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INTRODUCTION

Depuis quelques années, les pharmaciens connaissent une importante mutation de
leur profession. lls font face a de nouveaux enjeux avec le développement de nouvelles
missions (vaccination, téléconsultation, bilan partagé de médication, tests rapides
d’orientation diagnostique (TROD) angine, tests antigéniques coronavirus disease (COVID)...),
I'inter-professionnalité et le développement des nouvelles technologies. L'apparition de ces
enjeux apporte a I’exercice officinal une nouvelle dynamique mais est en contrepartie vectrice
d’une augmentation du nombre de risques. Pour y remédier, des officines décident alors de
s’engager dans une démarche qualité afin de renforcer la qualité de leurs actes quotidiens,
sécuriser le parcours de soins du patient et réaffirmer leur place dans le systeme de santé.
Cependant, entrer dans une démarche qualité peut en effrayer certains qui la considerent
comme trop chronophage, trop délicate a réaliser ou bien trop onéreuse. Pourtant se lancer
dans ce projet s’avere étre également fédérateur d’une optimisation de I'organisation et d’un
meilleur fonctionnement global de I'officine. Cette démarche qualité est soutenue par de
nombreux acteurs tels que I'Ordre National des Pharmaciens (ONP), les syndicats de
pharmaciens titulaires, les groupements ou la Commission Qualité Aquitaine pour la
Pharmacie d’Officine (CQAPO) ainsi que par des associations comme Pharma Systeme Qualité
(PHSQ). Cette derniere propose d’aller plus loin et d’obtenir une double certification ISO 9001
QMS Pharma. Pour déployer cette démarche, a I'ére ou le numérique occupe une place
centrale dans la profession, les acteurs impliqués proposent des outils qualité sous forme
dématérialisée.

Jai eu I'opportunité de réaliser mon stage de 6°™ année dans une pharmacie d’officine
certifiée 1ISO 9001 QMS Pharma a Bordeaux. Je suis arrivée dans cette pharmacie apres la mise
en place de la démarche et I'obtention de la double certification. A ce moment-I3, la
pharmacie venait d’installer le Logiciel Qualité Officinal (LQO), permettant de dématérialiser
ses outils qualité.

Dans un premier temps, nous reviendrons sur I’histoire de la qualité avec son évolution dans
le monde de la pharmacie d’officine en France, quelques définitions fondamentales et enfin
les enjeux d’'une démarché qualité.

Puis, dans un second temps, nous verrons qu’entreprendre une démarche qualité doit
répondre a des exigences et que pour y parvenir, des acteurs se sont mobilisés afin de
proposer des aides adaptées. Nous traiterons également de I'association PHSQ, qui propose
d’aller au-dela de la démarche avec 'obtention de la double certification ISO 9001 QMS

Pharma.

Enfin, nous parlerons de la nouveauté de PHSQ avec la création du LQO, un logiciel sorti dans
le courant de I'année 2019, permettant un acces numérique des outils de travail qualité.
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I Généralités autour de la qualité

li. L’histoire de la qualité (1)

Les balbutiements de la qualité remontent il y a plus de quarante siécles dans le
royaume de Babylone. Hammourabi (1792-1750 avant J.C.), roi de Babylone, fit graver un code
de 300 articles sur une stele. Un de ces articles introduisait la notion de maitrise de la qualité
en production (article 233) : « si un magon a construit une maison pour quelqu’un mais n’a pas
exécuté son travail suivant les normes et si un mur est penché, ce magon, a ses frais, renforcera
le mur ».

On a pu aussi retrouver plus tard des traces de la qualité en Egypte (XVéme siécle avant J.C.) :
le contréle du travail des tailleurs de pierre était pratiqué par des inspecteurs indépendants.

Au XVlléme siécle en France, Jean- Baptiste Colbert (1619-1683), secrétaire d’état de Louis
XIV, avait déclaré : « si nos fabriques imposent, a force de soin, la qualité supérieure de nos
produits, les étrangers trouveront avantage a se fournir en France et leur argent affluera dans
les caisses du Royaume ». Cela signifiait que si la qualité était mise en place dans la fabrication
de nos produits, le monde se fournirait en France et I'économie du pays serait prospére.

Cependant, les grands concepts de la qualité n’ont réellement commencé que vers le XIX et
XXeme siecle.

l.i.1. De lafin de I’ére industrielle jusqu’a nos jours

Elle se divise en quatre grandes eres :

e De 180031917 : « De I'improvisation a I'organisation- I’ére du tri »

Suite a la révolution industrielle, on bascule de I'artisanat a la production de masse. L’ offre
est alors inférieure a la demande. Il devient urgent de produire en grande quantité et cela au
détriment de la qualité. Pour ce faire, Frederick Winslow Taylor (1856-1915) crée le
taylorisme : « organisation scientifique du travail fondée sur la segmentation des tdches de
production en opérations simplifiées a I'extréme ». L'idée est simple : employer une main
d’ccuvre nombreuse et peu qualifiée soumise a des taches simples et répétitives pour
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augmenter la production. A cette époque, les produits ne sont inspectés qu’en fin de
fabrication. On accepte les bons et on rejette les mauvais produits.

e De 1918 31960 : « Formalisation de la qualité- I’ére du contréle »

Au lendemain des deux guerres mondiales et d’une succession de crises économiques, on
observe une forte augmentation de la demande. Il faut alors fabriquer en grande quantité des
produits qui eux-mémes deviennent de plus en plus techniques. On décide alors de passer a
des méthodes de contrdle qualité par les statistiques. On controle désormais les produits a
chaque étape de la chaine par échantillonnage.

e De 196031980 : « La motivation base de la qualité- I’ére de la prévention »

La complexité des productions fait grimper le co(t des controles et les méthodes par les
statistiques ne suffisent plus. La clientéle devient aussi de plus en plus exigeante. On décide
alors de s’appuyer sur la stratégie du Japon qui lui vend bien ses produits et qui juge plus
rentable de sensibiliser et de former le personnel a la qualité, plutot que de rectifier les
défauts de fabrication. C'est la naissance du concept d’assurance qualité et de la qualité
totale. Tout est désormais controlé du début a la fin.

e De 1980 a nos jours : « L’ére de la stratégie »

Dans les années 80, les principaux pays industrialisés vont participer a la rédaction de
normes internationales au sein de I’Organisation Internationale de Normalisation (ISO). Elles
vont permettre de donner un cadre a la qualité. On assiste en 1987 a la naissance de la famille
de normes I1SO 9000, consacrées a I’aspect organisationnel de I’assurance de la qualité, a son
management et a ses méthodes. L'ensemble des normes de la famille ISO 9000, socle du
management de la qualité seront révisées pour étre actualisées en 1994,2000,2008 et 2015.

l.i.2. Dans le monde officinal en France

Constatant le retard de la profession dans le domaine de la qualité par rapport aux
industries pharmaceutiques (1976), aux laboratoires d’analyses biologiques et médicales
(1994) et aux établissements de soins (1996), 'ONP décide au début des années 2000 de
démarrer le processus de qualité en officine.

14



A la demande de I'Ordre National, un groupe de pharmaciens en 2002 a alors créé une
association loi 1901 dénommée CQAPO et a rédigé un Guide d’Assurance Qualité Officinale,
établi a partir des Bonnes Pratiques Pharmaceutiques Européennes de 1993, des Bonnes
Pratiques de Fabrication de I'Industrie pharmaceutique et du manuel d’autoévaluation de la
Pharmacie Hospitaliere de 1998, qui a été largement diffusé a toutes les pharmacies
francaises.

Par la suite, en 2004, le Président du Conseil National de I'Ordre des pharmaciens fixait
I'objectif suivant : « un Pharmacien Responsable d’Assurance Qualité (PRAQ) dans chaque
officine du territoire a la fin de 'lannée 2007 ». (2) Il s’agissait de former un pharmacien a
I’'assurance de la qualité afin d’obtenir des techniques et des moyens concrets pour répondre
a toutes les situations rencontrées a |'officine. En 2014, on comptait 8500 pharmaciens PRAQ
en France.

En mai 2014, dans un communiqué de presse, 'ONP a déclaré lancer un programme
d’accompagnement qualité a I'officine regroupant un ensemble de sites dédiés a la démarche
gualité que nous détaillerons plus tard. (Annexe 1)

Pour aller plus loin dans la démarche, certaines pharmacies d’officine décident méme
d’obtenir une certification. En 2005, la toute premiere certification conforme a la norme
internationale ISO 9001 :2000 est délivrée a une pharmacie d’officine en région parisienne par
le Det Norske Veritas (DNV), un des plus anciens organismes de certification reconnu dans le
domaine de la santé, la sécurité et I'environnement.

A partir de cette norme ISO 9001, un référentiel d’origine suisse, Quality Management System
Pharmacie (QMS Pharmacie) a été élaboré en 1999, regroupant I'ensemble des bonnes
pratiques de I'exercice officinal. Ce dernier a permis la création d’une norme validée par
I’Organisation Internationale d’Accréditation (ISAS), QMS Pharma 2010, aujourd’hui
appliquée pour la double certification des pharmacies engagées dans une démarche qualité
par I'association francaise loi 1901 PHSQ, créée en 2009. (3)

En 2020, on comptait 2700 officines adhérentes dont 2400 certifiées I1ISO 9001 QMS Pharma.

Fin 2018, pour fixer un cadre propice au déploiement de la qualité et engager la profession
dans une démarche commune, les représentants des pharmaciens d’officine ont remis une
feuille de route au Ministre de la santé. Par la suite, un Haut Comité Qualité regroupant les
représentants de la profession a été créé ainsi qu’un site internet dédié accessible en 2019
avec un objectif ambitieux : 100% des pharmacies engagées dans la démarche a 5 ans.
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l.ii. Définitions

L.ii.1. Qualité

Dans le domaine de la santé, on évoque souvent la qualité des soins et I’ Organisation
Mondiale de la Santé (OMS) la définit comme « une démarche qui doit permettre de garantir
a chaque patient la combinaison d’actes diagnostiques et thérapeutiques qui lui assurera le
meilleur résultat en terme de santé, conformément a I’état actuel de la science médicale, au
meilleur colt pour un méme résultat, au moindre risque iatrogéene et pour sa plus grande
satisfaction en termes de procédures, de résultats et de contacts humains a l'intérieur du
systéme de soins ».(4)

Selon la définition de I'ISO, la qualité est définie comme « "aptitude d’un ensemble de
caractéristiques intrinseques a satisfaire des exigences » (ISO 9000 : 2000).(5) Les exigences a
satisfaire en officine sont les besoins exprimés ou implicites du patient. Il faut alors entrer
dans une démarche qualité pour y répondre.

l.ii.2. Démarche qualité

Une démarche qualité est « un outil de changement créant une dynamique de progreés
continu dans le fonctionnement de I'entreprise et la satisfaction de ses clients ». (6)

Une démarche qualité s’inscrit dans le temps et doit étre continuellement améliorée. Elle
repose sur le principe de I'amélioration continue représentée par la roue de Deming ou le
cycle Plan Do Check Act (PDCA), divisé en quatre étapes :
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1°" étape : PLAN= PLANIFIER

Préparer et planifier ce que l'on va
réaliser.

28me étape : DO= FAIRE

Mettre en oeuvre ce que l'on souhaite
faire.

3¢me étape : CHECK= VERIFIER

Contréler ce que I'on a fait.

4°™e étape : ACT= REAGIR

Agir, réagir, ajuster

Figure 1 : Roue de Deming ou cycle PDCA

En officine, la démarche qualité est volontaire et n’aboutit pas forcément sur une certification.

l.ii.3. Certification

Selon I'ISO, la certification est « I‘assurance écrite (sous la forme d'un certificat)
donnée par une tierce partie qu'un produit, service ou systéme est conforme a des exigences
spécifiques ». (7) En officine, la certification s’appuie sur une norme ISO.

l.ii.4. Norme ISO

Une norme ISO est « un document établi par consensus et approuvé par un organisme
reconnu, qui fournit, pour des usages communs et répétés, des régles, des lignes directrices ou
des caractéristiques, pour des activités ou leurs résultats garantissant un niveau d'ordre
optimal dans un contexte donné ». (8) L'ISO 9001 est la norme de référence du management
de la qualité pour I'exercice officinal.

Liii. Pourquoi une démarche qualité ?

Le pharmacien d’officine est a la fois un professionnel de santé garantissant la sécurité
des patients et un commercant cherchant a vivre de son activité. La dualité de son métier peut
I'inciter a entrer dans une démarche qualité.
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Liii.1. Satisfaire le patient/client

En officine, I'objectif principal est de proposer au patient un service de qualité. En
effet, le patient/client est au centre de toutes les attentions et il est nécessaire de répondre a
ses besoins. Un patient satisfait sera fidele et n’ira pas chez le concurrent. Mais pour que le
pharmacien et son équipe puissent rendre un patient content, il faut qu’ils en connaissent ses
attentes et ses besoins.

Dans le cadre d’'une démarche qualité, par exemple, des enquétes de satisfaction sont des
guestionnaires ciblés mis en place afin de connaitre le profil et les besoins des patients.
Simples a mettre en ceuvre, elles permettent d’appréhender la qualité du service rendu et
ainsi dégager les points forts et les points faibles du fonctionnement de I'officine. De ces
résultats, I'équipe officinale peut alors développer des axes de travail visant a améliorer la
gualité de ses prestations.

En 2018, Pharma Systeme Qualité (PHSQ) a réalisé une enquéte de satisfaction nationale
proposée a toutes les pharmacies volontaires. (Annexe 2) Au total, 941 officines ont participé
aux Journées Qualité 2018 et 33 000 retours patients ont été récoltés. Les résultats ont
démontré que 97,7% des patients, toutes classes d’age et catégorie de patients confondues,
sont satisfaits de I'expertise et du conseil, 96,3% des horaires d’ouverture, 91,3% de I’accueil
et du temps d’attente, 88,1% de la confidentialité et des échanges, 85,8% de |la disponibilité
des produits et des médicaments et 80,1% des offres promotionnelles. (9)

100% 97.7%
96.3%
95%
91.3%
90% 88.1%
85.8%
85%
80.1%
80%
75% I
70%
Expertise et Horaires Accueil et temps Confidentialité Disponibilité Offres
conseil d'ouverture d'attente et échanges produits promotionnelles

Graphique 1 : Résultats de I'enquéte de satisfaction PHSQ 2018
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A travers cette enquéte, PHSQ montre que le taux de satisfaction des patients est
globalement tres satisfaisant. On comprend également que les patients font confiance a leur
pharmacien.

l.iii.2. Sécuriser I'acte pharmaceutique

Dernier maillon de la chaine dans le parcours de santé, il est impératif pour le
pharmacien de réaliser un acte pharmaceutique sécurisé.

La dispensation est I'acte pharmaceutique assurant a la délivrance des médicaments
« I'analyse pharmaceutique de l'ordonnance si elle existe, la préparation des doses a
administrer et la mise a disposition des conseils nécessaires au bon usage des médicaments »
(Article R4235-48 du Code de la Santé Publique). (10) Une dispensation de qualité représente
un enjeu majeur de santé publique car elle conduit a une meilleure efficacité des traitements
et une diminution des risques d’iatrogénie médicamenteuse.

Il s’agit tout d’abord de réaliser une analyse compléte (réglementaire et pharmaceutique) de
I'ordonnance ou de la demande spontanée. Elle permet au pharmacien d’évaluer la
recevabilité de I'ordonnance (identité du prescripteur, du patient, signature du prescripteur)
et de vérifier 'adéquation des produits entre eux ainsi que leur concordance avec la
pathologie du patient (posologie, interactions, contre-indications). Pour s’aider, I'ensemble
de I’équipe peut utiliser des outils mis en place dans le cadre de la démarche qualité comme
le dossier pharmaceutique (DP) par exemple, mis en ceuvre par I'Ordre des pharmaciens. Il
permet de recenser tous les médicaments délivrés au cours des quatre derniers mois, qu’ils
soient prescrits par le médecin ou conseillés par le pharmacien. Il existe également un autre
outil important : le double controle des ordonnances qui ne se substitue pas a I'analyse
pharmaceutique mais qui peut permettre de détecter des erreurs de dispensation et de les
corriger.

Le pharmacien doit par la suite conseiller et informer le patient pour assurer le bon usage et
la bonne observance de son traitement. Il doit s’assurer de la bonne compréhension de son
traitement et de son utilisation (posologie, mode d’administration, moment de prise, durée
du traitement).

Il contribue également a la surveillance et la déclaration des effets indésirables (El) attendus
ou inattendus liés a I'utilisation des médicaments. Le pharmacien est tenu de déclarer tout El
survenu au centre régional de pharmacovigilance afin de lutter contre l'iatrogénie
médicamenteuse. L’officine doit disposer de toute la documentation utile a la détection des
effets indésirables indiquant des éventuelles questions a poser aux patients, formulaire de
déclaration et les coordonnées du centre régional de pharmacovigilance dont elle dépend
géographiguement.
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Liii.3. Optimiser les ressources humaines et la communication a
I’officine

L'officine est avant tout un lieu de santé mais également une entreprise. Une
entreprise est « une organisation humaine dont le but est de produire des biens ou des
services en vue de les délivrer a des clients, cela dans un but d’équilibre ou d’excédent financier
(rentabilité) ». (11) ’humain représente le moteur principal d’'une entreprise. L'ensemble des
collaborateurs doivent travailler ensemble pour faire vivre I'entreprise et augmenter son
efficience.

Ceci est applicable a la pharmacie d’officine qui ne peut fonctionner que par I’'engagement
conjoint du pharmacien titulaire, manager de I'entreprise et I'ensemble de son équipe. La
démarche qualité permet de souder une équipe et de regarder dans la méme direction vers
un but commun : augmenter les performances de I'officine. A travers cette démarche, le
pharmacien titulaire peut également mettre a profit ses compétences managériales :

e Fixer un cadre et une méthode de travail

e Fédérer son équipe autour d’un projet commun

e Motiver et responsabiliser son équipe

e Définir le réle de chacun. Il peut créer des fiches des postes: document décrivant
certaines caractéristiques de la fonction exercée par le salarié dans une structure donnée

e Déléguer : mettre en place un PRAQ

La communication dans une entreprise entre tous les collaborateurs constitue un facteur clé
de réussite. La communication d’entreprise ou communication interne est « 'ensemble des
moyens que l'organisation met en ceuvre pour favoriser les échanges entre ses employés et
entre ses services, dfin d’atteindre des objectifs de qualité, de performance, ou de bien-étre au
travail ». (12) Dans son rble de manager a l'officine, le titulaire peut développer cette
communication interne grace a l'instauration de la démarche qualité. Il peut mettre en place :
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- Des réunions d’équipe

Elles sont organisées périodiquement et permettent de diffuser I'information utile a tous les
membres de I’équipe ou a traiter collectivement d’une question intéressant les participants.

- Une communication écrite

On passe de |'oral a I'écrit avec la rédaction de procédures. C'est un « document de support
et de communication qui porte a la connaissance de tous les processus clés de
l'organisation ».(13) Elle apporte des informations générales et accessibles a tous, une
transmission d’information facilitée, une meilleure organisation, une tracabilité, une
meilleure reproductibilité et une qualité du service apportée au patient constante.

- Des entretiens individuels

lls sont organisés régulierement par le pharmacien titulaire ou I'adjoint et s’adressent a tous
les collaborateurs. C’'est I'occasion de s’exprimer et de faire le point avec chaque membre de
I’équipe. Ces entretiens sont obligatoires, a minima réalisés tous les 2 ans.

L.iii.4. Réduire les colits de la « non qualité » (14) (15)

Le colt de la non qualité se définit comme « une catégorie de colit caché
correspondant aux pertes consécutives par une mauvaise qualité ». (16)

La non qualité impacte le domaine de la santé a différents niveaux.

Au niveau humain, elle peut :

e Exposer le patient a des risques pour sa santé ;

e Engendrer une rupture de confiance entre le patient et les acteurs de santé qui
I’entourent.

Au niveau économique, elle peut conduire a un important co(t financier.
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Dans le milieu hospitalier, selon une étude de I’Organisation de Coopération et de
Développement Economiques (OCDE) menée en 2016, les erreurs et accidents évitables en
santé correspondraient a 10% des dépenses hospitalieres.

La Haute Autorité de Santé (HAS) en 2004 évaluait entre 23 et 230 millions d’euros par an le
colt des infections liées aux soins et entre 400 millions et 2,3 milliards d’euros le co(it des
évenements médicamenteux hospitaliers indésirables.

A I'officine, en 2017, 'association PHSQ a réalisé une étude auprés de quarante pharmacies
engagées dans une démarche qualité. Les résultats ont montré quela non-qualité
représenterait 1% du chiffre d’affaires (CA). lls ont également révélé qu’entrer dans une
démarche qualité diviserait par deux le taux moyen d’erreur de délivrance (de 0,35% a 0,17%).
Ce serait sept erreurs évitées par mois aboutissant a une économie de 840 euros par an. Il en
serait de méme pour le nombre de rejets des caisses primaires d’assurance maladie (CPAM)
qui serait également divisé par deux grace a la mise en place d’'une démarche qualité. En effet,
avec 22 rejets en moins a traiter par mois et a raison d’un euro par minute sachant que le
traitement d’un rejet prend cing minutes, les officines économiseraient 1320 euros par an.
Aussi, la démarche qualité permettrait aux officines de réduire de 30% leurs tickets de promis
ce qui leur ferait économiser 5400 euros par an. La mise en place d’'une démarche qualité
offrirait également la possibilité de réduire le nombre de ventes ratées (de dix par mois) et de
réaliser une plus-value de 500 euros par an. La gestion des stocks en serait aussi améliorée
avec un gain de trésorerie de 8100 euros par an pour une pharmacie avec un CA de 1,6 million
d’euros. Et enfin, le temps passé a corriger les erreurs de stock serait réduit de 10% et ferait
économiser aux officines 600 euros tous les ans.

A travers ces études, on peut comprendre qu’entrer dans une démarche qualité permet de
limiter les dysfonctionnements responsables d’une perte de rentabilité.

Il.  Aides pour la mise en place de la démarche qualité a I'officine

Le métier de pharmacien est avant tout une profession régie par un ensemble de textes
|égislatifs et reglementaires du Code de la Santé Publique (CSP).

Selon I'article L4221-1 du CSP, « nul ne peut exercer la profession de pharmacien s’il n’offre
toutes les garanties de moralité professionnelle et s’il ne réunit pas les conditions suivantes :

e FEtre titulaire d’un dipléme, certificat ou autre titre mentionnés aux articles L4221-2 a
L4221-5 ;
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e Etre de nationalité frangaise, citoyen andorran, ressortissant d'un Etat membre de I'Union
européenne ou partie a l'accord sur I'Espace économique européen, ou ressortissant d'un
pays dans lequel les Frangais peuvent exercer la pharmacie lorsqu'ils sont titulaires du
dipléme qui en ouvre 'exercice aux nationaux de ce pays ;

e Etreinscrit a I'ordre des pharmaciens ». (17)

Pour l'exercice de la profession, le pharmacien doit également respecter le Code de
Déontologie du CSP. Il guide le pharmacien dans son exercice et regle ses rapports avec autrui.
Il permet de protéger I'intérét du public et garantit que I'intérét du patient prime toujours sur
celui du pharmacien. (18)

IlLi. Une démarche encadrée (19) (20)

En ce qui concerne la qualité, elle est citée dans plusieurs articles du CSP et du Code
de Déontologie. On la retrouve aussi dans les Bonnes Pratiques |également opposables a
I’exercice officinal. Des recommandations sont également éditées par les agences de santé,
I’ONP ou des sociétés savantes pour I'exercice quotidien du métier et la gestion de la qualité.

I.i.1. Le Code de la Santé Publique et le Code de Déontologie

Le CSP regroupe un ensemble d’articles législatifs et reglementaires qui encadrent la
santé publique. Il est composé de 6 parties, elles-mémes divisées en livres, titres et chapitres :

- Partie 1: Protection générale de la santé : Articles L1110-1 a L1545-4 et R1110-1 a
R1533-1

- Partie 2 : Santé sexuelle et reproductive, droits de la femme et protection de la santé
de I'’enfant, de I'adolescent et du jeune adulte : Articles L2111-1 a L2446-3 et santé de
la famille, de la mére et de I’enfant : Articles R2112-1 a R2445-1

- Partie 3: Lutte contre les maladies et dépendances : Articles L3111-1 a L3845-2 et
R3111-1 3 R3845-5

- Partie 4 : Professions de santé : Articles L4001-1 a L4444-3 et R4002-1 a D4443-33

- Partie 5: Produits de santé : Articles L5111-1 a L5542-2 et R5112-1 a R5521-2

- Partie 6 : Etablissements et services de santé : Articles L6111-1 3 L6441-1 et R6111-1 2
R6431-76

La notion du management de la qualité est évoquée dans de nombreux articles du CSP. On la
retrouve dans la partie législative :
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- Articles L1110-1 a -5 : Droits de la personne

- Articles L1111-1 3 -9 : Information des usagers du systéme de santé et expression de
leur volonté

- Articles L1111-14 a3 -24 : Dossier médical partagé et dossier pharmaceutique

- Articles L4211-1 a L4244-2 : Professions de la pharmacie

- Articles L5125-1 a L5125-32 : Pharmacie d’officine

Et au niveau réglementaire :

- Articles R1110-1 a R1111-16 : Droit des personnes malades et des usagers du systéme
de santé

Le Code de Déontologie fait partie du chapitre V du titre lll du livre Il de la quatrieme partie
de la partie reglementaire du CSP. |l est composé de 77 articles intégrés dans le CSP et
regroupe les articles R4235-1 a -77. Il est divisé en deux parties : 'une s’applique a I'ensemble
des pharmaciens et I'autre développe les dispositions propres a chague mode d’exercice.

