
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Conclusion

THESE SOUTENUE PAR : Evelyne Deruaz
TITRE : Mise en place d’une démarche qualité a I'officine : Enquétes auprés de

pharmaciens de Haute-Savoie
CONCLUSION

En un siécle, la qualité a progressivement gagné tous les domaines de la santé : I’industrie
d’abord, les établissements de soins, les laboratoires d’analyses médicales, les grossistes
répartiteurs et désormais les officines.

Aujourd’hui le pharmacien d’officine est an coeur de la chaine de santé et I’environnement
de la pharmacie en plein bouleversement: vente libre de certaines spécialités,
déremboursement de certains médicaments, augmentation accrue de la concurrence et
notamment la vente par internet... En revanche, des perspectives nouvelles s'ouvrent aux
entreprises de la branche avec la reconnaissance de nouvelles missions dont le dépistage, Ia
prévention et 'accompagnement de patients chroniques, le conseil...

Les nouvelles missions concerneront plutdt les titulaires et les adjoints, mais c'est toute
I'équipe officinale qui est concernée par la recomposition des tiches et de nouveaux modes
d'organisation du travail. La qualité peut étre un moyen de s’y préparer dés maintenant et
d’anticiper le changement de son officine. Le travail présenté dans cette thése tente de
répondre aux problématiques suivantes : En 2012, qu’en est-il de la qualité a I’officine ?
Les pharmaciens sont-ils réellement bien formés 4 la qualité et quels outils ont-ils 4 leur

disposition ? Sont-ils assez sensibilisés avx intéréts d’une telle démarche ?

Suite a4 I"enquéte que nous avons menée auprés de pharmaciens d'officine de Haute-
Savoie, il ressort qu'en majorité, ils ne sont pas enclins, par eux-mémes, & relever le défi de
la qualité a l'officine. La démarche demande du temps et une motivation ce que les
pharmaciens n’ont pas pour le moment.

Des efforts restent 4 faire de la part des officinaux, mais aussi des autorités et organismes

en charge de la démarche qualité & Pofficine.

Ce travail d’enquétes auprés des officinaux a permis de mettre en évidence différents

points & explorer pour aider a la mise en place d’une démarche qualité
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- le pharmacien a besoin d’étre sensibilisé aux réels intéréts financiers et
humains de la qualité

- les officinaux ont besoin d’avoir & leur disposition des formations et des
outils adaptés

- la qualité officinale a pour but d*une part de sécuriser ’acte pharmaceutique
ct d’autre part de démontrer la valeur ajoutée du pharmacien. Elle doit
permeitre de sécuriser des actes qui deviennent de plus en plus risqués face

a des clients et des partenaires de plus en plus exigeants.

Méme si I'application de la qualité & 'officine n’est pas toujours aisée, elle devient
indispensable si le pharmacien veut remplir les missions qui lui sont confiées dans le cadre
de la loi HPST.

Les habitudes et les mentalités ne sont pas faciles & changer mais il est nécessaire de
g'intéresser 4 la qualité et 4 [a certification qui pourrait devenir obligatoire comme dans les

établissements de soins.

VU ET PERMIS D’IMPRIMER
Grenoble, le A% (3 ol

LE PRESIDENT DU JURY
Dr Martine DELETRAZ-DELPORTE
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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 critéres 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 officine qui donne la possibilité d’établir un état des lieux,
de prendre conscience de ses points forts et des points 2 améliorer. En fait, auto-évaluation
permet de regarder son officine avec les yeux de ses clients.

Ce guide est destiné a étre photocopié par partie pour que chaque membre de ['équipe
puisse sinterroger personnellement sur ses pratiques. Les réponses aux questions sont ensuite
comparées. Dans le cas de réponses divergentes, une discussion s établit, tres enrichissante
pour tous, qui permet de fixer ensemble des objectifs faciles 2 mettre en ceuvre selon un

calendrier déterminé et de choisir un responsable pour les mener 2 bien.

Lévolution des actions menées doit étre mesurée de fagon réguliere en répondant a nouveau
aux questions de la grille & des échéances préétablies (1 mois 2 6 mois).

I ne faut jamais oublier que la réussite d’'une démarche qualité n'est possible que si le ou les
titulaires, leurs assistants, et [ensemble de I'équipe simpliquent et sengagent personnellement.

Ce guide est un document de travail qui offre la possibilité a chaque équipe officinale de
progresser grice, en particulier, 3 une organisation plus efficace et une meilleure délégation.
Cette premitre 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 a l'officine une meilleure satisfaction du patient.
Nest-ce pas le but recherché par chacun d’entre nous ?

Les Membres de la Commission Assurance Qualité I’ Aquitaine.
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INTRODUCTION

Toutes les professions de santé ont un objectif commun, celui d’offrir a leurs patients la
meilleure qualité de soins possible. Depuis déja de nombreuses années pour certaines d’entre
elles, 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 4 I'écart de cette démarche.
Lamélioration et le renforcement de sa compétence en matitre de dispensation sont une
priorité absolue pour son avenir.

Ce guide d’assurance qualité officinale est une premiere étape destinée A proposer des axes
d’amélioration de I'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 I'engagement

de chaque membre de I'équipe officinale ; c’est seulement 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, assurance qualité est une démarche d’organisation basée sur
la prévention.

Il 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) 4 mettre en ceuvre

* comment mesurer les résultats en vue de satisfaire 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
objectif essentiel I'intérét du malade. Limplication de chaque membre de 'équipe est
déterminante pour la réussite finale.

31




B / OBJECTIF

Lobjectif de ce guide d’assurance qualité est double :

* sensibiliser le pharmacien et son équipe a la démarche d’assurance qualité
au sein de I'officine ;

* 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 I'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 I'évolution des actions mises en place & des échéances prédéterminées.

C / CHAMP ID’APPLICATION

Lactivité de la pharmacie est polyvalente. Ses principales activités sont :

* la dispensation des médicaments humains et vétérinaires

* le conseil de santé (plantes, diététique, hygiene...)

* la fabrication de préparations magistrales et officinales

* le maintien 4 domicile de malades ou de personnes dépendantes

* l'orthopédie

* loptique

* l'audioprothese

Mais cest 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 3 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 c’est-a-dire des documents correspondant a
des objectifs précis pour :
- respecter les bonnes pratiques
- éviter les dérives dues 4 la routine
- créer une homogénéité dans le travail
- servir de référence permanente pour le travail quotidien
- contribuer 2 'information et 2 la formation du personnel
¢ des traitements des non-conformités.
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E / MODE D’EMPLOI DU GUIDE

* Choisir un chapitre  étudier

* Photocopier un exemplaire pour chaque membre concerné de I'équipe
* Remplir le questionnaire dans un délai préalablement fixé

*» Comparer les réponses

* Frablir 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 n'a 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 au 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 a un grand nombre de questions ne peut étre qu'affirmative ou négative.
Mais dans un souci d’unicité de présentation, 5 propositions sont offertes 4 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 a '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 4 la mise en place
d’une action corrective.

La réponse « oui » veut dire que I'exigence est couverte et quil n'est pas nécessaire pour I'équipe
de penser 4 la mise en place d’une action corrective.

31




GUIDE D’ASSURANCE

ualité

OFFICINALE

PAGES

7 QUESTIONNAIRE D’AUTO-EVALUATION

DISPENSATION 9

les conditions générales

la dispensation des ordonnances

000

la dispensation des médicaments hors prescription

LES STRUCTURES, L'EQUIPE 17
généralités, organigramme, attributions et délégations

la formation

000

I'information et la communication

LES STRUCTURES, LES LOCAUX 23
ET LES INSTALLATIONS

I'accessibilité, la surface de vente

00

le stockage, le matériel

LES PROCEDURES ET LES DOCUMENTS 27
les activités officinales, recueil d'informations

la documentation utile au bon exercice

©0

LE TRAITEMENT DES NON-CONFORMITES 31

0 enregistrement, analyse, corrections

31




QUESTIONNAIRE D/AUTO-EVALUATION

DISPENSATION

les Conditions Générales

3
TS o Notes
OMW personnelles

1 un pharmacien estil toujours disponible dans Iofficine @ |1 OO000 O
1.1 quel est son niveau de disponibilité :
1.1.1  présent, mais occupé & d’autres téches, et qui ne peut

&fre dérangé qu’en cas d’urgence ¢ 111 OO0OO00 O
1.1.2  présent, mais occupé & d’autres téches, et qui peut

&tre sollicité par fout patient 2 112 OO0 00 O
1.1.3  présent au comptoir pour dispenser lui-méme sans

surveiller |'exécution des autres actes pharmaceutiques ¢ [1.1.3 O O O O O
1.1.4  présent au comptoir pour surveiller attentivement

I’exécution de fous les actes pharmaceutiques @ 114 OOO0OO O
2 fous les pharmaciens présents & |officine sontils

inscrits & 'Ordre 2 2 OCO0O0O0 O
3 le nombre de pharmaciens & I'officine estil en

conformité avec le chiffre d'affaires de I'officine 2 3 OO0OO0O0 O
4 fous les actes pharmaceutiques de I'officine sontils

surveillés par le ou les pharmaciens 2 4 000 O
5 en cas d’absence, méme temporaire, le pharmacien

eskil remplacé par un autre pharmacien 2 5 OO0OO0O0O O
6 pendant ses vacances, le pharmacien estil remplacé par :
6.1 un de ses assistants 2 &1 OO0OO0O0O O
6.2 un pharmacien inscrit & I'Ordre 2 2 OO0OO0OO0O O
6.3 un étudiant en pharmacie possédant un certificat

de remplacement valide 2 63 O0O0O0
7 la dispensation du médicament au patient estelle

effectuée par :
7N un pharmacien 2 717 OO0OO0OO O
7.2 un étudiant en pharmacie 2 72 OO0OO0OO O
7.2.1  inscrit en froisiéme année 2 721 OO0 OO O
7.2.2  inscrit en quatriéme année ? 722 OO0O0OO O
7.2.3  inscrit en cinquiéme année ¢ 723 OO OO O
7.2.4  inscrit en sixiéme année ? 724 OOO0OO O
7.3 un préparateur en pharmacie 2 73 O0OO0OO0O O
8 les médicaments et les conseils sontils dispensés

avec une discrétion suffisante pour respecter le

secret professionnel 2 8 000 O
9 estce que la pharmacie participe aux services

de garde et d'urgence mis en place par les

organisations représentatives de la profession 2 9 OO0 O

9
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QUESTIONNAIRE D'AUTO-EVALUATION

DISPENSATION

Dispensation des Ordonnances

; . L. % - “da(“’e Notes

-l Réception de la prescription IS il personnelles
10 a la réception de I'ordonnance, estil procédé

successivement :
10.1 & l'identification du patient 2 11 OO0OO0OO O
10.2 & l'identification du prescripteur 2 w2 OOO0OO0O O
10.3 & la vérification de l'authenticité de la prescription 2 w3 OOO0OO0 O
10.4 & l'andlyse de la conformité réglementaire de

