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Introduction 
 

La qualité est un synonyme de sécurité non seulement pour les patients, mais aussi pour le 

pharmacien. La mise en place de démarches qualité permet une harmonisation des pratiques 

pour une sécurisation des actes pharmaceutiques et pour une amélioration continue des 

pratiques, en lien avec l’évolution du métier, mais aussi une sécurisation des informations 

partagées entre les différents professionnels de santé, notamment grâce à la mise en place d’une 

messagerie sécurisée de santé (MSS). 

La non-qualité expose les patients à des risques significatifs pour la santé (exemple : erreur de 

délivrance). La non-qualité peut aussi entraîner une rupture de confiance entre le patient et les 

professionnels de santé, notamment à cause des scandales pharmaceutiques (exemples : 

Médiator, Valproate, Lactalis) qui renvoient une image négative de la profession. Le coût de la 

non-qualité est difficile à évaluer, il a été estimé à 40 milliards d’Euros par an par Nicolas 

Revel, Directeur Général de la Caisse Nationale d’Assurance Maladie (CNAM) à une 

conférence de l’URPS Médecins en 2018. 

Une amélioration de l’efficience de la prise en charge des patients est donc nécessaire pour 

limiter les conséquences sanitaires et financières de la non-qualité. 

 

La profession de pharmacien a énormément évolué ces dernières années. La multiplication des 

nouvelles missions nécessite une sécurisation de l’activité. En effet, la loi HPST de 2009 a 

complètement réformé le métier de pharmacien en lui attribuant de nouvelles missions de 

prévention, de dépistage, d’éducation thérapeutique, de référent EHPAD…  

Depuis 2009, le métier de pharmacien n’a cessé d’évoluer et chaque étape doit être codifiée 

pour permettre à tous d’avoir la même action. 

 

Dans ce travail, nous envisagerons le démarrage de la mise en place de la qualité dans une 

officine, lieu de notre stage de sixième année. 

 

Pour commencer, nous étudierons la législation et les outils disponibles pour démarrer une 

démarche qualité, ainsi que le management de l’équipe officinale, et nous nous intéresserons à 

la façon d’établir l’état des lieux de l’officine. 

Ensuite, nous mettrons en pratique la méthodologie choisie. Pour finir, nous analyserons les 

résultats obtenus et envisagerons des solutions aux problèmes soulevés.  
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Partie I : Comment démarrer une démarche 

qualité à l’officine ? 
 

A. Qu’est-ce que la qualité ? Quel est le but recherché ? 

 

Selon l’OMS, la qualité c’est : « Une démarche qui doit permettre de garantir à chaque patient 

la combinaison d’actes diagnostiques et thérapeutiques qui lui assurera le meilleur résultat en 

termes 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 termes de 

procédures, de résultats et de contacts humains à l’intérieur du système de soins. »1 

 

La qualité a pour objectif la sécurité optimale dans les domaines relevant de la compétence du 

pharmacien, mais aussi la prévention des risques liés à la thérapeutique et l’optimisation des 

pratiques car une meilleure efficacité entraine une meilleure rentabilité. 

La démarche qualité requiert une grande rigueur et une méthodologie spécifique pour une 

amélioration constante. La méthode utilisée en qualité est la roue de Deming, dont les étapes 

sont : Plan, Do, Check, Act (Planifier, Mettre en œuvre, Evaluer et Améliorer). Ces étapes sont 

répétées successivement dans une logique d’amélioration continue. 

 

 

 

 

 

 

 

D’après W. Edward Deming 

 

B. Réglementation et Législation 

 

De nombreux documents sont liés à la mise en place une démarche qualité. Il y a les référentiels 

opposables, ce sont les textes législatifs (Code de la Santé Publique et Code de Déontologie) 

et les Bonnes Pratiques, et il y a les recommandations officielles de l’ANSM, des ARS, de 

l’Ordre des Pharmaciens, de la Haute autorité de Santé et d’autres sociétés savantes. 

Ces documents servent de base à la mise en place de la démarche qualité. 
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1. Code de la Santé Publique et Code de Déontologie 

 

Le Code de la Santé Publique et le Code de Déontologie sont des référentiels opposables, 

c’est-à-dire que ce sont des exigences qui sont utilisées par les pharmaciens inspecteurs de santé 

publique lors de leurs inspections afin d’évaluer l’exercice officinal. 

 

Le management de la qualité est évoqué dans de nombreux articles législatifs et réglementaires 

du Code de la Santé Publique et du Code de Déontologie comme les articles suivants : 

- Articles L 1110-1 à -5 

- Articles L 1111-1 à -9 et -14 à -24 

- Articles L 4211-1 à L 4244-2 

- Articles L 5125-1 à L 5125-32 

- Articles R 1110-1 à R 1111-16 

- Articles R 4235-1 à 77 

 

2. Plan national « Ma santé 2022 » 

 

Au mois de septembre 2018, le Président de la République, Monsieur Emmanuel Macron, a 

annoncé la mise en place du plan « Ma Santé 2022 ». 

Les engagements du gouvernement sont de favoriser la qualité et replacer le patient au cœur du 

soin, de créer un collectif de soins au service des patients et d’adapter les métiers et les 

formations aux enjeux de la santé de demain. 

 

« Les 10 mesures phares : 

1) Création dès 2019, de financements au forfait pour la prise en charge à l’hôpital des 

pathologies chroniques dont le diabète et l’insuffisance rénale chronique pour leur 

partie hospitalière. Ces financements seront élargis à partir de 2020 à d’autres 

pathologies et cette démarche inclura par la suite la prise en charge en ville en vue 

d’une meilleure coordination ville-hôpital. 

2) Déploiement de 1000 Communautés professionnelles territoriales de santé (CPTS) 

pour mailler le territoire national à l’horizon 2022. Une stratégie nationale de 

déploiement sera arrêtée d’ici à fin 2018 et une négociation conventionnelle sera 

engagée dès 2019 pour donner un cadre pérenne de financement aux CPTS. 
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3) Soutien financier au développement des assistants médicaux auprès des médecins 

libéraux à condition que ces derniers exercent en groupe, s’inscrivent dans un exercice 

coordonné ou une CPTS et s’engagent sur un bénéfice mesurable pour la population en 

matière d’accès aux soins (augmentation patientèle, réduction des délais de rendez-

vous…), dans le but de libérer du temps médical et de permettre aux médecins de se 

concentrer sur les soins. 

4) Labellisation dès 2020 des premiers « Hôpitaux de proximité », avec l’objectif de 

reconnaissance de 500 à 600 établissements. Ces derniers assureront des missions 

hospitalières de proximité, en médecine polyvalente, soins aux personnes âgées, soins 

de suite et de réadaptation, consultations de spécialités, consultations non 

programmées, et devront disposer d’un plateau technique de biologie et d’imagerie, 

d’équipes mobiles et d’équipements en télémédecine. 

5) Réforme du régime des autorisations des activités de soins, dans une logique de 

gradation des soins entre proximité, soins spécialisés, soins de recours et de référence, 

organisées à des échelles territoriales nécessairement différentes et en s’appuyant sur 

des seuils d’activité quand cela est pertinent au regard des enjeux de qualité et de 

sécurité des soins. Elle se fera en plusieurs phases et aboutira dès 2020 sur de nouvelles 

normes pour certaines activités particulièrement structurantes pour les territoires, 

notamment les services d’urgence, les maternités, les services de réanimation, 

l’imagerie et la chirurgie. 