L’article R4235-55 fait référence a la qualité. Il stipule que « I'organisation de I'officine ou de
la pharmacie a usage intérieur doit assurer la qualité de tous les actes qui y sont pratiqués. Le
pharmacien veille a ce que le public ne puisse accéder directement aux médicaments et a ce
que ceux-ci soient dispensés avec la discrétion que requiert le respect du secret professionnel ».

ILi.2. Les Bonnes Pratiques

L'article L5121-5 du CSP évoque a plusieurs reprises les Bonnes Pratiques (BP) :

o « La préparation, I'importation, I'exportation, la distribution en gros et I'activité de
courtage de médicaments doivent étre réalisées en conformité avec des bonnes
pratiques dont les principes sont définis par décision de I’Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé ».

o « La dispensation, y compris par voie électronique, des médicaments doit étre réalisée
en conformité avec des bonnes pratiques dont les principes sont définis par arrété du
ministre chargé de la Santé ».

o « Ces bonnes pratiques prévoient notamment les modalités de suivi permettant
d’assurer, a I'occasion de chacune des opérations susmentionnées, la tracabilité des
médicaments ».

On retrouve également la notion de BP dans I'article R4235-12 du Code de Déontologie :
« tout acte professionnel doit étre accompli avec soin et attention, selon les régles de bonnes
pratiques correspondant a l'activité considérée ».
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Tous les pharmaciens, quelle que soit leur profession (industriel, hospitalier, pharmacien
biologiste, grossiste répartiteur ou pharmacien d’officine) doivent appliquer les Bonnes
Pratiques.

On peut retrouver les bonnes pratiques de pharmacovigilance, fabrication, préparation,
dispensation des médicaments, dispensation a domicile de I'oxygene a usage médical,
laboratoire, distribution en gros et de pharmacie hospitaliere....

Les Bonnes Pratiques de dispensation des médicaments et de préparation concernent surtout
les pharmacies d’officine.

= Les Bonnes Pratiques de Dispensation (BPD) des médicaments sont parues au Journal
Officiel de la République Francaise par un arrété du 28 novembre 2016. Elles se présentent
en sept grands chapitres et s’appuient sur des articles du CSP afin de donner un cadre et
d’aider au mieux les pharmaciens et leur équipe dans leurs actes de dispensation. (21)

Le chapitre 1 introduit les bases de la dispensation. Il rappelle la définition de I'acte de
dispensation (article R4235-48 du CSP) et ses objectifs. Il stipule également que les BPD
s’adressent aux pharmacies d’officine (titulaires et adjoints), pharmacies mutualistes et
pharmacies de secours minieres. Pour veiller a I'application de ces BPD, les pharmaciens sont
tenus d’obéir a de nombreuses regles déontologiques et professionnelles mentionnées dans
le CSP:

o « le devoir d’ actualiser ses connaissances (article R4235-11 du CSP) et I'obligation de
satisfaire au développement professionnel continu ;

o le devoir d’exercer sa mission dans le respect de la vie et de la personne humaine
(article R4235-2 du CSP), de faire preuve du méme dévouement envers toutes les
personnes qui ont recours a son art (article R4235-6 du CSP) ;

o [l'obligation de porter secours a toute personne en danger immédiat (article R4235- 7
du CSP);

o ledevoir d’adopter un comportement conforme a ce qu’exigent la probité et la dignité
de la profession (article R4235-3 du CSP) ;

o le devoir de préserver la liberté de son jugement professionnel, son indépendance ne
pouvant étre aliénée sous quelque forme que ce soit (article R4235-3 du CSP) ;
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o [l'obligation de respecter et de faire respecter le secret professionnel (article R4235- 5
du CSP);

o l'obligation de ne pas inciter le patient a la consommation abusive de médicaments
(article R4235-64 du CSP) et de veiller a ne jamais favoriser, ni par ses conseils ni par
ses actes, des pratiques contraires a la préservation de la santé publique (article R4235-
10 du CSP). »

Le second chapitre traite des différentes étapes du processus de la dispensation :

1) I'analyse de I'ordonnance ou d’une demande de médicament a prescription facultative

Cette partie introduit la définition de I'analyse pharmaceutique, sa réalisation ainsi que le suivi
et la réévaluation du traitement.

2) le conseil pharmaceutique

Le pharmacien doit obligatoirement (article R.4235-48 du CSP) accompagner sa dispensation
de conseils adaptés afin d’assurer le bon usage et la bonne observance du traitement.

3) la délivrance

Les régles de délivrance sont décrites selon plusieurs textes reglementaires du CSP:
substitution par une spécialité figurant dans un groupe de générique dans certains cas, notion
de quantités maximales selon la durée du traitement, régles de tracabilité de la délivrance (
pour les médicaments des listes | et Il, stupéfiants, médicaments dérivés du sang ou a
prescription facultative) et de la substitution (refus de substitution par le pharmacien ou le
patient enregistrés dans le logiciel d’aide a la dispensation).

4) la contribution aux vigilances et traitements des alertes sanitaires

Selon des articles reglementaires et |égislatifs du CSP, le pharmacien est tenu de signaler toute
survenue d’effets indésirables liés a I'utilisation d’'un médicament ainsi que tout cas de
pharmacodépendance ou d’abus grave aux centres de référence prévus a cet effet.

Le pharmacien doit également traiter sans délai les alertes sanitaires et en informer toute
I’équipe.
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Dans le 3éme chapitre, les BPD introduisent la démarche qualité appliquée a la

dispensation :

©)

« Le pharmacien s'assure que le fonctionnement de son officine permet de garantir a tout
moment la qualité et la sécurité de la dispensation en limitant autant que possible les
risques liés a 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 a limiter les risques
identifiés ;

Les erreurs de dispensation signalées par un patient ou identifiées par une personne de
I'équipe, donnent lieu a une analyse au sein de I'équipe officinale en vue d'éventuelles
mesures préventives et correctives. L'analyse des erreurs et les mesures mises en place sont
régulierement réévaluées par I'équipe en vue d'une amélioration continue de la qualité et
de la sécurité. » (10)

Quant au chapitre 4, il introduit la notion de responsabilité et du secret professionnel pour

I’'ensemble du personnel de l'officine. En effet, en s’appuyant sur plusieurs articles

réglementaires et législatifs du CSP, les BPD rappellent que :

©)

le pharmacien est tenu d’exécuter lui-méme les taches qui lui sont attribuées ;
les préparateurs en pharmacie ainsi que les étudiants a partir de la 3°™¢ année d’études
de pharmacie sont en capacité de seconder le titulaire ou les adjoints mais toujours sous

la surveillance de ces derniers ;

selon le chiffre d’affaires de I'officine, le nombre de pharmaciens au sein de la pharmacie
doit étre adapté ;

la qualité de la dispensation repose sur un personnel en nombre suffisant et qualifié ;

les missions déléguées par le pharmacien a ses collaborateurs doivent étre mentionnées
a l'écrit;

toute I'équipe est soumise au secret professionnel.
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Le chapitre 5 traite des locaux. Il rappelle que les échanges menés lors de la dispensation
doivent se tenir a I'abri des autres patients ou collaborateurs de I'officine (Article R5125-9 du
CSP). Le pharmacien doit également prévoir dans son officine un espace de confidentialité
pour recevoir isolément les patients et échanger avec eux en toute discrétion.

Le chapitre 6 fait appel aux articles R5125-47 a R5125-52 du CSP pour définir les conditions
de livraison a domicile dans le cadre de la dispensation : paquet scellé et opaque au nom du
patient, transport compatible avec la bonne conservation des médicaments ou produits,
personnel en charge de la livraison (pharmacien, préparateurs ou étudiants), ...

Enfin, depuis le 2 janvier 2013, les différents types de pharmacies frangaises concernées par
les BPD peuvent créer un site internet de commerce électronique sécurisé en ligne pour
vendre leurs médicaments. Cette pratique est encadrée par des articles réglementaires et
législatifs du CSP, des regles techniques applicables aux sites internet de commerce
électronique de médicaments ainsi que par le chapitre 7 des BPD. (21) Ce dernier introduit
les régles complémentaires applicables au commerce électronique de médicaments en ce
qui concerne le conseil pharmaceutique, les quantités maximales recommandées, le contréle
pharmaceutique, la déclaration des effets indésirables et I'information des patients, le
personnel, la préparation de la commande et la livraison.

= Les Bonnes Pratiques de Préparation (BPP) ont été définies et publiées par I’Agence
Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé (ANSM) en novembre 2007.
(23) Elles garantissent la qualité des préparations fabriquées in situ a I'officine. Le
chapitre 3 est dédié a la gestion de la qualité et la documentation. Cependant, suite a des
cas de chocs septiques chez des nourrissons liés a la nutrition parentérale ayant entrainé
leur décés au centre hospitalier de Chambéry et aux résultats du rapport de I'Inspection
Générale des Affaires Sociales (IGAS) de 2014 portant sur I'« évaluation des pratiques de
nutrition parentérale pédiatrique » dans les établissements de santé francais, les BPP ont
fait I'objet de plusieurs modifications.(24) En effet, depuis mars 2016, un Comité
Scientifique Spécialisé Temporaire (CSST) nommé par I’ANSM s’est lancé dans la révision
de ces BPP afin de garantir la qualité et la sécurité des actes de préparation
pharmaceutique. La derniére édition en date (juillet 2019) consacre son premier chapitre
au management du systeme qualité pharmaceutique et son quatrieme chapitre a la
documentation du systéme qualité.(25)
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I.i.3. Recommandations

On peut citer :

e L'ANSM

On trouve sur le site https://ansm.sante.fr/ des recommandations a consulter régulierement

pour I'exercice officinal.

e Les Agences Régionales de Santé (ARS)

Les ARS proposent également des recommandations sur leur site internet
https://www.ars.sante.fr/.

e Les sociétés savantes régionales ou nationales

On peut citer la HAS accessible en ligne https://www.has-sante.fr/ qui propose des

informations utiles a la mise en place de la qualité.

Les sites respectifs de la Société Frangaise de Pharmacie Clinique (SFPC) https://sfpc.eu/ ,
I’Académie Nationale de Ila Pharmacie (ANP) https://www.acadpharm.org/, les
Observatoires des Médicaments, Dispositifs médicaux et de I'iInnovation Thérapeutique

(OMEDITs)  http://www.omedit-nag.fr/  présentent des recommandations pour le

management de la qualité.

e L'ONP

L’ONP étant particulierement investi dans I'exercice de la qualité dans la profession, il est
important de consulter fréquemment son site internet http://www.ordre.pharmacien.fr/. Il

apporte des aides importantes sous forme d’outils que nous allons voir par la suite.

IlLii. Des exemples d’acteurs et leurs outils

ILii.1. L’ Ordre National des Pharmaciens (ONP) (26) (27)

Créé en 1945, 'ONP est une institution représentant la profession qui regroupe
I’ensemble des pharmaciens exercant leur art en France ou dans les départements et
collectivités d’Outre-mer. Ses missions sont selon I'article L4231-1 du CSP :
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1) « D’assurer le respect des devoirs professionnels ;

2) D’assurer la défense de I’honneur et de I'indépendance de de la profession ;

3) De veiller a la compétence des pharmaciens ;

4) De contribuer a promouvoir la santé publique et la qualité des soins, notamment la
sécurité des actes professionnels. »

Tres sensible a la qualité, en 2014, I'ONP a lancé un programme d’accompagnement qualité
a l'officine, indépendant de toute certification, qui propose un ensemble d’outils et d’actions
pour aider et accompagner la profession dans une démarche qualité. Ce programme est
centré autour de trois axes :

- Donner aux pharmaciens la possibilité d’exercer leur expertise d’analyse
pharmaceutique (Dossier Pharmaceutique, DP-Patient, www.cespharm.fr,
www.Pharmavigilance.fr, www.Meddispar.fr ...)

- Veiller a I’évaluation et a la mise a jour des connaissances des pharmaciens (controle
annuel du suivi du Développement Professionnel Continu (DPC)...)

- Accompagner les pharmaciens dans leur démarche qualité avec le développement de
deux outils d’autoévaluation et deux approches d’évaluation par une tierce personne :

o Accueil Qualité Officine (AcQO) (28)

AcQO est un site accessible gratuitement en ligne soit a I'adresse suivante
http://www.acqo.fr/ ou directement via le site de I’Ordre. Il a été développé et congu pour
améliorer les connaissances des pharmaciens et son équipe sur I'accueil pharmaceutique des
patients sans ordonnance au comptoir.

m Accueil
Q ua li te ACH MESURES GENERALES COMPORTEMENT REQUETES PATIENT

Qudli+é Officine

f X
- )

Les Fondamentaux du professeur APPSO

a découvrir en vidéo !

TROIS AXES POUR OPTIMISER L'ACCUEIL DES PATIENTS SANS ORDONNANCE :

RNE e W Wkl

Figuré 2 : Capture d'écran de la page d'accueil du site AcQo
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Il s’organise en trois parties :

Cette partie rappelle toute la reglementation concernant les responsabilités, les locaux, le
matériel, I'obligation de développement continu, I'affichage des prix et des engagements ainsi
gue l'affichage en matiere de traitement automatisé de données a caractére personnel. La
notion de démarche qualité y est introduite avec un rappel des Bonnes Pratiques de
Dispensation que nous avons développé précédemment.

En effet, un bon accueil des patients a l'officine passe tout d’abord par une bonne
connaissance des lois et des regles qui régissent la profession.

L’officine est avant tout un lieu d’échange entre un professionnel de santé et son patient. Le
comportement du professionnel est un facteur clé de réussite pour assurer une
communication efficace avec son patient.

Cette partie décrit la méthode A.C.R.0.P.O.L.E. qui permet d’accompagner le patient dans sa
prise en charge. Elle repose sur plusieurs actions :

e Accueillir le patient avec courtoisie et professionnalisme

e Collecter les demandes du patient en I’écoutant

e Rechercher les informations supplémentaires en utilisant des questions ouvertes,
fermées ou le DP

e Ordonner les déclarations par la reformulation

e Préconiser pour favoriser la bonne utilisation du produit

e Optimiser en expliquant les raisons de la décision prise et associer des regles
hygiéno-diététiques pour en renforcer |'efficacité

e Libeller aI’écrit les conseils délivrés (plan de prise par exemple, ou écrire posologie
et moment des prises sur les boites)

e Entériner pour s’assurer de la compréhension du conseil donné, savoir si le patient
a besoin d’autre chose et prendre congé

Cette partie regroupe l'ensemble des demandes des patients les plus fréquemment
rencontrées a I'officine et permet d’apporter pour chacune une réponse a donner ou une
attitude a adopter.

Des quiz sont proposés a la fin de chaque partie pour évaluer les connaissances acquises.
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o Evaluation Qualité Officine (eQo) (29)

Le site eQo est accessible gratuitement en ligne 3 I'adresse http://www.eqo.fr/. A
savoir que ce site existe toujours mais qu’il n’est plus disponible directement via I'Ordre car il
a été remplacé par celui de la démarche qualité dont nous parlerons un peu plus tard. Il
permet de faire le point sur la pratique de la profession et d’accompagner le pharmacien et
I’ensemble de son équipe dans leur démarche qualité.

Il propose une autoévaluation sous forme de questionnaire pour les chaque sept grands
themes suivants :

e Les Bonnes Pratiques de Dispensation

e [’assurance de la qualité

e Ladispensation des médicaments et des produits de santé
e Les locaux, matériels, achats et stocks

e Lagestion de I'officine et gestion des ressources humaines
e L’enregistrement et archivage

e Les actions de prévention et d’éducation pour la santé

On peut choisir d’effectuer chaque test en 5 minutes theme par théme ou de facon aléatoire.

< MON COMPTE SE DECONNECTER > EN
évaluation
Q ua ‘ | t é A PROPOS D'EQO POUR S'EVALUER POUR S'AMELIORER GLOSSAIRE

Quali+é| officine

Accueil > Pour s'évaluer

Comment ¢a marche ?

: Grace aux packs de documents,
& points faibles ? +* enrichissez vos connaissances !

[=1 12 questions pour s'évaluer ! > Quels sont vos points forts, vos .13
=

Evaluer les points forts et les Faire un diagnostic sur un theme en particulier.
opportunités d'amélioration de la En tout anonymat.
qualité dans votre officine.

En tout anonymat. [ BONNES PRATIQUES DE DISPENSATION > | @ 5MIN ]
[ ASSURANCE DE LA QUALITE > | @© smn ]
[ DISPENSATION DES MEDICAMENTS ET PRODUITS DE SANTE > | @ 5 MIN ]
[ LOCAUX, MATERIELS, ACHATS ET STOCKS > | @ smm ]
[ GESTION DE LOFFICINE ET GESTION DES RESSOURCES HUMAINES > | @© smin ]
[ ENREGISTREMENT ET ARCHIVAGE > | @© smn ]
[ ACTIONS DE PREVENTION ET D'EDUCATION POUR LA SANTE > | @© smin ]

Figure 3 : Capture d'écran des questionnaires par theme du site eQo

A I'issu du questionnaire, un bilan est dressé avec un score sur 100. Ce dernier est comparé
au score moyen de I'ensemble des répondants.
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évaluation
Qualité

Qualisé officine

Accueil > Pours'évaluer > Bilan

MON COMPTE  SE DECONNECTER > EN

A PROPOS D'EQO

POUR SAMELIORER

GLOSSAIRE

VOTRE SCORE CE QUESTIONNAIRE
Félicitations ! VOUS A SEMBLE
86 sur100 PERTINENT ?

Votre résultat témoigne de la mise en
place d’ung démarche qualité au sein de Inviter d'autres
votre officine. personnes &
Pour parfaire cette démarche, n’hésitez s'évaluer
pas a consulter les ressources
documentaires.

i IMPRIMER VOTRE BILAN >
(Cela lancera une impression standard)

Vous L'ensemble des répondants

Votre niveau de ; : ;
- Bonnes pratiques de dispensation
e ao% 6%
par rapport a I'ensemble

des participants

Figure 4 : Capture d'écran du bilan d'un questionnaire du site eQo

Si I'on crée un compte personnel sur le site, tous les résultats aux tests sont représentés sous
forme de toile d’araignée. On retrouve en vert la moyenne de son résultat et en rouge la
moyenne de I'ensemble des utilisateurs par thématique. On peut également pour chaque
theme étre dirigé vers un ensemble de textes ou recommandations officiels pour aider le
pharmacien a s"améliorer dans son exercice professionnel et dans sa démarche qualité.

P de
o

de p et d’éducation pour la santé_ = Assurance de la Qualité

° °

I °
g ot ge® ) b des et pi de santé
o
o

o =

de 1* ot des Locaux, matériels, achats et stocks

Moyenne de vos scores par thématique
Moyenne des scores de tous les utilisateurs par thématique

pr de Cliquer sur Is fische pour
Date Score afficher le détail ci-dessous
Lien vers la base de connaissance préfiltrée su
préfiltrée sur 16/12/2020 86 % ~
ce theme
Assurance de la Qualité Date Score Cliquer sur la fidcche pour
afficher le détail ci-dessous
ien vers I ance
Lien vers la base de connaissance préfiltrée sur 171272020 02 %
ce theme v
i des i et Cliquer sur la flache pour
. Date Score
produits de santé afficher le détail ci-dessous
17/12/2020 91 % ~
base de connaissance préfiltrée sur
17/12/2020 91 % ~
Locaux, matériels, achats et stocks Dat s Cliquer sur Ia fidche pour
ate core afficher le détail ci-dessous
Lien vers la base de connaissance préfiltrée sur 22020 100 %
ce theme e
17/12/2020 100 % ~

Figure 5 : Capture d'écran du bilan total des tests réalisés du compte personnel du site eQo
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o Patient qualité

Cet outil consiste a faire appel volontairement a I'ONP pour participer a I’évaluation
de la pharmacie par la visite d’un client mystére. Un prestataire sélectionné par I'Ordre réalise
ces visites qui sont élaborées par un comité scientifique indépendant dans la plus grande
confidentialité. Il permet au pharmacien titulaire d’évaluer la qualité du service rendu au sein
de sa structure.

o Audit pédagogique

Un audit pédagogique est une visite d’aide personnalisée permettant au pharmacien
titulaire d’évaluer I'organisation et le fonctionnement général de son officine. |l est réalisé
suite a la demande spontanée du pharmacien titulaire qui souhaite faire auditer son officine.
lls sont menés par des conseillers ordinaux auditeurs, toute profession confondue, formés et
habilités a ces audits.

Malheureusement, ces deux outils d’évaluation de la qualité par une personne extérieure
(patient qualité et audit pédagogique) n’existent plus...

Quatre ans apreés la parution du programme, pour poursuivre ses efforts, I'ensemble
des représentants des pharmaciens, a l'initiative de I'Ordre, ont décidé d’aller encore plus loin
dans leur engament pour la qualité avec un dessein : entrainer la totalité de la profession dans
cette démarche qualité d’ici 5 ans. lls ont alors constitué le Haut Comité Qualité Officine et
conjointement rédigé une feuille de route qu’ils ont remis a Agnés Buzyn, Ministre des
Solidarités et de la Santé en décembre 2018. (Annexe 3) Ce document se décline en six
propositions-clés :

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

Cette instance appelée le Haut Comité Qualité Officine sera créée et missionnée pour assurer
la mise en place et le bon déroulement de la démarche qualité.

N°2 : « Etablir un référentiel qualité officinal »

Ce référentiel constituera le socle de la démarche qualité. Il s’articulera autour du patient
(dispensation, nouvelles prestations comme par exemple la vaccination, prise en charge et
accompagnement du patient) mais également autour de I'officine en elle-méme pour
améliorer son fonctionnement interne.
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N°3 : « Déployer la démarche qualité au sein de la profession officinale sur tout le territoire,
métropole et Outre-mer »

Il s’agit d’inviter toute la profession a s’engager dans cette démarche qualité selon sa situation
et ses moyens financiers. |l sera proposé d’intégrer la démarche qualité dans les parcours de
formation initiale et de mettre a disposition de I'ensemble de la profession des moyens lui
permettant de s’'impliquer dans la démarche (formation continue en matiere de qualité ou un
accompagnement si le pharmacien le souhaite).

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

Il sera question de mettre en place un ensemble de documents accessibles en ligne sous forme
d’un set « Les essentiels de la démarche qualité » permettant de s’approprier et de déployer
plus facilement la démarche qualité dans son officine. On pourra y trouver un outil de
communication interne, les étapes clés de réussite ainsi qu’un large panel de procédures
indispensables a I’exercice du métier.

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

Une autoévaluation annuelle en ligne sera proposée pour permettre aux officines de s’évaluer
et d’établir un bilan de sa situation pour s’améliorer par la suite.

N°6 : « Soutenir financierement I’effort de la profession »

Pour faire vivre la démarche, la profession a besoin d’importants moyens humains et
financiers. La profession fait appel aux autorités (ARS, Caisse Nationale d’Assurance Maladie
(CNAM), HAS, ...) pour I'aider a financer cette démarche qualité.

En plus de la feuille de route, de 2019 a 2024, un calendrier du déploiement de la démarche
a été défini. Il comprend une année de préparation, trois ans de lancement et un an de bilan.

A I'heure actuelle, suite a I'approbation du projet, un site dédié a la démarche qualité a été
créé. (30) Il est accessible gratuitement en ligne a I'adresse
https://www.demarchequaliteofficine.fr/ ou par I'intermédiaire du site de I'Ordre. Il présente

une autoévaluation, un référentiel et un kit d’outils.
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e PHARMACIE ENGAGEE,
s PATIENT SECURISE.