I'ordonnance (signature, date, dge, poids...) 2 w4e OOOO O
11 la vérification des aspects réglementaires estelle

effectuée, notamment dans les cas suivants :
11.1  les ordonnances sécurisées pour les stupéfiants 2 m 0000 O
112 les prescripfions initiales hospitaliéres pour certains

médicaments 2 nz2 0000 O
11.3  les ordonnances d’exception pour le remboursement

de certains médicaments 2 ny OO0OO0OO O
11.4  le respect des délais de prescription des hypnotiques

et des anxiolytiques 2 nmse OOOO O
12 dans le cas oU lofficine ne peut satisfaire la demande

du patient, I’équipe |'aide-til & résoudre son probléme 2 12 O O O O O
“ Analyse de la prescription

b.1 analyse générale
13 I'objectif thérapeutique principal estil déterminé 2 3 OO0OO0O0 O
14 les contre-indications des médicaments prescrits sontelles

étudiées en tenant compte de |'état physiopathologique

du patient @ u OO0OO0O0 O
15 les réactions allergiques du patient sontelles prises

en compte 2 5 0000 O
16 les interactions médicamenteuses sur la prescription ou

avec les prescripfions précédentes sontelles recherchées 216 O O O O O
17 les posologies des médicaments prescrits sontelles vérifiges 2[17 O O O O O
18 le mode d’administration eskil vérifié 2 18 OO0OO0O0O O
19 la durée du traitement estelle contrélée 2 v OO0OO0O0 O
20 la pertinence des rythmes d’administration estelle étudiée 2|20 O O O O O
21 les effets indésirables et les précautions d’emploi

sontils examinés 2 21 OO0OO0O O

b.2 étude d’une éventuelle substitution
22 les possibilités de substitution sontelles recherchées

et proposées ¢ 22 OO0 O

11
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QUESTIONNAIRE D'AUTO-EVALUATION

DISPENSATION

Dispensation des Ordonnances

e
. - 3 o Notes
22.1  dans le cas d'une proposition de substitution, est-ce que o soo“’;ﬁ‘e“;f“ “M ..

le pharmacien s’assure :
22.1.1  de 'inscription du médicament générique au Répertoire
Officiel de I’Agence Francaise de Sécurité Sanitaire

des Produits de Santé @ 211 O000 O
22.1.2 de la présence de la personne pour qui est destiné le

médicament générique 2 212 0000 O
22.13 de son consentement ¢ 213 OO0 00 O
22.1.4 de sa capacité & bien comprendre la substitution pratiquée ¢[221.4 O O O O O

22.15 de procéder & une substitution progressive si plusieurs
médicaments ont la possibilité d'étre substitués sur
une ordonnance ¢ 215 O 0O 0O

222 dans le cas ob un médicament a été subslitué par un
générique une premiére fois, le générique en provenance
du méme laboratoire estil délivré chaque mois 2 22 O0O0O0O

22.3  lors d’une substitution, la présence d’un excipient &
effet notoire estelle prise en compte 2 23 O0OO0OO O

®]

®]

23 dans le cas oU la substitution a eu lieu, les mentions
suivantes sontelles inscrites sur I'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

23.2  sa forme pharmaceutique (si elle différe du
médicament prescrit) 2 232 OO0OOO O

23.3  le nombre d'unités de prise correspondant & la
posologie prescrite (s'il est différent de celui prescriff 2 |23 O O OO O

b.3 dans le cas d’ordonnances pour les toxicomanes

24 le pharmacien accepte-til la délivrance des produits

de substitution aux toxicomanes tels que :
24.1  la Méthadone® @ 241 OOO0OO O
242  le Subutex® ¢ 242 O0O0OO0OO O
25 la premiére délivrance estelle effectuée aprés

prise de confact avec le médecin prescripteur ¢ 25 O0OO0O O
26 le fractionnement de la délivrance estil respecté @ 2 O00O0 O
27 en cas de difficulté, le pharmacien prend-il conseil

auprés du centfre de soins pour foxicomanes le plus

proche de son domicile 2 7 OO0OO0O0O O

b.4 dans le cas de probléme

28 les sources d'information suivantes sontelles utilisées :
28.1  le patient ou son représentant 2 21 OOOO O
282  le oules pharmaciens assistants 2 22 O0O0OO O
283  le médecin prescripteur 2 283 O0O0OO0OO O
28.4 le laboratoire pharmaceutique 2 24 O0O0OO0OO O
285  le centre de pharmacovigilance ou

pharmacodépendance 2 25 O0O0OO O
28.6  linspection régionale de la pharmacie 2 286 O0O0OO O
28.7  le centre antipoisons 2 27 OO0OO0OO O
28.8  la pharmacie d'un établissement de santé 2 288 O0O0OO O
28.9 la bibliothéque de I'officine 2 289 O0O0OOO O
28.10 les banques de données 2 2810 OOO0OO O

12
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DISPENSATION

Dispensation des Ordonnances

e
3 o
. el o
fo) S X! W o

QUESTIONNAIRE D'AUTO-EVALUATION

29 en cas de probléme rencontré lors de la dispensation,

une opinion pharmaceutique estelle rédigée afin

d’en conserver la frace 2 2% OO0OO0O0O O
30 estelle envoyée au médecin :
30.1  dans le cas d’une modification de la prescription 2 30,0 OO0OOO0O O
30.2  dans le cas d'un refus de délivrance 2 502 OOOO O
30.3  dans le cas d'un aspect non réglementaire de

la prescription 2 33 OO0OO0OO O
30.4  dans le cas d'une prescription d’'un médicament

en dehors de I'AMM 2 304 OOOO O
n Collecte et enregistrement des médicaments et

produits prescrits

31 la collecte des médicaments et produits estelle

effectuée avec soin et minutie 2 31 OO0 O
32 I"attention estelle plus particuliérement portée sur :
32.1  le nom de la spécialité 2 21 OO0OO0O O
322  la forme galénique 2 22 OO0OOO O
323  le dosage ? 28 OOOO O
32.4  la date de péremption 2 24 O0OO0OO O
33 les inscriptions & |'ordonnancier des médicaments des

listes | et Il et des stupéfiants avec toutes les mentions

réglementaires sontelles systématiquement effectuiées2 |3z O O O O O
34 dans le cas d'un médicament soumis & une prescription

initiale hospitaliére, le nom de |’établissement de santé

et le nom et I'adresse du prescripteur auteur de la

prescription initiale sontils inscrits sur 'ordonnancier 2 |34 O O O O O
35 les régles de délivrance des stupéfiants sontelles

respectées 2 35 0000 O
36 le numéro d'inscription & |'ordonnancier et le tampon

de la pharmacie sontils inscrits sur chaque bofte :
36.1  pour les médicaments inscrits aux listes | et Il 2 361 OO0OO0O0O O
362  pour les stupéfiants et les médicaments soumis & la

réglementation des stupéfiants (Méthadone®, Subutex®,

Rohypnol®...) 2 2 OO0OO0OO0O O
36.3  pour les médicaments dérivés du sang @ %3 O0O0OO O
37 la posologie estelle inscrite systématiquement sur

les boites 2 37 OOOO O
38 la tracabilité des médicaments dérivés du sang estelle

réalisée sur un registre particulier avec toutes les

mentions réglementaires (les mémes que pour

I"ordonnancier avec, en plus, la date de naissance du

patient et I"étiquette du produit) 2 8 OO0OOO O

Notes
personnelles
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QUESTIONNAIRE D'AUTO-EVALUATION

DISPENSATION

Dispensation des Ordonnances

3
.. Fi % X o Notes
39 sur foutes les _ordonnorjces originales, les éléments o O\)\‘e‘g‘e‘“@o‘\‘\/M .
suivants sontils apposés : Lol “
O

39.1  le timbre de lofficine 2 31 O0O0O0O
392 les numéros d’enregistrement & |'ordonnancier 2 2 OOOO O
39.3  la date d’exécution 2 3 OO0OO0OO0 O
39.4  les quantités délivrées @ 4 OOOO O
40 un pharmacien valide-+il I’ordonnance avant la

délivrance au patient 2 40 OOO0O0O O
40.1 i oui, appose-til sa signature sur I‘ordonnance 2 401 OOOO O

n Modalités de délivrance

11 le patient estil informé :
41.1  du bon usage de chaque médicament délivré 2 2117 OO0O0OO O
41.11  dans un espace respectant une bonne confidentialite 2 |411.1 O O O O O
412 des risques pour sa santé liés & I'usage détourné

ou abusif des médicaments 2 412 OO0OOO O
42 un conseil relatif & chaque médicament délivré

estil donné en précisant :
421 l'indication @ 21 OOOO O
422 les moddlités d’administration 2 22 O000 O
423  les précautions d’emploi @ 23 O0O0O0 O
42.4  les effets secondaires éventuels (en dosant les

avantages escomptés et les risques encourus) @ 24 OOOO O
425  les moddlités de conservation 2 25 O0O0O0 O
43 le cas échéant, des conseils d’hygiéne et de diététique

adaptés & sa pathologie sontils rappelés 2 28 OOOO O
44 la compréhension des explications fournies

estelle évaluée 2 4 OOO0OO O
45 lors d'une délivrance & domicile, le pharmacien

s'assure-Hl de la qualité de la dispensation 2 45 OOO0OO O

n Suivi du résultat des traitements prescrits

46 I'historique des médicaments et produits délivrés estil
systématiquement consulté pour vérifier la bonne
observance du traitement par les malades chroniques 2 |46 O O O O O

47 des questions sontelles posées au patient :
471 sur les amélioralions apportées par son fraitement 2 71 OOOO O
472 sur les éventuelles difficultés qu’il a pu rencontrer

avec la prise de ses médicaments 2 72 OOO0OO O
48 estil rappelé au patient |'importance des contréles

biologiques qu’il doit effectuer réguliérement

(faux de prothrombine, glycémie, cholestérol...) 2 48 OO0OO0OO O
49 en cas d’effet indésirable, la déclaration au centre de

pharmacovigilance est-elle effectuée 2 49 0OOO0OO0 O
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50 des questions suffisamment pertinentes sontelles posées

& la personne pour juger de la gravité des symptomes

de la pathologie évoquée 2 so OOOO O
51 si la personne présente des symptdmes pour lesquels

la compétence du pharmacien est insuffisante,

estelle dirigée chez un médecin pour une consultation? |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 fraifement éventuel en cours 2 5211 OO0 00O O
52.12  sur son état physiopathologique 2 5212 OO0 00O O
522  estelle informée :
52.21  sur I'action du médicament @ 5221 OO OO O
52.22 sur la maniére dont il doit &fre pris