6) Création d’un statut unique de praticien hospitalier, associé à la suppression du 

concours PH, pour faciliter l’entrée dans la carrière, diversifier les parcours 

professionnels (reconnaissances des valences non cliniques) et faciliter l’exercice 

mixte. 

7) Redonner au service son rôle de « collectif » dans l’organisation des activités de soins 

et le management de l’équipe soignante ; favoriser la reconnaissance collective par la 

création d’un dispositif d’intéressement lié aux projets d’amélioration de la qualité de 

service ; prise en compte des compétences en management dans la nomination des 

responsables médicaux. 

8) Élargissement des compétences de la commission médicale d’établissement pour 

renforcer la participation des médecins au pilotage des hôpitaux. 

9) Suppression du Numerus clausus et refonte des premiers cycles des études en santé 

autour de processus d’orientation progressifs encourageant les passerelles et la 

diversification des profils. 
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10) Réforme du 2ème cycle des études médicales et suppression des épreuves classantes 

nationales pour une orientation tenant mieux compte des compétences et aptitudes des 

élèves et de leur projet professionnel. »2 

 

« Ma Santé 2022 » propose une amélioration de la qualité de la prise en charge et de la 

pertinence des soins avec la mise en place de guides de prise en charge pour les maladies 

chroniques, mais aussi avec la mesure d’indicateurs d’efficacité clinique, c’est-à-dire la 

mesure de l’amélioration de l’état de santé du patient tout au long de son parcours de soins. Par 

exemple, il s’agira de mesurer la capacité d’un patient à monter un escalier après une chirurgie 

du genou ou de la hanche. Il est prévu l’extension de la mesure de la satisfaction des usagers 

pour l’ensemble de leur prise en charge, notamment en chirurgie ambulatoire, dans les services 

de soins de suite et de réadaptation (SSR), dans l’hospitalisation à domicile (HAD) et les 

établissements d’hébergement pour personnes âgées dépendantes (EHPAD). 

D’ici à 2022, un nouvel espace numérique patient doit être créé, il regroupera le dossier 

médical partagé (DMP) et permettra à chaque patient un accès sécurisé à toutes ses données de 

santé, mais aussi des informations sur ses droits à l’assurance maladie, il pourra prendre rendez-

vous en ligne et il lui sera proposé des outils d’éducation et de prévention adaptés à sa situation. 

Cet espace numérique permettra au patient d’être acteur de sa propre santé. 

 

Le système de santé actuel étant très cloisonné, il y a un manque certain de coordination entre 

les différents professionnels de santé, ce qui peut amener à une redondance des examens 

effectués et à une perte de temps à la fois pour le patient et pour les professionnels de santé.  

La création d’un collectif de soins, les communautés professionnelles territoriales de santé 

(CPTS), améliorera la coordination entre les différents professionnels de santé. L’objectif est 

la création de 1000 CPTS pour 2022 et les financements seront priorisés vers les professionnels 

exerçant collectivement.  

La création de la fonction d’assistant médical, la généralisation de la e-prescription et la 

télémédecine permettront de libérer du temps médical. Il y aura aussi la création d’une 

labellisation « hôpital de proximité », en lien avec la ville. 

 

La troisième partie du plan « Ma Santé 2022 » concerne l’adaptation des métiers et des 

formations avec la création du service sanitaire, la suppression du numerus clausus, la 

suppression du concours d’accès aux instituts de formation en soins infirmiers (IFSI) et la 

suppression des examens classants nationaux. 
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Au niveau des financements, entre 2019 et 2022, il est prévu que 3,4 Milliards d’Euros soient 

consacrés à « Ma santé 2022 ». 

 

Ce plan concerne aussi le pharmacien d’officine car il doit s’impliquer dans la coordination 

des soins entre la ville et l’hôpital, avec notamment la transmission des traitements des patients 

par leur dossier médical partagé, mais aussi dans la télémédecine et la vaccination contre la 

grippe qui a pour but d’augmenter la couverture vaccinale de la population et doit dégager du 

temps médical. 

 

3. Bonnes pratiques 

 

Les Bonnes pratiques sont citées dans plusieurs articles du Code de la Santé Publique et du 

Code de Déontologie et sont aussi opposables à l’activité officinale. 

 

Les bonnes pratiques ont été rédigées par l’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et 

se divisent en plusieurs documents : 

- Bonnes pratiques de dispensation des médicaments 

- Bonnes pratiques de Pharmacovigilance 

- Bonnes pratiques de Préparation 

- Bonnes pratiques de dispensation à domicile de l’oxygène à usage médical 

- Bonnes pratiques - Matières premières à usage pharmaceutique (MPUP) 

- Bonnes pratiques de fabrication de médicaments à usage humain 

- Bonnes pratiques de fabrication des médicaments de thérapie innovante (MTI) 

- Bonnes pratiques de laboratoire 

- Bonnes pratiques de distribution en gros 

- Bonnes pratiques des lactariums 

- Bonnes pratiques – Tissus et Cellules 

 

Certains de ces documents touchent plus particulièrement le pharmacien d’officine alors que 

d’autres concernent plutôt d’autres professionnels de santé ou des pharmaciens d’autres 

secteurs (biologistes, industriels…). 
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Les textes qui concernent particulièrement le pharmacien d’officine au niveau de la qualité 

sont : 

 

a. Bonnes pratiques de Dispensation des médicaments 

 

Le troisième chapitre des bonnes pratiques de dispensation des médicaments paru au Journal 

Officiel de la République Française du 1er décembre 2016 (texte n° 25)3 concerne la démarche 

qualité :  

 

 « 3. La démarche qualité appliquée à la dispensation 

Le pharmacien s'assure que le fonctionnement de son officine permet de garantir à tout moment 

la qualité et la sécurité de la dispensation en limitant autant que possible les risques liés à une 

erreur de délivrance, de prescription, des interactions médicamenteuses ou des contre-

indications non détectées, des posologies inadaptées ou une inobservance du traitement. 

Le pharmacien recherche les situations qui peuvent générer un risque pour la santé des patients 

afin de prendre les mesures préventives nécessaires visant à limiter les risques identifiés 

(information de l'équipe notamment). 

Les erreurs de dispensation signalées par un patient ou identifiées par une personne de 

l'équipe, donnent lieu à une analyse au sein de l'équipe officinale en vue d'éventuelles mesures 

préventives et correctives. L'analyse des erreurs et les mesures mises en place sont 

régulièrement réévaluées par l'équipe en vue d'une amélioration continue de la qualité et de la 

sécurité. »4 

 

b. Bonnes pratiques de Préparation 

 

Le chapitre 3 des Bonnes pratiques de Préparation s’intitule : « Gestion de la qualité et 

Documentation »5. Ce chapitre détaille chaque étape du processus, de la réception des matières 

premières au contrôle et à la libération de la préparation par un pharmacien. 