REFERENTIEL
ouTILS
JEME LANCE QU'EST-CE QUE LA DEMARCHE QUALITE EN OFFICINE ? NOUVEAU - AUTOEVALUATION

Cette démarche, portée par lensemble de la profession, sarticule autour d'un Lautoévaluation : un premier pas vers l'amélioration des pratiques !
JEMEVALUE - référentiel qualité et dun large ensemble doutils pratiques qui sont mis &
CONNEXION disposition de léquipe officinale. Un questionnaire d'autoévaluation est désormais disponible pour vous permettre

de réaliser un premier état des lieux de vos pratiques et mettre en place les outils

Ces outils sont a pour vous accompagner dans votre cceur de métier et dans la qui vous aideront au quotidien.
DOCUMENTS DE mise en ceuvre de nouvelles missions.
REFERENCE

EN SAVOIR PLUS EN SAVOIR PLUS
™

Figure 6 : Capture d'écran de la page d'accueil du site de I'ONP dédié a la démarche qualité

En ce qui concerne I'autoévaluation, elle est disponible depuis le 18 janvier 2021 et
représente le point de départ de la qualité pour évaluer ses forces et ses faiblesses. Elle
remplace aujourd’hui I’évaluation proposée par le site eQo.

Pour y accéder, le pharmacien titulaire ou adjoint de I'officine clique sur I'onglet « Je me
lance » ou « Je m’évalue-Connexion » du site de la démarche qualité et se connecte avec les
mémes identifiants et mots de passe que ceux utilisés pour I'espace pharmacien du site de
I’Ordre.

POUR VOUS ENGAGER DANS UNE DEMARCHE QUALITE,
REALISEZ L'AUTOEVALUATION DE VOTRE OFFICINE

JE COMMENCE UNE AUTOEVALUATION

v e ua politique de é et accepter les CGU
LeCNOPna és aux ré portées au test dauto-éval L de ces tests sont és avant dé és par le CNOP pour réaliser des statistiques. Ainsi, t décormélés d de lofficine et ne per pas au CNOP d' un
pharmacien ou une officine. Le CNOP réalise des statist fi é é deladé dans la profession

COMMENT GA MARCHE ?

Vous devez répondre a 39 questions en lien avec le référentiel qualité

Lautoévaluation vous prendre 30 minutes

3

Vous pouvez a tout moment enregistrer vos résultats pour revenir plus tard finaliser votre autoévaluation .

Tous vos bilans sont ibles en télé 1t dans votre hi

A N SR SR

Si vous travaillez dans plusieurs officines, sélectionnez dans le menu au-dessus l'établissement sur lequel vous l
souhaitez réaliser votre autoévaluation

1 Te
£

+ Vous ne pourrez pas changer d'établi au milieu d'une

QUAND FAIRE CETTE AUTOEVALUATION ?

Pour vous évaluer d'une période 4 une autre...

v Atout moment

v Aumoins une fois par an

Haut A

Figure 7 : Capture d'écran de la page d'accueil de I'autoévaluation du site de la démarche
qualité
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Elle est réalisable a tout moment et a minima une fois par an en 30 minutes. Elle se présente
sous la forme d’un questionnaire de huit pages regroupant 39 questions selon quatre grands
thémes :

e Prise en charge et information de I'usager de santé

e Dispensation des médicaments et des autres produits autorisés
e Missions et services

e Moyens nécessaires au fonctionnement de |'officine

Il est nécessaire de répondre au questionnaire au fur et a mesure pour accéder a la suite.

Autoévaluation en cours

(@j PRISE EN CHARGE ET INFORMATION DE L'USAGER DE SANTE

PAGE 1/8

Question 1: Est-ce que chaque membre de I'équipe officinale assure un bon accueil et une attitude de bienveillance pour chaque usager de santé ?

JAMAIS
PARFOIS
SOUVENT
TOUJOURS

Question 2 : Est-ce que chaque membre de ['équipe officinale prend en compte et recherche les besoins de chaque usager de santé ?

JAMAIS
PARFOIS
SOUVENT
TOUJOURS

Figure 8 : Capture d'écran du questionnaire d'autoévaluation du site de la démarche qualité

Il convient au bout du questionnaire d’enregistrer et de valider ses réponses pour obtenir les
résultats sous la forme d’un bilan. Ce diagnostic permet de faire un état des lieux de la qualité
au sein de I'officine afin d’établir un plan d’action pour I'amélioration de ses pratiques.

Le référentiel, selon le site de la démarche qualité officine, est défini comme « un ensemble
de principes et/ou de recommandations, permettant de bdtir, d'améliorer ou d'évaluer le
fonctionnement de l'officine ». (27) C'est un élément indispensable a la démarche. Il a été
réalisé en s’inspirant des nouvelles évolutions du métier, des bonnes pratiques et des
recommandations. Il s’organise en 39 principes repartis selon les quatre grands themes de
I’autoévaluation.
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Un kit d’outils qualité est également disponible et s’Taccompagne d’un guide de présentation
pour définir ce panel d’outils. Le kit correspond a un ensemble de documents permettant de
faciliter I'application des exigences du référentiel. Pour chacun des 4 grands themes, ony
trouve :

= des procédures

Comme vu précédemment, elles décrivent la maniére d’accomplir une activité ou un
processus essentiel a I'activité officinale. Toute I'équipe doit avoir pris connaissance de la
procédure qui doit ensuite étre conservée dans un endroit accessible a tous.

» des enregistrements

lls permettent d’assurer la tracabilité des actions menées dans une officine.

=  des mémos

Ce sont des documents qui résument de facon synthétique les grands principes de |'exercice.
lIs sont a la portée de I'ensemble de I’équipe.

= des check- lists

lls permettent de repérer les étapes clés de I'activité a réaliser. Cet outil est complété par tous
les collaborateurs.

A I'heure actuelle, le COVID impacte profondément la profession. Pour aider les
professionnels de santé a optimiser leur organisation et sécuriser leurs actes face a ce virus,
le site a également mis a disposition des outils spécifiques. Par exemple, on pourra trouver
des procédures, mémos, enregistrements et check-lists concernant les tests antigéniques.

IL.ii.2. La Commission Qualité Aquitaine pour la Pharmacie d’Officine
(CQAPO) (31)

Comme vu précédemment, a la demande de I'ONP, un groupe de pharmaciens
aquitains s’est rassemblé pendant 2 ans pour la rédaction d’'un Guide d’Assurance Qualité
Officinale publié en 2002 et diffusé a toutes les pharmacies de France. Suite a la création de
ce guide, 'association loi 1901 CQAPO a vu le jour.
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Ce guide est un outil qui permet au pharmacien et son équipe de faire le bilan qualité de sa
structure, d’analyser les points forts et faibles afin d’y apporter des axes d’amélioration et
suivre I’évolution des actions correctives mises en place.

L’objectif de ce guide est double :

e « sensibiliser le pharmacien et son équipe a la démarche d’assurance qualité au sein de
l'officine ;

e comprendre, avec des exemples précis, les principes et la mise en pratique de la
démarche qualité. » (32)

Il se divise en 5 grands chapitres :

1) la dispensation ( généralités et dispensation avec ou sans ordonnance)

2) les structures, I'équipe (généralités, organigramme, attributions et délégations,
formation, information et communication)

3) les structures, les locaux et les installations (accessibilité, surface de vente, stockage,
matériel)

4) les procédures et les documents (activités officinales, recueil d’informations,
documentation indispensable au bon exercice du métier)

5) le traitement des non-conformités (enregistrement, analyse et corrections)

Au sein de ces chapitres est proposé un questionnaire d’autoévaluation comprenant 153
questions. lIs sont remplis par le titulaire et I'’équipe individuellement dans un délai fixé au
préalable. s vy répondent en y inscrivant la mention «oui», «
souvent », « rarement », « non » ou « non concerné ». Enfin, les réponses de I'ensemble des
répondants sont comparées et dans le cas ou elles divergent, des discussions sont entamées
dans le but de mettre en place un plan d’action pour s’améliorer.

Il est également proposé a la fin du questionnaire une étude de cas avec un exemple de
procédure type.
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DISPENSATION

Dispensation des Ordonnances

ot
o MW

)

29 en cas de probléme rencontré lors de la dispensation,

une opinion pharmaceutique estelle rédigée afin

d’en conserver la frace 2 2% O00O0C O
30 estelle envoyée au médecin :
30.1  dans le cas d'une modification de la prescription 2 301 OOO0OO O
30.2  dans le cas d'un refus de délivrance 2 302 OOO0OOC O
30.3  dans le cas d’un aspect non réglementaire de

la prescription 2 303 OO0OO0C O
30.4 dans le cas d’une prescription d'un médicament

en dehors de 'AMM 2 304 OOO
n Collecte et enregistrement des médicaments et

produits prescrits

31 la collecte des médicaments et produits estelle

effectuée avec soin et minufie 2 31 O000 O
32 I'attention estelle plus particuliérement portée sur :
32.1  le nom de la spécialité 2 321 OO0OO0OC O
322  la forme galénique 2 22 OOOC O
323  le dosage ? 23 O0O0OC O
324  la date de péremption 2 2 OOOC O
33 les inscriptions @ I'ordonnancier des médicaments des

listes | et Il et des stupéfiants avec toutes les mentions

réglementaires sontelles systématiquement effectuées 2 (33 O O O O O
34 dans le cas d’'un médicament soumis @ une prescription

initiale hospitaliére, le nom de I'établissement de santé

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

prescription initiale sontils inscrits sur l'ordonnancier2 (34 O O O C O
35 les régles de délivrance des stupéfiants sont-elles

respectées 2 35 OO0OO0C O
36 le numéro d'inscription a I'ordonnancier et le tampon

de la pharmacie sontils inscrits sur chaque boite :
36.1  pour les médicaments inscrits aux listes | et Il 2 %1 O0OO0OOC O
362  pour les stupéfiants et les médicaments soumis @ la

réglementation des stupéfiants (Méthadone®, Subutex®,

Rohypnol®...) 2 %2 OO0O0OC O
36.3  pour les médicaments dérivés du sang 2 %3 O00C O
37 la posologie estelle inscrite systématiquement sur

les boites 2 7 OO0COC O
38 la tragabilité des médicaments dérivés du sang estelle

réalisée sur un registre particulier avec toutes les

mentions réglementaires (les mémes que pour

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

patient et |'étiquette du produit) 2 38 Oo0O0OC O

Notes
personnelles

13

Figure 9 : Extrait du questionnaire d'autoévaluation du Guide d'Assurance Qualité Officinale

Plus tard, grace aux qualifications acquises par la rédaction de ce guide, I'association a créé

un nouvel outil. Elle a écrit ses propres recommandations de bonnes pratiques en se basant

sur des textes de lois déja existants. Elles concernent :

la gestion de la qualité

le personnel

la documentation

les locaux et équipements

I’approvisionnement

la sous-traitance

la dispensation
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e la gestion des retours et des alertes
e la destruction des produits
e |'auto-inspection

Tous ces outils sont disponibles sur le site internet en ligne www.cqapo.fr de I'association.

E ‘N ACCUEIL | QUALITEEN OFFICINE | DEBUTANT | EXPERT | AUTO-EVALUATIONS | NOUVEAUTES

- -
J ERATIIUESORRICINALES Rechercher L'Ordre des Pharmaciens a mis en ligne les
[ 1. cestionbELA A FAQ outils utiles pour la réalisation des tests
 cuaue © Glossaire antigéniques a lofficine.

Liens web
‘ SRR S L'auto-évaluation sur les vaccinations a été

mise a jour pour tenir compte du nouveau
i etdes
4. LOCAUX ET particuliéres liées a la Covid-19. N'hésitez pas

il EQUIPEMENTS a vous évaluerl!

| 3. DOCUMENTATION 4

Ilo

5.
il APPROVISIONNEMENT

jl 6. SOUS-TRAITANCE

] [N
0 |o]o

I

Mis a jour le 25/11/2020

QUELQUES EXEMPLES...

7. DISPENSATION

8. GESTION
RETOURS/ALERTES

9. DESTRUCTION DES 5
j] PRODUITS

LES TEXTES
REGLEMENTAIRES

. Je m'installe...

10. AUTO-INSPECTION 4

loRiinclpe .Je m'absente...
| 10-Modalités . Je demande a mon personnel...
| 10-Enregistrement . Je sous-traite...
| 10-Suivi - Je détiens des documents...

LES OUTILS . ASSURANCE
PRATIQUES QUALITE

. Comment dispenser... Les indispensables
- Comment conseill -les fiches
. Qui peut prescrire ... . les procédures
- les recommandations

Nous nous remettons en
cause :
- les auto-évaluations

VOS QUESTIONS
Mes problémes sont aussi ceux des

autres !
. Consultez le Faq

Figure 10 : Capture d'écran de la page d'accueil du site CQAPO

Aujourd’hui, un nouveau guide d’assurance de la qualité a été rédigé en y intégrant les
nouvelles missions du métier de pharmacien. Son plan est disponible sur le site et des
raccourcis sont accessibles pour arriver aux questionnaires d’autoévaluation de chaque partie
et sous-partie. (Annexe 4)
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ILiii. Pour aller plus loin dans la démarche : vers une certification avec
Pharma Systéeme Qualité (PHSQ) (33) (34)

Un pharmacien titulaire qui s’investit dans une démarche qualité au sein de son
officine peut désirer étre aidé et faire reconnaitre le fruit de son travail par une certification.
Il peut alors faire appel a une association comme PHSQ qui lui apportera son appui pour le
déploiement de sa démarche et lui permettra d’obtenir une double certification 1SO 9001
QMS Pharma. Aujourd’hui, la certification tout comme la démarche n’ont aucun caractere
obligatoire pour la pharmacie d’officine. Elles se font sur la base du volontariat.

Il.iii.1. Présentation

En 2009, deux pharmaciennes, Hélene MARVILLET et Martine COSTEDOAT, ont fondé
I'association PHSQ. Elles sont également respectivement responsables de groupement
d’officines et qualité de groupement.

A I'heure actuelle, I'équipe se compose de Martine COSTEDOAT, directrice générale PHSQ,
Laétitia HIBLE, pharmacienne et présidente de |'association et Nicolas FAUQUET, pharmacien
et responsable opérationnel.

Cette association est a l'initiative du double référentiel ISO 9001 QMS Pharma qui permet
d’accompagner les pharmacies d’officine adhérentes dans leur démarche de certification. Elle
propose un référentiel, environ 200 outils, une base documentaire qualité et des audits
réalisés annuellement pour évaluer le degré de qualité atteint des officines adhérentes.

Dix-sept groupements travaillent en partenariat avec PHSQ : ALPHEGA, APSARA, CEIDO,
COOP APM, GIPHAR, GIROPHARM, LEADERSANTE, LES PHARMACIENS ASSOCIES, OBIJECTIF
PHARMA, OPTIPHARM, PHARMA GROUP SANTE, PHARMACORP, PHARMACTIV, PHARMAVIE,
PHARMODEL, PHARMACIE REFERENCE GROUPE et RESEAU SANTE. lls font la promotion de
I’'association et prennent le relais pour aider les pharmacies adhérentes a déployer leur
démarche qualité vers la double certification.

PHSQ fait aussi appel a Carron Consultants, un prestataire de service depuis 1988 spécialisé
dans l'accompagnement des démarches de management, des bonnes pratiques et des
certifications pour de nombreux corps de métier dont la pharmacie d’officine. Il intervient
depuis 2010 aupres de I'association PHSQ et I'accompagne dans le développement et le
déploiement de la démarche I1SO 9001 QMS Pharma.(35) (36) Il organise aussi plusieurs fois
par an des comités de pilotage avec |'association, les responsables qualité de groupement et
des pharmaciens titulaires intégrés dans la démarche dans le but d’améliorer, structurer et
développer la démarche en permanence.
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L'association travaille également avec Bureau Veritas. Cet organisme externe et indépendant
audite les officines adhérentes ainsi que les groupements impliqués et I'association elle-méme
pour leur délivrer la certification. (37)

Il.iii.2. Référentiels

Cette démarche repose sur deux référentiels :

e Norme ISO 9001 (38)

Comme énoncé précédemment, la norme internationale 1ISO 9001 est la référence pour
I’exercice officinal en ce qui concerne le management de la qualité. Elle permet de garantir
une qualité organisationnelle au sein de I'officine et peut aboutir a une certification. Elle a été
créée en 1987 par I'ISO et est revisitée tous les 5 ans pour s’assurer qu’elle répond toujours
aux besoins des structures qui I'appliquent. La derniere version en vigueur date de 2015
(norme ISO 9001 : 2015).

Elle repose sur 7 grands principes de management de la qualité :

1) Orientation client : il est fondamental de satisfaire les exigences du patient/client en
comprenant ses besoins et ses attentes.

2) Leadership : au sein de chaque entreprise, le manager doit prendre le lead et instaurer
une méthodologie a suivre pour atteindre les objectifs souhaités.

3) Implication du personnel : pour réussir ses missions, I'ensemble de I’équipe doit s’investir
et se sentir concerné par la démarche.

4) Approche processus: définir systématiquement les activités et comprendre leur
fonctionnement permet d’obtenir les résultats voulus.

5) Amélioration : I'entreprise cherche constamment a s’"améliorer pour progresser.

6) Prise de décision fondée sur des preuves : il est nécessaire de prendre des décisions en
s’appuyant sur des données objectives et existantes.

7) Management des relations avec les parties intéressées : la communication avec ses
fournisseurs, sous-traitants et la prise en compte de leurs exigences permet d’optimiser
les performances de sa structure.

e QMS Pharma (39)

« Quality Management System » ou QMS Pharma a été rédigé par la société suisse des
pharmaciens pharmaSuisse, considérée comme |’équivalent de notre ONP en Suisse. C’'est un
référentiel qui traite du coeur de métier du pharmacien. L’accueil du patient, la dispensation,
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la tracabilité et le conseil pharmaceutique sont mis en avant par ce référentiel métier. Il
permet aux officinaux d’améliorer leur méthode de travail et de valoriser leurs actes.

L’équipe de PHSQ est allée rencontrer pharmaSuisse pour prendre connaissance de leur
référentiel. Par la suite, I'association PHSQ a repris le QMS Pharma et I’a adapté aux pratiques
frangaises. PHSQ I'a alors enrichi d’un volet 1SO 9001 pour donner naissance au manuel
qualité ISO 9001 QMS Pharma. Ce manuel est mis a jour annuellement et constitue le
référentiel commun a toutes les officines qui se lancent dans la démarche qualité avec PHSQ.
Il est également le document de référence utilisé dans les audits pour valider la certification.

I1.iii.3. Etapes et outils (40)

Cinq étapes sont requises pour mener a bien la démarche qualité avec PHSQ et obtenir la
double certification ISO 9001 QMS Pharma.

1) Inscription

Les inscriptions ont lieu dans le courant de I'année n-1. L'accompagnement dans la démarche
démarre en début d’année n.

Toute pharmacie, quelle que soit sa taille, sa typologie, indépendante ou appartenant a un
groupement partenaire peut s’engager dans cette démarche. Pour s’inscrire, selon |'officine,
deux formules sont possibles :

e Pour les pharmacies indépendantes :

Elles contactent directement PHSQ pour remplir un bulletin d’adhésion. L’inscription colte
1200 euros a I’entrée et 1050 euros par an pendant 3 ans.

A titre de comparaison, une certification individuelle s’éléve entre 8000 et 10000 euros.

Apres inscription, elles bénéficient d’un acces privé (identifiant et mot de passe) sur I'espace
adhérents du site internet PHSQ https://www.pharmasystemequalite.com/ qui leur permet
de prendre connaissance du manuel qualité ISO 9001 QMS Pharma et de I’ensemble des
outils proposés par I'association. Elles sont accompagnées dans leur démarche par le cabinet

Carron Consultants qui propose des journées de formation qualité, un rendez-vous aprés 3
mois d’inscription, des web conférences, une hotline qualité...

Aujourd’hui, PHSQ compte un peu plus de 200 pharmacies indépendantes.
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PORTAIL

| “J / Certification ISO 9001 - QMS Pharma ®

a été créée fin 2009 et vise & promouvoir, avec I'ensemble des acteurs Identifiant
volontaires, les bonnes pratiques officinales dans le cadre de la démarche de certification ISO 9001 - QMS Pharma ®. Veuillez ‘
vous identifier a l'aide du panneau de connexion en haut a droite du site pour accéder au contenu.

Mot de passe

\ () Se souvenir de moi | Se connecter

Bonjour a tous,Les pharmacies
doivent sorganiser dans le cadre de...
(Lire la suite

Pharma Systéme Qualité (PHSQ) sera
partenaire de SPOT PHARMA les...
(Lire la suite]

Figure 11 : Capture d'écran de la page « espace adhérents » du site PHSQ

e Pour les pharmacies appartenant a un groupement partenaire :

Elles traitent directement avec les responsables qualité du groupement pour entrer dans la
démarche qualité PHSQ. Le groupement propose dans son offre de services
I’accompagnement pour la double certification. Il est également important de savoir que pour
réaliser son accompagnement, les groupements sont eux-mémes audités une fois par an par
I’organisme Bureau Veritas Certification et certifiés ISO 9001.

Appartenir a un groupement permet de mutualiser les co(ts et ainsi les minimiser. Le prix de
I'inscription oscille selon les groupements. Parfois, certains groupements comme Giphar par
exemple incluent directement la certification ISO 9001 QMS Pharma dans leur cotisation
annuelle dans le but d’inciter ses pharmacies adhérentes a entrer dans la démarche.

Le manuel qualité ISO 9001 QMS Pharma ainsi que les outils fournis sont les mémes que pour
les pharmacies indépendantes. Les moyens déployés different peu d’un groupement a
I'autre : classeur de rangements des outils, portail qualité personnalisé, web conférences,
ateliers en présentiel, formations spécifiques, forums, hotline qualité, aide au démarrage...
En ce qui concerne la communication, le groupement est libre de la gérer comme il I'entend.
Par exemple, il peut créer des documents ou des fiches d’informations spécifiquement pour
ses adhérents. En termes de fonctionnement, il n’est pas le méme selon les groupements. En
effet, certains groupements comme Giropharm font appel a des conseillers « point de vente »
chargés au cours de leur visite de faire le point sur I'avancement du projet qualité et de donner
I'alerte si les pharmaciens sont perdus dans leur démarche. A contrario, Objectif Pharma
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préfere limiter ses conseillers sur le terrain au profit d’'un partenariat avec PHSQ et Carron
Consultants. (41)

Une fois inscrites, les pharmacies adhérentes désignent un responsable qualité pour se lancer
dans la démarche qui peut étre un pharmacien ou tout autre membre de I'équipe. A noter
également qu’un PRAQ est le bienvenu pour assurer ce role.

2) Autodiagnostic

Le point de départ de la démarche repose sur un autodiagnostic. Cette étape est obligatoire.
Il dresse un bilan initial de la qualité a I'officine. Il met en lumiére les points forts et faibles de
la structure pour dégager des axes d’amélioration et mettre en place un plan d’action.

Dans un premier temps, PHSQ envoie un tableur reprenant les exigences de la démarche aux
officines auxquelles elles sont tenues de répondre. Il permet d’évaluer dans différents
domaines les pratiques de I'officine : management, dispensation, ressources humaines,
commandes, gestion...

La rédaction d’un plan stratégique est également une des premiéres actions demandées apres
I'inscription. Il consiste a « établir un schéma de développement global dans le but d’atteindre
une série d’objectifs préalablement définie ». (42) Il se présente sous la forme d’un tableau et
est construit selon 4 grands thémes proposés par |’association : conseil et dispensation,
ressources humaines et communication interne, stratégie de services apportés aux patients,
relations clients et partenaires.

