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Introduction 
 

La qualité n’est pas une notion nouvelle dans le domaine de la santé : l’industrie 

pharmaceutique a été la première 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, l’équipe officinale la pratique sans s’en rendre compte afin de satisfaire au 

mieux ses patients/clients. L'objectif de la démarche qualité à l'officine est d’organiser et 

d'optimiser cette qualité sous-jacente afin de s’adapter à tous les changements du système 

de santé et du comportement des consommateurs.  

La loi HPST (Hôpital Patient Santé Territoire) a instauré de profondes modifications du 

métier de pharmacien d’officine en consacrant une partie de son exercice à 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 rôle clé dans le 

système de santé. Le pharmacien est un acteur de santé publique qui doit être attentif à la 

qualité et à l’efficience du système de soins. Il sera amené à mettre en place une démarche 

qualité sécurisant les actes pharmaceutiques, à développer de nouvelles compétences au 

sein de l’officine et à 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 à faire jouer la concurrence si cela ne lui convient pas. 
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La promotion de la qualité constitue aujourd’hui l’une des missions de L’Ordre National 

des Pharmaciens.  

La première démarche a été la création du Guide d’Assurance Qualité Officinale en 2002. 

En 2004, pour faciliter l’application de la démarche qualité, la formation Pharmacien 

Responsable de l’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 formés 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 goût du jour à l’officine. 

Deux problématiques se posent :  

- En 2012, qu’en est-il de la qualité à l’officine ?  

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

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

 

En vue d’y apporter une réponse, la première partie de cette thèse sera consacrée à 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 à l’officine avec une analyse des enjeux d’une telle démarche et les différents 

moyens d’y parvenir. 

Puis, nous aborderons dans la deuxième partie la méthodologie appliquée à l’enquête. 40 

pharmaciens de Haute-Savoie ont été interrogés suivant un questionnaire. Cela a permis de 
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déterminer leur adhésion ou non à 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 qualité commence il y a plus de quarante siècles dans le royaume de 

Babylone : le roi de Babylone fit graver un code de 300 articles dans une stèle : les notions 

de responsabilité médicale et de maîtrise de la qualité en production y sont évoquées. Les 

Egyptiens pratiquaient le contrôle des tailleurs de pierre par des inspecteurs indépendants. 

Au XVII
ème 

siècle, le secrétaire d’état de Louis XIV, Jean-Baptiste Colbert, fit une 

déclaration qui reste d’actualité : « Si nos fabriques imposent, à force de soin, la qualité 

supérieure de nos produits, les étrangers trouveront avantage à 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
ème 

et XX
ème 

siècle dans le domaine de l’industrie et plus particulièrement dans l’industrie automobile. 

 

 A partir de cette période, l’histoire de la qualité peut être décrite en 4 principales ères : [3] 

o L’ère du tri  (1800-1917) : Taylorisme ou contrôle a posteriori. Pour faire face à 

l’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 

contrôle en fin de chaîne est mis en place. Les produits sont inspectés afin 

d’éliminer ceux qui ne sont pas conformes : c’est le contrôle de la qualité. A ce 

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

fabrication. 
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o L’ère du contrôle (1918-1960) : la Seconde Guerre Mondiale a joué un rôle 

d’accélérateur dans le développement de la qualité. Pour faire face aux demandes 

croissantes en armes des Etats Unis, l’industrie de l’armement a été contrainte de 

s’adapter : il faut limiter au maximum le gaspillage et diminuer le nombre de pièces 

défectueuses dans les chaînes de production. Il n’est plus possible de contrôler 

individuellement toutes les pièces d’une production, le prélèvement d’un 

échantillon de pièces prélevé au hasard devient indispensable. Des contrôles 

statistiques sur des échantillons de produits sont désormais réalisés tout au long de 

la chaine de fabrication. 

 

o L’ère 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 à la qualité, plutôt 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 contrôle désormais tout du début à la fin. 

 

o L’ère de la stratégie (après 1980) : la notion de certification voit le jour. La 

concurrence inter-entreprise devient de plus en plus forte. Les entreprises 

s’engagent sur la qualité 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 l'entreprise : recherche et développement, production, gestion, services 

administratifs. 

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

les sous traitants qui permettent de maîtriser 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 à la nécessité de fixer à 

l’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 qualité désigne une manière d’être. Par exemple, pour un 

tissu, on dira qu’il est de bonne qualité. Son emploi peut être 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 l’aptitude 

reconnue à faire quelque chose comme dans l’expression « ès-qualité ». [4]  

 

La définition de la qualité reconnue internationalement est celle de la norme ISO 9001 

mise à jour en 2008 : la qualité se définit comme l’aptitude d’un ensemble de 

caractéristiques intrinsèques à satisfaire des exigences, les exigences étant des besoins ou 

attentes formulés, habituellement implicites ou imposés. [9] 

 

En santé, on peut citer celle de l’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) : délivrer à 

chaque patient l’assortiment d’actes diagnostiques et thérapeutiques qui lui assurera le 

meilleur résultat en terme de santé, conformément à l’état actuel de la science médicale, 

au meilleur coût pour un même résultat, au moindre risque iatrogène et pour sa plus 

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

l’intérieur du système de soins. Cette définition définit les moyens à mettre en œuvre, la 

façon 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 l’ensemble des activités 

coordonnées permettant d’orienter et de contrôler un organisme en matière de qualité. 

[15] 
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L’orientation et le contrôle d’un organisme en matière de qualité incluent généralement 

l’établissement d’une politique qualité et d’objectifs qualité, la planification, la maîtrise, 

l’assurance et l’amélioration de la qualité. [42]  

Le management de la qualité est la responsabilité de tous les niveaux de direction, mais il 

doit être conduit par la direction au plus haut niveau. Sa mise en œuvre implique tous les 

membres de l’organisme.[z] 

 

Selon la norme ISO 9001, l’assurance qualité est la partie du management de la qualité 

visant à 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 à la qualité. [6]  

L’assurance de la qualité est une méthode préventive qui intègre le concept de contrôle du 

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

 

2.3 Système qualité 

Le système qualité est l’outil de gestion de la qualité. C’est l’ensemble de l’organisation, 

des responsabilités et des ressources disponibles pour mettre en œuvre la gestion de la 

qualité. Il représente la mise en place de dispositions destinées à l’amélioration continue de 

la qualité. Il repose sur la boucle de la qualité, la gestion documentaire et l’évaluation de la 

qualité à 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 manière efficace et 

permanente. [6]  

Cette méthode permet non seulement la bonne conduite mais aussi l'amélioration de tout 

processus en développant au maximum la prévention pour réduire les besoins de 

correction.  

 

La figure suivante présente la roue de Deming :  

 

Figure 1 : Roue de Deming [b] 

 

Elle se décompose en quatre étapes successives :  

o Plan : après avoir analysé la situation, il faut définir les objectifs à atteindre et 

établir un plan d’action qualité qui va fixer la façon 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 l’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. Réagir en cas de problème et repasser à 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, l’entreprise monte la pente des 

améliorations. 

La cale est l'assurance qualité et permet de garantir le système 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 progrès 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 système documentaire permet d’assurer la transmission d’un volume important 

d’informations dont la connaissance par l’équipe est nécessaire pour la fiabilité des 

activités et permet, dans certains cas, de s’affranchir des aléas liés à la transmission orale 

du savoir. 

Le système documentaire doit : [4]  

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

o Formaliser le fonctionnement de l’entreprise, 

o Rendre autonome les employés et les responsabiliser, 

o Faciliter la rotation des tâches en accroissant leur polyvalence 
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Le système documentaire peut être représenté par un schéma pyramidal (Figure 2)  

 

 

Figure 2 : Système documentaire [c] 

 

Niveau I : Manuel qualité 

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

d’application et décrivant le système 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 l’existence 

d’une assurance qualité. [6]  

 

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

de l’entreprise. 

 

 

 

SMQ : Système de 

Management de la 

Qualité 
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Niveau II : Procédures  

Les procédures peuvent être définies comme des règles d’organisation formelles et écrites 

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

 

Une procédure « documente » un processus de façon plus ou moins détaillée suivant la 

compétence des opérateurs. Elle doit comporter :  

o Le QUOI, c'est-à-dire ce qui doit être fait 

o Le QUI précisant les différentes responsabilités  

o Les équipements, les documents qui doivent être utilisés 

 

Niveau III : Instructions, modes opératoires  

Les modes opératoires ou instructions complètent les procédures en détaillant la façon de 

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

 

Ils doivent comporter :  

o Le QUI, qui précise les responsables 

o Le COMMENT, qui décrit avec précisions des opérations à réaliser pour une étape 

donnée 

 

Niveau IV : Formulaires : enregistrements relatif à la qualité 

Les formulaires servent de supports aux enregistrements. Ils peuvent être 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 œuvre.  
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Ils sont la preuve que le système de management de la qualité fonctionne. Ils doivent être 

simples, identifiables, faciles d’accès. 

Les enregistrements assurent la traçabilité des actions menées et permettent de prouver que 

ce que l’on a fait est conforme à ce qui a été écrit. 

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

la norme ISO 9001 : 2008. [c] 

 

Le manuel qualité, les procédures, les enregistrements et tous les autres documents  

nécessaires au bon fonctionnement du système qualité doivent faire l’objet de règles 

précises de gestion : il ne sert à 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 gère les documents 

o Réviser et mettre à jour les documents 

o Gérer leur mise en application et leur diffusion 

o Assurer leur archivage 

o Empêcher toute utilisation de documents périmés 

 

2.3.3 L’évaluation de la qualité 

L’évaluation de la qualité peut être estimée par exemple à 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, l’audit qualité est un « examen méthodique et 

indépendant en vue de déterminer si les activités et résultats relatifs à la qualité satisfont 

aux dispositions établies et si ces dispositions sont mises en œuvre de façon efficace et sont  

aptes à répondre aux objectifs ». 

C’est une manière simple de faire un bilan sur les capacités de l’entreprise à remplir les 

objectifs fixés.   