 

 

 

 

 

 



  

23 

c. Bonnes pratiques de Pharmacovigilance 

 

Les Bonnes pratiques de Pharmacovigilance rappellent le rôle des pharmaciens et des autres 

professionnels de santé en ce qui concerne les effets indésirables suspectés d’être dus à un 

médicament : 

« 2.3. Tout médecin, chirurgien-dentiste, pharmacien ou sage-femme, quel que soit son mode 

ou son secteur d’exercice, déclare tout effet indésirable, dont il a connaissance, au Centre 

Régional de Pharmacovigilance (CRPV) dont il dépend géographiquement. En application des 

dispositions de l’article R. 5413-1 du CSP, le fait pour les médecins, chirurgiens-dentistes, 

pharmaciens ou sages-femmes de méconnaître les obligations de signalement immédiat d’un 

effet indésirable grave suspecté d’être dû à un médicament ou produit au sens du 2° de l’article 

R. 5121-152 dont ils ont eu connaissance est puni de l’amende prévue pour les contraventions 

de cinquième classe. 

2.4. Tout autre professionnel de santé qui a connaissance d’un effet indésirable est encouragé 

à le déclarer au CRPV. 

2.5. Tout établissement de santé, y compris les établissements médico-sociaux, met en œuvre 

les moyens nécessaires pour que les professionnels de santé déclarent les effets indésirables 

des médicaments dont ils ont connaissance au CRPV. » 6 

 

Le ministère des solidarités et de la santé a créé un site web pour faciliter le signalement des 

effets indésirables liés aux médicaments et aux autres produits de santé par les professionnels 

et les patients : www.signalement-sante.gouv.fr 

La déclaration est directement envoyée au CRPV correspondant. Il est aussi possible de faire 

une déclaration d’effet indésirable par courrier, par téléphone ou par fax. 

Toutes les déclarations d’effet indésirables sont instruites par le CRPV et sont anonymisées et 

transmises à l’ANSM. 

 

4. L’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé et les 

Agences Régionales de Santé 

 

Ces organismes nationaux et régionaux publient fréquemment des recommandations qu’il est 

fondamental de consulter régulièrement. Ces informations sont en accès libre sur leurs sites 

web respectifs www.ansm.sante.fr et www.paca.ars.sante.fr (pour la région PACA). 

 

http://www.ansm.sante.fr/
http://www.paca.ars.sante.fr/
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5. L’Ordre National des Pharmaciens 

 

L’Ordre National des Pharmaciens est très sensible à la notion de qualité. C’est pour cela qu’il 

édite régulièrement des documents d’incitation à la mise en place d’une démarche qualité pour 

les pharmaciens. Dans la même optique, l’Ordre a créé un programme d’accompagnement 

qualité, mettant gratuitement à disposition des pharmaciens des outils d’aide à la mise en place 

d’un programme qualité : 

 

 

 

- Le site www.eqo.fr, Evaluation Qualité Officine, pour s’auto-évaluer sur 

l’organisation des activités officinales. 

- Le site www.acqo.fr, Accueil Qualité Officine, pour parfaire ses connaissances sur 

l’Accueil pharmaceutique des patients sans ordonnance. 

- L’Éphéméride, accessible sur l’application mobile gratuite « Ordre Pharma », qui 

propose quotidiennement une question en lien avec la pratique officinale. 

 

a. Le site eqo.fr 

 

Sur ce site, il est proposé de faire des quiz pour s’évaluer sur des thèmes proposés. Chaque quiz 

prend environ 5 minutes (12 questions), puis des axes prioritaires d’amélioration sont 

proposés, ainsi que les ressources documentaires correspondantes. 

 

Il est aussi possible de consulter les ressources documentaires de la base de connaissances 

directement, en fonction des thèmes choisis. Ces documents proviennent entre autres de 

l’ANSM, de l’Ordre National des Pharmaciens, des ARS, du Ministère chargé de la Santé. Ils 

constituent une base solide de références pour notre métier au quotidien. 

 

Les quiz sont anonymes et il est possible de se connecter gratuitement pour voir l’évolution de 

ses scores par thématique, l’historique des tests réalisés, ou reprendre un test mis en attente. 

http://www.eqo.fr/
http://www.acqo.fr/


  

25 

 
eqo.fr 

 

Sur le graphique, on peut voir, en fonction de nos réponses aux différents tests, où la pharmacie 

se situe par rapport à la moyenne de tous des utilisateurs en fonction de chaque thématique. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

eqo.fr 
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b. Le site acqo.fr 

 

acqo.fr est un site dédié à l'accueil pharmaceutique des patients sans ordonnance dont les 

objectifs sont : l’amélioration de la prise en charge des patients en premier recours, 

l’harmonisation de la pratique pharmaceutique, la standardisation des connaissances acquises 

et le rappel des mesures spécifiques à mettre en œuvre. 

 

Sur le site, il y a 3 axes pour l’optimisation de l’accueil des patients sans ordonnance : 

- Mesures générales 

- Comportement : les clés du dialogue 

- Requêtes-patient 

 

On y retrouve aussi des animations, des tests de lecture par thème, des quiz d’appropriation par 

chapitre et des liens utiles. 

 

 

 

acqo.fr 
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c. L’Éphéméride Qualité 

 

L’application de l’Ordre National des Pharmaciens « Ordre Pharma » est disponible 

gratuitement sur Apple store et Google Play, utilisable sur smartphone et tablette. 

Dans l’onglet "Agenda" de l’application, on retrouve l’Éphéméride, qui propose chaque jour 

une question en lien avec la pratique officinale, ainsi que la réponse à la question et 

éventuellement un lien vers un document pour plus d’explication. 

 

Cela permet aux pharmaciens, une fois par jour, de se remémorer la réglementation sur une 

question précise. Il est aussi possible d’accéder à toutes les questions précédentes en choisissant 

le jour désiré. 

 

       

Application « Ordre Pharma » 
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d. Quelques autres actions de l’Ordre National des Pharmaciens 

 

En décembre 2018, l’Ordre National des Pharmaciens a rédigé, en collaboration avec des 

représentants de la profession et des étudiants, un document concernant le déploiement d’une 

démarche qualité en officine à destination de la Ministre des solidarités et de la santé. Voici 

les propositions-clés qui figurent sur ce document : (Cf annexe 1) 

 

o N° 1 : « Mettre en place une instance nationale en charge de la qualité en officine. » 

Ceci permettrait le déploiement de la démarche qualité en officine à grande échelle, mais aussi 

d’élaborer un référentiel qualité et de promouvoir la démarche qualité auprès de la profession. 

 

o N° 2 : « Etablir un référentiel qualité officinal » 

C’est un document indispensable préalablement à toute démarche qualité. Il sera orienté sur 

quatre axes (dont trois directement orientés vers le patient) : 

- « Dispensation des médicaments et autres produits autorisés 

- Prestations (vaccination, bilan de médication, téléconsultation…) 

- Information, prise en charge et accompagnement du patient […] 

- Fonctionnement de l’officine (compétences, gestion des rappels…) » 

 

o N° 3 : « Déployer la démarche qualité au sein de la profession officinale sur tout le 

territoire, métropole et outre-mer) » 

Pour pouvoir mettre en place une démarche qualité il faut y être formé et c’est pour ça que les 

formations se développent : pendant la formation initiale pour les futurs pharmaciens et 

préparateurs, mais aussi en formation continue avec le DPC, l’auto-évaluation… 

 

o N° 4 : « Développer des outils numériques en accès libre au service de la profession » 

La mise en place d’une démarche qualité étant très chronophage, l’accès gratuit à des outils 

et solutions concrètes pour la mise en place de la qualité sera un plus pour l’accessibilité de la 

démarche à toute la profession. 