Pour le réaliser, les pharmacies peuvent s’aider de deux outils :

e Lagrille Strengths, Weaknesses, Opportunities, Threats (SWOT)

Issu de I'anglais, I'acronyme SWOT signifie en francais : forces, faiblesses, opportunités et
menaces. Cette analyse réalisée au point de départ « doit permettre au responsable de mettre
en place une feuille de route, en identifiant les forces et les opportunités sur lesquelles il pourra
s'appuyer et les faiblesses et écueils avec lesquels il devra composer. » (43)
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\:‘{{ Pharma Systéme Qualité

EXEMPLE PHIE - 1
Aide au Plan Stratégique
Grille SWOT : Enjeux internes et externes de ma pharmacie
Année: 2017

Enjeux internes
« Forces : Les aspects positifs internes que contréle la pharmacie, et sur lesquels on peut batir dans le futur
Py

o F : Les asp ifs internes mais qui I de la p ie, et pour lesquels des
marges d'amélioration importantes existent
Forces Faiblesses
o Nos locaux sont neufs avec de o Notre collaboratrice pharmacienne a quitté
nombreuses places de parking I'officine le 31/12/2016.(Nous attendons sa
o L'agencement nous permet d'appréhender remplagante le 16/01/2017) : sa
dans de bonnes conditions les nouvelles compétence, son implication et son
missions que I'on voudra nous confier intégration restent flous

o Notre officine désormais située sur I'axe
principal de la commune permet de
recruter de nouveaux clients

o Bonne ambiance de travail avec une Crédits clients trop importants
implication importante de I'équipe. La communication de I'image de notre

o Fermeture de notre officine a 20h00 officine n’est pas aboutie

o Des formations réguliéres nous permettent Des erreurs de stocks trop importantes
de développer nos conseils associés Impossibilité de quantifier la démarque

o Bonne organisation de notre travail Véhicule de livraison vétuste

o Management bien formalisé en s’aidant Entretiens pharmaceutiques insuffisants
des outils qu’offre I'assurance de qualité.

o La politique d'assortiment du groupement
réduit le nombre de nos références

Gestion du temps d’attente des clients
Communication sur nos offres
Promotionnelles

0O00O0O0

0000

Enjeux externes
« Opportunités: les possibilités extérieures positives, dont on peut éventuellement tirer parti dans le contexte des
forces et des faiblesses actuelles. Elles se développent hors du champ d'influence de la pharmacie
. : les prc ou limitations extérieures qui peuvent empécher ou limiter le développement
de la pharmacie ou I'atteinte de ses objectifs. Elles sont souvent hors du champ d'influence de la pharmacie

Opportunités Menaces
o Un de nos médecins qui partit en retraite le o Baisse importante du prix des médicaments
31/12/2016 est remplacé et de la marge commerciale
o Population de la commune en o Arrivée a XXX d'une pharmacie discount

augmentation o Guerre des prix accrue sur notre secteur
o Les patients des communes avoisinantes o Remise en cause de I'impossibilité de
qui consultent nos médecins locaux création d'officine par voie dérogatoire
augmentent
o Nouvelles mission pharmaceutiques
confiées

aux pharmaciens

Figure 12 : Exemple de la grille SWOT PHSQ d'une pharmacie X

e Lagrille des risques

Cette grille permet de lister les risques et d’évaluer leur degré (faible, moyen ou fort) de
dangerosité pour mettre en place des actions correctives afin de les diminuer. Par exemple,
les risques peuvent concerner |I’environnement (concurrence, départ d’'un médecin en retraite
aux alentours), le personnel (conflits internes, arréts maladies non prévus), le métier (erreurs
de délivrance, produits manquants), la technologie (panne de I'automate ou d’un ordinateur,
virus informatiques) ou la structure en elle-méme (extincteur manquant en cas d’incendie,
sécurité insuffisante). Diminuer les risques d’une officine permet d’améliorer les conditions
de travail, le service rendu aux patients/clients et de sécuriser la délivrance.

Idéalement, cette étape se réalise avec I'ensemble des collaborateurs lors d’une réunion
d’équipe par exemple.
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3) Déploiement de la démarche

Sur 12 mois, la plus grosse partie du travail de la démarche qualité est a effectuer. Cette année
est intense pour tous les membres de |'officine. Peu a peu les thémes a travailler, les
plannings ainsi que les supports de travail sont mis a disposition. L’équipe doit également
durant cette année appréhender les outils proposés pour les utiliser. Il ne faut pas oublier
que la charge de travail a fournir est proportionnelle aux résultats obtenus lors de
I'autodiagnostic. Les groupements ou PHSQ (si pharmacie indépendante) n’hésitent pas a
relancer les officines pour s’assurer qu’elles aient bien compris les outils et leur utilisation.

4) Autoévaluation annuelle

L'autoévaluation est obligatoire et réalisée 6 a 8 mois apres le démarrage. Elle se présente
sous la forme d’un questionnaire de 155 questions a remplir en ligne. Pour chaque question,
il faut inscrire la mention : oui, en cours de mise en place, non ou non applicable. Cette
autoévaluation reprend les nombreuses facettes du pilotage qualité de I'officine : sécurisation
du métier, aspects reglementaires, gestion des ressources humaines, ... Cette étape clé
constitue un critére d’exclusion de la certification si elle n’est pas réalisée tous les ans avant
la date butoir. Elle est envoyée par I'association PHSQ et permet aux pharmacies engagées de
faire le point sur son évolution dans la démarche. L’officine peut également se mesurer aux
autres pharmacies engagées grace a l'envoi de la synthése des résultats de tous les
répondants. Il faut répondre a ce questionnaire avec I'’ensemble de I'équipe.
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§ 1SO 9001 -
| QMS Pharma Pharma Systeme Qualité

: :mm:m Autoévaluation 2020
< pharmacies

Piloter I'entreprise officinale

En cours de N Non Commentaires

oul mise en place on applicable

1. Le(s) responsable(s) qualité de I'officine est (sont) °
désigné(s)

2. Avez-vous réalisé I'évaluation du contexte de votre
pharmacie (Grille SWOT Forces-Faiblesses..., analyse des O
risques...) pour élaborer vos objectifs stratégiques ?

3. Le plan stratégique de l'officine est actualisé pour
I'année en cours et connu de I'équipe

4. Des réunions d'équipe sont réalisées 4 fois par an, avec O
ordre du jour et compte-rendu

5. Le Manuel Pharma Systéme Qualité V10 est connu °
du(es) titulaire(s) et présenté aux collaborateurs

6. La démarche qualité est intégrée aux éléments
d'affichage pour I'équipe (ex : tableau de bord, compte-
rendu de réunion d'équipe, planning qualité...)

7. Les procédures qualité internes de la pharmacies sont
centralisées, datees et listees

8. L'acceés a la documentation qualité via la portail qualité
en ligne est maitrisé

L o = o

Figure 13 : Extrait de I'autoévaluation 2020 PHSQ

5) Audits et certification

Un audit se définit comme « un examen ou contréle de la gestion et des conditions de
fonctionnement d’une entreprise ou de I'un de ses services ».(44) Ces audits permettent de
vérifier la conformité aux exigences du référentiel de la démarche ISO 9001 QMS Pharma de
la pharmacie afin de délivrer la certification.

Il existe 2 types d’audits :

e Internes : réalisés par un auditeur appartenant a I'entreprise
e Externes : réalisés par un auditeur travaillant pour un cabinet spécialisé externe a
I'entreprise ou un organisme indépendant.

Des audits externes sont menés par Bureau Veritas sur un échantillon qui correspond a la
racine carrée du nombre de pharmacies engagées. Et en paralléle, chaque année, des audits
internes sont menés par PHSQ sur une demi-journée pour un tiers des pharmacies engagées.
Ainsi, toutes les pharmacies adhérentes a la démarche ISO 9001 QMS Pharma auront bénéficié
d’un audit interne ou externe sur les 3 ans.

En 2020, ce sont 98 pharmacies auditées par Bureau Veritas et 880 par PHSQ.

Les audits internes permettent a I'auditeur avec I'ensemble de I'équipe officinale de faire un
tour complet des exigences et de leur niveau de mise en ceuvre. Au cours de ces audits sont
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relevés deux types d’écarts : mineurs ou majeurs. lls représentent les non-conformités
observées par rapport aux exigences de I'audit. A I'issu de I'audit, la pharmacie regoit sous 15
jours un rapport d’audit détaillant les points forts et voies de progres identifiés mais aussi
d’éventuels écarts mineurs ou majeurs. Ces écarts doivent étre levés par la pharmacie dans
un délai de 3 mois en moyenne qui se verra donc recevoir par la suite un certificat individuel
valable 3 ans et sa vitrophanie. Les officines sont certificables en avril n+1. A I'inverse, dans
le cas extréme, si le rapport d’audit PHSQ releve au moins trois écarts majeurs ou plus qui
n’ont pas été corrigés dans le temps imparti (6 mois), la pharmacie auditée se verra exclue de
la certification et qualifiée d’Engagé Non Certifié (ENC). Ce statut sera également attribué a
des officines qui n’ont pas levé 3 écarts majeurs dans le mois suivant I'audit du certificateur
ou suite a deux refus successifs d’étre audités.

Pharmacie certifiée Qualité

IS0 9001

BUREAU VERITAS
Certification

ISO 9001 / QMS Pharma®

Certificat valable jusqu'en mars 2020

Figure 14 : Capture d'écran du certificat ISO 9001 QMS Pharma

Il.iii.4. Par la suite...

Apres plus d’un an, les pharmacies engagées ont acquis les bases fondamentales de la
démarche. L'accompagnement par les groupements ou Carron Consultants est toujours
présent mais moins intensif. Elles recoivent régulierement la documentation qualité
actualisée par les comités de pilotage PHSQ a prendre en compte.
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Dans le cadre de la démarche de certification, des « Journées Qualité » sont organisées une
fois par an. La pharmacie doit en réaliser au minimum une tous les trois ans. Lors de ces
journées, les équipes échangent avec leur patientele et leur remettent une enquéte de
satisfaction congue par PHSQ pour recueillir leurs avis.

De plus, I'officine est tenue post certification de réaliser une fois par an son autoévaluation,
de revoir son plan stratégique, faire sa revue de direction, I’évaluation de ses fournisseurs,

Et pour les pharmacies ayant 4 a 5 ans d’ancienneté dans la démarche, PHSQ propose cinq
« BOX », des boites a outils « a la carte » pour accompagner les pharmacies qui le souhaitent
sur des leviers plus économiques...

Dans un communiqué de presse a Paris le 10 novembre 2019, Laétitia HIBLE a déclaré : « Les
pharmaciens engagés dans la démarche I1SO 9001 QMS Pharma sont trés heureux de leur
choix ». Les résultats de I'’enquéte sous la forme d’un questionnaire menée par PHSQ aupres
de 340 pharmacies engagées dans la démarche montrent que 95,9% des titulaires sont tres
satisfaits (51,2%) et satisfaits (44,7%) des outils proposés. 91,5% des pharmaciens se disent
tres satisfaits (35,5%) ou satisfaits (56%) de I'accompagnement délivré durant la premiere
année de la démarche. 87,6 % des pharmaciens interrogés expriment leur satisfaction de
I’'accompagnement proposé par PHSQ et ses groupements partenaires.

En ce qui concerne les audits sur site, ils sont également trés appréciés par les officinaux.
98,2% des répondants reconnaissent que leur activité est bien comprise par I'auditeur et
considérent trés utiles les recommandations délivrées par 'auditeur. Il en est de méme pour
I'audit certificateur réalisé par Bureau Veritas Certification.

Quant a la certification proposée par PHSQ, elle connait un grand succes. En effet, 92,6 % de
ces titulaires n’hésitent pas a vanter les mérites de cette certification en se déclarant tres
satisfaits (48,5 %) ou satisfaits (44, 5 %) de son impact sur le pilotage de I'officine tant du point
de vue de la gestion que du management.

Au total, environ 80% des pharmacies renouvellent leur engagement sur 3 ans. (45)

Et depuis 2019, I'association a mis a disposition de ses pharmacies adhérentes un outil
de dématérialisation de la qualité spécialement congu pour la démarche I1SO 9001 QMS
Pharma : le Logiciel Qualité Officinal (LQO).
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lll. Logiciel Qualité Officinal (LQO) : exemple d’'un outil de
dématérialisation de la qualité a I'officine

De I'évolution des nouvelles technologies est née la dématérialisation. Grace a ses
nombreux avantages, elle représente aujourd’hui un outil incontournable, précieux et
omniprésent dans |'exercice du métier de pharmacien d’officine. En ce qui concerne la
démarche qualité a I'officine, comme nous I'avons vu, 'ensemble de la documentation et les
outils nécessaires a sa mise en place sont désormais accessibles sous forme dématérialisée
sur les sites internet respectifs de chacun des acteurs impliqués. Quant a PHSQ, il propose
également a ses pharmacies adhérentes via son site web un acces a I'ensemble de la
documentation et des outils qualité pour s’engager dans la démarche de certification ISO 9001
QMS Pharma. Et pour aller encore plus loin, PHSQ a mis au point un outil supplémentaire
appelé Logiciel Qualité Officinal sous forme dématérialisée dans le but d’offrir a ses
adhérents la possibilité d’accéder non seulement a I'ensemble de la documentation qualité
et mais aussi au pilotage de leur systéme qualité en quelques clics et en temps réel.

Nous allons donc dans un premier temps développer la notion de dématérialisation
puis dans un second temps, nous irons nous intéresser au LQO et nous le décrirons dans son
intégralité.

lli. Qu’est-ce que la dématérialisation ?

I1l.i.1. Définition

La dématérialisation se définit comme la « transformation des supports d’information
matériels (format papier) en supports numériques ». (46) Elle peut concerner des documents,
des échanges et des activités ou des processus.

lll.i.2. Avantages et inconvénients

Par définition, la dématérialisation permet de réduire le format papier mais elle offre
également d’autres avantages :

e Un gain d’espace

Elle permet a la pharmacie de récupérer des metres carrés de surface occupée par le papier.
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e Un gain de temps

Le traitement, I'archivage et la recherche de la documentation se sont accélérés grace a
I'informatisation des données. Toute information devient consultable a tout moment et
rapidement en quelques clics.

e ['accroissement de la productivité

Du gain de temps découle une augmentation de la productivité. En effet, les collaborateurs
trouvent plus rapidement une information et peuvent donc utiliser le temps gagné pour
réaliser une autre tache ce qui, par conséquent, permettra a |'officine de devenir plus
productive.

e Une réduction des co(ts

La dématérialisation permet aux pharmacies de supprimer les co(ts associés au stockage, aux
photocopies et aux envois des documents au format papier.

e La préservation de I'environnement

En dématérialisant, I'officine réduit sa consommation de papier et par conséquent limite son
empreinte écologique et son impact sur I’environnement.

Mais en contrepartie, la dématérialisation peut entrainer :

e Une perte de données

Un mauvais rangement, une défaillance du matériel ou une erreur de manipulation d’'un
membre de I'équipe peut entrainer la perte, la modification voire la suppression irréversible
de toute information dématérialisée.

e Des cyberattaques

Elles se définissent comme « des tentatives d'atteinte a des systemes informatiques réalisées
dans un but malveillant ». (47) Leurs objectifs sont divers : voler des données, détruire ou
altérer le fonctionnement de dispositifs informatiques, prendre le contréle des systémes
informatiques, ...

Selon un rapport de I’Agence du Numérique en Santé (ANS), 'année 2019 a été marquée par
une augmentation significative de ces cyberattaques qui n’ont épargné aucun secteur
d’activité y compris celui de la santé. Ainsi, ce sont 392 incidents signalés sur le site du
Ministére des solidarités et de la santé soit 65 de plus qu’en 2018 dont 85% des déclarants
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sont des établissements de santé, 0,8% des laboratoires de biologie médicale, 1% des centres
de radiothérapie et 7% d’autres structures (dont principalement des Etablissements
d'Hébergement pour Personnes Agées Dépendantes (EPHAD)). Parmi ces incidents, 43% sont
d’origine malveillante soit 2% de plus qu’en 2018. (48) Et depuis I'arrivée de la pandémie de
COVID-19, le secteur de la santé est devenu une cible privilégiée de ces attaques qui ne
cessent d’augmenter.

Ainsi, pour se prémunir d’une cyberattaque, il est recommandé :

De multiplier au maximum des sauvegardes de données ;

- D’utiliser des mots de passe robustes comprenant un minimum de huit caractéres avec
des caractéres spéciaux, des majuscules et des minuscules ;

- De mettre en place des antivirus et des pare feus ;

- De limiter I'accés aux sites sensibles ;

- De chiffrer les données dématérialisées ;

- D’utiliser des messageries sécurisées pour les échanges dématérialisés ;

- D’effectuer régulierement des mises a jour ;

- De se conformer a la reglementation obligatoire concernant le traitement des données
personnelles et de santé dont nous allons parler par la suite : le Réglement Général sur la
Protection des Données (RGPD) et 'Hébergement de Données de Santé (HDS).

llL.i.3. Cadre réglementaire

Au sein des documents, échanges, activités ou processus dématérialisés d’une officine
peuvent apparaitre des données a caractére personnel définies comme « toute information
relative a une personne physique susceptible d'étre identifiée, directement ou indirectement ».
(49) Par exemple, cela peut correspondre a un nom, un prénom, une adresse postale, un
numeéro de téléphone, un numéro de sécurité sociale, ... De plus, au sein d’'une pharmacie
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d’officine circulent des données de santé définies comme des données a caractére personnel
sensibles. Ces données de santé concernent « les données relatives a la santé physique ou
mentale, passée, présente ou future, d’une personne physique (y compris la prestation de
services de soins de santé) qui révélent des informations sur I’état de santé de cette personne ».
(50)

Dans le but de les protéger, ces données sont soumises a une reglementation bien précise.

I1l.i.3.1. Reglement Général sur la Protection des Données (RGPD)

Depuis 1978, I'utilisation de I'informatique est encadrée juridiquement en France par
la Loi de l'informatique et des libertés qui a également donné naissance a la Commission
Nationale de I'Informatique et des libertés (CNIL), autorité administrative indépendante
chargée d’assurer et de veiller a la protection des données personnelles contenues dans les
fichiers et traitements informatiques ou papiers, dans le domaine public ou privé.

Par la suite, dans le but d’harmoniser la réglementation dans tous les pays de I'Union
Européenne (UE) et dans la continuité de la loi frangaise Informatique et Libertés a été adopté
en avril 2016 par le Parlement Européen le RGPD qui est entré en vigueur le 25 mai 2018. Ce
réglement encadre le traitement de données personnelles pour tout organisme public ou
privé de I'UE. Un traitement de données a caractére personnel se définit comme « toute
opération portant sur des données personnelles, quel que soit le procédé utilisé. » (51) Par
conséquent, I'entreprise qui dispose de données personnelles devient un responsable de
traitement et doit étre en capacité de répondre aux exigences du RGPD et de s’y conformer.
Pour ce faire, I'entreprise doit tout d’abord recueillir les fichiers contenant des données
personnelles et réaliser un registre de ces traitements puis informer les personnes concernées
du traitement de leurs données et leur permettre d’exercer leurs droits et enfin garantir la
sécurité des données en prenant les mesures nécessaires que nous avons vu précédemment
pour lutter contre les cyberattaques. Dans le cas ol I'entreprise décide de faire a appel a un
sous-traitant défini comme « une personne physique ou morale (entreprise ou organisme
public) qui traite des données pour le compte d’un autre organisme », il est également soumis
au respect du RGPD et engage sa responsabilité. (52)

A I'officine, le RGPD s’applique a tous les traitements de données personnelles qu’ils soient
au format papier ou sous forme dématérialisée (fichier Word, Excel, logiciel, ...) a partir du
moment ou ils concernent les patients, I'’équipe officinale, les fournisseurs ou les
professionnels de santé avec lesquels la pharmacie est en contact. Dans le cas ou I'officine
fait appel a un sous-traitant (éditeurs de logiciels accédant a certaines données, les
hébergeant ou les intégrant dans le systeme informatique de I'officine, les sociétés de sécurité
informatique, entreprises de service du numérique, société prestataire chargée de la
comptabilité et de |la paie du personnel, ...) pour traiter ses données, il est donc lui-méme aussi
soumis au RGPD comme nous I'avons énoncé précédemment.

55



11l.i.3.2. Hébergement de Données de Santé (HDS)

Les officines traitent également des données de santé considérées comme sensibles
par le RGDP. Dans le cas ou les pharmacies d’officine externalisent leurs données de santé,
elles sont tenues de faire appel a des hébergeurs de données de santé. lIs représentent un
gage de qualité supplémentaire pour sécuriser des données de santé.

Selon I'article L1111-8 du CSP , un hébergeur de donnée de santé défini comme « toute
personne qui héberge des données de santé a caractere personnel recueillies a I'occasion
d'activités de prévention, de diagnostic, de soins ou de suivi social et médico-social, pour le
compte de personnes physiques ou morales a l'origine de la production ou du recueil de ces
données ou pour le compte du patient lui-méme » doit posséder une certification HDS « /’
hébergeur de données [...] sur support numérique est titulaire d'un certificat de conformité ».
(53) Pour obtenir sa certification, I’'hébergeur choisit un organisme certificateur accrédité par
le Comité Francais d’Accréditation (COFRAC) qui réalise un audit en deux étapes (audit
documentaire et audit sur site) afin d’évaluer s’il répond aux exigences du référentiel de
certification basées sur les normes ISO 27001 « Systeme de gestion de la sécurité des
systémes d’information » et ISO 20000 « Systeme de gestion de la qualité des services ». Suite
a cet audit, si tout est conforme, un certificat valable pour une durée de trois ans lui sera
délivré et un audit de surveillance sera effectué chaque année. (54) La liste des hébergeurs
de données de santé certifiés est publique et accessible en ligne.?

llLii. Le Logiciel Qualité Officinal

Comme nous |'avons dit, aux nombreux outils et documents disponibles sous forme
dématérialisée sur le site internet de PHSQ s’est ajouté il y a deux ans un nouvel outil : le LQO.

Ce logiciel a été développé sur mesure par PHSQ afin d’aider ses pharmacies
adhérentes a mettre en place leur démarche de certification ISO 9001 QMS Pharma. Cet
outil rapide, simple, intuitif et indépendant de tout logiciel métier offre a I'ensemble de
I’équipe officinale une dynamique de son systéeme qualité, une vision globale et pratique de
sa démarche et permet d’améliorer la communication et ’adhésion de I'équipe au projet. ||
regroupe des fonctions « classiques » d’un logiciel qualité enrichies de fonctions spécifiques
et sur mesure adaptées aux enjeux de la démarche de certification de PHSQ. (Annexe 5)

! https://esante.gouv.fr/labels-certifications/hds/liste-des-herbergeurs-certifies
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llLii.1. S’inscrire a un logiciel en tant que service...

Tout d’abord, I'inscription au logiciel se fait sur la base du volontariat et n’est pas
obligatoire. Et initialement, I'application était destinée aux officines déja certifiées mais suite
a de nombreuses demandes des nouveaux engagés, la souscription au LQO est devenue
disponible dés I'entrée dans la démarche. Pour ce faire, la pharmacie adhérente a la
démarche est tenue de se rapprocher du responsable qualité de son groupement. Ce dernier
lui remet alors un dossier d’inscription a remplir et signer par le titulaire puis a remettre a
Carron Consultants. Et suite a la validation de l'inscription, la pharmacie se verra recevoir un
mail d’activation sur les adresses qu’il a déclarées dans le contrat pour pouvoir activer et
utiliser I'outil.

Au 22 mars 2021 et parmi les 2700 officines adhérentes a la démarche de certification ISO
9001 QMS Pharma, ce sont 1188 pharmacies inscrites au LQO dont 1125 ayant activé leur
compte. A noter que 50% de ces pharmacies sont trés actives sur le LQO et I'utilisent trés
réguliérement.

Dans le contrat, il est mentionné que le LQO fonctionne comme un logiciel en tant que
service ou Software as a Service (Saas). (Annexe 6) Ce nouveau type de logiciel arrivé dans
les années 2000 suite a I'essor d’internet se définit comme « un modele de distribution de
logiciel au sein duquel un fournisseur tiers (ou prestataire de service) héberge les applications
et les rend disponibles pour ses clients par I'intermédiaire d’internet. » (55).

Agissant donc en mode Saas, le LQO offre a ses officines utilisatrices :

= Un acceés facilité

Le LQO est disponible quelle que soit la localisation géographique de I'utilisateur et a tout
moment a I’aide d’une connexion internet (idéalement haut débit) et d’'un navigateur Google
Chrome ou FireFox depuis n’importe quel poste informatigue a [I'adresse
https://lgo.phsq.fr/login. De I3, il suffit d’inscrire une des adresses mail déclarées pour chaque

compte et un mot de passe défini par I'utilisateur. En effet, la pharmacie utilisatrice a Ia
possibilité d’ouvrir trois comptes : un pour le titulaire, un pour I'équipe et éventuellement un
pour le PRAQ.
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< CcC O @ lgo.phsq.fr/login % e :

Connexion a PHSQ

Bienvenue sur PHSQ

Figure 15 : Capture d'écran de la page d'acces au LQO

= Des données externalisées hautement sécurisées

Comme nous le verrons par la suite, des données a caractére personnel y compris de santé
circulent au sein du LQO. Elles peuvent concerner :

- Les patients : noms et prénoms, traitements médicamenteux ou toute autre donnée
gue I'équipe officinale s’autorise a tracer pour assurer le suivi pharmaceutique de son
patient ;

- La pharmacie : ses documents de travail, son e-mail, ... ;

- L’équipe officinale : adresses e-mails, noms et prénoms des salariés, échanges entre

les membres de I'équipe, ... ;

- Les professionnels de santé : noms et prénoms, spécialité du professionnel, contenu

des échanges entre le professionnel de santé et un membre de I’équipe.