{comment, quand et selon quelles quantités) 2 5222 OO OO O
52.23 sur la durée du fraitement 2 5223 OO0 OO O
52.24 sur les effets secondaires éventuels, contre-indications

et inferactions 2 5224 OO OO O
u Demande spontanée d’un médicament
53 dans le cas ob une personne demande un médicament

de sa propre initiative :
53.1  la question de savoir & qui il est desliné lui estelle posée

systématiquement : un adulte, un enfant, un nourrisson ¢ |53.1 O
532  estelle interrogée sur :
53.21  son traitement éventuel en cours ¢ 5321 O @)
53.22 sur son état physiopathologique éventuel 2 5322 O O
533  le rappel du bon usage du produit demandé estil

systématiquement effectué 2 533 O
54 lorsqu’un médicament hors prescription est délivré &

un client habituel, estil enregistré dans I'historique

thérapeutique au méme titre que les produits prescrits¢ |54 O O O O O
55 lors d’'une demande spontanée de médicaments de

la liste | ou II, quelle est la décision prise :
55.1  le refus systématique de délivrance ¢ 551 OO0 O
552  l'acceptation systématique de délivrance 2 s5s2 OO0O0OO O
553  le refus ou I'acceptation selon la classe pharmacologique

et I'intérét thérapeutique du médicament demandé 2 553 OO0 0O
56 en cas d'effet indésirable rapporté par un patient,

estil déclaré au centre de pharmacovigilance 2 56 OOOO O
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la Dispensation des Médicaments Hors Prescription

e
% o 0“02(“ Notes
o so\)“e‘ote‘(;\o‘\ o ¢ personnelles

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 OOO0O O

58 le pharmacien demande-til & ses clients fumeurs
s'ils souhaitent arréter de fumer 2 58 OOO0OO O

58.1  prend-il le temps de leur distribuer des documents & lire
et de leur expliquer les différentes méthodes susceptibles

de les aider dans cette démarche 2 5831 OO OO O

58.2  dans le cas ov 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 ss52 OO0OOO O
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LES STRUCTURES / L’EQUIPE o

Généralités / Organigramme / Attributions / Délégations

3
TS o Notes
OMW personnelles

59 I"officine dispose-telle d’un personnel en nombre suffisant

pour répondre rapidement aux demandes des clients 2 |59 O O O O O
60 les qualifications des personnes qui dispensent les

médicaments sontelles conformes aux textes du Code

de la Santé Publique : préparateurs et étudiants en

pharmacie & partir de la troisiéme année 2 6o OOOO O
61 les besoins en personnel sontils satisfaits pendant

foute la période d’activité :
61.1  en qualité 2 611 OO0 0O
61.2  en quantité 2 612 OO OO
62 chaque membre de I'équipe officinale porte-til les

insignes professionnels indiquant sa qualification 2 2 O00O0 O
63 le fitulaire ou les titulaires ontils un entrefien annuel

avec chacun des membres de I"équipe pour définir

ensemble leurs objectifs et en fixer les moyens 2 3 OO0OO0OO0O O
64 le titulaire ou les titulaires sontls 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 ¢ s OOO0OO O
65.1  estil connu de toute I'équipe ¢ 51 OO0OO0OO0O O
652 estil disponible 2 52 OO0OOO O
66 les attributions de chaque membre de |'équipe

et les délégations éventuelles sontelles clairement

définies et écrifes @ 66 OOO0OO O
67 le ou les fitulaires déléguentls suffisamment & leurs

collaborateurs les téches pour lesquelles ils possédent

la qualification et la compétence 2 7 OOOO O
68 le titulaire ou les fitulaires développentils suffisamment

la polyvalence de leurs collaborateurs pour pallier

leur éventuelle absence 2 8 OO0OO0OO0O O
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69 le ou les titulaires assurentils une formation continue
suffisante pour garantir le maintien et I'actualisation
des connaissances nécessaires & la qualité des
prestations officinales :

69.1 & eux-mémes 2 91 OO0OO0OO0O O

69.2 & l’ensemble de I'équipe officinale @ 92 OO0OOO0O O

n Plan de formation

70 existe-+l au sein de I'officine un budget de formation

pour |’ensemble du personnel 2 70 OOO0OO O
71 un plan de formation annuel estil élaboré avec une

indication précise des orientafions 2 717 O0OO0OO O
72 les thémes choisis permettentils d'assurer que la

formation ne présente pas de lacune frop importante 2 |72 O O O O O

73 ces thémes sontils choisis pour chacun des membres

de |'équipe :
73.1  en tenant compte des compétences actuelles 2 731 OOOO O
732  en tenant compte des compétences souhaitées 2 732 OO0OOO O
74 le livret de formation continue élaboré et diffusé par le

Haut Comité de la Formation Pharmaceutique Confinue
otil déjar servi & enregistrer des participations & des
formations, & des abonnements & des revues... 2 74 000 O

u Pratiques de formation

75 chaque membre de I’équipe participe-+il réguliérement

& des stages, & des conférences, & des congrés ou

& des rencontres scientifiques 2 7 O0O0O O
76 une formation inferne & 'officine existe-telle 2 76 O0O0O0

si oui, estelle réalisée :

76.1  réguliérement @ 71 OO0OOO O
762 pendant les heures d’ouverture 2 762 OO0OO0OO O
76.3  en dehors des heures d’ouverture 2 763 OO0OO0OO O
77 une formation sur l'assurance qualité pour I'ensemble
des membres de I'équipe o-telle déja eu lieu @ 77 OO0OO0OO0O O
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la Formation

3
= o 0“06(“ Notes
o So\)“ ‘0(6‘(;\0‘\ “0(\(' personnelles
n Contribution a la formation

78 le ou les fitulaires contribuentils activement et
réguliérement & la formation :

78.1  des apprentis préparateurs ¢ 781 OO OO
78.2  des stagiaires de premiére année de pharmacie 2 782 OO OO
78.3  des stagiaires de sixiéme année de pharmacie 2 783 O0O0O0OO
79 I'équipe officinale contribue-telle également &

cette formation 2 79 OO0OO0OO0O O
80 un ou plusieurs membres de |'équipe officinale

contribuentils & la formation extérieure & I'officine :

80.1  des apprentis [cenire de formation d’apprentis) 2 go1 OO OO
80.2  des préparateurs en pharmacie 2 go2 OO OO
80.3  des assistants (facultés) @ go3 OO OO0

u Evaluation des formations

81 I'efficacité des différentes formations recues estelle

évaluée ? 81 000 O
82 existe-+il une frace écrite de |’évaluation des formations 2 [822 O O O O
83 la personne ayant suivi une formation fransmet-elle

I'information recue & I'ensemble de I'équipe 2 iz OOOO O
84 les atfestations de formation de chacun des membres

de |"équipe sontelles conservées 2 s OOO0OO O
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LES STRUCTURES / L’EQUIPE

I'Information et la Communication

&
S 5 5 e
o 50\)\‘ 20 (\0(\0 personnelles
n Vis-a-vis de I'extérieur

85 I’équipe officinale développe-telle des actions de
prévention et d'éducation pour la santé sur différents

thémes tels que tabac, alcool, nutrition, MST... ¢ 85 000 ©

86 I"équipe officinale adhére-telle & un réseau ville-hdpital,

toxicomanie, HAD... 2 86 QOO0 O

87 I'équipe officinale metelle & la disposition de ses clients
dans sa surface de vente des documents d'information
sur les grands thémes de santé publique 2 gz OO0O0O0O 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 OOOO0O O

“ Au sein de l'officine

89 existe-+il un circuit de I'information capable de metire

au courant chaque membre de |'équipe officinale

des éléments et événements nouveaux 2 &g OO0O0O0
89.1 si oui, estil oral @ g1 O OO0
892  estil écrit 2 g2 OO0 0O
90 dans quel sens I'information circule-telle :
90.1 fitulaire vers ses collaborateurs 2 %01 OOOO
90.2  collaborateurs vers le fitulaire @ 902 O0O0O0OO
90.3  membres du personnel enfre eux 2 %3 O0O0O0OO

21

31



QUESTIONNAIRE D'AUTO-EVALUATION

LES STRUCTURES / LES LOCAUX ET LES INSTALLATIONS @

I’Accessibilité / la Surface de Vente

e
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n Laccés

N la signalisation extérieure de I'officine estelle suffisante
et conforme & la déontologie 2 1 OOOO O
92 son accés eshil praticable par fous les clients potentiels
(handicapés et poussettes) 2 2 O0O0O0
93 la porte d’entrée estelle automatique 2 3 OO0OO0O0
94 le nom du ou des titulaires estil lisible de I'extérieur 2 4 OOO0O0O

95 des places de parking sontelles disponibles

dans le proche environnement ¢ 5 OO0OO0OO0O O
96 la pharmacie dispose-telle :
96.1  d'un fax 2 %1 OOOO0 O
96.2  d'un répondeur téléphonique en dehors des heures

d’ouverture 2 %2 OO0OOO O
96.3  d'une adresse e-mail 2 %3 OOO0OO0O
97 les jours et les heures d’ouverture sontils lisibles

de |'extérieur 2 7 OOOO O
98 pendant les heures de fermeture, I'adresse

du pharmacien de garde estelle clairement indiquée 2 |98 O O O O O

“ Les vitrines

une ou plusieurs vitrines sontelles ufilisées
99 plusi itri telles utilisé
pour |'information et |’éducation du public dlasanté 2 |99 O O O O O

100  la pharmacie participe-telle aux campagnes nationales
ou locales de santé publique en réalisant une vitrine

sur le sujet proposé ¢ 1w OO0OO0O0O O
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LES STRUCTURES / LES LOCAUX ET

101

ilité / la Surface de Vente

La sécurité

I'officine estelle équipée d’un systéme de surveillance
conforme & la réglementation 2

101

(ONORON®]

102

le systéme de sécurité permetil d'assurer au fitulaire ou
au personnel une protection suffisante pendant les
gardes de nuit 2

102

(ONGRONE)

103

I'officine estelle équipée d'un dispositif permettant 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

(ONORON®]

105

n Les surfaces de vente

la surface de vente estelle suffisante pour permettre
une bonne circulation de la clientéle 2

105

106

la dispensation des médicaments estelle effectuée
dans des conditions de confidentialité qui permettent la
tenue d'une conversation & 'abri des tiers 2

106

107

le nombre de présentoirs sur les comptoirs ne géne-Hil
P P 9
pas la communication avec la clientéle 2

107

108

des mesures sontelles prises pour empécher I'accés
aux médicaments et autres produits dont la vente
est réservée & |'officine 2

108

(ONORONG]

109

les clients ontils la possibilité de s'asseoir 2

109

0000

110

les surfaces spécifiques & chaque fonction sont-elles
suffisantes pour travailler dans de bonnes conditions 2

110

(ONOGRONG]

m

les locaux sontils congus, construits, équipés et
enfretenus de maniére & empécher au mieux |'entrée
d'insectes et autres animaux @

m

112

I’ensemble des locaux de I'officine, y compris les vitrines,
sontils propres 2

112

(ONGRONG]

113

I'éclairage, la température et I'humidité offrentils
de bonnes conditions d’accueil pour la clientéle 2