 

Les objectifs de l’audit sont : [15]  

o Déterminer la conformité ou la non-conformité des éléments du système qualité 

aux exigences prescrites 

o Déterminer l’efficacité du système qualité mis en œuvre à satisfaire aux objectifs 

qualité prescrits et donner à l’audité l’occasion d’améliorer son système qualité 

o Evaluer l’aptitude à atteindre les objectifs 

 

Suite à l’audit, un rapport est rédigé. Ce rapport permet de mieux connaître le 

fonctionnement de l’entreprise, d’avoir des points de repères et de commencer à mettre en 

place le système 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 l’atteinte d’un objectif 
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o l’avancement d’une action 

o les variations d’un phénomène. 

C’est l’instrument de mesure d’un critère.  

Il suppose l’existence d’une question qu’il a contribuée à éclairer.  Ces indicateurs doivent 

être définis à l'avance, lors de la réflexion sur la démarche qualité à mettre en place pour 

résoudre le problème : à chaque démarche qualité ses indicateurs correspondants. 

 

Un indicateur doit être : [15]   

o pertinent, c'est-à-dire réaliste, significatif, mesurable et dimensionné par rapport à 

ce que l’on veut savoir. Il doit être approprié à l’effet observé et être apte à décrire 

complètement et conçu pour répondre à l’objectif.  

o acceptable, c'est-à-dire facile à élaborer, à recueillir et calculer, compréhensible et 

compris de la même façon par tous.  

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

 

Jean Patrice Folco [58] présente dans son étude des indicateurs qui peuvent être utilisés en 

officine : les indicateurs économiques vont permettre de modéliser l’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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Tableau 1 : indicateurs économiques [58] 

 

Un tableau de bord regroupant les différents indicateurs peut être 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 à la décision mis en 

œuvre par les organismes privés et publics qui permet d’analyser, de mettre en œuvre et 

d’améliorer de manière continue l’organisation interne et les processus métiers qui 

concourent à la réalisation des produits et services. L’objectif est d’aboutir à la 

satisfaction des clients ou des usagers au regard de leurs exigences et leurs attentes. La 

démarche qualité met en œuvre, un certain nombre de techniques d’analyses qui permettent 

de déceler et résoudre les problèmes d’organisation. Elle détermine les standards du savoir-

faire de l’organisme dans un manuel qualité qui constitue un référentiel pour tous les 

acteurs internes et externes. La mise en œuvre et l’amélioration du manuel qualité 

régulièrement mis à jour, implique tous les acteurs de l’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 à atteindre. Ces référentiels sont utilisés comme guide pour la 

construction et la vérification d’un système. 

Les normes ISO 9001, ISO 9004, ISO 14001 et ISO 14004 sont des exemples de 

référentiels de systèmes 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 l’ISO.  

Les normes de la famille ISO 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 à utiliser systématiquement pour assurer l'aptitude à 

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

 

 

2.5.2 Les Normes de la famille ISO 9000 [3] 

En 1987, le Comité Technique 176 de l’Organisation Internationale de Normalisation 

(ISO/TC 176) a publié la première famille des normes ISO 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 succès (plus de 50 000 certificats délivrés dans le monde avant la 

révision de 1994), en particulier la norme ISO 9001.  

Les normes de la famille ISO 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 systèmes de management de la qualité et des normes de soutien 

associées. ISO 9001 version 2008 est la norme qui fournit un ensemble d’exigences 

normalisées pour un système de management de la qualité, indépendamment du domaine 

d’activité et de la taille de l’organisme utilisateur. 

Les normes de la famille ISO 9000 ont été plusieurs fois révisées, la dernière 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 à des exigences spécifiées.  

L’attestation formelle est délivrée par un organisme certificateur qui peut effectuer lui-

même l’évaluation ou la sous traiter à un autre organisme plus spécialisé.  

La certification reconnaît la conformité d’un système de management de la qualité aux 

besoins à 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 perçoit. Si le client perçoit un 

produit ou service comme égal ou supérieur à celui qu’il attend, alors la qualité est perçue 

comme bonne ou élevée : le client est satisfait ou très satisfait (il est agréablement surpris). 

Si le client perçoit un produit ou service comme inférieur à celui qu’il attend, alors la 

qualité est perçue comme mauvaise, et il y a insatisfaction. La figure suivante résume ces 

notions :  

 

 

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

En officine, l’attente de qualité va se retrouver aussi bien à propos du produit (conformité à 

la prescription, produits sélectionnés et contrôlés, respect des contraintes réglementaires) 

que du service autour de la relation humaine avec le client (empathie, disponibilité, 

efficacité).  

 

La nécessité d’améliorer le service rendu au client s’est plus largement révélée lors des 

deux dernières décennies pendant lesquelles la prise en compte du « besoin » client 

émergera suite à l’abondance et à la non-différentiation par la qualité du produit. C’est 

d’ailleurs le cas de la pharmacie d’officine : toutes les officines vendent les mêmes 

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 auprès de onze 

autres clients potentiels. Un client satisfait, en revanche, le fait savoir à 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 système de gestion de la satisfaction des clients 

via des enquêtes clients.  

 

Au travers de ces enquêtes, il va être possible d’évaluer deux éléments :  

o Les besoins et les attentes des clients de manière à savoir quels domaines 

développer et améliorer.  

o La mesure de la satisfaction clients qui permet d’évaluer le niveau de qualité 

perçue.  
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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’enquête de satisfaction va aussi sensibiliser le personnel à 

l’opinion des clients. Elle constitue ainsi un moyen de susciter et renforcer l’engagement 

dans une démarche qualité. 

 

Une enquête DirectMédia ®, datant de 2007, montre que la notion d’enquête client n’est 

pas encore très rependue dans le domaine de l’officine. 89% des pharmaciens interrogés ne 

connaissent pas le taux de satisfaction de leur clientèle. 68% d’entre eux n’ont pas réalisé 

d’enquêtes « client mystère » dans les cinq dernières 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 traçabilité des erreurs et des non-conformités. [46]  

La résistance au changement peut être définie comme une combinaison à la fois de 

réactions individuelles, liées à 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, 

gène considérablement les démarches qualité. 

Lorsqu’une amélioration se heurte à des oppositions, le réflexe naturel est de critiquer les 

opposants et de chercher à les contraindre par la force. On les force donc à appliquer le 

nouveau système. Mais, souvent, le mécontentement demeure et s’accroît même. 

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 y soient réticents : on peut forcer les commerciaux à 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 problème…Il est bien préférable de traiter le problème 

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

 

Les causes des résistances au changement peuvent être exogènes ou endogènes. [48] 

 

Les causes exogènes, c'est-à-dire externes aux acteurs directement concernés, peuvent être 

diverses :  

- Le manque de soutien par la direction est un premier cas fréquent. Sentant que le 

changement ne correspond pas à une volonté forte des "patrons", et parfois recevant 

en parallèle des ordres contraires, le personnel ne s'engage alors pas et persiste dans 

l'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 exogènes 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, 

 l'autre bloquera par principe.  

 La peur du changement est surtout née du manque de soin apporté à la conduite des 

 changements. Il 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 l'évolution jusqu'au bon 

 fonctionnement régulier. C'est complètement l'esprit de la démarche qualité. [48] 

 

Les causes endogènes de la résistance au changement, c'est-à-dire celles qui tiennent aux 

acteurs eux-mêmes, 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 à des notes d'organisation et à des 

enchaînements désincarnés de tâches, 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 dû trouver sa place en exprimant sa personnalité et son tempérament 

tout en côtoyant 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 endogène courant est l'insuffisance ou l'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'aperçoit qu'il y a des raisons matérielles concrètes. 
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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]  
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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 l’industrie pharmaceutique. 

Leur équivalent américain est les current Good Manufacturing Practices (cGMP). Les 

deux textes donnent des directives à suivre pour garantir la qualité du produit. Une 

nouvelle version des Bonnes Pratiques de Fabrication des Médicaments à usage humain 

(BPF partie I) a été publiée en Juillet 2011.  

La mise à jour des BPF a consisté notamment en la réunion en un seul document de 

l'ensemble des BPF des médicaments (partie I) et des substances actives utilisées comme 

matières premières dans les médicaments (partie II).  

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 l’article 

69 de la Loi HPST (Hôpital-Patient-Santé-Territoire) « Dans les conditions prévues par 

l'article 38 de la Constitution, le Gouvernement est autorisé à 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 à : 
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Mieux garantir la qualité des examens de biologie médicale, notamment en mettant en 

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

 

Cette démarche vise à garantir la qualité des laboratoires et est fondée sur les normes 

européennes ISO 15189 et ISO 22870.  

L’accréditation des laboratoires doit intervenir au plus tard le 1er novembre 2016, mais dès 

le 1er novembre 2013, les laboratoires de biologie médicale devront avoir prouvé leur 

entrée effective dans la démarche. [16]  

 

3.3  Les grossistes répartiteurs [h] 

En 2001, les grossistes répartiteurs ont dû répondre aux Bonnes Pratiques de Distribution 

en gros des médicaments. 

Elles rappellent les principes fondamentaux qui doivent être respectés en matière 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 œuvre 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 Phœnix Pharma qui assurent la mise à disposition 

de 98% des références auprès des officines. [aa]  

La CERP Lorraine Répartition et l’OCP sont engagés de longue date dans une démarche 

qualité.  [49] [50]  

Le groupe Phoenix Pharma est certifié ISO 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 l’ordonnance n°96-346 du 24 avril 1996.   

Cette ordonnance a fondé l’Agence Nationale d’Accréditation et d’Évaluation en Santé 

(ANAES) en charge de mettre en œuvre 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 sécurité des soins dans les 

établissements de santé.  

 

En 2004, l’ANAES est remplacé par la Haute Autorité de Santé (HAS). La HAS  reprend 

l’intégralité des missions de l’ANAES dont la certification des établissements de santé. Le 

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

 

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

permis de s’adapter à l’actualité réglementaire (loi HPST, l’éducation thérapeutique…). 