Ces données étant externalisées, dans le contrat d’inscription sont définies les modalités selon
lesquelles PHSQ agit en qualité de sous-traitant et s’engage a réaliser les opérations de
traitement des données a caractére personnel pour le compte de la pharmacie utilisatrice. Il
est mentionné également que les deux parties s’engagent a respecter la réglementation
applicable au traitement des données personnelles et notamment la Loi Informatique et
Libertés de 1978 ainsi que le RGPD. De plus, dans le cadre du stockage de données de santé,
PHSQ fait appel a OVH Healthcare, un hébergeur de données de santé certifié.
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= Une diminution des taches

Pour tout logiciel en Saas, les mises a jour sont assurées par le prestataire de service. Par
conséquent, PHSQ s’occupe des mises a jour du LQO pour le faire évoluer et cela permet a
I'officine de se délester de cette tache.

= Une réduction des colts

Un Saas fonctionne avec un abonnement et ne nécessite donc pas de licence. Ainsi, la
pharmacie avec le LQO s’acquitte du colt d’achat d’une licence souvent trés onéreuse. Puis,
comme nous l'avons dit, il est accessible via internet ce qui permet a I'officine d’éliminer les
colts d’installation sur son matériel informatique. De plus, les frais de fonctionnement du
LQO (mises a jour, maintenance, hotline, hébergement, ..) sont pris en charge par
I’association dans le cadre de la cotisation qualité annuelle des pharmacies inscrites au LQO.
Son prix s’avere tres avantageux pour les pharmacies face a d’autres logiciels équivalents
proposés sur le marché. En effet, nous pouvons citer le logiciel en Saas Qualipro créé par
Saphir Consult dont I'abonnement co(ite pour une pharmacie d’environ dix salariés 240 euros
par mois (maintenance et mises a jour inclues) avec une formation initiale de 2400 euros ou
le logiciel Qualishare congu par la société Qualisphére dont le co(it de 'abonnement pour une
pharmacie de dix salariés s’éléve a 159 euros par mois. (56) (57)

llLii.2....Développé selon les besoins de ses utilisateurs

Depuis quelques années, le marché du Saas ne cesse de croitre. Selon une étude
menée par l'International Data Corporation (IDC), premier groupe mondial de conseil et
d'études sur les marchés des technologies de l'information, le marché du Saas en 2017
s’élevait a 1,937 milliard d’euros soit 15% du marché des logiciels et représenterait en 2021
3,528 milliards d’euros soit 24% du marché avec une croissance annuelle moyenne de 16%.
(58)

Par conséquent, face a I'augmentation de la concurrence, les concepteurs de Saas cherchent

a se démarquer et décident de placer l'utilisateur au centre de leur processus de
développement. Il s’agit de prendre en compte a chaque étape du développement du logiciel
les besoins et les attentes de son client pour lui offrir la meilleure expérience utilisateur ou
User Experience (UX en anglais) possible ; I'UX étant définie comme « la facon dont un site
web ou une application est percue et ressentie par ses utilisateurs en fonction de ses qualités
ergonomiques, de navigation et de contenu ». (59) En usant de cette méthode, le concepteur
doit étre en capacité de proposer a son utilisateur un outil utile, simple a utiliser et qui donne
envie d’y revenir (aspect esthétique).
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Et durant un an et demi de développement, pour un montant compris entre 100 et 200 000
euros, PHSQ s’est appuyé sur cette stratégie pour mettre au point son LQO selon 3 grandes
étapes :

ETAPE 1 : Analyse des besoins et des attentes de ses utilisateurs

PHSQ a recueilli les attentes et les besoins de ses pharmacies adhérentes vis-a-vis de ce
logiciel en se posant la question « Qu’attendent nos pharmaciens de cet outil ? ». La réponse
était un outil agréable, simple a utiliser, intuitif et qui les aide au quotidien dans leur démarche
de certification 1ISO 9001 QMS Pharma. Partant de la, PHSQ a ensuite défini les cinq grandes
fonctionnalités du logiciel (« Base documentaire», « Dysfonctionnements et
tracabilités », « Qualité », « Equipe », « Performances ») et détaillé leurs contenus
respectifs au sein d’un cahier des charges.

Documentation
qualité

Performapces i Animation
qualité Equipe

Pilotage Dysfonctionne
qualité ments

Figure 16 : Schéma des cing grandes fonctionnalités du LQO

ETAPE 2 : Conception

Dans un second temps, PHSQ est entré dans la phase de conception avec l'aide de
professionnels de I’'UX pour définir I'architecture de I'information et se focaliser sur I'aspect
fonctionnel de I'application. Pour cela, ils ont réalisé des « wireframes » ou maquettes
fonctionnelles, des schémas en noir et blanc réalisés sur papier ou via I'informatique. Ces
premieres ébauches montrent 'agencement des parties composantes de chaque page d’une
application (zones de texte, emplacement des images, vidéos, barres de recherches, ...) en
mettant un point d’honneur sur I'ergonomie et I’expérience utilisateur. Ces maquettes
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permettent de simuler de maniére réaliste I'agencement de [linformation et le
fonctionnement d’une application pour proposer des interfaces conformes aux besoins des
utilisateurs.

Puis, une fois les maquettes fonctionnelles validées, PHSQ et son équipe d’UX designers sont
entrés dans |'aspect visuel et esthétique du LQO avec I'objectif de le rendre désirable aux
yeux de ses utilisateurs a I'aide de couleurs, d’une typographie, d’'images, de formes, ...

ETAPE 3 : Diffusion et évaluation

Enfin, dans un troisieme et dernier temps, PHSQ a mis le LQO a disposition de ses utilisateurs.
Mais toujours soucieux d’offrir a ses pharmacies adhérentes la meilleure expérience
utilisateur possible, PHSQ leur propose de réaliser des tests utilisateurs ou tests UX. Ces tests
sont des outils précieux qui permettent au concepteur d’évaluer son produit en le faisant
tester par ses utilisateurs. A 'aide des résultats obtenus, PHSQ évalue les problémes qu’un
utilisateur peut rencontrer sur le LQO ou ses fonctionnalités préférentielles par exemple. Des
résultats de ces tests peuvent découler la refonte de certaines de ses fonctionnalités qui
seront intégrées dans la prochaine mise a jour du LQO.
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autocontréle qualité sur un domaine
particulier

Graphique 2 : Exemple de résultats d'un test utilisateur « Classer vos trois fonctionnalités
préférées » pour 15 pharmacies utilisatrices
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Les résultats de ce test UX réalisé auprées de 15 pharmacies utilisatrices nous montrent que
leurs fonctionnalités préférentielles sont le « suivi des appels médecins », le « signalement
des dysfonctionnements et la gestion des fiches de progrés» et le «suivi des
dysfonctionnements et évaluation fournisseurs ». A l'inverse, par exemple, les fonctions
« autocontroles qualité sur un domaine particulier » ou « météo qualité » ne sont pas du tout
utilisées. Cela signifie qu’elles manguent peut-étre par exemple de simplicité d’utilisation et
gue PHSQ devrait éventuellement envisager une refonte de ces fonctionnalités pour les
améliorer ...

lILii.3. Exploration des fonctionnalités

Par souci de confidentialité et conformément au souhait de Monsieur Fauquet,
certaines captures d’écran ne figurent pas dans cette partie.

Nous allons maintenant aborder les cing grandes fonctionnalités du LQO dans le détail
et expliquer leur fonctionnement.

Tout d’abord, une fois I'e-mail et le mot de passe insérés, |'utilisateur du compte arrive sur
une page d’accueil. Elle offre une vision globale du logiciel et représente le point de départ
pour accéder a toutes ses fonctionnalités.

Notifications (132) | Mon compte

Tache : 27/11/2020 - Antoinette: planif RDD 4

DYSFONCTIONNEMENTS
& TRACABILITES

déambulateur Plus Taches et événements

Bonjour, voici la nouvelle version du LQO

planif RDD 4

Météo Qualité

! Pour rappel, il faudrait que I'on finalise le pla... Plus Panier Moyen

- J

2 . X : 5L Tragabilité
@Xavier Pilloy @Equipe Marie avez-vous posé vos CONges ... Plus @

£den Malo + 04 Feb 13:14 « 4 personnes ont lu

+ 04Fed 1319 « 2 personnes ont lu

Figure 17 : Capture d'écran de la page d'accueil du LQO

Descriptif de la page d’accueil :

En premier lieu, on retrouve en haut a droite les mentions « Notifications » et « Mon
compte » avec 'adresse mail du compte utilisé.
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Les « Notifications » regroupent I'ensemble des éléments (dysfonctionnements, appels aux
médecins, ...) signalés récemment sur l'interface afin que le responsable qualité puisse en
prendre connaissance facilement et rapidement.

Prochainement, cette fonctionnalité sera modifiée...

« Mon compte » permet de visualiser 'ensemble des comptes actifs pour la pharmacie
(administrateur (ou titulaire), le PRAQ et I'équipe). Ces informations sont modifiables a tout
moment dans le cas ou I'équipe viendrait a changer. Il est également important de savoir que
le compte PRAQ et le titulaire ont acces a toutes les fonctionnalités du LQO ce qui n’est pas le
cas pour le compte équipe.

Compte Administrateur

Administrateur
PRAQ
Equipe

Figure 18 : Capture d'écran de la page « Mon compte »

On retrouve ensuite a gauche a la verticale les cing grandes fonctionnalités du logiciel :

-« Base documentaire »

-« Dysfonctionnements & Tracabilités »
-« Qualité »

-« Equipe »

-« Performances ».

Un simple clic sur chacune d’entre elles permet a 'utilisateur de visualiser et d’accéder a leurs
sous-parties respectives.

Ensuite, on arrive au coeur de la page d’accueil. En haut apparaitra un bandeau défilant de
taches a réaliser a partager a I'’ensemble de I’équipe. Nous aborderons plus loin cette fonction
dans le détail.

Puis, un peu plus bas dans le méme alignement, trois fonctionnalités fondamentales du
logiciel sont accessibles en raccourci : « Signaler un dysfonctionnement », « Ajouter une
tache » et « Planifier une réunion d’équipe ». Nous détaillerons ces derniéres par la suite.
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Enfin, depuis I'arrivée du COVID, les utilisateurs pourront retrouver une toute nouvelle
fonctionnalité : « Accéder a tous les outils Covid ». Il s’agit d’'une touche raccourcie qui
renvoie le titulaire et son équipe a tous les éléments de la base de données de gestion du
COVID a I'officine (procédures vaccination, tests antigéniques, délivrance de masques, ...).

Juste en dessous de cette derniere, toutes les taches et événements planifiés récemment et
a réaliser apparaitront en rappel. lls seront également retrouvés dans la sous-partie
« Planning des taches & Evénements » dont nous parlerons par la suite.

On remarque ensuite plus bas un cadre « Météo Qualité ». Cette météo est en lien direct
avec les indicateurs du tableau de bord dont nous parlerons un peu plus loin. En effet, pour
un certain nombre d’indicateurs qualité (3 maximum), le pharmacien peut s’il le souhaite fixer
des objectifs mensuels et I'ajouter a sa météo qualité. Il retrouvera alors pour chaque
indicateur choisi des pictogrammes qui représenteront I’état des objectifs a atteindre :

- Un soleil si les résultats obtenus

sont supérieurs a I’objectif fixé ;
- Un soleil couvert si les résultats Panier Moyen

sont égaux ou tres légérement

inférieurs a I'objectif ;
- De la pluie si les résultats sont Tracabilité

largement inférieurs a I’objectif

visé.

Figure 19 : Capture d'écran d’'un exemple de la
Météo Qualité de la page d'accueil

Puis au centre de la page se trouve un cahier de transmission. |l a pour vocation de remplacer
le cahier de liaison papier ou les post-its ... Il permet d’assurer une communication interne
optimale qui comme nous I'avons dit, représente un facteur clé de succes de la qualité au
sein d’une officine. En ce qui concerne son fonctionnement, pour déposer un message, il suffit
de s’identifier dans la barre « Vous étes ». Les messages non lus apparaissent en bleu, les lus
en blanc et sont classés de haut en bas du plus récent au plus ancien. Il est également possible
a I'aide de la barre de recherche de trouver une information par mots-clés contenue dans un
message.
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Q Mme Michu va passer Samedi, venir chercher son déambulateur...

Merci a tous de regarder le dysfonctionnement...

@ Bonjour, voici la nouvelle version du LQO

@Sylvain Tamier

@ Bonjour ! Pour rappel, il faudrait que I'on finalise le pla...

@ @Xavier Pilloy @Equipe Marie avez-vous posé VoS CONges ...

Figure 20 : Capture d'écran du cahier de transmission de la page d'accueil

Enfin, en bas a gauche de l'interface, on remarque les mentions « Aide » et « Contact ». Ces
icones offrent respectivement la possibilité de visionner des vidéos explicatives et d’entrer en
relation par téléphone ou mail avec une hotline pour toute question relative a la prise en
main du logiciel ou a un probléme d’ordre technique.

Aide

DYSFONCTIONNEMENTS
& TRAGABILITES
QUALITI

Présentation générale Activation Accueil

Figure 21 : Capture d'écran de la fonction "Aide"
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Pour toute question relative a la prise en main du logiciel ou a un probléme d'ordre technique, une hotline est a votre disposition

Pour toute question de fond relative a la démarche qualité, nous vous invitons a vous adresser directement a votre
Responsable Qualité Groupement.

Figure 22 : Capture d'écran de la fonction « Contact »

Il.ii.3.1. Base documentaire

Cette partie représente la base ou le socle de la démarche qualité. Elle s’apparente a
une Gestion Electronique des Documents (GED) ; c’est-a-dire un « procédé informatisé qui
permet aux entreprises de gérer I'’ensemble des documents et sources d’information de la
structure ». (60) L'objectif d’'une GED est de centraliser un grand nombre de documents au
format électronique et d’en gérer I'intégralité de leurs cycles de vie : acquisition, indexation,
stockage, diffusion, consultation, archivage et suppression.

Elle se divise en six grands dossiers :

-« Mes documents »

-« Piloter I'entreprise »

-« Gérer efficacement des ressources »

-« Métier de pharmacien » (accueillir, commandes et stock, dispenser, facturation et
recouvrement, préparations, nouvelles missions et prestations, veille pharmaceutique
technique et commerciale)

-« Mesures pour s"améliorer »

-« Annexes »

Ces derniers sont eux-mémes divisés en sous-dossiers ou |'équipe peut retrouver des
documents qualité et outils proposés par |'association, par les groupements ou propres a
I’officine et insérés par le pharmacien titulaire ou le PRAQ. L’équipe peut également déposer
de la documentation mais elle devra étre validée au préalable par le PRAQ ou le pharmacien
titulaire avant leur diffusion. A I'aide de la barre de recherche, n’importe quel document
pourra également étre retrouvé rapidement.
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Base documentaire

5 Mes documents
) pioter rentreprise

[ Gérer efficacement des ressources
[ Méter de pharmacien

) Mesures pour samésorer

) Annexes

Figure 23 : Capture d'écran de la fonction « Base documentaire » et ses sous-parties

Aujourd’hui des logiciels uniquement de GED existent mais ils s’aveérent assez limitants car ils
ne vont pas plus loin qu’une simple gestion documentaire... Le LQO, comme nous allons le

voir par la suite offre a ses pharmacies adhérentes bien d’autres possibilités grace a ses
nombreuses fonctionnalités.

lllii.3.2. Dysfonctionnements & tracabilités

Un clic sur « Dysfonctionnements & tragabilités » et quatre sous-parties apparaissent :

-« Dysfonctionnements »
-« Fiches de progrées »
-« Appels aux médecins »
-« Autres tragabilités »

Dysfonctionnements & tragabilités

BASE DOCUMENTAIRE

DYSFONCTIONNEMENTS 5
A TRAGABILITES.

& oystonctionnements
B Fiehes deprogrts
@ Appels aux médecins

B Autres wragabiités

Figure 24 : Capture d'écran de la fonction « Dysfonctionnements & Tragabilités » et ses sous-
parties
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Dysfonctionnements

Cette page donne acces aux utilisateurs a la liste de dysfonctionnements signalés par
I’officine. lls sont classés systématiquement dans I'ordre chronologique et par type ou par
statut. Il est possible aussi d’exporter les dysfonctionnements sous format Excel en cliquant
sur « Exporter ».

Dysfonctionnements Q

Figure 25 : Capture d'écran de I'historique des dysfonctionnements

Comme nous l'avons vu précédemment, une démarche qualité repose sur le principe de
I’amélioration continue. Un dysfonctionnement ou non-conformité se définit comme un
« trouble, une anomalie dans le fonctionnement, un défaut, un mauvais état de travail ». (61)
Une entreprise produit obligatoirement par I'action humaine des dysfonctionnements. Ce
sont leurs déclarations qui font vivre la démarche et permettent I’lamélioration continue.
Tout dysfonctionnement doit étre déclaré, pris en compte par I'ensemble des collaborateurs
et mener a la réalisation d’une action corrective pour le résoudre et en prévenir sa
réapparition. Cette fonctionnalité permet de déclarer facilement et rapidement tout
dysfonctionnement rencontré.

Comment déclarer un dysfonctionnement ?

A partir de la page « Dysfonctionnements», Iutilisateur clique sur « Signaler un
dysfonctionnement » ou directement a partir de la page d’accueil en utilisant la fonction
raccourcie « Signaler un dysfonctionnement ». Puis une page s’ouvre et il insére :

e Le type de dysfonctionnement rencontré
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Les grands types de dysfonctionnements rencontrés a I'officine et dans le LQO sont :

Dysfonctionnements (autres que ceux proposés par le logiciel)
Erreur de dispensation : mauvais dosage, produit, nombre de boites, une mauvaise
forme galénique, I'oubli d’un produit, le non-respect d’une dispensation particuliere
(stupéfiants, médicaments d’exception, hypnotiques, ...), la non détection de contre-
indications ou d’interactions, la vente d’un périmé, ...
Insatisfaction client
Défaillance prestataire

o Suggestion (tout élément qui ne nécessite pas de créer un dysfonctionnement mais
qui peut étre une source d’amélioration)

Suggestion
3%

Défaillance

prestataire pysfonctionne
10% ments

26%

Erreur dispensation
56%

Graphique 3 : Répartition des différents types de dysfonctionnements du LQO

Au 22 mars 2021 depuis son lancement en mai 2019, le logiciel a relevé sur les pharmacies
inscrites 56% des dysfonctionnements liés aux erreurs de dispensation, 26% aux
dysfonctionnements autres que ceux proposés automatiquement par le logiciel, 10% a une
défaillance prestataire, 5% pour une insatisfaction client et 3% de suggestion.

Dans cette partie, le pharmacien titulaire a également la possibilité de créer ses propres
dysfonctionnements en cliquant sur « + Gérer les types de dysfonctionnements » et qu’ils
pourront également apparaitre dans le tableau de bord dont nous parlerons un peu plus loin.
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Signaler un dysfonctionnement

<

DYSFONCTIONNEMENTS
& TRAGABILITES

+ Dysfonctionnements >

Figure 26 : Capture d'écran des différents types de dysfonctionnements proposés dans le
LQO

e Sonimportance : forte, moyenne, faible

e Un titre clair et intelligible pour le dysfonctionnement déclaré

e Leconstat : il est nécessaire de détailler au maximum le dysfonctionnement rencontré
pour que toute I'équipe le comprenne

e Lerapporteur : personne qui notifie ce dysfonctionnement

Le déclarant a également la possibilité de rajouter un collaborateur et éventuellement d’y
apporter une preuve par |'ajout d’un fichier.

Puis il sauvegarde et le dysfonctionnement apparaitra dans la liste aux cotés des autres non-
conformités a la date de son signalement.

A noter également que dans le cas olU une erreur de dispensation est déclarée, aprés avoir
sélectionné le type de dysfonctionnement « Erreur de dispensation » et avant d’inscrire le
degré d’importance du dysfonctionnement déclaré, il est en plus demandé au déclarant de
notifier par qui l’erreur a été détectée (le client, la pharmacie avec le dossier médical partagé
ou le controle interne, I’'organisme payeur), de caractériser I’erreur (mauvais dosage, mauvais
produit, oubli d’un produit,...) et de mentionner si le produit a été délivré ou non. Et dans le
cas ou le produit a été délivré, il sera demandé si le traitement a été administré et si oui depuis
guand.
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Exemple :

Mme X est venue mardi chercher dans sa pharmacie son Esoméprazole 20mg sur

ordonnance. Elle revient jeudi car Jeanne, stagiaire en 6°¢ année, lui a délivré de
I’Escitalopram 20 mq et elle le signale a Béatrice, pharmacienne titulaire. Béatrice va alors

déclarer un dysfonctionnement.

Type : Erreur de dispensation

Elle va ensuite répondre que l'erreur a été détectée par la cliente, que cette erreur se
caractérise par un mauvais produit et qu’il a été délivré mais pas administré a la patiente.
Importance : Forte

Titre : Escitalopram 20mg délivré a Mme X au lieu de Esoméprazole 20mg

Constat : Mardi délivrance par Jeanne a Mme X d’une boite d’Escitalopram 20mg au lieu
d’'un Esoméprazole 20mg. Mauvais médicament délivré a Mme X par confusion de
Dénomination Commune Internationale (DCl). Heureusement Mme X s’est rendu compte a
son domicile que le médicament délivré n’était pas le bon et n’a pris aucun comprimé. Elle
est revenue jeudi pour signaler cette erreur et rapporter la boite non ouverte.

Rapporteur : Béatrice

Et dans le cas ou le dysfonctionnement est considéré comme dangereux (= importance forte)
et pour éviter qu’il ne se reproduise, une fiche de progrées sera créée.

Fiches de progres

Cette page nous donne accés a la liste des fiches de progrés classées dans 'ordre
chronologique de leur création.

Fiches de progres \ Q
BASE DOCUMENTAIRE
DYSFONCTIONNEMENTS Ajouter une fiche de progres
& TRAGABILITES
= Dysfonctionnements Filtrer par ~ Type : Tous Vv
« Fiches De Progrés caisses de retour de livraison pas rangées 1 PEIEY
Dysfonctionnement: Dysfonctionnement - Fiche de progrés: Dysfonctionnement - 03/06/2021
« Appels Aux Médecins pas’de mention factqre ou "non facturé" sur une preparatlon1 . o Actions Vv
Dysfonctionnement: Dysfonctionnement - Fiche de progres: Dysfonctionnement - 03/06/202
* Autres Tracabilités i 3 ité
G MF non signalé non traité 1 ) o Actions Vv
Dysfonctionnement: Dysfonctionnement - Fiche de progras: Dysfonctionnement - 23/04/202
QUALITE : y
altercation infirmiere 1 - PGB Y
Dysfonctionnement: Dysfonctionnement - Fiche de progrés: Dysfor nt - 26/03/202
EQUIPE ~ : Al4
a erreur sur les d@s contention non contrdlés!!!! 1
f S + . S0 0 Actions Vv
Dysfonctionnement: Erreur de dispensation - Fiche de progres: Erreur de dispensation - 20/01/202

vt i ienic a1

Figure 27 : Capture d'écran de I'historique des fiches de progres
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La fiche de progrés ou d'amélioration est « un document qui permet a chaque acteur de

I'entreprise de proposer des améliorations, des progreés, possibles et/ou souhaitables a son

poste de travail ». (62) Elle sera réalisée lors d’une réunion d’équipe.

Comment réaliser une fiche de progreés ?

Cliquer sur « Fiche de progres » puis « Ajout d’une fiche progres » et inscrire :

Puis,

Le motif d’ouverture de la fiche de progres
Un titre

Les causes du dysfonctionnement

Des sources d’amélioration

I'utilisateur sauvegardera ou pourra planifier une action corrective définie comme « une

mesure prise pour éliminer la cause d’une non-conformité » selon la norme I1SO 9001 en vue

decl

Oturer la fiche progres. (63)

Ajout d'une fiche progrés

<

Figure 28 : Capture d'écran de I'ajout d'une fiche de progres

72



Suite exemple :

Béatrice va réaliser une fiche de progrés avec 'ensemble de son équipe lors d’une
réunion face a cette erreur de dispensation de forte importance :

Motif d’ouverture de la fiche de progrés : dysfonctionnement erreur de dispensation
Titre : Mauvais médicament délivié a Mme X (Escitalopram 20mg au lieu de
Esoméprazole 20 mg)

Causes du dysfonctionnement : Absence du double contréle en direct lors de la
dispensation et a postériori, écriture du médecin illisible mais pas d’appel pour vérifier
avec lui

Sources d’amélioration : Mettre en place systématiquement un double contréle en direct
et a postériori, si moindre doute obligation de téléphoner au médecin, noter que Mme X
prend de 'Esoméprazole 20 mg dans son dossier patient et les coordonnées de son
médecin.

Appels aux médecins

Le collaborateur arrive sur une page qui regroupe tous les appels aux médecins

signalés, toujours dans I'ordre du plus récent au plus ancien. Il peut également rechercher un

appel par mots-clés ou le retrouver dans les archives.