 

o N° 5 : « Etablir un dispositif progressif d’évaluation de la profession » 

Ce dispositif se présentera sous la forme d’une auto-évaluation annuelle anonyme, l’objectif 

étant la participation de 100 % des officines dans 5 ans. 
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o N° 6 : « Soutenir financièrement l’effort de la profession » 

Déployer une démarche qualité nécessite des moyens financiers et humains importants, un 

soutien financier serait un plus pour aider les officines dans leur démarche. 

 

Ce document a été diffusé il y a presque un an maintenant, mais l’objectif ambitieux de passer 

de 15 % actuellement à 100 % des pharmacies engagées dans une démarche qualité à 5 ans 

semble utopiste. En effet, certains délais indiqués pour la mise en place d’outils, de référentiels 

et de financements n’ont pas été tenus, ce qui contribue à retarder le déploiement de la démarche 

qualité à l’officine. 

 

En septembre 2019, l’Ordre National des Pharmaciens a publié son Cahier n°15 qui s’intitule 

« Qualité Pharmaceutique – Sécuriser le parcours de soins du patient »7 (Cf Annexe 2). Il y 

est expliqué le contexte et les enjeux de la qualité pharmaceutique, mais aussi le rôle des 

pharmaciens tout au long du parcours de soin (Industrie pharmaceutique, Distribution en 

gros, Biologie médicale, Pharmacie à usage intérieur et Officine). On y retrouve aussi les 6 

Propositions-clés énoncées dans la feuille de route concernant le déploiement d’une démarche 

qualité à l’officine publié en décembre 2018. 

 

 

L’Ordre National des Pharmaciens est très impliqué dans la qualité et dans 

l’accompagnement des pharmaciens dans la mise en place de cette qualité. Il a créé des outils 

très faciles d’accès et gratuits pour permettre à tous les pharmaciens de s’engager dans une 

démarche qualité, chacun à son échelle et selon ses besoins.  

 

6. Norme ISO 9001 

 

ISO est l’Organisation Internationale de Normalisation. 

 

La Norme ISO 9001 donne les exigences organisationnelles requises pour l’existence d’un 

système de gestion de la qualité et est utilisable par n’importe quel type d’organisation, quelle 

que soit son activité ou sa taille. Elle fournit aux entreprises un cadre qui permet une approche 

systématique de la gestion de leurs processus de façon à produire régulièrement des produits 

et des services qui répondent aux attentes de leurs clients. 
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Le texte de la norme ISO 9001 aborde les 5 aspects principaux suivants : 

- Système de management de la qualité 

- Responsabilité de la direction 

- Management des ressources 

- Réalisation du produit 

- Mesure d’analyse et d’amélioration continue 

 

Les principes de la norme sont simples mais les exigences sont rigoureuses. La norme exige 

que l’entreprise audite elle-même son système qualité pour vérifier l’efficacité de gestion des 

processus. 

 

Il y a des étapes à suivre pour obtenir la certification ISO 9001 : 

- La préparation : c’est un véritable projet d’entreprise structuré. Il faut donc se préparer 

- L’organisation : plusieurs mois avant la date souhaitée de l’audit, il faut contacter un 

organisme de certification agréé par le COFRAC, Comité Français d'Accréditation, par 

exemple : AFNOR, Bureau Veritas, LRQA, SGS… 

- L’audit : l’organisme envoie un ou des auditeurs pour auditer l’entreprise 

- Le rapport et le certificat : si les conclusions de l’audit sont positives, le certificat sera 

délivré. Un audit complémentaire peut être proposé à posteriori si le résultat n’est pas 

satisfaisant au premier audit. Une fois la certification obtenue et pour la conserver, un 

audit est réalisé annuellement. 

 

Cette certification n’est en aucun cas spécifique à l’officine. 

C’est à l’entreprise de gérer elle-même ses processus. 

 

7. Certification ISO 9001 / QMS Pharma® 

 

L’association Pharma Système Qualité® a été créée en 2009, juste après la loi HPST, et permet 

un accompagnement des officines (officines indépendantes ou faisant partie d’un groupement) 

vers la double certification ISO 9001 / QMS Pharma®. 

 

L’association est accompagnée par un prestataire, Carron Consultants, pour la partie 

certification Bureau Veritas. 
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Après l’inscription, qui coûte 4.350 € pour trois ans (pour une pharmacie qui ne fait pas partie 

d’un groupement) et l’annonce à l’équipe, la phase de lancement peut commencer avec un 

autodiagnostic des points forts et des voies de progrès des pratiques existantes en fonction des 

thèmes de la démarche. 

 

L’officine doit identifier un Responsable Qualité, puis elle se voit adresser un planning 

mensuel de déploiement, un Manuel Qualité commun à toutes les officines mis à jour 

annuellement. Il est aussi proposé des formations (en ligne ou en présentiel) et une boite à 

outils est mise à disposition. La méthodologie se veut être accessible à tous et cette phase de 

mise en pratique est prévue pour durer environ 12 mois. Une autoévaluation doit être réalisée 

annuellement, puis des audits internes et enfin des audits certificateurs, ce qui permet à terme 

d’obtenir la certification « ISO 9001 – QMS Pharma® », en avril de l’année n +1 pour les 

pharmacies inscrites avant le 30 mai de l’année n. 

 

Au 1er janvier 2019, 12 % des officines françaises étaient engagées avec Pharma Système 

Qualité®, soit 2 670 pharmacies faisant partie de 16 groupements et 215 officines individuelles. 

Depuis sa création il y a 10 ans, environ 350 à 400 officines rejoignent l’association chaque 

année et 80 % des officines renouvellent leur engagement au bout des 3 ans.8 

 

En janvier 2018 est parue une étude de rentabilité menée par l’association Pharma Système 

Qualité® durant le premier semestre 2017 (Cf Annexe 3). Cette étude est une mesure d’impact 

chiffrés de la non-qualité à l’officine qui a été effectuée sur un échantillon de 70 pharmacies 

volontaires, séparés en 2 groupes : groupe gestion du stock et groupe double contrôle des 

ordonnances. A l’issue de cette étude, seulement 40 pharmacies sur les 70 au départ ont pu 

avoir des données exploitables car les autres n’ont pas suivi la campagne jusqu’au bout, c’est-

à-dire une enquête par mail chaque mois pendant 6 mois. 

 

Pour le groupe gestion du stock, 3 indicateurs ont été relevés : le nombre de tickets de 

promis, le nombre de ventes ratées et le nombre de mois de stock. Dès le quatrième mois 

après la mise en place des BOX (boites à outils), on observe une diminution de 30 % des tickets 

de promis, ce qui augmente la satisfaction des patients qui n’ont pas à revenir à la pharmacie, 

mais permet aussi une économie de 5 400€ par an de temps de traitement des produits dus. Il 

ne faut pas oublier non plus que 70 % des ruptures de stock proviennent de difficultés 

d’approvisionnement et sont donc inévitables. Le suivi des ventes ratées permet de 
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comptabiliser manuellement le nombre de demandes au comptoir d’un produit non référencé 

dans l’officine. Le nombre de ventes ratées est diminué de moitié pour les officines qui ont mis 

en place les BOX depuis plusieurs mois, ce qui est estimé à un gain de 600€ de marge par an. 

Dans un même temps, le stock a été surveillé, car vouloir tout référencer n’est pas la solution 

pour ne rater aucune vente, cela entraine une diminution de la trésorerie et une augmentation 

des périmés. La diminution du surstock permet une économie de trésorerie de 8 100€ par an. 