 

En 2005, le décret du 24 août 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  matière de sécurisation du  

circuit du médicament se voient appliquer des sanctions financières. [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’arrêté 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 arrêté vise l’amélioration de la prévention des erreurs médicamenteuses chez 

les patients hospitalisés. Il s’inscrit dans la logique de la loi HPST, qui favorise 

l’élaboration et la mise en œuvre, 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 l'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 à la mise en œuvre de l'arrêté du 6 avril 2011. 

La Direction Générale de l'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] 

 

 

 

 

http://www.fehap.fr/DATA/4_5_2011_16_54_4_joe_20110416_0014.pdf
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4. La qualité : application à 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 La prévention et le dépistage de certaines pathologies 

o L’accompagnement des patients chroniques (diabète, ostéoporose, hypertension…) 

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

alcool) 

o Revue de médication 

Ces services se sont développés à partir de 1993 sous l’impulsion des syndicats de 

pharmaciens souhaitant faire évoluer leur rôle de simple dispensateur de médicaments à un 

rôle de professionnel de santé qualifié offrant de larges services aux patients. 

Les syndicats de pharmacies, les syndicats de médecins et l’assurance maladie ont signé en 

2004 un accord permettant au patient de choisir dans le même temps « son médecin de 

famille » et « son pharmacien de famille ». Ainsi, les médecins et pharmaciens de famille 

échangent régulièrement. Le patient peut bénéficier d’une « revue de médication » qui peut 

être transmise au médecin de famille après 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 à la profession, des manuels et programmes de 

formation… De même, 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 système 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 l’asthme, le diabète, l’hypertension…) ont 

été élaborés en 2002-2004 avec le soutien de l’association des pharmaciens néerlandais et 

la Société Royale pour la promotion de la pharmacie par les sociétés savantes.  

Un système national de mesure de la performance des soins pharmaceutiques dispensés par 

la pharmacie d’officine est en cours de développement. Composé de 42 indicateurs, ce 

système devrait accroître la qualité et la sécurité de ces soins.  

Les pharmaciens ont également la possibilité d’adhérer à un service de « clients-

mystères », 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’arrêté royal du 21 janvier 2009 réglemente les tâches du pharmacien exerçant dans une 

officine. Les missions du pharmacien ont ainsi évolué de la simple distribution à la 

dispensation en accompagnant chaque délivrance de conseils et d’informations. Le 

pharmacien doit veiller à garantir la sécurité du patient dans la prise en charge des 

médicaments pour éviter des problèmes liés à la médication. 

La nouvelle réglementation a apporté aux pharmaciens un guide de bonnes pratiques 

pharmaceutiques officinales qui a été mis en annexe de l’arrêté 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 problèmes liés à ses médicaments ou à 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 à certains patients 

souffrant de pathologies particulières, de risques iatrogènes ou de non observance du 

traitement médicamenteux. 

Ces bonnes pratiques imposent, dans chaque officine belge, la mise en place d’un système 

qualité comportant notamment la rédaction de procédures écrites, la mise en œuvre d’une 

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

 

4.1.4 En Suisse [19] [j] 

En Suisse, suite à Loi fédérale du 18 mars 1994 sur l’assurance-maladie (LAMal) et à 

l’Ordonnance du 27 juin 1995 sur l’assurance maladie (OAMal), les professionnels de 

santé, dont les pharmaciens, doivent élaborer « des conceptions et des programmes en 

matière 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 à ces exigences. Ce système 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 l’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’être complétée par une composante prenant en 

compte les particularités de la pratique pharmaceutique en soumettant à évaluation la 

gestion des stocks, la préparation, la prestation et le service  pharmaceutique, en particulier 

la délivrance (vérification des ordonnances,  dossier patient, conseil associé...). 
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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 à forte valeur ajoutée et à forte 

visibilité : ISO 9001 et  ISAS QMS Pharma 2010.  

En août 2012, 9 pharmacies françaises sont certifiées QMS Pharma.  

 

4.2  La qualité dans les officines françaises 

Selon l’Académie Française 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 à des standards bien 

définis. [20] 

La qualité en santé existe aujourd’hui dans de nombreux domaines. La pharmacie 

d’officine restait un acteur de santé oublié jusqu’à ce que, en 1998,  le Conseil National de 

l’Ordre des Pharmaciens (CNOP) délègue à une équipe bordelaise la conception d’un 

document sur l’assurance qualité officinale. En 2002, Le Guide d’Assurance Qualité 

Officinale est diffusée à toutes les officines françaises. La démarche de lire et d’appliquer 

ce guide est volontaire. [6] 

Les pharmacies mutualistes ont pris de l’avance dans ce domaine : une démarche 

d’amélioration de la qualité, initiée en 2004, vise l’évaluation des pratiques officinales par 

un organisme externe. La Mutualité Française 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), à ses traitements, et permet d’archiver les évènements survenus pour 

un patient donné, de tracer tous les actes intellectuels réalisés par le pharmacien et de 

hiérarchiser et documenter tout incident ou évènement. [21] 
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Grace au DSPT, 268 incidents ont été enregistrés sur deux ans : 40% des problèmes 

concernaient des contre-indications absolues, des erreurs de posologie ou des interactions : 

ces incidents ont fait l’objet de la rédaction d’avis motivés. 

Cet outil a ainsi permis une intervention adéquate du pharmacien et « d’éviter l’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 à la pharmaco-

vigilance. Il a également donné l’opportunité au pharmacien de réfléchir à sa pratique 

officinale et à ses besoins en matière 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 à l’officine : les Bonnes Pratiques de Préparation qui imposent un 

certain nombre de paramètres se rapprochant de ceux d’une démarche qualité comme la 

traçabilité des préparations et la présence d’un système 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 révèle que :  

- 41 % des pharmaciens consultés ont déjà nommé un responsable qualité.  

- 51 % des officines ont été mis en place des procédures qualité.  

- 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. 
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Les deux principales causes de l’absence de procédures qualité sont par manque de temps 

et parce que le pharmacien considère que son équipe est déjà très rigoureuse. Le manque 

d’envie arrive en 3
ème

 position.  

4.3 Pourquoi mettre en place une démarche qualité ? 

La mise en place d’un système qualité à l’officine représente un investissement important 

en temps, en énergie et en coût. Mais une fois installé, il permet de diminuer le coût de la 

non qualité et d’apporter à l’équipe une assurance et une sécurité dans son travail. 

4.3.1 Les enjeux économiques 

Les coûts relatifs à la qualité peuvent se définir comme la somme de toutes les dépenses 

supplémentaires que fait une entreprise à la fois pour corriger et prévenir les 

dysfonctionnements. Ce sont l’ensemble des dépenses dont on devrait se passer si le travail 

était exécuté parfaitement. Ces coûts correspondent, d’une part, à de la non qualité et à ce 

que l’on investit pour obtenir la qualité. 

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

qualité, c’est gratuit ». [22] 

 

4.3.1.1  La non qualité  

La non qualité se définit selon la norme ISO 9000 : 2005 comme « l’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 l’entreprise (surstock coûteux, 

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 coût de la non qualité correspond à tout ce qu’il en coûte de mal faire les choses, de ne 

pas bien les faire du premier coup.  

 

4.3.1.2 Le coût de la non-qualité  

Il correspond à tout ce qu’il en coûte de mal faire les choses, de ne pas bien les faire du 

premier coup.  

En général, la non qualité externe coûte plus cher que la non qualité interne car plus tôt est 

détectée l’erreur moins elle coûte chère. [9]  

 

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

 Les coûts de non qualité interne : pour évaluer ce coût, il faut détecter tout 

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

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

partenaires. Elle est plus coûteuse que la précédente en termes d’image et de 

conséquences potentielles. 

La non qualité perçue est la partie émergée des dysfonctionnements observés au sein de 

l’officine : elle coûte chère 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 dépenses, il faudrait ajouter des coûts indirects liés par exemple à une 

insuffisance de motivation du personnel. Ces coûts sont sans doute les plus importants et 

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

 

Coût de Non Qualité Externe Interne 

Direct : frais dont les 

conséquences sont directement 

chiffrables 

⇒ reprise d’un produit 

délivré par erreur, périmé ou  

non adapté 

 

⇒ produit mal rangé et 

commandé en double entraînant 

un surstock coûteux 

⇒gestion et retour d’un stock 

important de périmés retirés des 

rayons trop tardivement 

Indirect : frais dont les 

conséquences sont indirectement 

chiffrables 

⇒ explication du mode 

d’emploi d’un matériel loué 

la veille 

⇒ appel médecin suite erreur 

de délivrance 

⇒ perte d’un client fidèle 

suite à un conflit 

⇒ temps passé à gérer les 

dossiers de télétransmission 

rejetés par les caisses 

⇒ temps passé à corriger les 

stocks 

⇒ insuffisance de motivation du 

personnel 

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

 

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

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

 

EXEMPLE N°1 : [6]  

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

 Présence de cinq salariés et d’un titulaire 
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 La croissance annuelle du CA HT est de 2% soit 21.343 Euros/an 

 Prenons un coût moyen du personnel représentant 10% du CA/an soit 106715 

Euros/an 

Coût annuel de la non qualité en entreprise (230 Euros/mois/personne) rapporté à 

l’officine :  

Soit 230 Euros ×12 mois ×5 personnes = 13800 Euros/an 

En comparant ce coût à l’augmentation du CA (2%) : (13800 Euros ×100)/21343 euros = 

65% 

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

 

Rapport du coût de la non qualité au personnel salarié :  

13800 Euros/an pour cinq personnes ou 1.08 euros/h/personne équivalent temps plein 

(ETP) 

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

qualité (140h×1.08 Euros) correspond à 151.20 euros soit 8.50% de son salaire mensuel. 

 

Pour un ETP qui correspond à 35h×4 semaines soit 140h/mois (151.20 euros×140/1778), 

12h/mois/personne sont consacrés à de la non qualité ou 8.60% de son temps de travail 

mensuel à faire de la non qualité. 