Appels aux médecins Q

Archives

Figure 29 : Capture d'écran de la liste des appels aux médecins
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Cette partie permet de tracer le contenu de toute conversation téléphonique entretenue
entre un membre de I’équipe officinale et un professionnel de santé. En effet, un appel peut
étre source de contestation et le tracer permet d’éviter tout probléme. Selon la norme 1SO
9001 : 2015, la tracabilité est I'« aptitude a retrouver I'historique, la mise en ceuvre ou
I'emplacement d’un objet ». (64) La tragabilité représente une des composantes clefs pour
garantir une surveillance des pratiques et permet d’assurer une démarche qualité optimale.

Comment déclarer un appel médecin ?
Cliquer sur la sous-partie « Appel aux médecins » puis « Signaler un appel médecin ».
Une page s’ouvre et il est alors demandé de remplir les mentions suivantes :

- Nom du médecin

- Nom du patient

- Personne de I'équipe qui a téléphoné au médecin et possibilité d’ajouter un autre
collaborateur

- Sujet, contenu des échanges avec le professionnel de santé qu’il faut bien détailler

Il est également possible de rajouter un fichier pour compléter la déclaration.

Puis le déclarant sauvegardera ce nouvel appel.

Suite exemple :

Trois semaines aprés, Mme X revient a la pharmacie avec une nouvelle ordonnance du méme
médecin. Mme X a besoin d’une boite de Resitune 75mg. Impossible pour Béatrice de s’en
procurer, ce médicament est en rupture. Elle va donc appeler le médecin pour lui demander
s’il serait possible de substituer pour Mme X.
Suite a I'appel, Béatrice explique a Mme X qu’il n’est pas possible d’avoir du Resitune 75mg
et que suite a sa conversation avec son médecin, il lui a donné son accord pour substituer
par du Kardégic 75mag.
A l'issue de la dispensation du médicament et des conseils associés, Béatrice va notifier son
appel au médecin sur la partie « Appels aux médecins » du LQO et inscrire :

- Nom du médecin : Dr G.

- Nom du patient : Mme X

- Appelant : Béatrice

- Sujet : accord pour substituer Resitune 75 mg par Kardégic 75mg

Et elle sauvegardera cette nouvelle tracabilité.
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Autres tracabilités

Ici, I'équipe arrive sur I’historique de toutes les tracabilités qu’elle a décidé de déclarer
autres que les appels médecins classés toujours dans I'ordre chronologique.

Autres tracgabilités

Actions v

Actions V

Figure 30 : Capture d'écran de la liste des autres tragabilités

Comment créer une tragabilité ?

Pour ce faire, de la page « Autres tragabilités », le déclarant clique sur « Ajouter une
tracabilité ».

Une nouvelle page s’ouvre et il insere :

- Le titre de la tragabilité
- Tous les éléments qu’il souhaite ajouter pour sa déclaration

Enfin, la tragabilité sera enregistrée et archivée. Et les utilisateurs ont également la possibilité
de les exporter sous format Excel.
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MU TS U ayauInies

Définissez lets) étémentis) que vous soubaitez tracer

Figure 31 : Capture d'écran de I'ajout d'une tracabilité

Quelques exemples :

Exemple 1

Intitulé de la tracabilité : Premiers secours

Elément 1 : nom et prénom du patient

Elément 2 : pose de strips sur coupure aprés désinfection de la plaie d la biseptine
Elément 3 : conseillé au patient d’aller aux urgences

Exemple 2

Intitulé de la tracabilité : Délivrance de masques
Elément 1 : nom et prénom du professionnel de santé
Elément 2 : numéro RPPS

Elément 3 : quantité de masques chirurgicaux délivrés

l1Lii.3.3. Qualité

Cing sous-fonctionnalités sont proposées dans cette partie :

-« Communication interne »

-« Auto-contréles »

-« Auto-évaluation »

-« Audit »

-« Mise en ceuvre de la démarche »
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Qualité

9, Auto<ontroles qualité

2] Auto évaluation

= Audt

S5 Mise en ceuvre de la démarche.

Figure 32 : Capture d'écran de la fonction « Qualité » et ses sous-parties

Communication interne

Communication interne

DYSFONCTIONNEMENTS
& TRAGABILITES

Notes internes Administrer le bandeau d'informations défilant

Figure 33 : Capture d'écran de la sous-partie « Communication interne »

Aujourd’hui, cette partie propose :
D’écrire une note interne

Cette fonctionnalité permet au pharmacien de rédiger une lettre d’information ou newsletter
a destination de I'équipe qu’il peut envoyer par mail ou afficher. Elle offre également la

possibilité de visualiser I’historique des newsletters classées dans I'ordre chronologique de
leur création.
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Note internes

'BASE DOCUMENTAIRE
< Communication interne

DYSFONCTIONNEMENTS

QUALITE

Newsletter numéro #3

’ or o 2010672019 Actions VvV
. Communication Brouillon - Création: 20/06/2019

Interne

Newsletter numéro #2

Actions vV
Brouillon - Création: 20/11/2018

Newsletter numéro #1

- - N - Actions VvV
Brouillon - Création: 20/11/2018

BASE DOCUMENTAIRE DYSFONCTIONNEMENTS & QUALITE EQUIPE PERFORMANCES

EQUIPE TRACABILITES

PERFORMANCES

Figure 34 : Capture d'écran de I'historique des notes internes

Pour créer une nouvelle newsletter, le pharmacien clique sur « Créer une note ». Ce menu
propose au pharmacien de cocher les mentions de chaque theme (dysfonctionnements,
documents ajoutés, taches et évenements planifiés, derniéres actions dédiées, indicateurs du
tableau de bord, auto-évaluations, rapports d’audit et client mystere) qu’il souhaite mettre
en forme pour éditer sa note. Le pharmacien a également la possibilité de rajouter des
commentaires dans la partie « Autres ». Puis il clique sur « Prévisualiser puis envoyer » et le
fichier apparaitra au format Word ce qui lui permettra de réajuster sa mise en page et de
I’envoyer par mail ou bien il sauvegardera simplement sa nouvelle newsletter pour I'afficher
sur le LQO.

78



Ajout d'une note interne

Sélectionnez ici les thémes que vous souhaitez mettre en forme pour éditer une note de communication interne.

< Retour a la liste des newsletter

Dysfonctionnements v

Documents ajoutés M

Taches et évenements planifiés e

Indicateurs du tableau de bord v

Auto-évaluations v

Rapports d'audit v

|
|
?
|
{
|

Client Mystére v

Autres

B IS H "M EIE =~

Figure 35 : Capture d'écran de la création d'une note interne

A lorigine, cette fonctionnalité avait été créée en amont du cahier de transmission. Cependant,
depuis I"apparition de ce dernier, cette fonctionnalité de la « Communication interne » n’est
quasi plus utilisée et est devenue un peu obsoléte... Par conséquent, elle sera prochainement
refondue.

- D’administrer un bandeau d’informations défilant retrouvé en page d’accueil
C’est la possibilité en tant que titulaire de déposer un message et de le faire apparaitre sur la
page d’accueil. Cela permet de délivrer une information capitale rapidement a 'ensemble
des collaborateurs.

Administration du bandeau déroulant (page d'accueil)

< Communicat

DYSFONCTIONNEMENTS
& TRAGABILITES

Figure 36 : Capture d'écran de I'administration du bandeau déroulant de la page d'accueil
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Cette nouvelle interface offre alors deux possibilités :

1) Visualiser I'historique des bandeaux déroulants

BASE DOCUMENTAIRE

DYSFONCTIONNEMENTS
& TRACABILITES

QUALITE

. Communication
Interne

>

+ Auto-Contrdles

* Auto-Evaluation

+ Audit

. Mise En Guvre DeLa
Démarche

EQUIPE

PERFORMANCES

Fi

2) Ajoute

Une fenétre s’

et sa durée d’
Enfin, il sauve
dans la page d

Historique des bandeaux déroulants

< Retour & I'administration

a iRAEUﬁNI’?N D'EQUIPE MARDI 8 COTOBRE 19H Jre—

5 Merc\’ d'e’nregislrer TOUS LES DYSFONCTIONNEMENTS . on ne peut améliorer que ce qui est mesuré.... PETREY

18/01/20:

! formation continue obligatoire "interaction du mois"pour une durée de 13 mois code et identifiant envoyés sur mail pharma...vous pouvez les transférer sur votre T&i\gﬁge@o pol

02/12/2020

5 réunion 31 mai 2021 midi

Actions v
14/05/202

BASE DOCUMENTAIRE DYSFONCTIONNEMENTS &

TRAGABILITES

QUALITE EQUIPE PERFORMANCES

Copyright © Pharma Systéme Qualité.
2018

gure 37 : Capture d'écran de I'historique des bandeaux déroulants

r un nouveau bandeau d’information

ouvre et demande au titulaire d’indiquer le message qu’il souhaite faire passer
affichage. Il a également la possibilité d’opter pour une durée personnalisée.
garde et le message laissé apparaitra sur le bandeau d’informations défilant
’accueil.

ACCUEIL

BASE DOCUMENTAIRE

DYSFONCTIONNEMENTS
& TRAGABILITES

QUALITE

. Communication
Interne

* Auto-Contrdles
* Auto-Evaluation
*+ Audit

. Mise En GEuvre DeLa
Démarche

EQUIPE

Figure 38

Administration du bandeau déroulant (page d'accueil)

< Communication int

. Voir Ihistorique
Ajouter un message

BASE DOCUMENTAIRE PERFORMANCES

: Capture d'écran de I'administration d'un nouveau bandeau d'information

déroulant

80



Auto-controles

Les auto-controdles sont la possibilité de faire un focus sur des domaines particuliers
de I'officine et de donner a I’équipe des éléments pour les controler.

Cette fonction appelée aussi « Flash qualité » repose sur des mini auto-contréles pour
différents domaines :

- Accueillir les patients
- Dispensation

- Nouvelles missions

- Veille pharmaceutique
- Préparations

- Commandes et stocks
- Facturation

Et au sein de chaque domaine, 'utilisateur retrouvera un ensemble de thémes a controler.

Pour ce faire, il convient tout d’abord a la personne en charge de l'auto-contréle de
sélectionner le domaine a contréler. Puis une page s’ouvre avec tous les themes du domaine
concerné et offre a la personne en charge de I'auto-contréle deux possibilités :

Préparations

BASE DOCUMENTAIRE
< Retc

DYSFONCTIONNEMENTS
& TRACABILITES

l} Préparatoire (rangement, stockage, propreté et hygiéne...)
L} Métrologie et balance
4} Matiéres premiéres : Commande, réception, enregistrement et contréle

[y Fiches de données de sécurité (FDS)

EQUIPE .

L} Préparations : enregistrement, étiquetage, controle et libération
PERFORMANCES

L} Contrat de sous-traitance des préparations

Figure 39 : Capture d'écran du domaine « Préparations » et ses thémes a controler
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Elle peut choisir d’utiliser un support papier (« Imprimer le rapport »). Cette fonction lui
permet d’accéder a une fiche qualité au format Word qu’elle peut imprimer regroupant
I’ensemble des themes d’un domaine. Ces fiches n’ont pas de caractére obligatoire mais
permettent de dynamiser la logique de contrdle et d’évaluation de la qualité interne. Dans
ces fiches, il est question d’inscrire pour chaque theme du domaine concerné les points
positifs et négatifs, les dysfonctionnements rencontrés et de notifier si une procédure pour
chaque théme existe ou est utile a réaliser. A la fin, elles donnent aussi la possibilité de noter
des actions d’améliorations suite a I'auto-controle et d’inscrire qui I’a réalisé et quand.

Ou elle peut le réaliser directement sous forme dématérialisée. Dans ce cas, elle clique sur
chaque theme du domaine a controler et une page s’ouvre. Puis, il s’agit de répondre aux
mémes items sur format papier que nous avons pu voir précédemment (points forts et faibles,
dysfonctionnements rencontrés, s’il existe une procédure, personne en charge de I'auto-
controle) et d’enregistrer.

Auto-contréle: Métrologie et balance
.

Métrologie et balance

Figure 40 : Capture d'écran de la réalisation d'un auto-contrdle sur le theme « Métrologie et
balance » du domaine « Préparations »
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Et si le moindre souci est détecté, le logiciel offre la possibilité de cliquer sur « Planifier une
action corrective ». A ce moment-13, une page s’ouvre pour ajouter une tiche et le
responsable de I'auto-contrdle y inscrit :

- Action a planifier

- Responsable (+ possibilité d’ajouter un nouveau collaborateur)
- Date d’échéance

- Larécurrence

Il peut aussi ajouter un fichier et enfin il sauvegarde.

Ajouter une tache X

Choisir un fichier...

Figure 41 : Capture d'écran de la planification d'une action corrective

Auto-évaluation

Comme nous I'avons vu dans la partie dédiée a PHSQ, I'auto-évaluation représente
une étape clé et obligatoire dans la démarche de certification. Cette auto-évaluation peut
s’apparenter a celle du site de la démarche qualité crée par I’ONP sortie en janvier 2021 dont
nous avons également parlé précédemment.

Cette partie permet de retrouver les précédentes auto-évaluations réalisées et ainsi de les
analyser afin de planifier des actions. Pour chaque archive, il est possible en cliquant sur
« Actions » de la télécharger, de I'ajouter a I'ordre du jour ou de la supprimer. En cliquant sur
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« Ajouter a I'ordre du jour », cela se mettra d’office sur I'ordre du jour de la prochaine réunion
d’équipe dont nous allons parler plus loin.

Auto-évaluation

BASE DOCUMENTAIRE

& TRACABILITES

QUALITE

B fuﬁg{vglhzozo Actions v
02.12.2020
. Communication

Interne

@ auto g\fa\uanon 2018 Actions v
23.11.2018

+ Auto-Contrdles

« Auto-Evaluation >

* Audit

. Mise En Guvre DeLa
Démarche

BASE DOCUMENTAIRE DYSFONCTIONNEMENTS & QUALITE EQUIPE PERFORMANCES
EQUIPE TRAGABILITES

PERFORMANCES & Pharma Systéme Qualité|

Figure 42 : Capture d'écran de la liste des archives des auto-évaluations

Pour archiver une auto-évaluation, il suffit de cliquer sur « Archiver une auto-évaluation » puis
une page s’ouvre et demande d’insérer le titre du document, le document et d’éventuels
commentaires. Enfin, il faut sauvegarder et I'auto-évaluation sera archivée.

Audit

En ce qui concerne les audits, le principe est le méme que pour 'auto-évaluation. En
effet, on retrouve toutes les archives des rapports d’audits.

Audits

BASE DOCUMENTAIRE

DYSFONCTIONNEMENTS Archiver un rapport d'audit
& TRACABILITES

QUALITE

Audit Veritas février 2021

C () Confidentiel  Actions v
4/05/2021

. Communication

Audit blanc décembre 2020

By (] Confidentiel ~ Actions v
03/02/2021

rapport audi phsq sept 2018 (] confidentiel  Actions v
23/11/2020 -

E}:ﬁa O|I\ﬂll€r [_) Confidentiel ~ Actions v
o [y 9/09/2019
audit PDA olivier =

Mise En (Euvre De La 19/09/2019 [__J Confidentiel ~ Actions v

* Démarche

nicolas fauquet I 5
EQUIPE 19/09/2019 () Confidentiel  Actions v

PERFORMANCES

BASE DOCUMENTAIRE DYSFONCTIONNEMENTS & QUALITE EQUIPE PERFORMANCES

Figure 43 : Capture d'écran de la liste d'archives d'audits
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Ces archives sont obtenues en cliquant sur « Archiver un rapport d’audit » puis il suffit au
titulaire de remplir les différentes mentions suivantes :

- Nom de 'audit

- Le nombre d’écarts majeurs et mineurs

- Commentaires

- Mettre en fichier le rapport d’audit

- L’ajouter a l'ordre du jour de la prochaine réunion d’équipe (le but étant que ce bilan
d’audit soit partagé avec le reste de I'’équipe) ou le rendre confidentiel

Enfin, deux éventualités sont possibles :

1) Le rapport d’audit n’a relevé aucun écart et dans ce cas- 13, le pharmacien enregistrera
simplement le rapport.

2) Le rapport d’audit a montré des écarts, auquel cas I'officine devra les corriger dans les 6
mois a venir en planifiant une levée des écarts. Dans ce cas, le titulaire enregistrera et
planifiera la levée des écarts.

Mise en ceuvre de la démarche

Mise en oeuvre de la démarche

DYSFONCTIONNEMENTS .
& TRAGABILITES Taches annuelles

Initier la démarche qualité

Générer votre tableau de bord en selectionant vos indicateurs qualité m

Mettre en place le double contrdle et le suivi des erreurs de dispensation (chapitre 5.2 du manuel qualité)

Figure 44 : Capture d'écran de la sous-partie « Mise en ceuvre de la démarche »

Dans cette partie il est important de distinguer deux types de pharmacie : celles qui viennent
d’entrer dans la démarche et celles qui y sont depuis des années.

Dans le cas des pharmacies adhérentes depuis un moment, on va s’intéresser a la partie
« Taches annuelles » qui représente une dizaine de taches a effectuer une fois par an comme
revoir le plan stratégique, refaire une revue de direction, une évaluation fournisseurs, se
mettre a jour en termes de documentation, planifier des entretiens individuels, ... Ces
différentes taches vont étre planifiées toujours de la méme fagon que pour mettre en place
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une action corrective (action a planifier, responsable (+ possibilité d’ajouter un nouveau
collaborateur), date d’échéance, récurrence, ...).

Puis, cette planification va se mettre dans I'agenda dans la sous partie « Planning Des taches
et Evénements » de la partie « Equipe » que nous traiterons un peu plus loin.

En ce qui concerne les officines qui se lancent tout juste dans la démarche de certification
ISO 9001 QMS Pharma, on s’intéresse a la partie « Initier la démarche qualité ». Dans cette
partie sont proposées toutes les taches a réaliser et a cocher pour la démarche répondant au
manuel qualité selon six grands themes :

- Meétier dispensation (pour le double contréle a mettre en place par exemple)

- Meétier hors dispensation

- Stratégie et pilotage (générer le tableau de bord avec les indicateurs, désigner un
responsable qualité, informer I'équipe du lancement de la démarche)

- Ressources humaines (créer les fiches de fonctions des membres de I'équipe, établir la
matrice des taches et responsabilités de I'officine, ...)

- Amélioration continue

- Ressources matérielles

Sélectionner 3 taches

<
DYSFONCTIONNEMENTS
& TRACABILITES Taches annuelles

Figure 45 : Capture d'écran des taches a réaliser dans la partie « Initier la démarche qualité »

L'idée est qu’a chaque fois, le pharmacien ne sélectionne que 3 taches qu’il choisit de mettre
en place pour le mois suivant. Ainsi, ce procédé lui permet de mettre progressivement en
place l'intégralité de sa démarche qualité au bout de 12 a 18 mois. C’est donc un moyen pour
le pharmacien de déployer sa démarche étape par étape dans le temps sur la base de toute la
liste de taches qu’il a a effectuer pour obtenir sa certification.

Cette fonctionnalité n’est pas utilisée seule mais avec I'aide de PHSQ. En effet, pour ces
étapes, le pharmacien sera épaulé par PHSQ lors de web conférences ou bien lors de la visite
d’un référent qualité dans la pharmacie.
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A noter aussi que prochainement, cette partie sera refondue...

I1Lii.3.4. Equipe

Dans cette partie on va retrouver :

-« Planning des taches et évenements »
-« Réunions »
-« Collaborateurs »

Equipes
BASE DOCUMENTAIRE
DYSFONCTIONNEMENTS
& TRACABILITES B Planning des tiches et événements
QUALITE
o§o Réunions

EQUIPE

. Planning Des Taches 28 Gestion des collaborateurs
Et Evénements

* Réunions

* Collaborateurs

Figure 46 : Capture d'écran de la fonction « Equipe » et ses sous-parties

Planning des taches et événements

Cela se présente comme un agenda classique avec I'ensemble de taches et
évenements planifiés. On peut les sélectionner par type (tache planifiée ou évenement) ou
bien par collaborateur auquel est attribué telle tache ou tel évenement. Et une fois la tache
ou I'événement réalisé, il suffira de cocher.

> o ne e
DYSFONCTIONNEMENTS NOVEMBRE 2020
& TRAGABILITES
. ° . novembre 2020
EQUIPE ©:0Q
. Planning Des Taches 0:0 planif RDD 4
Et Evénements o
+ Réunions
DECEMBRE 2020
2 °° Ranger la réserve Actions v/
4 15 16 17 8 9 0 Commander médicament Mr Michel @  Actions v
-9-0

Figure 47 : Capture d'écran du « Planning des taches et Evénements »
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De cette sous-partie, il est également possible de créer directement une tache ou un
évenement.

En ce qui concerne I'ajout d’une tache, elle se fait toujours sur le méme principe : cliquer sur
« Ajouter une tache » et inscrire I'action a planifier, le responsable, la date d’échéance, la
récurrence et enregistrer.

Et pour créer un événement, le pharmacien clique sur « Ajouter un événement », une page
s’ouvre et il inscrit :

- UnTitre

- Lelieu

- Une Date et heure de début
- Une Date et heure de fin

- Un éventuel rappel

- Une récurrence

Puis il sauvegarde et I'événement apparaitra dans la page d’accueil dans I'emplacement
« Taches et Evénements » ainsi que dans I'agenda.

Ajouter un événement X 18) | Mon compte

jouter une tiche

BASE DOCUMENTAIRE

DYSFONCTIONNEMENTS
& TRACABILITES

QUALITE

Jour entier

EQUIPE

. Planning Des Tiches >

Et Evénements &

* Réunions

+ Collaborateurs 3 &

Sauvegarder

Figure 48 : Capture d'écran de I'ajout d'un événement
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Réunions

En résumé, dans cette partie apparaitra I'ensemble des réunions en cours, cloturées
ou en cours de préparation.

Réunions d'équipe

BASE DOCUMENTAIRE

& TRACABILITES

QUALITE

ReL}lrw(on\ Ordre du jour en cours  Actions V'
31/05/2021 J

EQUIPE

. Planning Des Taches
Et Evénements

Archives
- Réunions

er  Sélectionner une année v
« Collaborateurs

Réunion
21/01/2021

PERFORMANCES

Réunion
08/10/2019

Figure 49 : : Capture d'écran de la liste des réunions d'équipe

Pour prévoir une réunion, le titulaire clique sur « Planifier une réunion » qui est également
disponible en raccourci sur la page d’accueil. Une fenétre s’ouvre et il y inscrit :

- Letitre de la réunion

- Lelieu

- Date et heure de début

- Eventuellement un rappel
- Une récurrence

Suite a tous ces renseignements, il sauvegarde et cette réunion apparaitra alors sur I'agenda
a destination de I'ensemble de I'équipe.
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ACCUEIL

RéUﬂiOﬂS d'équl Planifier une réunion X

BASE DOCUMENTAIRE

DYSFONCTIONNEMENTS
& TRACABILITES l Réunion l

QUALITE

Réunion

rdre ur ions v
31/05/2021 Ordre du jour en cours  Actions.

l'officine l

EQUIPE

. Planning Des Taches

Et Evénements

A |

Afficher ~ Sélectionner une année V. ‘

+ Réunions

« Collaborateurs

Réunion

PERFORMANCES 21/01/2021 — ‘

Réunion
08/10/2019

Figure 50 : Capture d'écran de la planification d'une réunion d'équipe

En cliquant sur sa réunion nouvellement créée, cela génére au titulaire une liste ordonnée de
sujets (ou ordre du jour) classés par théme (dysfonctionnements, documents ajoutés, taches
et événements planifiés, derniéres actions décidées, indicateurs de tableau de bord, auto-
évaluations, rapports d’audit, client mystere). Les éléments cochés représentent les sujets
déja notifiés dans le logiciel par le pharmacien et dont il avait déja prévu de parler dans sa
réunion. Pour les autres éléments, le pharmacien a la possibilité de les cocher et d’y ajouter
des commentaires s’il le désire pour les ajouter a la liste des sujets qu’il souhaite aborder dans
la réunion.

Enfin, le pharmacien a deux possibilités : il peut opter pour une version résumée de son ordre
du jour (« Imprimer I'ordre du jour (ODJ) pour I’équipe ») ou bien pour un support papier
détaillé et précis (« Imprimer mon support détaillé ») pour I'aider a présenter et animer au
mieux sa réunion. Dans les deux cas, les fichiers seront générés automatiquement sous
format Word et peuvent étre imprimés.

Le pharmacien peut également enregistrer I'ODJ.
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Ordre du jour

Réunion prévue le 21/01/2021, 3 I'officing
Modifier événement ) Rédiger le compte-rendu*

Thémes abordés

BIG Wi

it
b)
2

« Suivi de Factivite de I'officine

s animaticns ! régp
- Informations Produits et Fournisseurs.