 

Pour le groupe du double contrôle, 3 indicateurs ont été relevés : le nombre d’erreurs 

constatées au double contrôle, le nombre de rejets dossiers CPAM et le nombre de 

corrections de stock. Il a été observé une baisse de 39 % des erreurs de dispensation entre le 

premier et le troisième mois de l’étude. Selon une estimation, chaque erreur de délivrance 

permettrait d’économiser 15€, plus le coût de la destruction de la boite qui est sortie du circuit 

pharmaceutique et le coût éventuel de la livraison pour remplacer la boite délivrée à tord par 

celle qui convient. Le nombre de rejets de dossiers CPAM a été divisé par deux en 6 mois, ce 

qui permet une économie de 10€ par dossier, soit environ 2 640€ par an. Le nombre de 

corrections de stock semble lié à la taille du stock, mais on observe quand même une diminution 

de 10 % des corrections, ce qui engendre une économie estimée à 600€ par an. 

 

A l’échelle individuelle, 75 à 90 % des pharmaciens ayant participé à l’étude ont déclaré avoir 

tiré un bénéfice dès 3 mois de participation. 

D’après les calculs de cette étude, une pharmacie moyenne qui débuterait une démarche qualité 

avec Pharma Système Qualité® économiserait à minima 17 000€ chaque année sur les deux 

principaux postes de trésorerie d’une officine, à savoir les ressources humaines et 

l’immobilisation du stock.9 

 

Cette étude a été réalisée sur un nombre restreint d’officines car seulement 57 % des officines 

qui se sont lancées dans l’étude au départ ont pu aller au bout des 6 mois. Les officines qui ont 

été écartées de l’étude n’avaient pas répondu à la majorité des enquêtes mensuelles mais on ne 

connaît pas les raisons de cette défection (manque d’implication de l’équipe, manque de 

temps…). 

 

L’aide que cette association apporte semble être un atout majeur pour les officines qui 

souhaitent acquérir la certification ISO 9001 / QMS Pharma®. 
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C. Logiciel d’aide à la dispensation 

 

Les logiciels d’aide à la dispensation sont un outil indispensable au fonctionnement de 

l’officine. Ils sont de plus en plus perfectionnés et sont un atout pour le pharmacien dans la 

mise en place d’un système qualité. En effet, ils permettent une traçabilité à chaque instant de 

tout ce qui est fait et par qui dans la pharmacie : la création et la réception de commandes, la 

délivrance d’une ordonnance, l’encaissement d’un patient, la double vérification des 

ordonnances, la délivrance d’un dû et bien d’autres fonctionnalités. Il est donc capital d’être 

bien formés sur le logiciel de l’officine dans laquelle on travaille. 

 

De plus, depuis que les codes Datamatrix sont présents sur les boites, le logiciel intègre les 

numéros de lot et les dates de péremption, ce qui permet, lors d’un retrait de lot par exemple, 

de retrouver plus facilement et de contacter le ou les patients s’il leur a été délivré un produit 

du lot qui a fait l’objet d’un retrait. 

 

Les logiciels d’aide à la dispensation évoluent au fil du temps et incluent maintenant de plus en 

plus la Messagerie Sécurisée de Santé (MSS), qui permet d’envoyer des messages de façon 

sécurisée aux différents professionnels de santé. Cette messagerie peut être utilisée pour 

communiquer des données confidentielles sur les patients en toute sécurité, par exemple des 

résultats d’analyses, la vaccination du patient contre la grippe par le pharmacien etc. 

 

 

D. Management de l’équipe officinale – Comment motiver l’équipe ? 

 

La mise en place de la qualité à l’officine nécessite l’adhésion, l’implication et le sérieux de 

toute l’équipe, non seulement du ou des pharmaciens titulaires, mais aussi des pharmaciens 

adjoints, des préparateurs, des étudiants en pharmacie, des apprentis préparateurs, des stagiaires 

et des autres salariés. 

 

L’implication de l’équipe peut être recherchée en la faisant participer par exemple à 

l’établissement d’une liste de points à améliorer dans l’entreprise. 

La réalisation d’une enquête de satisfaction auprès des patients peut aussi être un moteur dans 

d’adhésion de l’équipe officinale à la qualité. 
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Lors de l’analyse des « bugs » rencontrés, le but n’est pas de trouver un coupable, mais de 

travailler ensemble afin de trouver des solutions, pour éviter que les mêmes erreurs ne se 

reproduisent. Le fait de travailler à plusieurs sur un sujet participe aussi à la cohésion de 

l’équipe. 

 

Pour impliquer l’équipe, il faut les sensibiliser, les former, les motiver, les convaincre, les 

valoriser, les responsabiliser et leur faire confiance. Ils doivent comprendre les objectifs, 

adhérer au projet et y participer. Un seul membre de l’équipe qui n’adhèrerait pas et ne 

participerait pas au projet, pourrait mettre en péril la mise en place de la qualité pour toute 

l’officine. Il faut absolument l’implication de toute l’équipe pour réussir. 

 

Pour la mise en place de la qualité à l’officine en vue de la certification, il doit y avoir un 

pharmacien référent de l’assurance qualité de l’officine (PRAQ) qui doit suivre une 

formation. La mise en place d’un système d’assurance qualité étant très chronophage, il est 

très difficile pour un titulaire d’être lui-même le PRAQ de son officine, c’est pourquoi le PRAQ 

d’une officine est souvent un adjoint. Il est le moteur de l’assurance qualité mais il n’est en 

aucun cas le seul à mettre en place la qualité. 

 

La formation PRAQ est prise en charge par le DPC, elle est ouverte aux titulaires et salariés 

de l’officine et est proposée par des organismes comme l’UTIP. Elle consiste la plupart du 

temps en une journée de formation et une partie en e-learning. 

 

Si on confie la responsabilité de PRAQ à un pharmacien assistant, cela lui donne plus de 

responsabilités et donc la question de l’augmentation de son salaire peut se poser. 

 

 

E. Etablir l’état des lieux de la pharmacie (point de vue interne et externe) 

 

Pour se lancer dans une démarche qualité, il faut faire le bilan qualité de l’officine en 

commençant par évaluer les points forts et les opportunités d’amélioration de la qualité à 

l’officine. Pour cela, il faut recueillir l’avis des titulaires, mais aussi des pharmaciens assistants, 

des préparateurs et bien sûr ne pas oublier ce que pensent les patients. 
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1. Questionnaire d’évaluation de la qualité en officine (eQo) 

 

L’Ordre National des Pharmaciens a créé un programme d’accompagnement qualité appelé 

eQo (évaluation Qualité officine) qui permet, en renseignant le questionnaire, de voir les points 

forts et les points faibles de l’officine concernant la qualité. Le programme est disponible 

gratuitement sur le site www.eqo.fr, il y a aussi à disposition des ressources documentaires 

pour s’améliorer sur la qualité en fonction de thèmes proposés. 

 

Pour commencer l’état des lieux, je pense qu’il est intéressant de demander à toute l’équipe de 

remplir le questionnaire sur le site, puis de faire le point sur les points forts et comment 

s’améliorer car chacun peut avoir un point de vue différent sur ce qui est indispensable et ce 

qui est secondaire. En réfléchissant ensemble, cela crée une cohésion de groupe et permet de 

trouver plus facilement des solutions adaptées. 