 

Pour l’ensemble des salariés, cela correspond à 2/5 ETP ou à peu près à ½ ETP 

Le taux d’occupation « à de la non qualité » dans une officine moyenne de ce type 

équivaut à l’embauche d’une personne qui passerait 50% de son temps à réparer des 

dysfonctionnements ou erreurs qui nuisent à la bonne marche de l’officine. 
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EEXXEEMMPPLLEE  NN°°22 : [k] 

 

Un patient se présente avec une ordonnance mentionnant :  

o PEGASYS 180 µG SERINGUES ® : 1 injection par semaine 

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

 

Il est nécessaire de commander une boîte de 4 seringues pour le premier, une boîte de 56 

comprimés pour le second. Vu l’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 aussitôt son 

client. 

L’incident provient au moment de la commande globale, réalisée par un autre membre du 

personnel. Les deux médicaments apparaissent à nouveau alors qu’ils ont déjà été 

commandés. Néanmoins, la personne valide la commande sans modification. Lors de la 

livraison, deux boîtes de chaque médicament sont ainsi retrouvées. Le coût de l’erreur 

s’élève à plus de 1000 euros. 

Il est peut-être possible de corriger l’erreur, en retournant les produits non souhaités. Mais 

PEGASYS 180 µG SERINGUES ® est à conserver au réfrigérateur et risque de ne pas être 

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 concrète du coût 

engendré par l’absence de procédures consensuelles. Des arguments plutôt 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 coût de 

la non qualité dans l’officine.  

 

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

non qualité. [52]  

 

Cette norme définit les coûts de la non qualité selon le graphique suivant :  

 

Figure 4 : Les coûts 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 coûts de l’entreprise, ce qui est appelé « coûts direct de la non 

qualité » 

o Diminution du manque à gagner indirectement engendré par la non qualité, ce qui 

est appelé « coût indirect de la non qualité » 



54 

 

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

4.3.1.3  Le coût d’investissement dans la qualité 

Le coût d’investissement dans la qualité représente tout ce que l’on dépense pour assurer 

un niveau de qualité conforme aux spécifications.  

Il est la somme des coûts d’évaluation et de prévention : [9]  

 Les coûts d’évaluation : ce sont toutes les dépenses engagées pour vérifier 

la conformité des produits ou services aux exigences. 

 Les coûts de prévention : ce sont les investissements humains et matériels 

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

 

EEXXEEMMPPLLEE  ::  LLEESS  CCOOUUTTSS  LLIIEESS  AA  LLAA  CCEERRTTIIFFIICCAATTIIOONN  

Avant de se lancer dans la certification, son budget doit être estimé. 

Il va dépendre de plusieurs facteurs : 

o La norme de référence choisie : Le coût d’une certification ISO 9001 indépendante 

peut être estimé entre 12000 et 15000 euros. La certification QMS Pharma peut se 

faire en indépendant ou par une adhésion à une association (Pharma Système 

Qualité ® qui est la plus importante, Qualiref ®, Qualipharm®…) L’adhésion à la 

démarche  «Pharma Santé Qualité», conduite sur la base du volontariat permet de 

mutualiser les coûts 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 coûte 

4650 CHF. Ce montant couvre les frais pour le manuel QMS, la journée d’audit, le 

rapport d’audit, l’analyse de satisfaction de la clientèle, le matériel de relations 

publiques, ainsi que tous les coûts liés au certificat et à son enregistrement (à 

condition que l’audit soit réussi). Ceci correspond à 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 l’officine : le budget doit prendre en compte les coûts internes de 

formation et de mobilisation du personnel. Plus le personnel est important, plus il y 

aura de personnes à former. Tout le travail humain réalisé avant, pendant et après la 

certification, même s’il ne s’agit pas réellement de facturation pour l’entreprise il 

s’agit tout de même de temps consacré à la démarche qualité.  

 

o La ou les activités que l’on désire certifier : certaines officines ont obtenu la 

certification ISO 9001 uniquement pour le préparatoire.  Ces certifications ont faits 

suite à la loi du 26 février 2007 où les officines ont officialisé leur activité de sous-

traitance stipulée par cette loi. 

 

D’une manière générale, le coût global d’une certification est estimé comme pouvant 

varier entre 1 à 5% du Chiffre d’Affaires d’une entreprise : les coûts externes (conseil, 

certification…) représentent 20 % du coût global et les coûts internes correspondent aux 80 

% restants.[9]  

4.3.1.4  Le coût d’obtention de la qualité 

Selon la norme AFNOR NF X 50-126  « Guide d’évaluation des coûts résultant de la non 

qualité », les coûts relatifs à la qualité sont définis à travers la notion de Coût d’Obtention 

de la qualité (COQ) comme suit :  

COQ =  coût de non qualité interne +coût de non qualité externe + coûts d’évaluation + 

coûts de prévention 

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

fonctionnait parfaitement. 

 

4.3.1.5 Relation entre Coût non qualité et coût d’investissement qualité 

 

C
o

û
ts

Niveau de qualité

Coûts relatifs à la qualité
COQ= CNQ +CIQ

Coût d’investissement 
dans la qualité (CIQ)

Coût de non qualité (CNQ)

M
in

im
u

m

Maximum

 

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

 

La figure 14 s’interprète de la manière suivante : [9]  

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

En parallèle, plus le niveau de qualité est bas, plus les coûts des défauts sont élevé.  

La courbe des coûts relatifs à la qualité est obtenue par l’addition de la droite du Coût 

d’investissement de la qualité et de la courbe du coût de la non qualité. Il existe un point où 

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

Le management est l’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 l’équipe par le titulaire. Elle permet de 

fixer une méthode et un encadrement de travail. Cette démarche doit apporter à l’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 être impliqué dans la démarche qualité selon son domaine de 

compétence. 

Atteindre les objectifs fixés donne un but à l’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 paraît compétente et professionnelle aux yeux du patient et des 

médecins prescripteurs ce qui renforce l’image de professionnel de santé du pharmacien. 

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

La loi HPST renforce l’implication du pharmacien dans l’éducation thérapeutique et 

d’accompagnement des patients, mais la notion de client est présente à l’officine. De plus 

en plus, le client devient payeur (frais non pris en charge par la complémentaire par 

exemple) et estime avoir le droit à 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 clientèle est 

moins coûteux que d’en séduire une nouvelle. 

 

4.3.3 Sécuriser l’acte pharmaceutique 

Le pharmacien doit réaliser l’assurance de la qualité de l’acte pharmaceutique. Le patient 

doit être 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 iatrogène, la 

pharmacovigilance et l’optimisation pharmaceutique. [6] 

 

En France, l’Etude Nationale sur les Evènements Indésirables graves liés aux Soins 

(ENEIS) menée en 2004 et rééditée en 2009 sur l’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 caractère certain de gravité (à l’origine 

d’un séjour hospitalier ou de sa prolongation, d’une incapacité ou d’un risque vital) et 

associés à 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 à des produits de santé et 

majoritairement aux  médicaments (26 %).   

57,5% EIG ayant motivé une hospitalisation étaient associés à des produits de santé dont 

41,9% dus aux médicaments.[53]  
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La sécurisation du circuit du médicament à l’hôpital 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 l’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 rôle indispensable dans l’éducation 

thérapeutique du patient en l’accompagnant dans son  traitement : compréhension, 

observance, hygiène de vie, automédication, risque de  mésusage ou de surconsommation. 

Etant la dernière 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 être optimale dans le domaine relevant de ses compétences. 

Cela implique l’adhésion, l’implication et l’engagement de chaque membre de l’équipe et 

la mise en place d’une organisation fondée avant tout sur la prévention des risques liés à la 

thérapie médicamenteuse. [6] 
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Le tableau suivant présente les différents 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 à 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,  l’Ordre des Pharmaciens a alors eu l’idée de former pour chaque officine un 

Pharmacien Responsable Assurance Qualité, encore appelé PRAQ. 

Même si chaque membre de l’équipe officinale doit s’impliquer, chacun dans son domaine, 

dans la démarche qualité, il a semblé nécessaire qu’une personne dans l’officine soit 

dédiée à organiser et à gérer la démarche qualité. Il veille à la bonne mise en place de la 

démarche et à son suivi. 
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En 2004, L’Ordre National des Pharmaciens charge un organisme de formation continue, 

l’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 étaient formés. En 2011, ce chiffre est passé à 7500 

pharmaciens formés. [26] [1]  

Le but de cette formation est de sensibiliser les équipes à la démarche qualité, appréhender 

la logique de l’amélioration continue au niveau de l’équipe, apprendre à rédiger une 

procédure et à 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 thèmes sont abordés : [s]  

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

o 1er cas concret « Chaine du froid » Rédiger une procédure Management et qualité  

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

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

o Comment commencer ? 

o Quels choix pour l’avenir ? 

 

Suite à cette journée, la formation sera validée par l’envoi de deux procédures que les 

pharmaciens auront rédigées au sein de leur officine et dont ils assurent sa mise en œuvre. 

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 l’Amélioration Continue). Elle se déroule sur une 

journée. Elle forme à la qualité et au management pharmaceutique afin de s’adapter en 

permanence à l’attente des clients-patients et à celle des autorités de santé. L’objectif sera 

l’accomplissement professionnel en évolution permanente et en accord avec les huit 

missions de la loi HPST. 

 

Lors de cette journée sont abordés les thèmes 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 à l’issue de la journée 

son plan d’action personnalisé, définissant les objectifs à mettre en place au sein de son 

officine, ainsi que le calendrier d’action. Un suivi par le formateur est réalisé un mois après 

la formation pour valider l’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 œuvre des actions est réalisée pour valider la 

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

En 2007, une formation à la qualité a vu le jour pour le reste de l’équipe officinale. La 

formation AQEO (Assurance Qualité pour l’Equipe Officinale) est accessible à l’ensemble 

de l’équipe (pharmaciens, préparateurs, apprentis, administratifs…) 

Ce stage doit permettre aux participants de comprendre l’intérêt de la démarche assurance 

qualité à l’officine, de faciliter l’application de l’assurance qualité au sein de l’officine, de 

seconder le pharmacien responsable assurance qualité et d’acquérir la méthode de 

rédaction d’une procédure.  