(ONORONE]
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e
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les Stockages et les Matériels

n Les stockages

114 les zones de stockage sontelles de taille suffisante

pour permetire un stockage ordonné de différentes

catégories de produits 2 me 0000 O
115 une zone distincte estelle affectée au stockage des

médicaments & retourner, périmés et rappelés, de
maniére & éviter toute confusion avec ceux destinés

a la délivrance 2 ns OO0OO0O0 O
116  les gaz & usage médicdl et les liquides inflammables

sontkils stockés en toute sécurité 2 m 0000 O
117 les conditions de stockage des médicaments sontelles

adaptées & une bonne conservation de certaines

formes galéniques (suppositoires) 2 w7 OO0O0O0 O
118  la pharmacie estelle équipée d'un réfrigérateur

disposant d'un thermométre et exclusivement réservé

aux médicaments 2 m OO0OO0O O

118.1  les médicaments thermolabiles sontls tous stockés
au réfrigérateur dans de bonnes conditions 2 1m1 OOO0O0 O

118.2 le dégivrage et le nettoyage du réfrigérateur sontils
réalisés réguliérement 2 12 OO OO0 O

“ Les matériels

119  un systéme informatique estil intégré dans I'officine 2 1 OO0O0O0 O

120  permetil la prise en charge de :

120.1  la gestion de stock 2 1207 OO OO O
120.2  la carte SESAM Vitale 2 1202 OO OO O
120.3  la facturation 2 1203 OO OO0 O
120.4  la télétransmission 2 1204 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 21 O0O0O0 O
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les Stockages et les Matériels

122 e systéme estil équipé d’une banque de données

capable de signaler les principales interactions

médicamenteuses et les précautions d’emploi @ 22 0000 O
123 I'ordonnancier informatique estil édité de facon lisible

par période maximale d’un mois 2 123 OO OO0
124  V'ordonnancier estil archivé dans de bonnes conditions 2 |14 O O O O
125  la mise & jour du logiciel informatique estelle réguliére 2 125 O O O O
126  un ordinateur avec les applications bureautiques

existe-+l dans |'officine 2 12 OO0OO
127  les sauvegardes sontelles effectuées quotidiennement2 |12z O O O O
128  I'étalonnage et la maintenance du matériel et des

instruments sonkils réguliérement effectués :
128.1  balances 2 1221 OO OO O
128.2  pése-personnes 2 1282 OO OO O
128.3  pése-bébés 2 1288 OO OO O
128.4 aérosols 2 124 OO OO O
1285 firedait 2 125 OO OO O
128.6  exfincteurs ¢ 126 OO OO O
128.7 manométres & oxygéne 2 1287 OO OO O
129  le matériel estil décontaminé avant la mise &

disposition au public 2 1297 O0O0O0O O
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130  un document écrit estil établi pour lister les téches que le

ou les fitulaires déléguent et & qui elles ont éé déléguées 2130 O O O O O

131 existe-Hl des instructions écrites pour la marche & suivre
des principales activités de |'officine :

131.1  la réception et la vérification des commandes @ 1311 OO OO0 O

131.2  le rangement des commandes grossistes ou directes
(rotation des stocks) 2 1312 OO0 OO

131.3  I'élimination réguliére des produits périmés du stock 2 1313 OO0OO0O0 O

131.4 le refrait des médicaments demandé par les

fiches d'alerte 2 34 OO OO
131.5  I'accueil des clients 2 1315 OO 0O
131.6 les principales étapes de la dispensation 2 1316 OO0OOCO O

131.7  la conduite & tenir dans le cas o un médicament
prescrit n‘est pas détenu en stock 2 7 OO0O0O0 O

131.8  en cas de probléme avec un client ou un tiers,
besoin d'assistance immédiate ou attitude agressive,
la conduite & tenir estelle définie et connue de I'équipe 2[131.8 O O O O O

132 existe-til des procédures pour I'utilisation des fonctions

les plus utilisées de I'informatique 2 1 O00O0 O
133 & chaque poste de travail, les documents écrits sontils

suffisants pour un bon accomplissement des téches @ 1w OO0O0O0 O
134 les documents sontils réguliérement révisés et mis djour 2 134 O O O O O
135  les documents sontils archivés @ 13 O0O0O0 O
136  une liste des procédures existantes a-telle été créée ¢ 13 OO0O0O0 O
137  cette liste estelle tenue & jour 2 37w O0O0OO0 O

138 ces documents sontils référencés, validés, signés,
et datés par les personnes compétentes et autorisées 2 138 O O O

®
O

139 lorsqu'un document a été révisé, I'utilisation par
inadvertance d’un document périmé estelle possible 2 1w OO0OO0O0 O

140  toute correction apportée & un document estelle datée
et signée, la correction permettant la lecture de la

mention originale ¢ 1 OOO0OO O
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les Activités Officinales et Recueil de I’Information

141 au poste de travail qui le nécessite, les documents de
recueil d'informations ou de tracabilité sontils mis en

e
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place pour recueillir les éléments nécessaires au bon

exercice officinal 2 w O OO0 O

141.1  tous les appareils (balances, pése-personnes, pése-bébés,
aérosols, fire-lait, exfincteurs, manométres & oxygéne...)
ontils un cahier de route pour conserver la tracabilité
des opérations de maintenance et de netfoyage ¢ 1 OO0 0O

141.2  existe-il un relevé de température du réfrigérateur 2 2 OO OO0

141.3  existe-+l un enregisirement des réclamations clients
provoquées par une erreur de délivrance 2 w3z OO0 00 O

141.4  existe-+l un enregistrement de tous les contfacts
teléphoniques avec les médecins 2 w4 OO OO0 O

141.5  existe-il un relevé des médicaments et produits
mangquants pour la délivrance compléte d'une

ordonnance ¢ s OOO0OO O

142  ces documents sonkils archivés réguliérement 2 2 O OO0

143 les fiches d’alerte pour le retrait des médicaments
sontelles validées par un pharmacien et archivées 2 w O0O0O0O0 O
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la documentation utile au bon exercice
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144 les documents obligatoires sontils affichés et mis &

disposition du personnel {adresse de |'inspecteur du

travail, de la médecine du fravail, convention collective,

horaires, consignes de sécurité...) 2 w OO0OO0O0 O
145  I'équipe officinale atelle & sa disposition dans I'officine :
145.1 le Code de la Santé Publique derniére édition us1 OO OO O
1452 les tableaux de posologie us2 OO OO O
1453 les substances vénéneuses : listes et exonérations 3 OO OO O
145.4  le dictionnaire des spécialités pharmaceutiques (Vidal)

derniére é&dition s OO OO O
145.5  les Bonnes Pratiques de Préparations Officinales uwss OO OO0 O
145.6  la Pharmacopée Frangaise e OO OO O
145.7  le Guide des médicaments {Dorosz) us7 OO OO O
145.8  le Dorvault usg OO OO O
145.9  l'index Merck e OO OO0 O
145.10 le Diclionnaire des termes médicaux 500 O 00O O
145.11 un livre de pharmacologie w11 OO0OO00 O
145.12 un livre de pharmacie clinique 1512 O O OO O
145.13 un livre sur I'homéopathie 1513 0O OO0 O O
145.14 un livre de mycologie 14514 O O OO O
145.15 un livre de phytothérapie w15 OO 00 O
145.16 des fiches informatives sur les nouveaux produits 1516 O O OO O
145.17 un dossier sur les médicaments & prescription resfreinte

et les médicaments d’exception 145177 O O OO O
145.18 un dossier sur les médicaments antirétroviraux 14518 O O OO O
145.19 le recueil des alertes pour le refrait des médicaments 519 OO 00 O
145.20 un accés & des banques de données : thériaque, BIAM  |14520 O O O O O
145.21 un abonnement & des journaux et des revues

scientifiques 2 1521 O O OO O
146 ces documents sontils bien classés pour &ire exploités 2 [144 O O O O
147  peuventils éire facilement consultés par I'ensemble de

I'équipe officinale 2 w OO0OO0O0 O

QUESTIONNAIRE D'AUTO-EVALUATION

D

Notes
personnelles
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QUESTIONNAIRE D'AUTO-EVALUATION

TRAITEMENT DES NON-CONFORMITES 0
148  [l'officine dispose-telle d’un enregistrement des

e
3 & Notes
s \‘e“‘ ‘(\e(\ o I
Pty (o(e 0% (o personnelles
non-conformités (réclamations clients) provoquées par

une erreur de délivrance 2 s OOOO O

Enregistrement, Analyse, Correction

149  des procédures existentelles dans |officine pour :
149.1  le traitement des non-conformités clients 2 w1 OO0 00 O

1492 avertir le client dans les meilleurs délais en cas de

découverte d’une erreur aprés son départ 2 142 O O OO
150  les nonconformités sontelles analysées 2 150 OO0O0O
151 les responsabilités sontelles recherchées 2 151 OO0 OO0
152  les mesures correctives et préventives sontelles mises
en place 2 12 OO0O0O0 O
153  le nombre et le type de non-conformités de prestation

délivrance par unité de temps sontils analysés
réguliérement dans le but d’une amélioration

permanente du résultat @ 3 OO0OO0O0O O

31

146



ETUDE DE CAS

Voici les réponses des trois membres de I'équipe de I'officine de la gare ;
Anne, Jean et Florence

KAnne

118

118.1

118.2

la pharmacie estelle équipée d'un réfrigérateur
disposant d’un thermométre et exclusivement réservé
aux médicaments 2

les médicaments thermolabiles sontils tous stockés
au réfrigérateur dans de bonnes conditions 2

le dégivrage et le neftoyage du réfrigérateur sontils
réalisés réguliérement 2

118

118.1

118.2

e
e“\ ‘(\e‘\\ 0‘\03(\\
oo 50"“ @e a0 “0(\0 Notes

OCO0OO0O®

(ONGRONJ

O® 00

/Jean

118

118.1

118.2

\

la pharmacie estelle équipée d'un réfrigérateur
disposant d’un thermométre et exclusivement réservé
aux médicaments ¢

les médicaments thermolabiles sontils tous stockés
au réfrigérateur dans de bonnes conditions 2

le dégivrage et le neftoyage du réfrigérateur sontils
réalisés réguliérement 2

118

118.1

118.2

® OO O

O® 00

0C0O®O0

O

118

118.1

1182

\

/F lorence

la pharmacie estelle équipée d'un réfrigérateur
disposant d’un thermométre et exclusivement réservé
aux médicaments ¢

les médicaments thermolabiles sontils tous stockés
au réfrigérateur dans de bonnes conditions 2

le dégivrage et le neftoyage du réfrigérateur sontils
réalisés réguliérement 2

118

118.1

118.2

® OO O

& ©CO O

® OO O

_

©)

O

O 4

A la question 118, les réponses sont :
Non pour Anne - oui pour Jean - oui pour Florence

CONSTAT
Jean et Florence ont constaté que Iofficine était équipée d'un réfrigérateur destiné aux
médicaments, disposant d'un thermométre. Anne fait remarquer qu'en pratique, il arrive,

de temps en temps, que I'un d’eux ajoute une bouteille d’'eau, voire des produits alimentaires
destfinés aux repas du soir.
le réfrigérateur n’est donc pas réservé « exclusivement » aux médicaments.

personnelles
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REFLEXION
L'équipe s'accorde pour éviter cette pratique occasionnelle. Elle décide de réserver
exclusivement le réfrigérateur & la conservation des médicaments.