 

En remplissant le questionnaire, on se rend compte qu’il y a un certain nombre de choses que 

l’on faisait déjà sans forcément s’en rendre compte ou sans le consigner. Il est donc facile de 

mettre en place correctement ces points-là et ça peut donner encore plus de motivation à 

l’équipe pour continuer progressivement à mettre en place les points soulevés qui n’étaient pas 

encore mis en place. 

 

2. Enquête de satisfaction auprès des patients 

 

La satisfaction des patients est un point essentiel dans le fonctionnement d’une officine, ils 

sont donc au cœur de la démarche qualité et leur avis doit être pris en compte. Au plus les 

patients sont satisfaits, au plus ils se fidélisent à la pharmacie. 

 

La réalisation d’une enquête peut aussi être une source de motivation pour l’équipe en 

fonction des retours positifs et négatifs des patients. 

Il est préférable que le questionnaire soit anonyme pour permettre aux patients de le remplir 

avec sincérité. L’utilisation d’une urne où les patients déposent leur questionnaire complété est 

recommandée pour respecter l’anonymat. 

Le questionnaire doit être lisible et compréhensible facilement par les patients. S’il y a trop de 

questions, le patient risque de s’y perdre et de ne pas terminer le questionnaire correctement. 

 

http://www.eqo.fr/
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Pour conclure cette partie théorique et avant de passer à la partie pratique, nous allons faire une 

analyse de la démarche qualité à l’officine afin de mettre en évidence les avantages et les 

inconvénients de cette démarche. Il nous a semblé opportun de faire cette étude sur le schéma 

SWOT (Strengths, Weaknesses, Opportunities, Threats) qui permet de mettre en évidence en 

interne les forces et faiblesses de l’officine et en externe les opportunités et les menaces. 

 

 

Analyse SWOT de la démarche qualité à l’officine 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

Forces (Strengths) 

• Collaboration de toute l’équipe 

sur le projet 

• Augmentation de la satisfaction 

des patients 

• Amélioration des conditions de 

travail de l’équipe 

• Economies à long terme 

 

 

Faiblesses (Weaknesses) 

• Obligation de convaincre toute 

l’équipe 

• Démarche longue et complexe 

• Manque de connaissances sur 

le sujet 

• Investissement financier 

important 

• Peu de pharmaciens formés 

PRAQ 

Opportunités (Opportunities) 

• Reconnaissance de 

l’accréditation 

• Potentielle future obligation 

(volonté de l’Ordre National 

des Pharmaciens d’avoir 100 % 

des pharmacies engagées dans 

la qualité en 2025) 

• Faiblesse des concurrents en 

matière de qualité 

• Meilleur service rendu au 

patient 

Menaces (Threats) 

• Concurrence 

• Absence de réglementation à ce 

jour 

• Perte de l’essentiel (faire passer 

la qualité avant le service aux 

patients) 

 

 

 

 



  

37 

Partie II : Etat des lieux et difficultés soulevées 

pour la pharmacie auditée 
 

 

A. Présentation de l’officine 

 

La pharmacie Cesari-Escarrat est une SELARL (Société d’Exercice Libéral À Responsabilité 

Limitée) située au rez-de-chaussée du centre commercial de la Rouvière, au 83 Boulevard du 

Redon à Marseille 9ème.  

 

L’équipe est constituée de : 

- Deux Pharmaciens Titulaires 

- Un Pharmacien assistant 

- Trois Préparatrices. 

 

La clientèle est très hétérogène, tant au niveau de l’âge que des moyens. Il y a beaucoup de 

patients habitués qui habitent dans la résidence et les alentours, mais il y a aussi des gens de 

passage car la pharmacie est située dans un centre commercial de quartier. 

 

 

B. Etat des lieux – Questionnaires Patients 

 

1. Enquête de satisfaction des patients 

 

Pour mettre en évidence le ressenti des patients, il nous a semblé opportun de leur demander 

leur avis. 

Du 15 au 27 avril 2019, nous avons demandé aux patients qui le désiraient de remplir un 

questionnaire de satisfaction (Cf page suivante). 

 

La mise en place de ce questionnaire a été très appréciée par les patients ; le fait de prendre en 

compte leur avis a plu et les commentaires positifs des patients ont été très motivants pour 

l’équipe, cela a renforcé l’adhésion à la démarche qualité. 
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Voici le questionnaire que nous avons établi pour l’enquête de satisfaction qui a été réalisée en 

Avril 2019 à la Pharmacie Cesari-Escarrat : 
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Dans la pratique, les questionnaires étaient posés sur le comptoir du côté des patients, de 

façon à ce qu’ils les voient. Beaucoup ont demandé spontanément s’ils pouvaient le remplir, 

nous avons bien sûr proposé aussi aux autres de le remplir et les patients déposaient les 

questionnaires directement dans une urne qui était à leur disposition, de manière à respecter 

l’anonymat. 

 

2. Analyse des résultats de l’enquête effectuée auprès des patients 

 

Au cours de l’enquête, nous avons recueilli 70 questionnaires, provenant de 48 femmes et 22 

hommes. La moitié des questionnaires ont été remplis par des personnes âgées de 50 à 75 ans. 

 

Répartition hommes / femmes des personnes ayant répondu au questionnaire 

 

 

Répartition par âge et sexe des personnes qui ont répondu au questionnaire 
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Pour rechercher la cohérence de la répartition en fonction de l’âge et du sexe des personnes 

qui ont répondu au questionnaire, nous avons recherché sur le logiciel LGPI la répartition des 

patients sur les deux dernières années en fonction de l’âge et du sexe. 

 

Répartition hommes / femmes des patients des 24 derniers mois 

 

 

Répartition par âge des patients des 24 derniers mois 

Hommes      Femmes 

 

 

Nous pouvons voir que la répartition hommes / femmes est bien respectée entre le 

questionnaire et la répartition réelle. 

Pour ce qui est de l’âge, il y a quelques différences qui sont probablement dues au fait que les 

enfants ne viennent évidemment pas seuls à la pharmacie, ce sont les parents ou grands-

parents qui s’en occupent et donc ce sont eux qui ont rempli le questionnaire. 
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Voici ci-dessous le taux de satisfaction des patients en fonction de chaque thème du 

questionnaire : l’expertise et les conseils, le temps d’attente, la confidentialité, la propreté et 

l’agencement et la qualité et le choix des produits. 

 

Réponses des patients 

 

 

Pour commencer, il est très appréciable de remarquer que les patients étaient globalement 

très satisfaits. Cela rassure et motive l’équipe de visualiser la satisfaction des patients. 

 

Selon le point de vue des patients, le point à améliorer est le temps d’attente. Il est vrai qu’il 

peut y avoir un peu d’attente dans la pharmacie, surtout après la sortie de l’école qui est située 

juste en face. De plus, le fait que la pharmacie soit petite rend la circulation compliquée dès 

qu’il y a plusieurs personnes qui attendent leur tour, ce qui aggrave l’impression d’attente. 

Pour pallier ce souci de circulation, nous avons réaménagé les présentoirs pour laisser un 

passage au milieu pour les patients qui arrivent et sur les côtés pour les patients qui sortent. 