En 2012, l’UTIP propose une nouvelle formation intitulée « PRAQ Equipe officinale ». Ce 

stage est destiné à tous les collaborateurs sauf le pharmacien titulaire. Il a pour but de 

partager avec le pharmacien la même approche menant à une sécurisation de l’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 l’article R 4235-55, « L'organisation de 

l'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 être accompli avec soin et attention, selon les règles de bonnes 

pratiques correspondant à l'activité considérée. » (art. R. 4235-12). 

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

activité professionnelle et règle ses rapports avec les autres. L’objectif premier de 
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la règle déontologique est de protéger l’intérêt du public et de garantir que l’intérêt 

du patient prime toujours sur celui du pharmacien.  

 

La loi Hôpital Patient Santé Territoire du 21 juillet 2009 modifie le chapitre V du 

titre II du livre Ier de la cinquième partie du code de la santé publique. Cette loi 

doit permettre de mettre en place une offre de soins gradués de qualité, accessibles 

à tous, satisfaisant à l’ensemble des besoins de santé. 

 

Le chapitre V, consacré à 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 à l'article L. 1411-11 ;  

2. Participent à la coopération entre professionnels de santé ;   

3. Participent à 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 à l'éducation thérapeutique et aux actions 

d'accompagnement de patients définies aux articles L. 1161-1 à L. 1161-5 ;  

6. Peuvent assurer la fonction de pharmacien référent pour un établissement 

mentionné au 6° du I de l'article L. 312-1[…];  

7. Peuvent, dans le cadre des coopérations prévues par l'article L. 4011-1 du 

présent code, être désignés comme correspondants au sein de l'équipe de 

soins par le patient. A ce titre, ils peuvent, à 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 à en optimiser les effets ;  

8. Peuvent proposer des conseils et prestations destinés à favoriser 

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

 

La loi du 30 janvier 2007 relative à l’organisation de certaines professions de santé 

a permis la création du Dossier Pharmaceutique (DP). Le DP est un outil 

professionnel destiné à 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 à l'article L. 4211-1, il 

est créé, pour chaque bénéficiaire de l'assurance maladie, avec son consentement, 

un dossier pharmaceutique.  

Sauf opposition du patient quant à l'accès du pharmacien à son dossier 

pharmaceutique et à l'alimentation de celui-ci, tout pharmacien d'officine est tenu 

d'alimenter le dossier pharmaceutique à l'occasion de la dispensation. Dans les 

mêmes conditions, les pharmaciens exerçant dans une pharmacie à usage intérieur 

peuvent consulter et alimenter ce dossier. Les informations de ce dossier utiles à la 

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

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

 

o Le code de la consommation : ce code s’applique à l’officine avec la notion 

d’obligation générale d’information. Selon l’article L111-1 du code de la 

http://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do;jsessionid=E0CB3DF39E2EF897ACA6CF9D5A28B111.tpdjo17v_1?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006689004&dateTexte=&categorieLien=cid
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do;jsessionid=E0CB3DF39E2EF897ACA6CF9D5A28B111.tpdjo17v_1?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000020889196&dateTexte=&categorieLien=cid
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consommation, « Tout professionnel vendeur de biens doit, avant la conclusion du 

contrat, mettre le consommateur en mesure de connaître 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 l’information a été donnée au client. [l] 

 

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

avril 2012 entre l’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 

l'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 l’exercice pharmaceutique.  

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

 

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

substitution des génériques… 

 

o 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 l'avantage d'être des référentiels en rapport direct avec l'activité 

pharmaceutique contrairement à la Norme ISO 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 à l’officine. 

 

La loi indique bien que les actes professionnels doivent être de qualité et selon les règles 

de bonnes pratiques mais seule la réalisation des préparations est encadrée par un 

référentiel, alors que la dispensation représente plus de 80% de l’activité officinale, cette 

activité n’étant pas soumise à des règles 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 hospitalières. Ces BPP sont des directives à l'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 où des normes 

existent déjà, la FIP recommande de les réviser selon les directives définies dans 

les BPP. 

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

FIP et l’OMS ont adopté une version actualisée des Bonnes Pratiques 
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Pharmaceutiques intitulée : « FIP / OMS des directives sur la bonne pratique 

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

 

o Bonnes Pratiques de Pharmacie en Europe (BPPE) :  

En 1994 puis en 1996 pour la deuxième version,  les « Bonnes Pratiques de 

Pharmacie en Europe (BPPE) sont publiées par le Groupement Pharmaceutique de 

l’Union Européenne (GPUE). Les BPPE sont issus de l’adaptation des Bonnes 

Pratiques Pharmaceutiques (BPP) à l’échelle européenne. [30] 

 

o 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 l’esprit 

des Bonnes Pratiques déjà existantes dans la profession pharmaceutique. Il définit 

les bases de l’exercice officinal dans le respect du Code de la Santé Publique et de 

l’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] 

 

o 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 Française de Pharmacie Clinique et le 

Conseil de l’Ordre des Pharmaciens. 

http://www.fip.org/www/uploads/database_file.php?id=331&table_id=
http://www.fip.org/www/uploads/database_file.php?id=331&table_id=
http://www.cvao.org/
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En parallèle du référentiel de pharmacie hospitalière élaboré en 2010 par la Société 

Française de Pharmacie Clinique (SFPC) en partenariat avec la Haute Autorité de 

Santé, la SFPC coordonne un groupe de travail dont l’objectif est d’élaborer selon 

la même méthodologie le référentiel de pharmacie officinale. Ce groupe est 

composé, outre des membres de la SFPC,  de représentants de l’Ordre national des 

pharmaciens, des trois syndicats officinaux représentatifs : 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 l’accent sur la traçabilité de tout acte pharmaceutique 

avec un suivi documenté et archivé, que ce soit avec les registres officiels 

(ordonnanciers) mais aussi les sauvegardes informatiques, les relevés de 

fonctionnement (température de l’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 être adapté 

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

 

4.4.2.3 Autres référentiels 

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

s’adapter à l’ensemble des entreprises dont la pharmacie d’officine.  

En France, on estime à 20 000 le nombre d’entreprises certifiées ISO 9001. [25] 

Réseau Santé, groupement de 350 pharmaciens, a été le premier à initier la mise en 

place de la norme ISO 9001 à 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 l’engagement de la direction, l’approche 

processus et l’amélioration continue. ISO 9001:2008 aide à s’assurer que les clients 

obtiennent des produits et services uniformes et de bonne qualité, avec, en retour, 

de belles retombées commerciales. [o] 

La satisfaction client est au cœur 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 progrès 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 l’équipe. La 

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

 

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

applicable à toutes les officines. Cette démarche qualité a pour but d’associer deux 

référentiels à forte valeur ajoutée et à forte visibilité : ISO 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 coût pour l’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 

l’Ordre des Pharmaciens aux officines françaises, est l’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 à l’officine 

afin de mettre en place comme dans les hôpitaux, un guide d’auto-évaluation. Ce guide a 

été réalisé par la Commission Assurance Qualité Aquitaine. Ce document a été rédigé 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 

référentiel MFQ (Mouvement Français pour la Qualité), le référentiel de la Pharmacie 

Hospitalière et le manuel d’autoévaluation de la pharmacie hospitalière réalisés sous 

l’égide de la Société Française de Pharmacie Clinique et sur la Norme ISO 8402  

aujourd’hui remplacée par l’ISO 9000:2005.  

Une première 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 à tous les titulaires en mars 

2002. 

 

Ce guide comporte 2 parties :  

o La première partie est une introduction présentant les notions de la qualité, les 

objectifs et un mode d’emploi du guide. 

o La deuxième 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. Procédures et documents  

5. Traitements des non conformités.  

Ces différents chapitres permettent de distinguer les différentes activités de l’officine en 

passant de la dispensation à la mise en place d’un système qualité comprenant un système 
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documentaire et le traitement des non conformités démontrant que l’on cherche à améliorer 

le fonctionnement de l’officine pour accroître la satisfaction du client. Le chapitre 

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

 

Ce guide peut être utilisé de 2 manières :  

- Soit choisir un chapitre à 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 

l’officine de façon globale. 

 

Un exemplaire du guide doit être distribué à chaque salarié de l’officine, quelle que soient 

son rôle ou sa fonction, pour que chacun puisse donner son avis. Ce guide est aussi un outil 

de dialogue et de motivation pour l’équipe : à chaque question correspond une réponse, 

puis des constats et des réflexions seront consignés dans un compte rendu de réunion en 

abordant les différents thèmes. Cela permettra de décider ensemble de l’action à mener et 

de définir la démarche qualité à 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 dernières 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 l'Ordre des Pharmaciens 

(CNOP) avec la participation des organisations représentatives de l'ensemble de la 

profession, de l'inspection de la Pharmacie et de pharmaciens universitaires. 
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Il a été conçu pour accompagner le pharmacien d'officine et son équipe dans leur démarche 

de qualité auprès des patients.  

Depuis décembre 2007, ce site internet est ouvert et met à disposition du pharmacien et de 

l’équipe officinale :  

o Un Questionnaire d’évaluation de la qualité à l’officine : c’est un outil 

d’autoévaluation simple et rapide qui, en quinze minutes, permet à chaque 

consultant de situer la qualité de ses procédures par rapport à ses confrères dans 6 

domaines du métier officinal :  

 la gestion de l’officine et des ressources humaines 

 locaux, matériels, achats et stocks 

 actions de prévention et d’éducation pour la santé 

 assurance de la qualité  

 enregistrement et archivage 

 dispensation des médicaments et produits de santé 

 

Il est impératif de répondre à toutes les questions pour permettre de valider le 

diagnostic qualité entrepris. Le questionnaire peut être directement rempli sur le 

site ou être imprimé et distribué à chaque membre de l'équipe, les réponses devront 

ensuite être reportées sur le site. 

En fonction des réponses, une note finale est attribuée et elle est comparée à 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 thèmes et reliés, pour certains, aux questions de l’autoévaluation. Cette 
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bibliothèque peut être enrichie par les commentaires et les notes de lecture des 

internautes qui peuvent soumettre à la commission EQO des nouveaux contenus 

venant enrichir la bibliothèque.  

La base de connaissances regroupe des documents qui guideront les pharmaciens 

dans l’évaluation de son activité et qui apporteront une aide pratique dans 

l’exercice quotidien. 