- Compte-rencu de formation (le ca3 échéant)

Qualité

‘ Indicateurs du tableau de bord

’ Auto-évaluations

‘ Rapports d'audit

’ Cliert mystére

Imprimer I'0D) pour Féquipe ) mprimer mon support détaillé

Figure 51 : Capture d'écran de la préparation d'un ordre du jour

Et une fois la réunion réalisée et terminée, le pharmacien rédigera un compte rendu de la
réunion et pourra modifier son ODJ car parfois il y a un écart entre ce qu’il avait prévu de dire
et ce gu’il a dit. Il va également lister les taches décidées en réunion d’équipe qui seront
planifiées et automatiquement des actions seront créées a l'issue de la réunion et lors de la
prochaine réunion le pharmacien retrouvera cette liste et verra ce qui a ou n’a pas été fait.

Prochainement, cette interface sera modifiée car I'ergonomie pour [lutilisateur doit étre
simplifiee...

Collaborateurs

Ici, on retrouve la liste des collaborateurs de I'officine.
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Gestion des collaborateurs

DYSFONCTIONNEMENTS
& TRACABILITES Ajouter un collaborateur

QUALITE

Actions v

Actions v

. Eden Malo Actions v/
Et
Fauquet Nicolas Actions v/

* Réunions

Lesgourgues Anne-Laure Actions v
« Collaborateurs °

Marie Titulaire Actions v/

Figure 52 : Capture d'écran de la liste des collaborateurs

« Ajouter un nouveau collaborateur » offre la possibilité de créer un identifiant pour une
nouvelle personne qui arrive dans I'équipe. C’'est généralement une des toutes premiéres
choses a effectuer pour la prise en main du logiciel. Une page s’ouvre et le pharmacien y
inscrit :

- le nom et prénom du nouvel arrivant QIONIERN Colaborstent

- I'intitulé de son poste et sa description

Il peut également insérer une piéce jointe
comme une fiche de poste par exemple.
Ces fiches de poste sont obligatoires pour
les salariés de I'officine et a réaliser par le
pharmacien comme nous |'‘avons déja
abordé dans une précédente partie. Elles
permettent de définir les taches de chacun
des membres de I'équipe selon sa fonction.

Puis il sauvegarde.

Figure 53 : Capture d’écran de I'ajout d’un

collaborateur

I1l.ii.3.5. Performances

Cette partie tres utilisée par les pharmacies adhérentes se décline en cinq
fonctionnalités :

-« Tableau de bord »
-« Evaluations fournisseurs »
-« Plan stratégique »

92



-« Revue de direction »
-« Client mystere »

Elle représente un chapitre trés important de la norme I1SO 9001.

Performances

DYSFONCTIONNEMENTS

& TRACABILITES Tableau de bord

QUALITE

Evaluation fournisseurs.
EQuIPE
Plan stratégique

[ Revwe de direction

Satisfaction client

Figure 54 : Capture d'écran de la partie « Performances » et ses sous-parties

Tableau de bord

Un tableau de bord se définit comme un « tableau permettant de suivre les indicateurs
clés qui ont été retenus pour mesurer la performance et la rentabilité d’une activité ou d’une
entreprise tout entiére ». (65) || permet de suivre dans le temps un certain nombre
d’indicateurs qui peuvent varier selon le gestionnaire utilisateur ou I'objectif recherché. Les
indicateurs retenus peuvent étre d’ordre technique, financier, commercial et/ou social. A
I'officine, par exemple, cela peut étre une marge, le nombre de ticket de promis, de ventes
ratées, le nombre d’erreurs de dispensation, les erreurs de caisse, ....

En ce qui concerne son fonctionnement, pour chaque indicateur sera dressé un tableau dans
lequel apparaitra pour chaque mois de I’année le nombre de fois ou il a été signalé.

En premier lieu, on retrouve dans le tableau de bord du logiciel un certain nombre
d’indicateurs dont deux sont générés automatiquement par l‘outil : les dysfonctionnements
(dont défaillance prestataire, insatisfaction client et suggestions) et le nombre d’erreur de
dispensation. En plus de ces derniers, le pharmacien est libre d’ajouter d’autres indicateurs
qu’il souhaite suivre. Par exemple, il peut créer un type de dysfonctionnements comme nous
I’avons vu plus haut et il pourra également apparaitre dans le tableau de bord aux cotés des
autres indicateurs.
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Vos indicateurs < Amnée2021 >

Dysfonctionnements (dont défaillance prestataire, insatisfaction client et suggestion) Fréquence mensuelle Confidentiel Actions v/

DYSFONCTIONNEMENTS 44 Trier manuellement
& TRACABILITES

QUALITE
EOUEE mar. avr. mai jui juil a0 sep. oct

0 1 4 2 5 5
PERFORMANCES

+ Tableau De Bord >

. Evaluation
Fournisseurs Nombre d'erreur de dispensation Fréquence mensuelle Confidentiel Actions v

* Plan Stratégique an mar avr. mai jui i aod sep. oct.

1 1 2 0 1 0
* Revue De Direction

- Client Mystare.

Dysfonctionnement erreur de caisse Fréquence mensuelle Confidentiel Actions v/

Figure 55 : Capture d'écran d'une partie d'un tableau de bord

Puis, le pharmacien peut choisir de rendre actif un indicateur pour le surveiller. Dans ce cas,
il clique sur « Administrer mes indicateurs » et arrive sur une page qui lui donne ses
indicateurs actifs (ceux qu’il a choisi de tracer) et inactifs (ceux qui ne sont pas suivis). A ce
moment- 13, il peut choisir de faire passer un indicateur du statut inactif a celui d’actif pour le
faire apparaitre dans son tableau de bord.

Enfin, de cette page, le pharmacien a également la possibilité de créer ses propres indicateurs.
Il lui est alors demandé d’inscrire :

- Un titre pour l'indicateur
- Une périodicité

- Un objectif a atteindre

- Unformat (%, €, ...)

Le pharmacien pourra aussi rendre son nouvel indicateur confidentiel ou I’ajouter a sa météo
qualité en page d’accueil du logiciel. Et enfin, il enregistrera son indicateur qui apparaitra dans
la liste. Si I'indicateur est ajouté a la météo qualité, ses valeurs apparaitront dans le tableau
de bord en rouge pour un objectif non atteint et en vert si I'objectif est atteint. Le pharmacien
pourra aussi comparer les valeurs avec les années précédentes pour analyser I'évolution des
indicateurs au fil du temps.

En regle générale, les pharmaciens suivent 3 ou 4 indicateurs.

Il est également possible pour le pharmacien d’analyser ses indicateurs par des graphiques.
Pour cela, il cliqgue sur « Analyse graphique », sélectionne des indicateurs et génére les
graphiques.
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Par exemple, si le titulaire sélectionne l'indicateur du nombre d’erreurs de dispensation, il
verra s’afficher sous forme graphique le nombre d’erreurs par degré d’importance, qui a
détecté I'erreur, si le produit a été ou non délivré au patient et la caractérisation de I’erreur

(mauvais produit, mauvais dosage, oubli d’un produit, ...)

<

Erreurs de dispensation

NOMBRE D'ERREURS DE DISPENSATION

ERREUR DETECTEE PAR LE PRODUIT A ETE DELIVRE AU PATIENT

CARACTERISATION DE L'ERREUR

Figure 56 : Capture d'écran de I'analyse graphique de l'indicateur « Nombre d’erreurs de
dispensation »

Evaluation fournisseurs

On arrive ici sur une liste de fournisseurs classés dans I'ordre alphabétique.
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Liste des Fournisseurs

Figure 57 : Capture d'écran de la liste de fournisseurs

Les fournisseurs sont créés sur le LQO de deux fagons différentes :

1) Soit le pharmacien se rend sur « Dysfonctionnements » ou directement sur la page
d’accueil « Signaler un dysfonctionnement» et il sélectionne le type de
dysfonctionnement « Défaillance Prestataire ». A ce moment-I3, il est possible d’ajouter
un prestataire, de remplir ses coordonnées, d’enregistrer et le laboratoire ou prestataire
de services nouvellement créé a l'aide de la déclaration d’un dysfonctionnement
apparaitra automatiquement dans la liste des fournisseurs. Enfin, en cliquant sur le
fournisseur concerné dans la liste, tous les dysfonctionnements rencontrés avec lui
apparaitront directement. Cela permet de faciliter considérablement la tache lorsqu’un
représentant du laboratoire vient a la pharmacie pour discuter avec lui d’éventuelles
remises face aux dysfonctionnements rencontrés.
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2) Soit il ajoute directement un fournisseur

Ajouter un fournisseur

en cliguant sur « Ajouter un fournisseur »

et inscrit son nom du fournisseur, le type
de fournisseur (laboratoire ou prestataire
de services), le nom du contact, son
téléphone, son e-mail et il enregistre.

Figure 58 : Capture d'écran de l'ajout
d'un fournisseur

Cette partie représente un point important de la norme ISO 9001. En effet, une fois par an,
les fournisseurs sont évalués afin de savoir si le pharmacien garde la méme logique de
référencement ou non. Pour évaluer le fournisseur sélectionné, le pharmacien clique sur
« Action » puis sur « Evaluer ». Une page s’ouvre et cela lui permet de visualiser les
dysfonctionnements rencontrés avec le fournisseur et de lui attribuer une note sur 10.

Plan stratégique

Le plan stratégique est un élément trés important du module ISO 9001. Il est a réaliser
en entrée de démarche et se déploie sur 3 a 5 ans. Dans la premiére page, nous retrouverons
I’historique des plans stratégiques de la pharmacie.
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Plans stratégiques

BASE DOCUMENTAIRE

DYSFONCTIONNEMENTS Créer un plan stratégique
& TRACABILITES

QUALITE

C'L‘?jéstrateg'q“eduomwozo Swot Risques  Actions v [ Confidentiel

EQUIPE

Plan stratégique du 08/10/2019

. Swot Risques  Actions v () Confidentiel
En cours —

PERFORMANCES

+ Tableau De Bord

. Evaluation
Fournisseurs

- Plan Stratégique

BASE DOCUMENTAIRE DYSFONCTIONNEMENTS & QUALITE EQUIPE PERFORMANCES

* Revue De Direction TRACABILITES

. . Copyright © Pharma Systéme Qualité
* Client Mystére 2018

Figure 59 : Capture d'écran de I'historique des plans stratégiques

Comme nous I'avons vu, pour créer un plan stratégique, il est nécessaire de partir d’'une grille
SWOT et d’une grille de risques.

Cette partie propose de réaliser a I'aide de ces deux outils un plan stratégique sous forme
dématérialisée.

Pour ce faire, le pharmacien clique sur « Créer un plan stratégique » puis le logiciel lui
demande de remplir :

1) Une grille SWOT qui définit les forces, faiblesses, opportunités et risques de I’officine.

Plan stratégique

BASE DOCUMENTAIRE
<
DYSFONCTIONNEMENTS
& TRAGABILITES
o SwoT o RISQUES o GENERATION DU PLAN STRATEGIQUE
SWoT
B IS H»”ZE w«~ B IS H®"”Z=ZE wm~
BIGS H»IZIE e~ BIS H”Z=ZE e~

Figure 60 : Capture d'écran d'une grille SWOT a remplir
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2) Une grille de risques qui permet d’identifier I'’ensemble des risques auxquels I'officine
peut étre exposée. Cette grille se décline selon plusieurs themes :

- Stratégie (difficulté de trésorerie, baisse des prix des médicaments, perte d’un client
stratégique, départ en retraite d’'un médecin...)

- Ressources Humaines

- Informatique

- Matériels et infrastructures (panne robot ou automate, panne frigo, perte du bail,
cambriolage, incendie, catastrophe naturelle, ...)

- Meétier

- Autres risques identifiés

Dans chaque theme se trouvent des items a cocher pour établir la liste de risques auxquels la
pharmacie est exposée.

Plan stratégique

BASE DOCUMENTAIRE <

DYSFONCTIONNEMENTS
& TRAGABILITES

@ swor © wisques © GENERATION DU PLAN STRATEGIQUE

Risques identifiés

Stratégie

Informatique

Matériels - infrastructures

‘ Métier

Autres risques identifiés v

Figure 61 : Capture d'écran d'une grille de risques a remplir

Une fois la liste des risques effectuée, une nouvelle page offrira le résumé de la grille SWOT
et celle des risques. Et a ce moment-|3, il deviendra possible de définir des objectifs face a ce
résumé. Et une fois les objectif définis, le titulaire pourra décider de planifier des actions. Une
page s’ouvrira (« Ajouter une tache ») et il sera nécessaire d’inscrire toujours les mémes
éléments (action a planifier, responsable+ ajout collaborateur, échéance, récurrence) pour la
planifier et il sauvegardera.
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Plan stratégique

Résumé de votre SWOT

Résumé de vos risques identifiés

Vos objectifs

Figure 62 : Capture d'écran du résumé d'une grille SWOT et d'une grille de risques

Une fois tout complété, il lui suffit de cliquer sur « Valider le Plan » et le plan stratégique
apparaitra dans la page initiale. Ce plan est également téléchargeable et accessible au format
Word pour étre éventuellement imprimé. Il comprendra le résumé de la grille SWOT, de la
grille des risques et les objectifs définis.

Revue de direction

Comme nous l'avons dit, un plan stratégique est prévu pour 3 a 5 ans mais parfois il
arrive qu’il y ait des écarts entre ce que le pharmacien avait prévu et ce qui a été réalisé. En
effet, souvent des éléments imprévisibles sur lesquels le pharmacien ne peut pas agir
interferent et I'empéchent de réaliser ce qu’il avait prévu de faire initialement. Et c’est a ce
moment |a qu’intervient la revue de direction (RDD) a réaliser une fois par an.

Une RDD permet de faire le point a 360 degrés sur tout ce qu’il s’est passé pendant I'année et
ce qui a pu impacter la pharmacie et I'empécher de réaliser certains projets définis dans le
plan stratégique. La revue de direction représente une exigence de la norme ISO 9001.
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Cette premiére page nous donne acceés a la liste des RDD validées ou en cours de réalisation.

DYSFONCTIONNEMENTS
& TRACABILITES

QUALITE

Revues de direction

Créer une RDD

Revue de Direction 5
Validé le 01/12/2020 Actions Vv

EQUIPE

Revue de Direction Actions v

PERFORMANCES

+ Tableau De Bord

. Evaluation
Fournisseurs

- Plan Stratégique
BASE DOCUMENTAIRE DYSFONCTIONNEMENTS & QUALITE EQUIPE PERFORMANCES

+ Revue DeDirection > TRAGABILITES

Copyright © Pharma Systéme Qualité|

- Client Mystére

Figure 63 : Capture d'écran de la liste des revues de direction

En cliquant sur « Créer une RDD », douze items apparaissent :

Suivi des actions dédiées lors de la précédente revue de direction
Il s’agit ici d’indiquer ce qui avait été décidé I'année derniére.

Contexte et plan stratégique de la pharmacie

On demande dans cet item au pharmacien de commenter et prendre du recul par rapport
a ce qu’il a pu se passer. Tout d’abord, on retrouve le plan stratégique qui avait été fait
I’'année derniére puis une liste d’éléments auquel le pharmacien est tenu de répondre. En
effet, le pharmacien doit faire le point sur le contexte de la pharmacie (évolution des
enjeux internes, externes, des risques des parties intéressées...), indiquer le suivi et
I’évolution de son plan stratégique, inscrire d’éventuels commentaires et réaliser une
analyse.

Tableau de bord (indicateurs)
Le pharmacien retrouve dans cet item son tableau de bord et ses indicateurs suivis pour

visualiser leurs évolutions et si les objectifs fixés pour chaque indicateur ont été atteints.

Suivi des fiches de progrés pour déterminer quelles sont les principales causes de
problémes rencontrés par la pharmacie et les pistes d’amélioration.

Ressources humaines : Suivi des compétences et formations (par exemple, le départ d’un
préparateur, ...).
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Satisfaction des clients-patients pour retrouver les derniers résultats des enquétes de
satisfaction.

Equipements, matériels et infrastructures pour faire un point sur tout ce qui est matériel,
équipements, ...

Suivi des fournisseurs et prestataires significatifs pour revoir leurs évaluations et décider
s’il est nécessaire ou non de changer de fournisseur.

Autoévaluation annuelle Pharma Systéme Qualité qui permet de revoir ce qui n’est pas
correct ou réglé par exemple.

Audit qualité pour les revoir et vérifier que les écarts ont été corrigés.

Actualisation de la documentation qualité pour vérifier si la mise a jour des différents
documents a été réalisée.

Evolutions impactant le systéeme qualité de I’officine (le cas échéant) : infrastructure,
informatique, responsabilités qualités etc...

Il s’agit ici de notifier des problemes particuliers ou ce qui a pu impacter le systeme en général.

Revues de direction

< Retour 2 la liste des revues de directions

DYSFONCTIONNEMENTS
& TRACABILITES Exporter &

QUALITE

Suivi des actions décidées lors de la précédente revue de direction v

EqQuIPE Contexte et Plan stratégique de la pharmacie v

Tableau de bord qualité (indicateurs) v

* Tableau De Bord

* Plan stratégique

* Revue De Direction

Suivi des fiches de progrés v

Ressources humaines: Suivi des compétences et formations v

. Evaluation
Fournisseurs

Satisfaction des clients - patients v

Equipements, matériels et infrastructures v

Suivi des fournisseurs et prestataires significatifs v

Autoévaluation annuelle Pharma Systéme Qualité v

o Client Mystére, Audit qualité v

Actualisation de la documentation qualité v

Evolutions impactant le systéme qualité de l'officine (le cas échéant) - infrastructure, informatique, responsabilités qualité etc... v

Figure 64 : Capture d'écran de la liste des items de la revue de direction

L'idée est que le pharmacien renseigne et fasse le tour de tous ces items pour valider sa RDD.

Cette fonction clé ISO 9001 est longue a réaliser donc I'idéal est de le faire petit a petit.
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Client mysteére

Ici, cette fonction permet d’archiver les derniéres enquétes de satisfaction réalisées
dans la pharmacie, leurs résultats et d’y apporter des commentaires.

Comme nous lI'avons vu, les pharmacies adhérentes sont tenues de réaliser une enquéte de
satisfaction au cours des 3 années de démarche. C’est un minimum exigé par la norme I1SO
9001. Cependant, il arrive souvent que certaines pharmacies engagées dans la démarche
jouent le jeu a 100% et participent a chaque enquéte annuelle.

Client mystere

DYSFONCTIONNEMENTS Archiver un client mystére

& TRACABILITES

QUALITE
@ enquéte satisfaction 2020 Acti
0119000 ctions v/

EQUIPE
@ résultat enquéte satisfaction 2019 A

o X ctions v/
PERFORMANCES

+ Tableau De Bord

. Evaluation
Fournisseurs

BASE DOCUMENTAIRE DYSFONCTIONNEMENTS & QUALITE EQUIPE PERFORMANCES
TRAGABILITES.

Copyright © Pharma Systéme Qualité
2018

Figure 65 : Capture d'écran de la liste des enquétes de satisfaction

lilii.4. Enquéte LQO 2021

I1l.ii.4.1. Objectifs et contexte

Presque deux ans apres le lancement du LQO, du 9 mars au 1¢" avril 2021, PHSQ a mené
une enquéte de satisfaction sur le logiciel auprés de ses pharmacies I'ayant activé. L'objectif
de cette enquéte était d’évaluer le niveau de satisfaction globale du LQO quant a son usage
et son impact dans la démarche de certification.

Pour ce faire, 2434 invitations ont été envoyées par PHSQ sous la forme d’un questionnaire
d’une vingtaine de questions divisé en trois parties :

1) Utilisation du LQO et son assistance
2) LQO et démarche qualité
3) Satisfaction globale
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PHSQ a obtenu 302 réponses soit 12,4% de retours. Parmi les répondants, 137 réponses
provenaient d’'un compte titulaire, 134 d’un compte équipe et 33 de celui d’un PRAQ soit
27% de pharmacies répondantes. lLes répondants appartenaient majoritairement a
GIROPHARM (75 répondants) et GIPHAR (68 répondants), deux des groupements les plus
importants en nombre de pharmacies engagées dans la démarche. Et 27 d’entre eux
provenaient de pharmacies indépendantes.
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Graphique 4 : Nombre de répondants par groupement

I1l.ii.4.2. Présentation des résultats

PARTIE 1 : UTILISATION DU LQO ET SON ASSISTANCE
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8.6%

29.8%

23.5%

38.1%

@ Plusieurs fois parjour 0 Plusieurs fois par semaine Quelques fois par mois @ Jamais
Population: 302

Graphique 5 : A quelle fréquence utilisez-vous le LQO ?

242%

7.3%
. 3544%

33.1%

® Ouitotalement  © Oui dans une large mesure Moyennement @ Non pas du tout
Population: 302

Graphique 6 : Le LQO vous est-il utile ?

29,8% des pharmacies
répondantes utilisent
plusieurs fois par jour le LQO,
38,1% plusieurs fois par
semaine, 23,5% quelques fois
par mois et 8,6% ne l'utilisent
jamais.

Le LQO est trés ou assez utile
pour plus de deux tiers des
pharmacies répondantes
(68,5%). 24,2 % d’entre elles
le trouvent moyennement
utile et 7,3% ne le trouvent
pas utile du tout.
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suivi des appels médecins T 30, 1%
signalement des dysfonctionnements et gestion... I 75,5%
archivage et suivi de documentation dans la base... I —————————— 45 0%
archivage de rapport d'audit, compte-rendu... HEE————————— 42 7%
organiser les réunions d'équipe et leur contenu T 38 4%
suivi des dysfonctionnements et évaluation... I 35 4%
construction du plan stratégique ( notamment... I 34,1%
revue de direction GG 33,4%
cahier de transmission IEEEEEEEEGNG—_G—— 32 3%
construction et suivi du tableau de bord qualité T ———. 27, 5%
planification de taches pour la qualité T ———— 25 5%
autres tragabilités (premiers secours) IEE— . 22 8%
planification de taches autre que pour la qualité m—— 8 14,9%
météo qualité, ou mise en forme d'indicateurs... = 8 13,6%
bandeau d'information déroulant = 12,3%
autocontrole qualité sur un domaine particulier... HEE 7,9%
création de newsletter qualité interne B 2,0%

export d'un dysfonctionnement vers un tiers par... B 1,7% Population : 302

Graphique 7 : Quelles sont les fonctions que vous avez utilisées dans le LQO ?

Les trois fonctionnalités les plus utilisées sont « suivi des appels médecins » (80,1%),
« signalement des dysfonctionnements et gestion de fiches de progrés » (75,5%) et
« archivage et suivi de documentation dans la base documentaire » (45%). A l'inverse, les
fonctions les moins utilisées sont « autocontrole qualité sur un domaine particulier » (7,9%),
« export d’un dysfonctionnement » (1,7%) ou « création de newsletter » (2%).

67,7% des utilisateurs
estiment n’avoir rencontré
aucune difficulté avec le
logiciel ce qui n’est pas le cas
pour 32,4% des répondants.

® Oui  ® Non O Oui+commentaires
Population: 302

Graphique 8 : Avez-vous rencontré des difficultés avec le LQO ?
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56%

23.2% Concernant la prise en main

du logiciel, 71,2% des
répondants I'ont trouvé tres
ou assez simple, 23,2%
moyennement facile et 5,6%

pas du tout.

40.1%

@ Oui totalement Oui dans une large mesure Moyennement @ Non pas du tout

Graphique 9 : La prise en main du LQO vous semble-t-elle simple ?

Et 61,9% pensent qu’il n’est pas nécessaire de renforcer I'assistance a la prise en main du
logiciel contre 38%.

En ce qui concerne la hotline, seulement 23,5% I'ont déja contactée et 85,9% en ont été
satisfait. De plus, les modalités de contact (horaires, téléphone, mail, ...) conviennent pour
95,8% des répondants contre 4,2%.

PARTIE 2 : LQO et DEMARCHE QUALITE
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272%

@ Ouitotalement Oui dans une large mesure Moyennement @ Non pas du tout
Population: 302

Graphique 10 : Estimez-vous que ce logiciel ait amélioré I'implication qualité de I'équipe ?

44,4% des répondants estiment que le LQO leur a permis totalement ou dans une large
mesure d’améliorer I'implication qualité de I’équipe. 38,1% considérent que le LQO a
moyennement aidé I’équipe a s’impliquer dans la qualité et 17,5% pas du tout.

14.6% \

20.5%

31.5%

@ Ouitotalement Oui dans une large mesure Moyennement @ Non pas du tout

Population: 302

Graphique 11 : Estimez-vous que ce logiciel vous ait aidé a améliorer la tragabilité et le suivi
de l'information dans votre officine ?
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Pour 64,9% des pharmacies ayant répondu a I'enquéte, le LQO a totalement ou dans une
large mesure amélioré la tragabilité et le suivi de I'information dans leur structure. En
contrepartie, pour 20,5%, le LQO est un outil moyen pour les aider a améliorer leur
tragabilité ou suivi de I'information voire pas du tout pour 14,6% des répondants.