 

Pour les autres thèmes, les patients étaient entre 80 et 90 % très satisfaits, ce qui est très bien 

et très encourageant pour la suite. 
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C. Etat des lieux – Questionnaires eQo 

 

La première étape de la démarche qualité est de faire un état des lieux de l’officine et de 

mettre en évidence le ressenti de chaque membre de l’équipe sur ce qui va bien, ce qui ne va 

pas et sur ce qui est à améliorer. Pour cela, nous avons demandé à chaque membre de l’équipe 

de répondre à un questionnaire sur le site eqo.fr  

Chaque questionnaire contient 12 questions, prend environ 5 minutes et peut être mis en pause 

pour reprendre le test plus tard au besoin.  

 

Voici les résultats obtenus par Frédérique Escarrat, Pharmacien Titulaire : 

 

eqo.fr 

 

Pour chaque thème, il est possible de comparer son niveau de qualité à celui de l’ensemble 

des répondants. Nous pouvons voir qu’en seulement 12 questions, il est difficile d’évaluer 

tous les thèmes correctement, c’est pourquoi il est préférable de faire par la suite les tests 

thème par thème. Cela prend un peu plus de temps, mais ça donne des résultats plus précis. 

 

A la suite de chaque test, le site propose des axes prioritaires d’amélioration, ainsi que les 

ressources documentaires sur le sujet, accessibles directement et téléchargeables 

gratuitement. 
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eqo.fr 

 

Faire ces tests permet de se rendre compte que certains points étaient déjà mis en place 

naturellement. On ne part jamais de zéro. Certaines parties sont mises en place mais ne sont 

pas consignées, il ne manque donc pas grand-chose pour valider le point. 

A contrario, il y a des points sur lesquels il faut s’améliorer en priorité. 

 

 

D. Analyse des réponses aux questionnaires 

 

1. Points positifs / déjà mis en place 

 

Au sein de l’officine, il y a des items qui sont déjà mis en place, comme : 

 

✓ Proposition d’ouverture du DP et alimentation à chaque vente sauf demande contraire 

du patient. 

✓ Gestion des alertes et rappels de lots. 

✓ Conservation des copies d’ordonnances de médicaments stupéfiants. 

✓ Double contrôle des ordonnances. 

✓ Présence d’un classeur de liaison et de transmission signé après consultation. 

✓ Collecte des MNU (Médicaments Non Utilisés) et des DASRI (Déchets d’Activités de 

Soins à Risque Infectieux). 



  

44 

2. Problèmes rencontrés / points à améliorer 

 

Malgré de bonnes habitudes de travail, il y a peu de procédures écrites pour les activités 

quotidiennes de l’officine : 

 Réception des commandes 

 Gestion des périmés 

 Recevabilité de la prescription 

 

3. Améliorations à envisager / propositions 

 

Faute de temps, certains items n’avaient pas pu être abordés dans l’officine, comme par exemple 

l’auto-évaluation des pratiques professionnelles, la satisfaction des patients/clients, la gestion 

des produits dus. 

 

 

À la suite des réponses obtenues, nous avons essayé d’apporter une aide au fonctionnement 

quotidien de l’officine par la rédaction de procédures. 
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Partie III : Application pratique au cours du 

stage officinal de 6ème année 
 

Lors de notre stage, nous avons essayé de mettre en pratique certains outils proposés dans la 

démarche qualité. Nous avons choisi des thèmes qui posent un problème dans l’exercice 

quotidien car l’amélioration apportée permettait de confirmer l’adhésion de toute l’équipe 

officinale à la démarche qualité. En voici quelques exemples. 

 

Dans un premier temps, nous avons mis en place un questionnaire de satisfaction des patients, 

puis nous avons proposé à l’équipe de répondre aux questionnaires eQo. L’étude des différentes 

réponses nous a incités à améliorer certains points comme la gestion des produits dus. 

Pour ce faire, nous avons mis au point et rédigé un certain nombre de procédures dont voici 

quelques exemples : la réception des commandes répartiteurs et la gestion des produits dus. 

 

A. Gestion des produits dus 

 

La gestion des produits dus est complexe, parfois génératrice de conflits avec des clients qui 

reviennent régulièrement chercher le même produit, ou bien lorsque, ne trouvant pas le paquet 

que le patient venait chercher, nous n’avions pas la possibilité d’être sûrs qu’il soit encore dans 

la pharmacie et pas déjà donné, au conjoint par exemple. 

Depuis le mois de novembre, le logiciel LGPI permet la traçabilité de la délivrance de ces 

produits. Grâce à cette modification, il est possible de valider informatiquement la remise des 

produits dus aux patients en temps réel. 

 

Nous avons profité de cette modification du logiciel pour établir une procédure écrite tenant 

compte des différents cas de figure envisageables et énumérant et expliquant les trois façons de 

valider la remise des produits dus grâce au code-barre apparaissant sur chaque ticket de dus. 

 

Il est bien sûr possible de ne valider qu’une seule partie des produits dus si le patient ne les 

récupère pas tous. En cas de perte du ticket, il est aussi possible de valider la remise des produits 

à partir du nom de la personne. 
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B. Procédure de réception des commandes répartiteurs 

 

Il nous a paru important de réaliser la procédure de réception des commandes répartiteurs car 

plusieurs commandes sont réceptionnées chaque jour et par plusieurs personnes 

différentes, il faut dont que toute l’équipe procède de la même façon. De plus, la réalisation de 

cette procédure permettrait aux deux nouvelles collaboratrices de se former plus rapidement et 

de façon plus autonome. 

 

La procédure de réception des commandes est quelque chose de capital dans une officine car la 

gestion du stock en dépend. Il faut éviter au maximum les erreurs de stock qui entrainent une 

perte de temps pour l’équipe, mais aussi pour les patients qui doivent revenir à la pharmacie si 

le produit dont ils ont besoin n’est pas en stock réel dans la pharmacie. A la réception des 

commandes, il faut aussi retransmettre correctement les produits manquants pour pouvoir les 

recevoir dès leur remise sur le marché. Il est aussi important de faire attention quand les produits 

changent de code CIP, et de recommander le produit avec le bon code pour pouvoir le recevoir 

le plus rapidement possible. 

 

Les procédures sont en constante évolution. En effet, une modification de version du logiciel 

informatique peut obliger à modifier une procédure devenue obsolète. 

 

Dans cet exemple, la nouvelle procédure de gestion des produits dus oblige une modification 

de la procédure de réception des commandes. 

 

De même, après la rédaction de la procédure, la titulaire a demandé des modifications pour 

prévoir la gestion de certains cas particuliers qui n’avaient pas été envisagés dans la première 

version. 

 

Ci-après, la première procédure, suivie de la dernière version validée. 
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Version modifiée : 
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C. Traçabilité des interventions pharmaceutiques 

 

Pour chaque délivrance et en fonction des besoins, il est possible d’ajouter une opinion 

pharmaceutique grâce au logiciel d’aide à la dispensation LGPI, c’est le cas si nous avons 

appelé le prescripteur pour confirmer une posologie, un dosage ou rajouter un médicament 

oublié, ou bien si nous avons remplacé un produit manquant par son équivalent (Exemples : 

aspirine protect® par Resitune®, Prednisolone par Prednisone en courte durée…). 