Ces documents peuvent être consultés, téléchargés ou imprimés. 

On peut y trouver : le Thesaurus des interactions médicamenteuses, un document 

permettant de déclarer un effet indésirable lié à l'utilisation d'un médicament, des 

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

 

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

 

Depuis Avril 2012, une nouvelle version du site plus complète et plus accessible est en 

ligne. La principale nouveauté est que l’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 à chaque connexion pour accéder aux 

différents documents. [33] 

Le « diagnostic qualité » à l’officine a entièrement été mis à jour. 

La recherche de documents s’effectue par thème et non plus par type de documents. Cela 

permet d’aiguiller rapidement et plus intuitivement le pharmacien vers l’information qu’il 

recherche (bonnes pratiques, guide, recommandations, etc…) intégrant les dernières 

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 l’Ordre National des Pharmaciens a organisé pour la 

première fois une journée autour du thème de la qualité.  

Le principal but de cette journée était de donner l’envie aux officinaux d’aller sur le 

chemin de la qualité indispensable à l’évolution de la profession. 

Cette journée était organisée autour de 6 ateliers-débats :  

o De l’industrie à l’officine 

o De l’officine au patient 

o Je commence une démarche qualité 

o Comment faire vivre cette démarche au quotidien ? 

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

o Comment mon patient perçoit-il la qualité de service ? 

La journée était ouverte aux pharmaciens d’officines mais toute l’équipe officinale est 

concernée par une telle démarche.  

 

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

Devant l’engouement de la notion « qualité », les facultés de pharmacie ont décidé de 

s’investir dans la formation au système 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 Qualité de l’Acte Pharmaceutique (AQAP). Le but du Centre 

d’Assurance Qualité de l’Acte Pharmaceutique est d’appliquer le concept d’assurance à 

l’officine en étant axé sur la qualité de l’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 parallèles à destination des pharmaciens d’officine et de leur équipe :  

- un service d’informations qui permet de répondre aux interrogations des 

pharmaciens face à une ordonnance ou une situation particulière 

- 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 français ayant inscrit dès l’an 2000 l’Assurance de  la 

Qualité Officinale dans ses priorités pédagogiques. Alors que la mise en œuvre d’une telle 

démarche paraissait utopique, elle anticipait l’évolution du métier. 

Le 14 janvier 2003, la faculté de Pharmacie de Lille, inaugurait le DUEC (Diplôme 

Universitaire d’Etudes Complémentaires) « Qualité à l’Officine – Autour de partages 

d’expériences » à l’initiative de Madame Thérèse Dupin-Spriet et Monsieur Patrick 

Wierre. Il comporte 88 heures de cours et de travaux dirigés, à raison d'un après-midi de 

formation par mois sur 2 ans, et d'autre part, 30 heures de travail personnel suivies d'un 

mémoire à présenter. Les travaux réalisés pendant l'enseignement font l'objet de 

procédures disponibles sur le site Internet de la faculté.
1
 

Le 14 décembre 2004, onze pharmaciens terminaient ce cursus en soutenant leur mémoire 

sur une expérience pratique d’assurance de qualité menée à l’officine. Chaque année, ils 

sont environ 25 à le suivre.  

Différentes facultés ont suivis depuis à Grenoble, Nantes, Strasbourg ou Lyon…[w]  

                                                 
1
 http://qualiteofficine.univ-lille2.fr/fr/memoires-qualite-a-lofficine.html  

http://qualiteofficine.univ-lille2.fr/fr/memoires-qualite-a-lofficine.html


77 

 

4.5 Mise en place d’une démarche qualité [6] [23] 

 

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. 

 

⑤FAIRE VIVRE LA DÉMARCHE DANS LE TEMPS 

Amélioration continue Réévaluation de la politique qualité 

④EVALUATION DES RÉSULTATS 

Mise en place d'indicateurs Valoriser les objectifs atteints 

③INSTAURATION PROGRESSIVE DES MESURES 

Mise en place de mesures correctives ou 
préventives 

Prioriser les actions 

②EVALUATION DES POINTS FORTS ET POINTS FAIBLES DE L'OFFICINE 

Evaluation Relevé des dysfonctionnements 

①PRÉSENTATION DE LA QUALITÉ À L'ÉQUIPE 

Engagement de la direction 

Implication de tous les collaborateurs 

Mise à disposition de moyens 

Organiser la délégation  
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Etape ① : Présentation de la qualité à l’équipe 

La mise en place d’une démarche qualité à l’officine se fait en plusieurs étapes et  

nécessite une présentation de la qualité à l’équipe. C’est lors de cette première réunion que 

le titulaire doit montrer qu’il est convaincu des intérêts d’une démarche qualité dans son 

entreprise : cela sera essentiel pour motiver le reste de l’équipe. 

L’engagement du titulaire, et pas uniquement son accord ou son adhésion au projet est 

essentiel. Un système qualité ne peut être mis en place sans que le titulaire n’ait été formé 

à la qualité.  

La réussite de sa mise en place dépend de l’intérêt 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 perçoivent la démarche qualité comme 

un manque de confiance en leurs compétences, il faut impliquer toute l’équipe dès le 

départ et veiller à la collégialité des différentes décisions prises. Le but étant de garantir un 

même niveau de qualité de service au patient, quelque soit la personne qui le prend en 

charge. 

La démarche qualité doit être initiée sur un terrain propice à son développement : bonne 

ambiance au sein de l’équipe, rapports professionnels avec le titulaire, esprit d’équipe. 

Cette configuration initiale facilite l’appropriation par l’équipe du concept et des outils 

qualité et favorise sa mise en œuvre au sein de l’officine. [6] 

Une autre condition requise pour la mise en place est la mise à 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 

l’officine. 
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Le titulaire doit s’engager clairement auprès 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 à 

la qualité, telles qu’elles sont officiellement formulées par la direction ». 

Une politique qualité doit répondre au moins à trois objectifs :  

 Satisfaire les besoins du client : pour une sécurisation des actes 

pharmaceutiques, un environnement agréable et l’adaptation aux contraintes 

éthiques du métier. L’objectif qualité doit satisfaire la clientèle afin de la 

fidéliser. 

 En engageant auprès de tous une dynamique qualité : le personnel doit être 

compétent, motivé, évalué et encadré. La réussite du projet qualité est 

incontestablement liée à l’adhésion des collaborateurs. Une bonne image 

auprès des clients et de tous les partenaires, une adaptation rapide aux 

contraintes externes constituent des facteurs à prendre en compte dans la 

politique qualité. 

 Au meilleur coût 

 

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 problèmes 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 l’équipe et présenter les indicateurs de 

suivi. Le personnel peut être impliqué dans l’élaboration des objectifs. La politique qualité 

doit décrite dans un document diffusé à l’ensemble du personnel voire affichée à 

destination des clients. 



80 

 

En définissant les objectifs à atteindre, le titulaire doit organiser la délégation des tâches 

et  présenter au reste de l’équipe le responsable qualité. Le responsable qualité peut être un 

pharmacien assistant ou le titulaire lui-même. Il a suivi une formation, telle que la 

formation PRAQ (Pharmacien Responsable Assurance Qualité) ou PRAC2 (Pharmacien 

Responsable de l’Amélioration Continue) organisée par l’UTIP. Il a pour mission de 

rapporter aux autres membres de l’équipe les notions de bases apprises au cours de cette 

formation, de mettre en œuvre et d’animer un projet qualité correspondant aux besoins de 

l’entreprise. Ce programme peut permettre, à 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
2
 (Evaluation Qualité Officine) crée par l’Ordre 

des Pharmaciens qui permet une auto-évaluation anonyme en ligne (une 

soixantaine de questions sur 6 thèmes) et une comparaison possible avec les 

résultats des confrères régionaux et nationaux 

o Le site CQAPO
3
 (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 clientèle 

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

d’amélioration. 

                                                 
2
 http://www.eqo.fr/accueil 

3
 http://www.cqapo.fr/accueil 

http://www.eqo.fr/accueil
http://www.cqapo.fr/accueil
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Les points à corriger permettront de définir les objectifs à atteindre. Il est important de les 

quantifier (par exemple, diminuer le coût des périmés de 30% par rapport à l’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 à utiliser. 

 

En parallèle de l’autoévaluation, il est intéressant de réaliser un relevé des 

dysfonctionnements qui arrivent au quotidien et de chercher à les corriger. Cette première 

approche permettra de montrer à l’équipe l’intérêt d’une démarche qualité. Les erreurs 

relevées ne doivent pas être sanctionnées : la qualité dans une entreprise est possible grâce 

aux erreurs. 

 

Etape ③ : Instauration progressive des mesures 

Les objectifs étant définis, des mesures correctives ou préventives doivent être mises en 

place. 

La qualité touche tous les domaines de l’officine mais instaurer une démarche qualité dans 

toute l’officine en même temps n’est pas possible. Cela aurait plutôt tendance à démotiver 

l’équipe. Il faut prioriser les actions à mener afin d’instaurer une nouvelle méthode de 

travail de façon progressive.  

La qualité repose sur la traçabilité : c’est écrire ce que l’on veut faire et ce que l’on fait, 

faire ce que l’on a écrit et prouver ce que l’on a fait. 

La mise en place d’un système qualité nécessite un système documentaire adéquat : 

celui va permettre de définir sans ambiguïté l’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 interrogé 

sur la mise en place de la qualité à l’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 système de cinq classeurs dans 

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

fonction de ses besoins. Au quotidien, ça nous aide beaucoup. On sait que l'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] 

 

Régulièrement, 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 à la clientèle. Sa durée ne doit pas excéder 30 minutes pour être 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 problèmes rencontrés et 

rechercher ensemble leurs causes et leurs différentes solutions ainsi que les moyens à 

utiliser pour y parvenir. 
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La réunion d’équipe doit être préparée a minima en définissant l’ordre du jour, le choix 

des sujets les plus urgents et les plus importants et le timing du déroulé de la séance. Elle 

doit être animée par un responsable et dans les 5 dernières minutes les actions essentielles 

retenues par tous doivent être soulignées et résumées. Le compte rendu est fondamental 

car il sert à la fois de support pour ceux qui ne sont pas présents à 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 dernière 

réunion).  