PLAN D’ACTIONS

1. Léquipe décide d'informer de cetfte décision tous ses membres au moyen d'une
affichette apposée sur la porte du réfrigérateur.

2. Anne est désignée pour rédliser |'étiquette.

3. Une date limite de mise en ceuvre est fixée a 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
contréle de celleci.

REFLEXION

Léquipe décide de surveiller la température qui doit &fre comprise entre + 2 °C et + 8 °C
de fagon réguliere pendant un mois et de noter la température sur un cahier.

Pour obtenir des résuliats susceptibles de révéler des anomalies, I'équipe décide de
disposer de 2 thermométres |'un placé sur I'étagére supérieure et |'autre sur |'étageére
inférieure du réfrigérateur. Ala fin du mois, les températures supérieures ef inférieures
relevées chague jour et consignées par écrit seront examinées afin d'en tirer des
conclusions sur le plan d’action.

PLAN D’ACTION

1. léquipe décide d'acheter un thermomeire pour effectuer les mesures.

2. Jean est désigné pour s'en charger ef il doit également créer un support dédié au
relevé quotidien des températures. Y figurent : la date, les températures, la signature de
la personne ayant effectué le relevé.

3. Jean est chargé de la leciure et de la franscription des tfempératures. En cas d’absence
de Jean, Anne s'engage a le remplacer ef a effeciver cefte téche.

La vérification du respect de la décision interviendra dans un délai de 1 mois.
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A la question 118-2, les réponses sont :
Souvent pour Anne - rarement pour Jean - oui pour Florence

Anne estime que les dégiviages ef neftoyages sont effectués de fagon réguliere ou presque.
Jean considére que les dégivrages et nefioyages ne sont pas effectués a des intervalles
réguliers ef que, dans cerfains cas, par manque de femps, les intervalles sont étendus.
Florence estime que les dégivrages ef neffoyages sont réalisés régulierement.

REFLEXION

Qui a raison 2

En essayant de frouver les dates des deux demiers neffoyages, ils constatent |'impossibilité
de francher. lls décident de pratiquer les dégivrages ef neffoyages des réfrigérateurs
date fixe. le choix porte sur le premier lundi de chaque mois.

PLAN D'ACTION

Florence est chargée d'établir un calendrier des dates de "'opération comportant un espace
pour recevoir la signature de la personne ayant réalisé les neffoyages et dégivrages.

La vérification du respect de la décision interviendra dans un délai de 2 mois.
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EXEMPLE DE PROCEDURE

NOM DE LA PHARMACIE

ADRESSE
PROCEDURES QUALITE
PROCEDURE n® 1 Date : J] - Mois - Année
/version a
LA RECEPTION DES COMMANDES DATE DE MISE EN APPLICATION :
LE CONTROLE / LA VERIFICATION le JJ - Mois - Année
Rédaction : Mlle Laurent Validation : M. Martin
M. Vincent Pharmacien Assistant
OBJET @

Cette procédure est applicable a la réception des commandes en provenance des grossistes et
des laboratoires.

LIEU D’APPLICATION :
le contréle de la réception des commandes s'effectue dans le local de déballage.

DESCRIPTION :

- A la récepion, chaque contenant est vidé dans sa totalité et est placé sur le plan de travail
en regroupant les produits idenfiques.

- le bon état ef I'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'affente avant
d'afre refourné pour &fre échangé ou repris.

- Ladéquation entre les produits inscrits sur le bordereau de réception ef les produits recus
est controlée en ce qui conceme :

- leur nom

- leur forme galénique

- leur dosage

- leur quantité

- Lla concordance entre les bordereaux de réception ef les bordereaux de commande sont
vérifies ; dans le cas d'une anomalie, le responsable des commandes est mis au courant.

- le contréle terminé, les produits sont replacés dans les confenants ef sont acheminés vers
I'endroit ou ils doivent &fre rangés.

- les produits recus qui ne correspondent pas & ceux demandés sont entreposés dans la zone
d'attente ef distincte des produits destinés a &fre vendus.

RESPONSABILITE
Mlle Laurent
M. Potard

Sous la responsabilité 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,
Frangois Villa,
de pharmaciens assistants : Francoise Amouroux, Jéréme Paresys,
d’un pharmacien responsable intérimaire MSF logistique : Frangoise Adam,
d’un pharmacien inspecteur : Patricia Valencon,
d’un pharmacien consultant en qualité : Jean-Francois 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 ministere chargé de I'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 criteres :

- 'engagement et la stratégie de la direction

- les moyens mis en ceuvre pour atteindre une qualité capable de satisfaire au mieux son client
- Pétude 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 martériel, la documentation...

Le premier questionnaire d’auto-évaluation a été rédigé en utilisant le référentiel MFQ.

Quand la rédaction a été terminée, le groupe sest tres vite rendu compte qu'il avait privilégié
laspect « entreprise » Cest-d-dire la recherche de la satisfaction des besoins du client sans tenir
suffisamment compte de la spécificité de '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, c’est celui

de satisfaire son client par rapport A une mission de Santé Publique, c’est-a-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 cest ce qui caractérise I'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, c'est celui qui a été retenu.
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GLOSSAIRE

¢ Assurance de la qualité* : ensemble des activités préétablies et systématiques mises en ceuvre
dans le cadre du systeme qualité 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
l'officine par I'équipe selon une grille préétablie.

e Dispensation : le pharmacien doit assurer dans son intégralité I'acte de dispensation du
médicament, assoclant A sa délivrance :
- I'analyse pharmaceutique de I'ordonnance médicale
- la préparation éventuelle des doses & administrer
- la mise & disposition des informations et les conseils nécessaires au bon usage du médicament
Il a un devoir particulier de conseil lorsqu’il est amené 4 délivrer un médicament qui ne
requiert pas une prescription médicale.

(article R. 5015-48 du Code de la Santé Publique)

* Exigences pour la qualité* : expression des besoins, ou leur traduction en un ensemble
d’exigences exprimées en termes quantitatifs et qualitatifs pour les caractéristiques d’une
entité afin de permettre sa réalisation et son examen.

* Management de la qualité* : 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,
I'assurance de la qualité et 'amélioration de la qualité dans le cadre du systeme qualité.

* Non-conformité : non-satisfaction d’une exigence ; absence d’identité parfaite entre les
termes du contrat, les besoins du client, la réalisation du fournisseur.

¢ Opinion pharmaceutique : 'opinion pharmaceutique est un avis motivé :
- dressé sous l'autorité d’un pharmacien
- portant sur la pertinence pharmaceutique d’'une ordonnance, d’un test ou d’une demande
d’un patient
- consigné dans lofficine
- et impérativement communiqué sur un document normalisé au médecin lorsqu’il invite &
la révision, ou lorsqu'il justifie le refus ou la modification d’office de sa prescription.

¢ Procédure : maniere spécifiée d’accomplir une activité ; dans de nombreux cas,
les procédures sont exprimées par des documents.

* Qualité* : ensemble des caractéristiques d’une entité qui lui conferent I'aptitude 2 satisfaire
des besoins exprimés et implicites.

* norme NF EN ISO 8402
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Annexe 2 : Mise a jour du Guide d’Assurance Qualité Officinale, chapitre Dispensation

- . . .
Auto-évaluation de la dispensation
Références de
nos BPO
Les conditions générales
1 un pharmacien est-il toujours dnspomblc dans I"officine ? 1 0000 O 1.2/13
1.1 quel st son niveau de disponibilité :
L.1.1 présent, mais occupé a d’autres taches, et qu1 ne peut ére dérangé qu’en cas d’urgence ? 111 0000 O
1.1.2 présent, mais occupc ad’ autrcs lachcs et qui peut étre sollicité par tout patient ? Xl.2 0000 O
1.1.3 présent au comptoir pour disp ¢me sans surveiller I’exécution des autres actes pharmaceutiques ? 1.1.3 0000 O
1.1.4 présent au comptoir pour veiller attentivement a la bonne exécution de tous les actes pharmaceutiques ? 1.1.4 0000 O 1.3/7.14/7.40
2 tous les pharmaciens présents a I'ofTicine sont-ils inscrits a I'Ordre ? 2 0000 O L1223
3 le nombre de pharmaciens a I officine est-il en conformité avec le chiffre d’afTaires de I’officine ? 3 O00O0 O 1.4
4 tous les actes pharmaceutiques de IofTicine sont-ils surveillés par le ou les pharmaciens ? 4 0000 O 7.14/7.40
5 en cas d’absence, méme temporaire, le pharmacien est-il remplacé par un autre pharmacien ? 5 O00O0 O 1.2/24
6 pendant ses vacances, le pharmacien est-il remplacé par : 24
6.1  undeses assistants ? 6.1 0000
6.2 unpharmacien inscrit a I'Ordre ? 6.2 O0O00 O
6.3 unétudiant en pharmacie possédant un certificat de remplacement valide ? 6.3 O0O00 O
% la dispensation du médicament au patient est-clle effectuée par : 2.8
7.1 unpharmacien ? 7.1 O00O0 O
7.2 unétudiant en pharmacic ? 72 O00O0 O 7.14/7.40
7.2.1 inscrit en troisiéme année ? 7.2.1 0000 O
7.2.2 inscrit en quatriéme année ? 722 O0O0O0 O
7.2.3 inscrit en cinquiéme année ? 723 O0O00 O
7.3 inscrit en sixiéme année ? 73 0000 O
7.4 unpréparateur en pharmacie ? 74 0000 O
8 les médicaments et les conseils sont-ils dispensés avec une discrétion suffisante pour respecter le sceret
professionnel ? 8 0000 O 4.13/7.10
Auto-évaluation de la dispensation 1/8
& | Références de
Ae[ nos BPO
o b
J ':"L \@ &
9 la pharmacie est-elle raccordée au Dossier Pharmaceutique ? 9 0000 O 7.2
10 est-ce que la pharmacie participe aux services de garde et d’urgence mis en place par les organisations
représentatives de la profession ? 10 O00O0 O 1.5
La dispensation des ordonnances
a) Réception de la prescription
11 a la réception de I"ordonnance, est-il procédé successivement :
11.1  alidentification du patient ? 111 0000 O 79
11.2  alidentification du prescripteur ? 11.2 0000 O 717
11.3  ala vérification de I"authenticité de la prescription ? I3 0000 O 7.17
11.4  alanalyse de la conformité régl ire de I’ord (si date, dge, poids...) ? 11.4 0000 O 7.17
12 la vérification des aspects réglementaires est-clle effectuée, notamment dans les cas suivants :
12.1  les ordonnances sécurisées pour les stupcfiants ? 12.1 0000 O 717
12.2  les prescriptions initiales hospitaliéres pour certains médi 1 12.2 0000 O 717
12.3  les ordonnances d’exception pour le remboursement de certains médicaments ? 12:3 0000 O 717
124 lerespect des délais de prescription des hypnotiques et des anxiolytiques ? 12.4 OO0O0O0 O Tk
12.5 le respect des conditions particuliéres a la délivrance de certains médicaments (sang, rétinoides....) ? | B} 0000 O 3.1b
13 alacréation du Dossier Pharmaceutique, le patient :
13.1  a-t-il é1¢ informé de son fonctionnement ? 13.1 0000 O
13.2  a-t-il donn¢ son consentement 7 13.2 0000 O 7.2
14 le Dossier Pharmaceutique est-il consulté dés la réception de la prescription ? 14 O0O0O0 O
15 dans le cas ou I'ofTicine ne peut satisfaire la demande du patient, I’équipe I'aide-t-il a résoudre son probleme ? | 15 0000 O 7.11
b) Analyse de la prescription
b.1 analyse générale
16 I'objectif thérapeutique principal est-il déterminé ? 16 O00O0 O 7.18
17 les contre-indications des médi preserits sont-elles étudiées en tenant compte de I’état
physiopathologique du patient ? 17 0000 O 7.18
Auto-évaluation de la dispensation 2/8
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Références de