 

Nous avons remarqué que la traçabilité de ces interventions était difficilement réalisable. La 

mention appropriée était ajoutée sur l’ordonnance, puis l’ordonnance était scannée pendant la 

facturation, mais il n’y avait pas d’autre trace des interventions pharmaceutiques. L’ajout de 

cette fonction sur le logiciel permet de visualiser directement si le dossier comporte une opinion 

pharmaceutique. 
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Conclusion 
 

La qualité en officine est un secteur très important qui devrait se développer dans les prochaines 

années. En arrivant dans l’officine lors de notre stage de sixième année, nous avons proposé à 

notre maitre de stage de faire un état des lieux et démarrer le processus qualité, tout en sachant 

que notre présence durant six mois ne serait pas suffisante à une mise en place complète. 

Avec son accord, nous avons demandé l’avis des patients. 

Pour ce faire, nous avons réalisé au mois d’avril 2019 une enquête de satisfaction de la 

patientèle. Les patients étaient globalement très satisfaits de l’officine. Les thèmes du 

questionnaire étaient : l’expertise et les conseils, le temps d’attente, la confidentialité, la 

propreté et l’agencement, la qualité et le choix des produits. 

Les réponses, très positives, ont été un facteur motivant pour l’équipe. Nous avons profité de 

leur implication pour faire remplir à tous un questionnaire eQo qui a soulevé les points 

importants à améliorer. Nous avons établi des procédures pour organiser au mieux deux étapes : 

la réception des commandes répartiteur et la gestion des produits dus, ainsi que la traçabilité de 

l’opinion pharmaceutique. Nous sommes conscients que le travail effectué au cours de ces 6 

mois ne représente qu’environ 20 % de la totalité des actions à mettre en place avant une 

éventuelle certification. 

 

La mise en place de la qualité est un travail de longue haleine, mais qui est bénéfique à tout 

point de vue. Au niveau de la qualité de vie au travail de l’équipe, au niveau financier pour 

l’entreprise et au niveau de la satisfaction des patients. 

 

Les sociétés informatiques de logiciels d’aide à la dispensation nous proposent de plus en plus 

d’outils pour nous soulager dans les tâches quotidiennes. 

 

Malgré tout, le pharmacien qui désire s’engager dans une démarche qualité, voire une 

certification ISO 9001 et/ou QMS Pharma® a tout intérêt à se faire aider par une association 

comme Pharma Système Qualité® car la tâche est complexe et nécessite beaucoup 

d’informations.  
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Cette démarche semble lourde, elle nécessite beaucoup de temps, un investissement personnel 

de toute l’équipe et financier du ou des titulaires mais elle permet des économies à moyen terme 

(à partir de 3 mois). 

 

La qualité en officine, c’est l’avenir. L’Ordre National des Pharmaciens joue un rôle important, 

pour le moment incitatif, pour sa mise en place. Il est dommage que seulement 15 % des 

officines françaises aient mis en place cette démarche. Il faudrait que toutes les officines s’y 

intéressent progressivement, à leur rythme, plutôt que d’y être obligées dans quelques années 

car il est prévu que 100 % des officines aient débuté une démarche qualité en 2025. 

 

 

 

 

  



  

57 

Bibliographie 
 

 

1 https://www.santepublique.eu/qualite-des-soins-definition/ (consulté le 22/05/2019) 

2 https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/ma_sante_2022_pages_vdef_.pdf (consulté le 

26/11/2019) 

3https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do;jsessionid=D0C29421C1CAAB4BD745FAC8

3771FA19.tplgfr32s_1?cidTexte=JORFTEXT000033507633&dateTexte=&oldAction=rechJ

O&categorieLien=id&idJO=JORFCONT000033507333 (consulté le 20/11/2019) 

4https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000033507633&dateTe

xte=20190331 (consulté le 31/03/2019) 

5https://www.ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/a5d6ae4b3d5fdee013ca

463462b7b296.pdf (consulté le 20/11/2019) 

6 https://www.ansm.sante.fr/content/download/115483/1461439/version/1/file/BPPV-

fevrier_2018.pdf (consulté le 20/11/2019) 

7http://www.ordre.pharmacien.fr/content/download/475552/2170156/version/2/file/Cahier+th

%C3%A9matique+15+-+Qualit%C3%A9+pharmaceutique.pdf (consulté le 25/11/2019) 

8 https://www.pharmasystemequalite.com/notre-histoire/ (consulté le 12/11/2019) 

9 Etude Pharma Système Qualité® « coût de la non-qualité en officine » de janvier 2018 

 

https://www.santepublique.eu/qualite-des-soins-definition/
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/ma_sante_2022_pages_vdef_.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do;jsessionid=D0C29421C1CAAB4BD745FAC83771FA19.tplgfr32s_1?cidTexte=JORFTEXT000033507633&dateTexte=&oldAction=rechJO&categorieLien=id&idJO=JORFCONT000033507333
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do;jsessionid=D0C29421C1CAAB4BD745FAC83771FA19.tplgfr32s_1?cidTexte=JORFTEXT000033507633&dateTexte=&oldAction=rechJO&categorieLien=id&idJO=JORFCONT000033507333
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do;jsessionid=D0C29421C1CAAB4BD745FAC83771FA19.tplgfr32s_1?cidTexte=JORFTEXT000033507633&dateTexte=&oldAction=rechJO&categorieLien=id&idJO=JORFCONT000033507333
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000033507633&dateTexte=20190331
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000033507633&dateTexte=20190331
https://www.ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/a5d6ae4b3d5fdee013ca463462b7b296.pdf
https://www.ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/a5d6ae4b3d5fdee013ca463462b7b296.pdf
https://www.ansm.sante.fr/content/download/115483/1461439/version/1/file/BPPV-fevrier_2018.pdf
https://www.ansm.sante.fr/content/download/115483/1461439/version/1/file/BPPV-fevrier_2018.pdf
http://www.ordre.pharmacien.fr/content/download/475552/2170156/version/2/file/Cahier+th%C3%A9matique+15+-+Qualit%C3%A9+pharmaceutique.pdf
http://www.ordre.pharmacien.fr/content/download/475552/2170156/version/2/file/Cahier+th%C3%A9matique+15+-+Qualit%C3%A9+pharmaceutique.pdf
https://www.pharmasystemequalite.com/notre-histoire/


  58 

Annexes 
 

Annexe 1 : « Déploiement d’une démarche qualité à l’officine », Ordre National des 

Pharmaciens – Décembre 2018. 

 

Annexe 2 : « Qualité Pharmaceutique – Sécuriser le parcours de soins du patient », Cahier 

n°15 de l’Ordre National des Pharmaciens (pages 1 à 5 et 17 à 29) – Septembre 2019 
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Serment de Galien 

Je jure, en présence des Maîtres de la Faculté, des Conseillers de l’Ordre des 

Pharmaciens et de mes Condisciples. 

D’honorer ceux qui m’ont instruit dans les préceptes de mon art et de leur 

témoigner ma reconnaissance en restant fidèle à leur enseignement. 

D’exercer, dans l’intérêt de la santé publique, ma profession avec 

conscience et de respecter non seulement la législation en vigueur, mais 

aussi les règles de l’honneur, de la probité et du désintéressement. 

De ne jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs envers le malade et 

sa dignité humaine, de respecter le secret professionnel. 

En aucun cas, je ne consentirai à utiliser mes connaissances et mon état 

pour corrompre les mœurs et favoriser des actes criminels. 

Que les hommes m’accordent leur estime si je suis fidèle à mes promesses. 

Que je sois couvert d’opprobre et méprisé de mes confrères si j’y manque. 