Ce document doit résumer l’ordre du jour, les points clés, les décisions prises et les 

personnes présentes. Ils doivent être datés, numérotés, archivés et accessibles à l’ensemble 

du personnel. [6]  

 

 

Etape ④ : 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 très nombreux indicateurs d’activités peuvent être 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 l’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 manquants, 

des erreurs de stocks, évolution du coût 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 être une 

source de motivation pour le personnel.  

La rédaction d’une charte qualité peut être une première étape : la démarche qualité y est 

communiquée via une charte affichée dans l’espace client. Ce document permet de 

présenter les engagements de l’officine.  

La certification ISO 9001 : 2008 ou QMS Pharma /ISO 9001 est une reconnaissance 

externe des efforts faits par toute l’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 qualité, le rôle 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 à améliorer son travail par des idées nouvelles. 

Régulièrement, la politique qualité de l’officine doit être réexaminée : une évaluation 

régulière des besoins des clients permet de concevoir de nouveaux services et d’élargir le 

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

 

1. Objectif de l’étude 

L’objectif est de réaliser un état des lieux de la mise en place d’une démarche qualité à 

l’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 à 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 été 

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 à 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 à 90 pharmaciens pour 100 000 

habitants ce qui est légèrement supérieure à la moyenne française 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 l’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 à répondre à un questionnaire (annexe 4). 

Il a été rempli lors d’un entretien avec le titulaire de l’officine et/ou le PRAQ. Il était 

précisé que le questionnaire est anonyme. 

Le questionnaire a été rédigé à l’aide de Mme JULIAND MC, Pharmacien dirigeant 

d’OfficiQual®
4
 et  membre de l’association CVAO (Comité pour la Valorisation de l’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 l’officine 

- la présence ou l’absence d’une démarche qualité ainsi que ce qui a motivé à 

entreprendre une telle démarche 

- les bénéfices et les difficultés rencontrées ou au contraire les raisons de cette 

absence.  

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

- l’évaluation du coût de la non-qualité  

                                                 
4
 http://www.officiqual.fr  

http://www.officiqual.fr/
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- si l’équipe se réunissait régulièrement pour partager un thème ou résoudre une 

problématique. 

 

 

2. Formation PRAQ  

Ce deuxième item a permis de préciser  

- si présence ou absence d’un PRAQ dans l’officine,  

- l’organisme de formation du PRAQ 

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

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

recommanderait la formation à un collègue. 

 

 

3. Site EQO 

Le troisième point a permis :  

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

PRAQ 

- la manière dont il l’a connu  

- si le site a été visité, utilisé et s’il a aidé à 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 dernière partie du questionnaire. 

 

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

1. Officine et démarche qualité 

 

Les officines interrogées 

37 officines ont répondu au questionnaire, 3 ont refusé. 

 

 

 

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. 

 

16% 

49% 

32% 

3% 

Typologie des pharmacies interrogées 

Rurale  Quartier  Centre ville Centre commercial 
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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 l’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 coûts (moins de rejet de dossiers Sécurité Sociale) et une facilité d’adaptation du 

personnel employé en Contrat à Durée Déterminée. La principale difficulté rencontrée est 

le manque d’adhésion de toute l’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 interrogés, Sécurité, Rapidité et Prévention des risques sont les 3 

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

que 5 fois. 

 

30% 

70% 

Présence d'une démarche qualité à 
l'officine 

Pharmacie ayant une démarche qualité  

 Pharmacie n'ayant pas de démarche qualité  
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Mots qui définissent 

le terme qualité 

Sécurité Rapidité Prévention des 

risques 

Satisfaction 

clientèle 

Nombre de réponses 19 10 8 5 

Tableau 4 : Définition de la qualité en 3 mots 

 

 

Figure 10 : Estimation du coût de la non qualité 

 

57% des pharmaciens (21 pharmaciens) estiment le coût de la non qualité à 5% du chiffre 

d’affaires, 40% (15 pharmaciens) à 10% du chiffre d’affaires, 3% (1 pharmacien) à 15% 

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

 

L’équipe de 9 pharmacies se réunit régulièrement pour partager un thème 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 l’absence d’une réunion est le manque de temps. 

0% 

57% 

40% 

3% 

Estimation du coût de la Non 
Qualité  

1% CA 5% CA 10% CA 15% CA 

CA : Chiffre d’affaires de l’officine 
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2. Formation PRAQ 

 

 

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

 

32% des officines interrogées (12 officines) ont un PRAQ dont 11 ont mis en place une 

démarche qualité et 1 où le titulaire a essayé de la mettre en place mais face à la réticence 

du personnel, cela a été abandonné. 

 

Les 12 pharmaciens PRAQ ont été formés par l’UTIP de la région Rhône-Alpes. Tous ont 

répondu que cette formation les a aidés à la mise en place d’une démarche qualité à 

l’officine.  

2 pharmaciens ont connu cette formation par la faculté d’où ils ont été diplômés, 5 par 

l’Ordre et 4 par la presse spécialisée. 

Tous  recommanderaient cette formation à un collègue. 

 

 

32% 

68% 

Présence d'un PRAQ dans l'officine 
Pharmacie ayant un PRAQ Pharmacie n'ayant pas PRAQ 
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3. 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 l’ont connu par l’Ordre des pharmaciens et 1 l’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 qualité.  

Les officinaux ont rédigé des procédures selon l’exemple donné lors de leur formation 

PRAQ. 

84% 

16% 

Connaisance du site EQO 

Connaissance site EQO NON connaissance site EQO 
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Les seuls documents utilisés sont des écrits qui étaient en place dans l’officine avant la 

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

Démarche qualité à l’officine en 2012 

Cette enquête a pour but de faire un état des lieux sur la mise en place d’un système qualité 

dans les pharmacies françaises.  

Les officines interrogées sont situées en Haute-Savoie. Ce département est proche de la 

Suisse où le système de certification QMS Pharma® a été imposé selon un référentiel 

applicable en France. Les résultats obtenus peuvent en être influencés. Un certain nombre 

de pharmaciens ont pu s’inspirer du modèle de leur voisin européen qui ne fait pas parti de 

l’Union Européenne. 

 

37 questionnaires ont été récoltés et analysés.  Ils ont révélé que seulement 30% des 

officines interrogées ont développé un système qualité.  

Les deux principales causes de son absence sont le manque de temps et le manque de 

motivation. Certes la mise en œuvre de la qualité demande un investissement humain non 

négligeable de la part du titulaire et de l’équipe. Au début, minimum 1 jour par mois 

pendant au moins 1 an. [37] Compte tenu de la complexité et de l’éventail des activités 

officinales, la mise en place d’un système qualité nécessite minimum 2 à 3 ans. [6] Le 

manque de motivation peut être causé par le fait que les pharmaciens ne soient pas assez 

sensibilisés aux intérêts 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 l’estiment à 10% de leur chiffre d’affaires et d’autre part la 

réduction des coûts est une des deux raisons de la mise en place d’un système 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 l’équipe officinale. Cet aspect se retrouve dans les 

résultats : l’autre argument en faveur de la qualité est qu’elle permet une meilleure 

adaptation du personnel employé en CDD. 

 

Formation à la qualité 

Avant de se lancer dans une démarche, il est nécessaire de former le personnel à la qualité. 

Un des pharmaciens doit être désigné comme PRAQ en accord avec tout le personnel.   

L’objectif de l’Ordre National des Pharmaciens était d’avoir un PRAQ dans chaque 

officine en 2007 alors que seulement 5000 PRAQ ont été formés cette même année. [1] 

L’étude a montré que 32% des officines interrogées ont un PRAQ ce qui est loin de 

l’objectif prévu par l’Ordre National des Pharmaciens. Ce chiffre est différent de 30% qui 

correspondent à 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 à cela est la 

réticence du personnel qui lui a fait abandonner son projet.  

La décision de mise en place d’une démarche qualité, même si elle provient du titulaire, 

doit se prendre en concertation avec l’équipe car chacun a un rôle à jouer. Il est essentiel 

de leur expliquer l’intérêt 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 à petits pas vers l’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 managériaux : 

 - la motivation retrouvée de chacun pour le travail qu'il a accompli. Le collaborateur  est 

écouté 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 l'équipe est amplifié. En effet l'amélioration continue des pratiques et le 

traitement des dysfonctionnements rompent le climat de routine. 

- la cohésion de l'équipe est renforcée puisque chacun est responsable d'une action 

correctrice ou de progrès 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 diminués, 

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

 

La démarche qualité doit être initiée sur un terrain propice à son développement : bonne 

ambiance au sein de l’équipe, rapports professionnels avec le titulaire, esprit d’équipe. Il 

doit être analysé avant de mettre en route le projet.  

 

L’étude montre que tous les pharmaciens recommanderaient cette formation à un collègue. 

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 contrôle de la mise en place de ces procédures 

n’est réalisé par l’organisme formateur. Il serait intéressant de proposer un 
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accompagnement à l’officinal suite à 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’enquête a montré que tous les pharmaciens sont adeptes de la formation PRAQ et ont 

appris durant cette journée à rédiger une procédure. Finalement, ils ont l’impression de 

faire ainsi de la qualité. Mais la qualité ne se résume pas à la simple rédaction de 

procédures. Un système qualité correspond à l’outil de gestion de la qualité. C’est 

l’ensemble de la structure organisationnelle, des responsabilités, des procédures et des 

ressources disponibles dans l’entreprise pour mettre en œuvre 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 être sensibilisé à cela afin de le transmettre à son équipe. Les procédures 

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

 

La culture de l’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 à mettre en œuvre une dynamique de changement à visée 

organisationnelle et que les nouvelles valeurs soient appropriées par l’ensemble du 

personnel. La culture relative à la qualité est fondée sur le bon sens, la pratique, sur un 

management adapté, sur la responsabilisation de l’équipe et sur la culture de l’action 

préventive en adoptant de nouvelles attitudes devant l’erreur. 
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Au sein d’établissements de soins, l’amélioration de la qualité des soins dépend en bonne 

partie du développement d’une « culture qualité » qui est à associer à la culture 

« sécurité ».  