A nos BPO
A .
VYOG
18  les réactions allergiques du patient sont-elles prises en compte ? 18 0000 O 7.18
19 les interactions médicamenteuses sur la prescription ou avee les prescriptions précédentes sont-clles
recherchées ? 19 0000 O
20 les posologies des médi prescrits sont-elles vérifiées ? 20 0000 O 7.18
21 le mode d’administration est-il vérifié ? 21 0000 O 718
22 ladurée du traitement est-clle contrélée ? 22 0000 O 7.18
23 lapertinence des rythmes d’administration est-elle étudiée ? 23 0000 O 7.18
24 les cffets indésirables ct les précautions d’emploi sont-ils examinés ? 24 O00O0 O 7.18
b.2 étude d’une éventuelle substitution
25 les possibilités de substituti L-ell herchées et présentées ? 25 O0O00 O 7.23/724
25.1 dans le cas d’une substitution, est-ce que le pharmacien s’assure :
25.1.1de I’inscription du médicament générique au Répertoire Officiel de I’Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire
des Produits de Santé ? 25.1.1 0000 O 7.24
25.1.2 de la présence de la personne pour qui est destiné le médicament générique ? 25.1.2 0000 O
24.1.3 de sa capacité a bien comprendre la substitution pratiquée ? 25.1.4 0000 O 7.36
25.2  dans le cas ol un médicament a été substitué par un générique une premicre fois, le générique en provenance
du méme laboratoire est-il délivré chaque mois ? 25.2 O00O0 O
25.3  lors d’une substitution, la présence d’un excipient 4 effet notoire est-elle prise en compte ? 253 0000 O
26 dans le cas ot la substitution a eu lieu, les ions suivantes sont-elles inscrites sur I’ord
26.1  le nom du produit délivré (nom de fantaisie ou DC assortie d’une marque ou du nom du I'abncanl) ’ 26.1 0000 O 7.24
26.2  saforme pharmaceutique (si elle différe du médicament prescrit) ? 26.2 0000 O 7.24
26.3  le nombre d’unités de prise correspondant a la posologie prescrite (s°il est différent de celui prescrit) ? 26.3 0-0. G0 O 7.24
b.3 dans le cas d’ordonnances pour les toxicomanes
27 le pharmacien accepte-t-il la délivrance des produits de substitution aux toxicomanes tels que :
27.1  la Méthadone®? 27.1 O0O00 O
272 le Subutex®? 27.2 0000 O
28  la premiére délivrance est-clle effectuée aprés prise de contact avec le médecin prescripteur ? 28 [e]
Auto-évaluation de la dispensation 3/8
Références de
ﬁ(\' A nos BPO
.
P 9‘70 ¢ (\j‘ (d\
29 lefractionnement de la délivrance est-il respecté ? 29 O0O00 O 7.17
30 encas dc dlﬂ'lcull.c. le pharmacicen prend-il conseil auprés du centre de soins pour toxicomanes le plus proche
de son domicil 30 0000 O
b.4 dans le cas dc probléme
31 les sources d’information suivantes sont-¢lles utilisées :
31.1 le patient ou son représentant ? 311 0000 O 7.2
31.2 e ou les pharmacicns adjoints 7 31.2 0000 O 7.2
31.3  le médecin prescripteur ? 31.3 0 0006 O 7.2
314 le laboratoire phamnaceuuque 2 31.4 O0O0O0 O
31.5 le centre de phar ou phar dépend ? 31.5 0000 O 7.2
31.6  Iinspection régionale de la pharmacie ? 31.6 O0O0O0 O
31.7 le centre antipoisons ? 37 0000 O 7.2
31.8 la pharmacie d’un établissement de santé ? 31.8 0000 O
31.9 labibliothéque de I’officine ? 3129 0000 O 72
31.10 les banques de données ? 3110 0000 O 7.2
31.11 unsite internet certifié HONcode (charte de Health On the Net) ? 3111 0000 O 72
32 cncas de probléme rencontré lors de la dispensation : 32 0000 O 7.21
32.1 une opinion pharmaceutique est-clle rédigée ?
322 toute modification fait-elle I’objet d’une tragabilité ?
33 est-elle envoyée au médecin:
33.1 dans le cas d’une modification de la prescription 7 33.1 O00O0 O 7.19/7.21
33.2  dans le cas d’un refus de vente ? 332 0000 O 7.19/7.21
33.3 dans le cas d’un aspect non réglementaire de la preseription ? 333 Oo000 O
33.4 dans le cas d’une prescription d’un médicament en dehors de ’AMM ? 334 O00O0 O
¢) Suivi et résultats des traitements prescrits
34 le Dossier Pharmaceutique et/ou I’historique des médicaments el produits délivrés est-il systématiquement
consulté pour vérifier la bonne observance du traitement par les malades chroniques ? 34 0000 O 7.2/7.18
35 des questions sont-elles posées au patient :
35.1 sur les améliorations apportées par son traitement ? 35.1 O00O0 O 7.32
35.2 surles éventuelles difficultés qu’il a pu rencontrer avec la prise de ses médicaments ? 352 0000 O 7.32
36 cst-il rappelé au patient I'imp des dles biol qu’il doit effectuer régulicrement (INR,
glycémie, cholestérol...) ? 36 0000 O 735
Auto-évaluation de la dispensation 4/8
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Références de
nos BPO
37 encas d’efTel indésirable, la déclaration au centre de pharmacovigilance est-lle effectuée ? 37 7.63
d) Collecte et enregistrement des médicaments et produits prescrits
38  la collecte des médicaments et produits est-¢lle effectuée avec soin et minutic ? 38 0000 O
39 Tattention est-elle plus particuliérement portée sur :
39.1 le nomde la spécialité ? 391 0000 O 7.26
39.2  laforme galénique ? 392 O000 O 7.26
39.3 le dosage ? 393 O00O0 O 7.26
394 la date de péremption ? 394 O000 O 7.26
40 les inscriptions a I"ordonnancier des médicaments des listes I et IT et des stupéfiants avece toutes les mentions
régl ires sont-elles systémati effectuées 7 40 0000 O 7.28/3.1a
41  dans le cas d’'un médicament soumis a une prescription initiale hospitaliere, le nom de I’établissement de santé
et le nom et I"adresse du prescripteur auteur de la prescription initiale sont-ils inserits sur I'ordonnancier ? 41 0000 O 7.28
42 les regles de délivrance des stupéfiants sont-elles respectées ? 42 0000 O 717
43 le nunéro d’inscription a 'ordonnancier et le tampon de la pharmacie sont-ils inscrits sur chaque boite
pour les stupéfiants et les médi soumis  la régl ion des ¢fi (Méthad Buprénorphing
Flunitrazépam...) ? 43 0000 O 7.31
44 laposologie est-elle inscrite systématiquement sur les boites ? 44 0000 O 7.30/7.31
45 latragabilité des médicaments dérivés du sang est-elle réalisée sur un registre particulier avec Loutes les
mentions réglementaires (les mémes que pour ’ordonnancier avec, en plus, la date de naissance du patient et
I’étiquette du produit) ? 45 O0O00 O 3.1b
46 sur toutes les ord: originales, les ¢lé suivants sont-ils apposés :
46.1 le tampon de I’officine ? 46.1 O0O0O0 O 7.29
46.2 les numéros d’enregistrement a I’ordonnancier ? 46.2 O0O00 O 7.29
46.3 la date d’exécution ? 463 0000 O 729
46.4 les quantités délivrées ? 46.4 0000 O 7.29
47 unpharmacien valide-1-il I’ordonnance avant la délivrance au patient ? 47 0000 O
47.1 si oui, appose-t-il sa signature sur I’ordonnance ? 47.1 0000 O
Auto-évaluation de la dispensation 5/8
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¢) Modalités de délivrance
48 lepatient est-il informé :
48.1 du bon usage de chaque médicament délivré ? 481 o] OO0 O 7.33
48.1.1dans un espace respectant une bonne confidentialité ? 48.1.1 [0} OO0 O 7.10/4.13
48.2 des risques pour sa santé liés a 'usage détourné ou abusif des médicaments ? 482 o} [eXelNe) 743
49 un conseil relatif @ chaque médicament délivré est-il donné en précisant :
49.1 Pindication ? 49.1 0000 O 733
49.2 les modalités d’administration ? 492 O000 O 7.33
493 les précautions d’emploi ? 493 0000 O 733
494 les effets secondaires éventuels (en dosant les avantages escomplés et les risque encourus) ? 494 0000 O 733
49.5 les modalités de conservation ? 495 0000 O 733
50 lecas échéant, des conseils d’hygiéne et de diététique adaptés a sa pathologie sont-ils rappelés ? 50 O Oier] O 734
51 lacompréhension des explications fournies est-clle évaluée ? 51 O00O0 O 7.36
52 lors d’une délivrance a domicile, le pharmacien s assure-t-il de la qualité de la dispensation ? 52 0000 O 7.55/1.56/

7.57/7.58/7.59

La dispensation des médicaments hors prescription

a) Demande d’un conseil pour un probléme de santé
53 des questions suffisamment pertinentes sont —elles posées a la personne pour juger de la gravité des symptomes | 53 0000 O 7.43
de la pathologie évoquée ?

54 silapersonne présente des symptomes pour lesquels la compétence du pharmacien est insuffisante, est-clle
dirigée chez un médecin pour une consultation ? 54 0000 O 743

55 dans le cas ou la décision de conseiller un produit est prise, la personne
55.1 est-elle interrogée :

55.1.1 sur son traitement éventuel en cours ? S5.1.1 0000 O 742
55.1.2 sur son état physiopathologique ? 5512 0000 O 743
55.1.3 sur la possibilité de présenter sa carte pour consulter son Dossier Pharmaceutique ? 5513 O000 O 743
Auto-évaluation de la dispensation 6/8
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552 est-elle informée :
55.2.1 sur P’action du médicament ? 5521 0000 O 744
55.2.2 sur la maniére dont il doit ére pris (comment, quand et sclon quelles quantités) ? §5.22 0000 O 7.44
55.2.3 sur la durée du traitement ? 5523 0000 O 7.44
55.2.4 sur les effets laires Is, contre-indications et interactions ? 5524 O0O0O0 O 7.44
55.2.5 sur la possibilité d’ali son Dossier Pt ique ? 55.2.5 0000 O 745
b) Demande spontanée d’un médicament
56 dans le cas o0 une personne demande un médicament de sa propre initiative :
56.1 la question de savoir @ qui il est destiné lui est-elle posée sy stématiquement : un adulte, un enfant, un 56.1 0000 O 743

nourrisson ?
56.2  est-elle interrogée sur : 56.2.1 O00O0 O 743
56.2.1 son traitement éventuel en cours ? 5622 OOOO O 743
56.2.2 son état physiopathologique éventuel ? 56231 Q7000 ‘O 743
56.2.3 la possibilité de présenter sa carte pour Iter son Dossier Phar Z 56.3 0000 O 7.44
56.3 le rappel du bon usage du produit demandé est-il systématiquement eﬂmlué ? 564 0000 O 7.44
56.4 lerappel des effets secondaires éventuels, contre indications et interactions ? 56.5 0000 O 745
56.5 la possibilit¢ d’ali son Dossier Phar ique ?
57 lorsqu’un médicament hors prescription est délivré 4 un client habituel, est-il enregistré dans I"historique

médicamenteux au méme titre que les produits preserits ? 57 OO0O0O0 O 7.45
58 lors d’une de médi de la liste T et IT, quelle est la décision prise :
58.1 lerefus systématique dc la délivrance ? 581 0000 O
58.2 Iacceptation systématique de la délivrance ? 582 0000 O
58.3 lerefus ou 'acceptation selon la classe pharmacologique et I'intérét thérapeutique du médicament demandé ? 583 0000 O
59 en cas d’effet indésirable rapporté par un patient, es-il déclaré au centre de pharmacovigilance ? 59 0000 O 7.63
c) Demande d’un médicament nécessitant une consultation pharmaceutique
60 en cas de demande de pilule du lendemain, le pharmacien prend-il suffisamment de temps pour écouter et pour | 60 0000 O

informer ?
61 le pharmacien demande-t-il 4 ses clients fumeurs s7ils souhaitent arréter de fumer ? 61 0000 O
61.1 prend-il le temps de leur distribuer des documents 4 lire et de leur expliquer les différentes méthodes

susceptibles de les aider dans cette démarche ? 61.1 O00O0 O
61.2 dans le cas oul ils décident de s™arréter, leur propose-t-il de les rencontrer réguliérement pour les aider par son

éeoute, ses conseils et ses encouragements tout au long de la prise des produits de substitution ? 61.2 0000 O
Auto-évaluation de la dispensation 7/8
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d) Médicament choisi dans I"espace directement accessible au public
62 des questions sont-elles posées a la remise du produit choisi par le client sur :
62.1 lapersonne a qui est destiné le produit ? 62.1 0000 O 748
62.2 les ¢ventuels traitements en cours ? 62.2 0000 O 748
62.3 son ¢tat physiopathologique éventuel ? 623 0000 O 748
624 sa connaissance de la posologie ? 624 0000 O 748
62.5 sa connaissance du mode d’emploi ? 62.5 0000 O 748
62.6 lapossibilité de I'inscrire dans son Dossier Pharmaceutique ? 62.6 0000 O 7.49
63 des informations sont-elles données sur les effets daires ¢ Is, contre indications et i ions ? 63 0000 O 748

Auto-¢évaluation de la dispensation
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Annexe 3 : Questionnaire site EQO

Evaluation Qualité Officine - Diagnostic Qualité

Gestion de I'officine et gestion des ressources humaines

Organisation, organigramme, responsabilités, autorités

1. La présence réglementaire d'un pharmacien est assurée (art. L. 5125-20 et R. 4235-13 du Code de |
a Santé publique).

Toujours

Souvent

Parfois

Jamais

2. La qualification des membres de I'officine est clairement identifiable.
Toujours

Souvent

Parfois

Jamais

3. L'officine informe la population sur le systéme de garde et d'urgence.
Toujours

Souvent

Parfois

Jamais

Non applicable

4. Les affichages obligatoires demandés par le Code du Travail sont respectés (L. 135-7, R. 122-12 e
t R. 232-12-20 du Code du travail - exemple : horaires de travail, mentions CNIL).

Toujours

Souvent

Parfois

Jamais

5. Il existe un affichage du calendrier hebdomadaire et annuel précisant les présences et absences (
RTT, congés,...).

Qui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmée

Non rien de prévu

Non applicable

6. Il existe un organigramme fonctionnel (représentation schématique des liens fonctionnels et hiéra
rchiques de la pharmacie).

Oui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmée
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Non rien de prévu
Non applicable

7. Le dossier administratif de chaque membre de I'officine est a jour (diplémes, certificat d'aptitu
de, formation, etc...).

Oui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmée

Non rien de prévu

8. Des fiches de postes nominatives signées et un descriptif des taches a accomplir existent.
Qui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmée

Non rien de prévu

Non applicable

9. La délégation de taches est encouragée, organisée et suivie.
Qui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmée

Non rien de prévu

Non applicable

10. Un entretien individuel régulier est organisé avec chagque membre de I'officine, permettant notam
ment de recueillir les besoins de formation.

Qui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmée

Non rien de prévu

Non applicable

11. Un contrat d'assurance (Responsabilité Civile Professionnelle) est souscrit pour le titulaire et
ses collaborateurs.

Qui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmée

Non rien de prévu

Formation, Information, Communication

12. Un programme de formation (externe et/ou interne) de I'équipe officinale existe.
Oui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmée
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Non rien de prévu
Non applicable

13. Un cahier de liaison qui permet a chacun de noter les « penser a », les « ne pas oublier », etc.
.existe et il est consulté systématiquement par le personnel de I'officine.

Oui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmée

Non rien de prévu

Non applicable

14. Les textes de lois et réglements, référentiels, bonnes pratiques, sont présents et accessibles a
u sein de l'officine.

Oui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmée

Non rien de prévu

15. Une réflexion a lieu autour des dysfonctionnements nés d'un défaut de communication.
Qui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmée

Non rien de prévu

Non applicable

16. Une liste des prestataires et des opérateurs de maintenance de I'officine existe et est accessib
le a tous.

Oui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmée

Non rien de prévu

Non applicable

17. Une organisation est en place pour que chaque membre du personnel trouve I'information professio
nnelle nécessaire a la bonne exécution des taches qui lui sont confiées.

Qui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmée

Non rien de prévu

Non applicable

18. Les fiches d'alerte sanitaires sont traitées systématiquement et dans les temps par une personne
qualifiée, selon une procédure adaptée.
Oui c'est fait
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L'action est en cours
L'action est programmée
Non rien de prévu

Locaux, matériels, achats et stocks

Locaux : Accessibilité, Hygiéne, Sécurité, Environnement

1. Les locaux sont conformes a la réglementation en vigueur, notamment pour ce qui concerne les pers
onnes a mobilité réduite (rampe d'accés, comptoir abaissé par exemple).

Oui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmée

Non rien de prévu

2. Vitrines et linéaires sont agencés dans le respect des régles déontologiques.
Qui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmée

Non rien de prévu

3. L'officine est organisée pour assurer les premiers secours (armoire a pharmacie, espace d'accueil
gove)s

Qui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmée

Non rien de prévu

Non applicable

Matériel

4. Tout appareil de mesure et de location (balance, aérosol, pése personne, appareil de mesure tensi
onnelle, lecteurs de glycémie,...) fait I'objet de contréles réguliers et d'étalonnages.

Oui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmée

Non rien de prévu

Non applicable

5. Les relevés de température de I'armoire frigorifique sont régulierement effectués et archivés.
QOui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmee

Non rien de prévu

Non applicable
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6. Une procédure de nettoyage et de décontamination du matériel de location est en place.
Qui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmée

Non rien de prévu

Non applicable

Achats/stocks

7. Le déballage des commandes se fait sur une zone réservée a cet usage.
Qui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmée

Non rien de prévu

Non applicable

8. Une organisation existe pour éviter qu'un produit périmé ne puisse étre délivré.
Oui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmée

Non rien de prévu

Non applicable

9. L'officine est organisée pour que la chaine du froid ne soit pas rompue de la réception de la com
mande jusqu'a la dispensation au patient.

Oui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmée

Non rien de prévu

Non applicable

10. Les médicaments non utilisés suivent la filiére réglementaire.
Qui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmée

Non rien de prévu

11. Tout produit dont la chaine du froid a été rompue a partir de son entrée dans l'officine ne peut
étre délivré au patient.

Toujours

Souvent

Parfois

Jamais

Non applicable
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Actions de prévention et d'éducation pour la santé

1. L'officine participe aux campagnes de sensibilisation et d'éducation du public en matiére sanitai
re et sociale et a leur suivi (diabéte, maladies cardio-vasculaires...).

Toujours

Souvent

Parfois

Jamais

Non applicable

2. L'officine met a disposition du public des plaquettes informatives et brochures sur certains gran
ds thémes d'éducation sanitaire.

Oui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmée

Non rien de prévu

Non applicable

Assurance de la Qualité

Responsabilités

1. L'officine a un Pharmacien Référent Assurance Qualité (PRAQ).
Oui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmée

Non rien de prévu

Non applicable

Documentation

2. Les activités de I'officine sont décrites dans des documents (procédures, modes opératoires, fich
es d'instruction ou d'enregistrement) référencés, a jour et revus réguliérement.

Oui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmée

Non rien de prévu

Non applicable

3. La documentation utile est présente aux postes de travail.
Oui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmée

Non rien de prévu

Non applicable

Gestion de I'amélioration de la qualité
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4. L'ensemble du personnel est sensibilisé a la politique d'amélioration de la qualité que s'est fix
ée l'officine.