La culture qualité peut être définie comme l’ensemble des conceptions et des valeurs 

partagées par les collaborateurs, concernant tant ce qu’est la qualité des soins que la 

meilleure façon de l’améliorer. [56] 

Suite aux résultats de l’étude ENEIS de 2009 cités plus haut [53], les organisations de 

santé ne figurent pas parmi les activités les plus sûres. Le développement d’une culture de 

sécurité des soins a été initié. 

A l’officine, la  vigilance du pharmacien doit être particulièrement alertée sur les 

médicaments pour lesquels l’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 même de la formation peut être discuté : Pharmacien Responsable Assurance 

Qualité. Ce terme de « Responsable Assurance Qualité » n’est plus utilisé dans l’industrie. 

La personne chargée de ce poste est appelée « Responsable Qualité », c’est-à-dire 

responsable de la qualité toute entière et pas seulement de l’Assurance de la qualité. 

 

En 2012, un nouveau stage qualité a vu le jour : la formation PRAC2 réservée 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 

à l’attente des clients-patients et à celle de nos autorités de santé. PRAC2 incite le 

pharmacien à faire une auto-évaluation de son officine. Chaque stagiaire rédige, à l’issue 

de la formation, un plan d’action personnalisé. Contrairement à la formation PRAQ, un 
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suivi par le formateur est réalisé un mois après la formation pour valider l’application du 

plan d’action. Une évaluation de la mise en œuvre des actions est effectuée pour valider la 

formation.  [38]  

Le suivi qui manquait à la formation PRAQ est présent dans cette formation. De plus, 

PRAC2 incite le pharmacien à réaliser une auto-évaluation de son officine. Cette étape est 

une des bases d’un système qualité. 

Le stage PRAQ a eu comme impact de résumer le terme qualité en rédaction de procédure.  

PRAC2 va peut être permettre de changer cet apriori aux yeux des pharmaciens : il serait 

intéressant de comparer leur avis sur ces deux stages.  

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

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

 

Outils mis à leur disposition 

Cette étude a permis de mettre en évidence que les pharmaciens connaissent le site EQO 

mis en place par l’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 

système 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 à mettre en place 

une démarche qualité à l’officine mais il a des limites :  

o sa densité : le nombre de questions est très important. 
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o son manque de clarté : les questions sont parfois trop abstraites, l’organisation du 

questionnaire peu compréhensible.  Parfois, les types de réponses à 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 à son utilisation : ce guide a pour but d’être 

une première approche de la qualité à l’équipe officinale, il est donc nécessaire que le 

guide soit clair et précis. 

o l’absence de certains thèmes comme le préparatoire 

o l’auto-évaluation implique forcément un manque d’objectivité et un risque de 

minimiser les non-conformités. La présence d’un auditeur externe peut être une 

réponse à ce problème. 

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

2000 et qui est remplacée par la norme ISO 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 à utiliser. Le 

thème « Préparatoire » a été rajouté dans le questionnaire.  

Il est souvent difficile de savoir comment et par quoi commencer, si le premier outil mis à 

disposition des pharmaciens est complexe, cela n’aura comme effet que de le démotiver 

très 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 clientèle. Même si la pharmacie est un lieu où la sécurité est très 

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 à faire jouer la 

concurrence si cela ne lui convient pas. 

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

L’étude de l’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 rôle à jouer dans la sécurisation de la prise en 

charge des patients. 

Le métier de pharmacien est varié et fait appel à de nombreuses connaissances spécifiques 

à la santé sur le plan scientifique et médical mais aussi en termes de gestion, 

management… 

L’officinal doit être également un manager. Une démarche qualité est un modèle de 

management participatif qui permet de fédérer l’équipe autour d’un même 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 l’équipe par 

la satisfaction du client fait partie de la démarche. Cela aura pour conséquence une 

amélioration de l’ambiance de travail, une augmentation de la motivation et donc une 

augmentation des performances de chacun. 
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Cette enquête a mis en évidence 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 être plus de moyens à consacrer à la qualité. D’autre part, les 

titulaires de ces catégories d’entreprise se rendent plus compte des intérêts 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 à implanter un système qualité.  

Il aurait été intéressant de comparer si la présence d’un système qualité était corrélée à 

l’appartenance à un groupement. 

 

Résistance au changement 

Le développement universitaire de la qualité a débuté au début des années 2000 à Lille. 

Les pharmaciens de Haute-Savoie ont en moyenne 49.3 ans. [35] De toute évidence, cette 

génération n’a jamais été sensibilisée à 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’intérêt pour la qualité. 

Le Développement Professionnel Continu de tous les professionnels de santé pourrait 

apporter un changement : l’obligation de formation pourrait inciter les pharmaciens à 

suivre des formations dans ce domaine.  

L’UFR de Pharmacie de Grenoble a ouvert depuis 2010 ses cours « Qualité » destinés aux 

étudiants de 5
ème

 année filière officine, aux officinaux. Cela a permis aux officinaux de 

découvrir les enjeux de la qualité, l’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 refusé de répondre au questionnaire : le refus évoque peut être une 

absence de démarche qualité et qu’une personne étrangère puisse juger son officine. La 

qualité nécessite une remise en question perpétuelle, une réflexion permanente sur 

l’adaptation et l’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 à la qualité 

L’étude n’a pas mis en évidence une certaine crainte à se retrouver seul face à ce projet 

mais cela peut en être un obstacle. Il est important que le pharmacien ne se sente pas seul 

face à la qualité. De nombreux organismes sont présents sur le marché pour aider 

l’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 rôle est d’accompagner (sans se 

substituer) l’ensemble de l’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 résultats 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 à plein temps et de quatre 

préparatrices à plein temps. 
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Le titulaire a racheté cette pharmacie en 2008. Aucune démarche qualité n’était présente à 

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 l’officine pendant 15 jours. Cela a permis de mettre en 

évidence les points faibles de l’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 l’ordinateur, la 

délivrance maximum pendant trois mois pour les anxiolytiques parfois non respectée. Suite 

à 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 

grâce à ces procédures en tenant compte des compétences de chacun. 

L’implication de tout le personnel a été difficile mais grâce aux réunions hebdomadaires, 

chacun a trouvé son intérêt 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 à 

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 à l’officine, il serait intéressant d’agir à plusieurs 

niveaux :  

 La sensibilisation du pharmacien, chef d’entreprise et professionnel de santé 

Le pharmacien a besoin d’être sensibilisé aux réels intérêts que peut lui apporter une telle 

démarche. D’une part les intérêts financiers : le titulaire est avant tout un chef d’entreprise. 

La diffusion d’un document leur permettant d’évaluer le coût de non-qualité de leur 

pharmacie pourrait permettre qu’ils se convainquent par eux-mêmes de l’intérêt 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 coûts de la non qualité mais il devra être adapté à l’officine. Il pourrait être 

mis en ligne comme le questionnaire EQO.   

D’autre part, les intérêts 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 l’adhésion de l’équipe et de la réussite du projet.  

Selon l'association de consommateurs, une officine sur deux ne signalerait pas 

l'incompatibilité de deux médicaments sans ordonnance : l’image du pharmacien est ternie. 

La population voit plus le pharmacien comme un simple commerçant 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 coopèrent pour une bonne prise en charge du patient : les médecins 

et pharmaciens, professionnels souvent individualistes, seront amenés à se rapprocher. 

Pourquoi ne pas proposer une formation commune entre les différents partenaires de santé 

d’un même secteur ou d’une même commune? Chacun pourrait apprendre le métier de 
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l’autre et ses contraintes. Cette formation pourrait être l’occasion de discuter des cas lourds 

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

 

 Une formation adaptée 

La formation de toute l’équipe officinale est une des clés du succès. 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 être résumée à 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 

être capable de manager son équipe mais est-il réellement bien formé à cela ? Durant ses 

études, le pharmacien apprend la pharmacologie, la clinique mais diriger une équipe ne 

s’improvise pas. 

Le Développement 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 

l’organisation mais ne sont pas la démarche.   

 

 Des outils appropriés 

De nombreux documents qualité ont vu le jour. Les deux outils mis en place par l’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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 Un suivi  

Une fois la démarche mise en place, qui contrôle que cela est fait correctement ? Si la 

pharmacie entame une démarche de certification ou fait partie d’un groupement, ce 

contrôle sera effectué par des audits, des clients mystères mais pour les autres ? 

Ce suivi commence à se mettre en place via les formations PRAC2.  

Un encadrement plus strict de la mise en place d’un système qualité avec des contrôles 

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

 

 

L’obligation réglementaire de  la mise en place d’un système qualité à l’officine par les 

pouvoirs publics, voire leur certification serait un moyen radical de l’imposer. 

Un rapport de l’IGAS (Inspection Générale des Affaires Sociales) datant de juin 2011 

recommande de formaliser les procédures d’analyse et de contrôle des ordonnances via la 

publication d’un guide de bonnes pratiques de dispensation. Ce guide est en cours 

d’élaboration et pourrait être imposé à toutes les officines françaises. 

Cette  démarche devra être adaptée à la pratique professionnelle : les référentiels devront 

tenir compte des particularités de la pratique pharmaceutique en soumettant à évaluation la 

gestion des stocks, la préparation, la prestation et le service pharmaceutique en particulier  

la délivrance avec la vérification des ordonnances, des conseils associés de qualité en 

consultant le dossier patient… L’application devra être progressive afin que cela soit à la 

portée de tous les profils d’officines françaises. 

 

L’obligation réglementaire de  la mise en place d’un système qualité à l’officine est déjà en 

vigueur dans certains pays européens et pourrait arriver en France. D’où l’utilité de former 

les pharmaciens dès maintenant. 
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Enquêtes auprès de pharmaciens de Haute-Savoie 
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Directeur de thèse : 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 à l’écart de cette démarche.  

Après avoir exposés les enjeux d’une démarche qualité et les moyens d’y parvenir, ce travail 

présente les résultats d’une enquête réalisés auprès 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 à disposition des officinaux. 
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