Qui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmée

Non rien de prévu

Non applicable

5. L'ensemble du personnel est consulté pour faire évoluer le systéme qualité.
Oui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmée

Non rien de prévu

Non applicable

6. Les dysfonctionnements générateurs de risque au sein de I'officine sont enregistrés et analysés.

Toujours
Souvent
Parfois

Jamais

Non applicable

Enregistrement et archivage

1. Il est possible de retrouver le « qui a fait quoi », lors de la délivrance des médicaments.
Toujours

Souvent

Parfois

Jamais

Non applicable

2. Tout appel a un médecin est tracé et on peut retrouver la date et le motif de I'appel.
Toujours

Souvent

Parfois

Jamais

Non applicable

3. Les sauvegardes informatiques sont réalisées quotidiennement.
Qui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmée

Non rien de prévu

Non applicable
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Dispensation des médicaments et produits de santé

Confidentialité

1. Tout est mis en oeuvre pour optimiser la confidentialité tout au long des étapes de la priseen ¢
harge du patient.

Toujours

Souvent

Parfois

Jamais

Non applicable

Conformité des ordonnances

2. En cas de modification de prescription, le prescripteur est préalablement informé et la trace en
est conservée.

Toujours

Souvent

Parfois

Jamais

Non applicable

3. Les mentions obligatoires sont portées systématiquement sur I'ordonnance lors de la délivrance.
Toujours

Souvent

Parfois

Jamais

Tenue des ordonnanciers

4. Dans tous les cas de figure, les données des ordonnanciers sont accessibles, consultables et expl
oitables pendant la durée de leur conservation

Toujours

Souvent

Parfois

Jamais

Délivrance

5. Toute erreur de délivrance détectée est remontée sans délai vers un pharmacien, et les causes son
t analysées.

Toujours

Souvent

Parfois

Jamais

Non applicable

6. Le pharmacien demande que tout doute a propos d'une ordonnance conduise a consulter un collaborat
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eur.
Toujours
Souvent
Parfois

Jamais

Non applicable

7. Le pharmacien valide I'ordonnance de tout collaborateur débutant ou non assuré au comptoir, avant

délivrance au patient.
Toujours

Souvent

Parfois

Jamais

Non applicable

8. La gestion des « promis » est sécurisée (validation de la délivrance par un pharmacien, rapproche
ment avec la prescription initiale,...).

Toujours

Souvent

Parfois

Jamais

Non applicable

9. Les contre-indications et les interactions médicamenteuses sont expliquées au patient lors de la
délivrance.

Toujours

Souvent

Parfois

Jamais

Non applicable

10. Les génériques sont proposés lorsque cela est possible.
Toujours

Souvent

Parfois

Jamais

Non applicable

11. Un travail systématique de prévention est conduit pour limiter les risques de confusion entre de
s spécialités ou entre des conditionnements proches.

Qui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmée

Non rien de prévu
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Non applicable

12. Les pratiques de délivrance sont décrites et harmonisées au sein de I'officine.
Qui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmeée

Non rien de prévu

Non applicable

13. Une fiche vierge de déclaration de pharmacovigilance est disponible dans la pharmacie.
Oui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmée

Non rien de prévu

Non applicable

Recommandations et suivis d'observance

14. Les suivis d'observance donnent lieu a un échange avec les patients, en particulier lors des ren
ouvellements.

Toujours

Souvent

Parfois

Jamais

Non applicable

15. L'historique du patient est complet et il est systématiquement consulté a chaque délivrance.
Toujours

Souvent

Parfois

Jamais

Non applicable

16. Pour les clients de I'officine demandant un conseil, I'historique de ce client est consulté.
Toujours

Souvent

Parfois

Jamais

Non applicable

17. Pour les clients de I'officine demandant un médicament hors prescription, I'historique de ce cli
ent est consulté et complété du médicament délivré.

Toujours

Souvent

Parfois
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Jamais
Non applicable

18. Vous vérifiez périodiquement les pratiques de F'équipe.
Toujours

Non applicable

19. Le systéme informatique permet d'intégrer les paramétres personnels du patient (allergies, antéc
édents, paramétres biologiques...) et il est renseigné autant que faire se peut.

Qui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmeée

Non rien de prévu

Non applicable

20. Un questionnement minimal a été élaboré pour les patients demandant un médicament ou un consell,
Oui c'est fait

L'action est en cours

L'action est programmeée

Non rien de prévu

Non applicable

Préparations a l'officine
21. Un contréle de la qualité de ia préparation sous-traitée est réalisé.
Toujours

Non applicable

22. Des fiches de préparation comportant les références des matiéres premiéres utilisées, les pesées
, les vérifications quantitatives et qualitatives, les émargements, sont réalisées.

Toujours

Souvent

Parfois

Jamais

Non applicable

23. Les bonnes pratiques de préparations officinales sont connues et appliquées.
Oui c'est far

L'action est en cours

L'action est programmée

Non rien de prévu

Non applicable
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Annexe 4 : Questionnaire destiné aux pharmaciens

| Questionnaire « Qualité 3 I'officine »

1) Votre officine :
Nombre total de pharmaciens (vous compris) : ........cccoeevveerrerenee
Nombre total de préparateurs : ........ccceveveveveneene
Nombre total d’autres personnels (rayonniste, secrétaire, etc...) oo vrvceccenenenes

Avez-vous entrepris une démarche qualité dans votre officine ? aoul CONON

% Sioui, gu’est ce qui vous a motivé a entreprendre une telle démarche ?

Depuis combien de temps ? ....
Qu’avez-vous mis en place concrétement cette année?

Quels bénéfices en tirez-vous ? ...

D’apreés vous, les dysfonctionnements, les pertes de temps a corriger les erreurs ou a communiquer les pratiques aux
nouveaux membres du personnel, les périmés, la non motivation du personnel, bref tout ce que représente la non
qualité est évaluée a 1%, 5%, 10%,0u 15% du CA de votre officine ? (pour votre info, en moyenne une officine qui n'a pas mis
en place une DQ c'est 8 & 10% soit 100000€ pour une officine de 1M de CA 11}

L’ équipe

Vous et votre équipe se réunit-elle réguliérement pour partager un théme ou résoudre une problématique ?
goul ONON

Si oui : Rythme, Comment, qui anime ? Faites vous un CR écrit suite a ces réunions pour en garder une trace ?

Page 1 sur 3
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1) Formation PRAQ (Pharmacien Responsable Assurance Qualité)
Avez-vous un PRAQ dans votre officine ? aoul COINON

Si oui, avec quel organisme a-t-il été formé ? .........

Comment avez-vous appris I'existence de cette formation ?
OPar un organisme de formation [Par la presse professionnelle
OPar l'ordre des pharmaciens OAULres : ....ocoeeeueeee

OPar un collégue

Pensez-vous que cette formation vous a aidé a la mise en place d’'une démarche qualité a I'officine ?
aoul ONON

POURGUOT 2.ttt ettt ea e es s e et e st es s e eb e es e e ssessses st esses s e seess e sensseses

Recommanderiez-vous cette formation a un confrére ou collégue ?
aoul CINON

POURGUOT Riviamssmsimssms s s s s o o B oS eSS VSRS Sewois

) Le site Evaluation Qualité Officine (EQO)

Connaissiez-vous (vous ou votre PRAQ) ce site internet avant aujourd’hui ?
aoul COONON

Si oui, comment avez-vous connu ce site ? (plusieurs réponses peuvent étre cochées)

OPar l'ordre des pharmaciens OEn surfant sur internet
OPar un collegue OPar la presse professionnelle
OPar un étudiant en pharmacie CJAULIES oo

Avez-vous déja visité ce site ?
ooul ONON
Si oui, avez-vous déja utilisé
o le questionnaire d’auto-évaluation ?
aoul CONON
Si oui, que pensez-vous de ce questionnaire ?

- il couvre tous les domaines de la qualité a I'officine  OOUl CONON

- au niveau de la longueur du questionnaire : OTrop court  OCorrecte OTrop long

- il permet de mettre en évidence les points forts de votre officine et d'identifier les forces de la progression

aoul CONON
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- d’'une maniére générale, avez-vous trouvé qu’il était adapté a votre officine ?
oul CINON  POUIGUOI? ..ottt st s e sss et et s s s e st casesesasnas
- le fait de pouvoir comparer votre officine aux autres officines de la région, trouvez-vous cela utile ?
aoul ONON
o unou plusieurs documents issus de la base de connaissances de ce site ?
goul ONON

Ce site vous a-t-il aidé a mettre en place une démarche qualité dans votre officine ?
aoul CINON  POUFQUOIP oot cteteteteteiscesesasaeee s asaeaesesssssesesesesseseseses esesesassssssnsssnseses essansesassssnsnsnssesesesesesesessesenssnsnnn

Iv) Autres outils ou documents
Avez-vous utilisé d’autres outils ou documents pour la mise en place d’une démarche qualité dans votre officine ?

aoul CONON
Si oui ? Lesquels ?

Commentaires :
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- Fgenlté de Hharmacie de Grenokble

Serment

37

Apnthirgires

Je fure, en preseure des mattres de la farulté, des ronaeillers
bz l'ordre bes pharmariens ef de mes condisciples

D'honorer ceux qui m'ont insfruit dans les préceptes de mon
art ef de leur témoioner ma reconmaissance en restant fidele 4
[eur enseignement.

B'exprrey, dans I'intérdt de la sant? publigue, ma profession
awer ronsrience ef De respecter non seulement la [égislation
en wiguenr, mais aussi les renles de 'honneur, de la prokite
et du désintéressement. -

Be ne jamais oublier ma responsabilité #f mes deunirs enuers
le malade ef sa Monité humaine ; en awrun ras ie ne .
ronsentivai & utiliser mes ronneissances f mon #fat pour
coreompre [pg mopurs et favoriger des actes. rriminels.

@ue [es hommes m'accordent leur pstime si je suis fiddle &
mes promesses. Que fe sois rouvert Mopprobee et méprisd he
mes ronfréres 51 {'y mangue. '
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MISE EN PLACE D’UNE DEMARCHE QUALITE A L’OFFICINE :

Enquétes aupres de pharmaciens de Haute-Savoie

Thése présentée pour 1’obtention du diplome d’état de Docteur en pharmacie :

soutenue le 27 mars 2013 a la faculté de pharmacie de Grenoble

DEVANT LE JURY COMPOSE DE
Président du jury : Dr Martine DELETRAZ DELPORTE
Directeur de thése : Dr Isabelle RIEU
Membres du jury : Dr Marie-Cécile JULIAND JOLY
Dr Claude REMY

RESUME :

La qualité est un concept ancien mais qui depuis peu, est devenu omniprésent dans notre
société. Il est un gage du travail bien fait et donc de la satisfaction du client. Or la
pharmacie d’officine semble se tenir a I’écart de cette démarche.

Apres avoir exposés les enjeux d’une démarche qualité et les moyens d’y parvenir, ce travail
présente les résultats d’une enquéte réalisés aupres de 40 pharmacies de Haute-Savoie. Cette
étude permet de faire un état des lieux de la qualité en officine en 2012 et d’étudier les

formations et outils a disposition des officinaux.

MOTS CLES :
Démarche qualité, Officine, PRAQ, EQO

DERUAZ Evelyne
121 Impasse du Nant
74330 EPAGNY
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