23.8%

32.1%

@ Ouitotalement Oui dans une large mesure Moyennement @ Non pas du tout

Population: 302

Graphique 12 : Estimez-vous que ce logiciel fasse gagner du temps ?

Pour plus de la moitié des répondants (58,9%), 'outil leur a permis un gain de temps

considérable.

14.9% \

_— 338%

27.8%

23.5%

@® Ouitotalement Oui dans une large mesure Moyennement @ Non pas du tout

opulation: 302

Graphique 13 : Estimez-vous que ce logiciel ait diminué le sentiment de "paperasse" en lien
avec la qualité ?
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Pour plus de la moitié des pharmacies ayant répondu au questionnaire (57,3%), le format
papier en lien avec la qualité a été totalement ou dans une large mesure diminué grace a
I"utilisation du LQO.

13.2%
\

/ 27.8%

23.5%

35.4%

@ Ouitotalement Oui dans une large mesure Moyennement @ Non pas du fout

Graphique 14 : Estimez-vous que ce logiciel vous ait simplifié la démarche qualité ?

Pour presque deux tiers des pharmacies ayant répondu au questionnaire (63,2%), le LQO
leur a permis de simplifier leur démarche de certification ISO 9001-QMS Pharma.

PARTIE 3 : SATISFACTION GLOBALE

93

. Note globale : 7

62

45

34

27

Graphique 15 : Quelle note globale attribuez-vous a cet outil ? (10 étant la meilleure)
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Ce graphique nous montre que 93 pharmacies répondantes lui donnent la note de 8/10 contre
seulement 6 pour la note minimale de 1/10. Elles sont globalement satisfaites du LQO et lui
attribuent en moyenne la note de 7 sur 10. De plus, 87,1 % d’entre elles recommandent
vivement le LQO et 93% souhaitent continuer a l'utiliser. Et enfin, 79,5% des répondants
estiment qu’il compléte totalement les outils proposés par PHSQ.

11l.ii.4.3. Discussion des résultats

Rappelons que I'objectif de cette enquéte était d’évaluer la satisfaction des utilisateurs
du LQO. Il était question d’analyser leur ressenti face a I'utilisation du logiciel et ce qu’il a pu
leur apporter dans leur démarche de certification. Cependant cette enquéte connait quelques
limites. En effet, c’est le deuxieme questionnaire mené sur le LQO par PHSQ avec 302 retours
mais le premier n’ayant recueilli que seulement 12 réponses, nous ne pouvons pas comparer
les résultats entre eux du fait d’une différence de niveau de puissance d’enquéte trop
importante. De plus, seules 27% des pharmacies utilisatrices ont répondu au questionnaire ce
qui est assez faible donc I'enquéte n’est pas forcément représentative...Nous ne connaissons
pas non plus I'age des répondants ce qui est dommage car il se peut que selon leur tranche
d’age, ils n’aient pas le méme degré d’aisance sur I'outil informatique.

Une bonne expérience utilisateur vécue sur le LQO et une assistance en lighe de qualité

A travers ces résultats, nous constatons que plus de deux tiers des répondants (67,9%)
utilisent souvent le logiciel (plusieurs fois par jour ou par semaine) et le trouvent utile
(68,5%). En ce qui concerne les fonctionnalités du LQO, nous pouvons remarquer dans un
premier temps que toutes les fonctionnalités du logiciel sont utilisées. Cependant, certaines
fonctionnalités sont préférées a d’autres comme le « suivi des appels médecin » (80,1%) ou
« le signalement des dysfonctionnements et la gestion de fiches de progrés » (75,5%) car ce
sont aux yeux des utilisateurs les taches les plus faciles a réaliser avec I'outil, les plus utiles
et dont leurs déclarations via I'outil leur permettent de gagner du temps. La fonction
« archivage et suivi de documentation dans la base documentaire » est également appréciée
(45%) car elle simplifie et permet de rechercher rapidement tout document bien que certains
utilisateurs souhaiteraient que les 30 outils incontournables voir la totalité des 230 outils
proposés par PHSQ soient intégrés directement dans la base documentaire. En contrepartie,
des fonctions sont trés peu utilisées comme la « création d’'une newsletter » (2%) car elle a
été remplacée par le cahier de transmission, un outil aujourd’hui préféré pour pouvoir
communiquer (32,1%) efficacement.

Concernant la prise en main de l'outil elle est trés ou assez facile pour la majorité des
répondants (71,2%) et ils estiment que I'assistance a la prise en main n’a pas besoin d’étre
renforcée (61,9%). Seulement un faible pourcentage d’utilisateurs (5,6%) évoque une prise en
main trop compliquée et souhaiterait que le menu et ou des fonctionnalités du LQO soient
simplifiées. En parallele, 67,7% des répondants décrétent n’avoir jamais rencontré de
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difficultés avec le LQO et cela se confirme par un faible pourcentage d’utilisateurs ayant
contacté I'assistance en ligne. Cette derniére représente d’ailleurs un point fort du logiciel.
En effet, seulement 23,5% de répondants I'ont déja contactée et la majorité (85,9%) en ont
été totalement satisfaits. Par ailleurs, ses modalités de contact (horaires, téléphone, mail)
conviennent parfaitement pour 95,8 % d’entre eux. Dans les remarques du questionnaire
faites a la hotline, les mots les plus fréqguemment retrouvés pour la qualifier sont
« réponse », « réactif » et « horaire ». Cela nous montre une hotline fonctionnelle, accessible
et tres appréciée.

Le LQO, un outil facilitateur de la démarche de certification ISO 9001 QMS Pharma

Avant tout, la création du LQO par PHSQ avait pour but d’aider ses pharmacies adhérentes en
simplifiant leur démarche a I’'aide d’un outil dématérialisé. Le souhait de PHSQ était de pouvoir
offrir a ses pharmacies adhérentes un outil qui leur permettrait d’améliorer la tracabilité de
leur qualité, de favoriser I'implication de leur équipe dans la démarche et réduire certains
freins a la démarche comme I'aspect chronophage ressenti ou I'important volume de papier.
En effet, pour la majorité des répondants (63,2%), I'outil a simplifié leur démarche dans sa
globalité. Le point fort de l'outil est selon 64,9% des pharmacies ayant répondu au
guestionnaire I'amélioration de la tracabilité et du suivi de l'information grace a ses
fonctionnalités. Quelques répondants souhaiteraient d’ailleurs que PHSQ développe sur son
logiciel une fonctionnalité supplémentaire pour assurer une tracabilité adaptée a une activité
de suivi (gestion des livraisons, retours produits, ...). Et pour plus de la moitié des pharmacies
répondantes (58,9% et 57,3%), le LQO leur a fait gagner du temps et a diminué le sentiment
de « paperasse ». Le pourcentage le plus faible mais qui reste correct (44,4%) concerne
I'amélioration de I'implication de I'équipe a la qualité. Nous pouvons supposer que certains
collaborateurs sont déja bien investis dans la qualité mais qu’ils sont peut-étre habitués au
format papier depuis des années et considerent donc que le logiciel ne leur apporte rien de
plus.

Mais nous pouvons toutefois constater que I'outil s’affirme globalement comme un levier
efficace de la démarche de certification ISO 9001 QMS Pharma au quotidien et que les
retours sont plutot positifs | En effet, les utilisateurs lui attribuent la note moyenne de 7/10,
un résultat plutot satisfaisant. Et le LQO est recommandé par 87,1% des usagers et un bon
nombre d’utilisateurs (93%) ne souhaitent pas s’en séparer !
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IL.ii.5. Témoignages de pharmacies utilisatrices

« Je fais mes premiers pas sur le LQO... super ! Je révais d’un tel outil. Nous avions déja
dématérialisé la plupart de nos documents avec un accés via notre disque réseau, notre
agenda électronique et notre web messagerie mais il n’y avait pas ces interactions qui
permettent de créer et suivre nos actions... Nous avons un travail d’importation de nos
documents pour que l'outil soit davantage opérationnel. Je ne manquerai pas de vous faire
part de nos suggestions d’aménagement ou d’amélioration s’il y a lieu. » (66)

« L’outil est maintenant utilisé au quotidien dans notre officine. Il permet a I'ensemble de
I’équipe un acces simple et rapide a I'’ensemble des documents nécessaires dans la démarche
PHSQ. Cet outil est d’apprentissage simple (des tutoriels pédagogiques sont disponibles a tout
moment). Pendant le confinement nous avons constitué 2 équipes travaillant en alternance (1
jour sur 2). Le LQO offrant un cahier de ligison disponible tout le temps et n‘importe ou, cela a
permis de maintenir une communication sans faille entre les 2 équipes. Elles ne se sont jamais
croisées physiquement pendant cette période compliquée, mais les informations ont transité
tous les jours. Ce lien entre les 2 équipes fut salvateur et nous a permis de rester a I'écoute de
notre patientéle en ayant un suivi précis de tous les dossiers. Des connaissances de base dans
une démarche qualité sont indispensables pour utiliser le LQO. Mais je vous conseille de passer
rapidement a cette solution digitalisée pour étre efficient dans vos officines. Bon courage a
tous et bonne démarche qualité ! » (67)
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CONCLUSION

La qualité existe depuis la nuit des temps. Dans le domaine de la santé, elle a
progressivement touché tous les secteurs : I'industrie pharmaceutique, les laboratoires de
biologie médicale, les établissements de soins, ... Et depuis quelques années, face aux
nouvelles missions des officinaux et a la mutation de leur profession, elle a gagné petit a petit
le monde officinal. Sans caractére obligatoire, la qualité apparait néanmoins aujourd’hui
comme un élément précieux pour tout pharmacien d’officine qui souhaite d’une part assurer
la sécurité et la satisfaction de ses patients et d’autre part rendre sa structure la plus
performante possible tant au niveau organisationnel en impliquant au mieux son équipe par
ses capacités managériales qu’au niveau financier.

La mise en place de la qualité est un travail de longue haleine. Mais les pharmaciens
d’officine peuvent compter sur I'aide de plusieurs institutions et de groupements qui
proposent un large panel d’outils qualité. Et conscients de la place centrale qu’occupe
I'informatique aujourd’hui pour les officinaux dans |’exercice de leur profession, les acteurs se
sont adaptés en les proposant en ligne sous forme dématérialisée.

Quant aux pharmacies qui souhaitent apporter la preuve de leur engagement dans une
démarche qualité par I'obtention d’une double certification ISO 9001 QMS Pharma, ils font
appel a I'association PHSQ. Elle aussi a su utiliser internet pour diffuser largement ses outils
gualité et accompagner les pharmaciens dans la mise en place de leur certification. Par la
suite, I'association est allée encore plus loin dans la réflexion et a su tirer profit de I’évolution
des nouvelles technologies en créant un logiciel qualité regroupant tous les outils qualité
proposés aux officines. Il agit comme un outil grandement facilitateur de la mise en place de
la démarche de certification et fait aujourd’hui le bonheur de ses utilisateurs.

Nous espérons que ce travail vous a donné envie de vous lancer dans la qualité. Nous
pensons que la qualité, c’est I'avenir et que les pharmaciens ont aujourd’hui tout en leur
possession pour se lancer dans ce beau projet, une des clés de la réussite tant au niveau
organisationnel que dans la satisfaction et la sécurité de leurs patients. Un nouveau challenge
pour la profession !
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ANNEXE 1 : COMMUNIQUE DE PRESSE : PROGRAMME D'ACCOMPAGNEMENT
QUALITE A L'OFFICINE DE L'ONP

Paris, le 21 mai 2014

Le programme d’accompagnement qualité a I'officine :
pour consolider et progresser

L’Ordre national des pharmaciens est mobilisé sur I'amélioration des pratiques
professionnelles a l'officine. Dans la continuité des actions préalablement
menées, il met en ceuvre cette années un programme d’accompagnement des
pharmaciens d’officine. Ce programme se décline en deux outils d’auto-
évaluation et deux approches d’évaluation par une tierce personne impartiale
des pratiques professionnelles, a I'avant comme a I'arriére du comptoir.

Pourquoi un tel programme ?

Les pharmaciens sont les professionnels de santé qui ont la responsabilité de la
délivrance des médicaments, produits de santé qui préviennent ou guérissent mais
comportent aussi des risques. Conscients et fiers de cette responsabilité, ils adhérent
naturellement au concept de qualité et développent des démarches qualité. Leur
qualité d'exercice est régulierement reconnue par des sondages qui indiquent le
niveau de confiance du public.

La référence a la qualité d’exercice en officine n’est donc pas nouvelle. Néanmoins, si
cette notion est évidente tant I'objectif de qualité est inhérent a la nécessaire maitrise
des risques thérapeutiques, il serait malvenu de passer sous silence les aspects
complexes de la mise en ceuvre de l'assurance qualité, sous prétexte qu'elle va de
SOi.

Lé&gitimité, vision et stratégie de I'Ordre ?
L'élaboration des « bonnes pratiques » professionnelles et le contrdle de ces
pratiques ne relévent pas de la mission de I'Ordre mais de I'Etat.

L'Ordre a pour mission de sanctionner en cas de non-respect des régles
professionnelles, mission qu'il assume et assure au bénéfice des patients. Il a aussi
pour mission de velller & la compétence des pharmaciens.

« L’Ordre national des pharmaciens est motivé non par un esprit de sanction
mais par un esprit préventif d'amélioration. Il a la conviction qu’une approche
pédagogique et de soutien, proche des réalités de terrain, est le meilleur levier
de progression. Au fil des années, il déploie une stratégie rigoureuse » déclare
Isabelle Adenot, Président du Conseil national de I'Ordre des pharmaciens
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Tous les communiqués de presse de 1'Ordre national

des pharmaciens sont disponibles sur .!
*ﬁ www.ordre.pharmacien.f ‘
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Cette stratégie se concentre autour de trois axes :

- donner aux pharmaciens les moyens d’exercer leur expertise d’analyse
pharmaceutique (Dossier Pharmaceutique, DP-Patient, www cespharm ir,
www.Pharmavigilance.fr, www.Meddispar fr...),

- veiller a I'évaluation et a la mise a jour des connaissances des pharmaciens
(contréle annuel du suivi du DPC...),

- accompagner les pharmaciens dans leur démarche qualité (DP-alertes, DP-
ruptures, recommandations...)

E

Aujourd’hui, avec des ressources humaines et financiéres dédiées & ce programme
coordonné par la Direction de I'exercice professionnel, I'Ordre franchit un pas
supplémentaire dans cette dynamique.

De facon totalement anonyme, les pharmaciens auront les moyens de mesurer
leur travail effectué et de remettre en cause I'acquis dans un but de progrés.

Concré&tement le programme ?
Concrétement, les pharmaciens pourront :

Au comptoir :

- parfaire leurs connaissances sur I'Accueil Pharmaceutique des Patients Sans
Ordonnance avec le site AcQO (www.acgo.fr).

- Pour 3000 d'entre eux , choisis chaque année de facon aléatoire et
anonyme par une société indépendante sélectionnée par I'Ordre, utiliser avec
leur équipe le retour personnalisé que leur fera le « Patient Qualité», en leur
disant ce qu'il a vu, entendu et pergu au cours de sa visite.
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Detriére le comptoir -

- autoévaluer l'organisation de leur officine avec le nouveau site eQo " Evaluation
Qualité Officine * : www.eqo.fr

- g’ils le souhaitent, faire auditer leur officine par des conseillers ordinaux, issus
de tous les métiers de la Pharmacie et formés a cet effet.

Chaque évaluation par une tierce personne impartiale (visite aléatoire ou audit) fait
I'objet d’'un rapport destiné a la mise en ceuvre d'actions correctrices et communiqué
aux seuls titulaires.

L'Ordre recevra de fagon totalement anonymisée les bilans consolidés. Ces bilans lui
permettront d'adapter son information et de renforcer la communication sur les points
qui le nécessitent le plus.

Prés de 1 600 articles, dont 77 issus du code de déontologie !

Le concept de la qualité entraine dans son sillage tout un ensemble de notions et de
références normatives. Un rapide calcul permet de penser que les pharmaciens
sont concernés par 77 articles de déontologie et pas moins de 1500 autres
articles du CSP !

Tous les communiqués de presse de 1'Ordre national
des pharmaciens sont disponibles sur

ﬁ www.ordre.pharmacien.fr R
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lls concernent le respect des droits des patients, le produit de santé, les
pharmaciens et I'officine elle-méme. « La taille trés différente des officines et leur
organisation trés variée répond néanmoins a ces régles trés strictes et identiques du
Code de la santé publique » indique Norbert Scagliola Président de la section E
(représentant les pharmaciens exergant en outre-mer).

Vers une certification ?

Les objectifs socles du respect des articles du CSP, sont un standard de I'exercice en
officine, méme si les modalités pour les atteindre sont différentes. Certains veulent
aller plus loin et qu'une tierce partie, accréditée a cet effet et impartiale, donne une
assurance écrite de conformité aux exigences spécifiées. C’est la recommandation du
rapport IGAS 2013-073R : «Rénovation des missions pharmaceutiques en ARS »
d'Hubert Garrigue-Guyonnaud et Alain Morin, publié en Novembre 2013 : metire en
place une certification des officines de pharmacie et positionner linspection en
second niveau.

« La certification des officines, c'est le sens de I'histoire, tous les autres acteurs de la
chaine pharmaceutique en amont et a coté de I'officine y sont déja soumis. D ailleurs,
plusieurs milliers de confréres ont déja anticipé et adopté cette démarche de
certification » précise Alain Delgutte, Président de la section A (représentant les
titulaires d'officine).

L'Ordre espére que le référentiel commun, c’est-a-dire les « bonnes pratiques » qui
n'ont jamais paru malgré la référence qui y est faite dans le CSP depuis de
nombreuses années paraisse prochainement. Ensuite il faudra laisser le temps de
I'appropriation et de la mise en ceuvre.
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« En attendant cefte éventuelle certification, l'accompagnement des pharmaciens
dans leur démarche qualité est un choix clair de 'ONP» déclare Xavier Desmas,
Président de la commission exercice professionnel.

« Les adjoints jouent un réle fondamental dans cette quéte d'excellence. Référents
qualité aux cotés des titulaires, ils veillent a ce que la réalité du terrain soit en accord
avec la documentation écrite et réciproquement, sous peine que tout soit inutile. »
ajoute Jérdme Paresys Barbier, Président de la section D (représentant les adjoints).

Tous les éléments sur le programme Qualité sont sur le site Internet de I'Ordre : la
brochure (ci-jointe), le film...

Enfin, des articles sur 'avancement du programme paraitront réguliérement dans le
journal et la lettre électronique de I'Ordre.

Tous les communiqués de presse de 1'0Ordre national
des pharmaciens sont disponibles sur

ﬁ www.ordre.pharmacien.fr
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A propos de I'Ordre national des pharmaciens

L'Ordre national des pharmaciens est l'institution qui regroupe tous les pharmaciens
exercant leur art en France Métropole ou dans les départements et collectivités
d'Outre-mer.

Il est chargé par la loi de remplir des missions de service public. Ces missions fixées

par le Code de la santé publique (article L. 4231-1) sont :

- d'assurer le respect des devoirs professionnels ;

- d'assurer la défense de I'honneur et de I'indépendance de la profession ;

- de veiller & la compétence des pharmaciens ;

-de contribuer & promouvoir la santé publique et la qualité des soins, notamment la
sécurité des actes professionnels.

Le Conseil national de I'Ordre des pharmaciens est le défenseur de la légalité et de la

moralité professionnelle (article L. 4231-2 du Code la santé publique).

Il est qualifié pour représenter, dans son domaine d'activité, la pharmacie auprés des

autorités publiques et des organismes dassistance. Il peut, devant toutes les

juridictions, exercer tous les droits réservés a la partie civile relativement aux faits

portant un préjudice direct ou indirect a lintérét collectif de la profession

pharmaceutique.

Il organise la mise en ceuvre du Dossier Pharmaceutique.
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CONTACTS

Conseil national de I'Ordre des pharmaciens
Anne-Laure Berthomisu

aberthomisu® ordre.phamacien.fr
Tél:01566213500

Presse&Papiers
Catherine Gros — Sophie Matos
catherine gros® prpa.fr

sophie. matos® prpa.fr
Tél-0177356008

Tous les communicqués de presse de 1'0Ordre national
des pharmaciens sont disponibles sur

f www.ordre.pharmacien.fr
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ANNEXE 2 : ENQUETE DE SATISFACTION QUALITE PHSQ 2018

Enquéte satisfaction Qualité 2018 é;&

Donnez-nous votre avis !

. . I 2 3 Bt 5 6 7 8 9 10
Votre satisfaction globale : .I I N N N A Y I.

Tres satisfait | A améliorer

Que pensez-=vous de Les horaires d’ouverture

notre Pharmacie ? L’accueil et le temps d’attente
Notre expertise et nos conseils

La confidentialité des échanges

La disponibilité des produits et

médicaments

Les offres promotionnelles

Quels sont les trois professionnels O Pharmacien O Kinésithérapeute

de santé que vous voyez le plus 0 Médecin généraliste O Podologue

souvent? O Infirmiere O Dentiste
O Médecin spécialiste O Autre:.cooeeeeeeeeieeeeeeeeeeeeeeeees
O Pediatre

Avez-vous eu des difficultés a obtenir un RDV avec un médecin sur les é derniers mois ?

[:‘ OUI pour un généraliste D OUI pour un spécialiste |:| NON
Seriez-vous préts a recourir a un service de télémédecine en pharmacie vous permettant de consulter un
médecin a distance ?

O ou [OOnoN

Trouveriez-vous intéressant que votre pharmacien fasse régulierement le point avec votre médecin traitant
pour aborder le suivi de votre traitement ?

[JNON

D OUI > A quelle fréquence souhaiteriez-vous que ce contact ait lieu ?
D | fois par mois D | fois par trimestre D | fois par an

-> Souhaiteriez-vous en avoir un compte-rendu ?: [ ] OUl [ ] NON

En vue d’une hospitalisation, souhaiteriez-vous que votre pharmacien communique au médecin qui vous
prendra en charge les médicaments que vous prenez ?

O ou [OnonN

Votre pharmacie demain...

Concernant de nouveaux services de notre Pharmacie

QulI

. NON
Entourer le montant pertinent

Seriez-vous prét a payer pour les services suivants ?

Faire un bilan a domicile, pour vous-méme ou un proche, du suivi de votre
traitement et du contenu de votre armoire a pharmacie SI9I3117123 €
Vous vacciner a I'officine (grippe ou autres vaccins...) 5/9/13/17/23€
Préparer et livrer chaque mois a domicile votre trz_\itement c_h_ronique, avec 5/9/13/17/23 €
explications et suivi personnalisé
Preparer et livrer chaque semaine, pour vous-méme ou un proche, un pilulier livre Par semaine :
a domicile avec explications et suivi personnalisé 5/7191111713€

Tourner SVP =
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Seriez-vous intéressés par un rendez-vous personnalisé de |15 mn
environ avec votre pharmacien sur les thémes suivants ? Cochez les
thémes qui vous intéressent (plusieurs réponses possibles)

3 vous délivrer, aprés un questionnement de contrdle, des médicaments
pouvant nécessiter normalement une prescription médicale (pour des
pathologies courantes : cystite, diarrhée du voyageur...)

Réaliser un coaching santé avec un plan d’action personnalisé (nutrition,
tabac, stress...)

Vous aider @ améliorer et adapter le suivi vos traitements chroniques

pése-personne, tensiométre ...)
Réaliser un bilan de prévention santé (diabéte, risques cardio-vasculaires,
DMLA...)

Vous aider & suivre vos échéances santé (calendrier vaccinal, dépistages et
suivi des analyses...)

m
)
O Interpréter avec vous les résultats de vos objets de santé connectés (montre,
a
O

Seriez-vous préts a rémunérer ce

service ?

oul
Entourer le montant pertinent

NON

9/11/715/19/23€

9/11715/19/23€

9/11715/19/23€

9/11715/19/23€

9/11715/19/23€

9/11/715/19/23€

Si votre médecin avait la possibilité de transmettre votre ordonnance directement par Internet,

préféreriez-vous : entourez le chiffre correspondant @ votre préférence

(1) Continuer a venir chercher les médicaments dans votre pharmacie

() Que I'ordonnance soit préparée par votre pharmacien ou son équipe et livrée a domicile

(® Que I'ordonnance soit préparée sans I'intervention de votre pharmacien et livrée par un autre circuit (Amazon...)

Si@et@,parceque:{Godnzhwlsaﬁmdasqwd&rmmlenmlsmdemdm:phﬁeumrépamposaﬂs)

3 Japprécie le contact humain de mon pharmacien

3 Japprécie la compétence et la qualité des conseils de mon pharmacien

O L’équipe connait mon dossier
O Par habitude
O Autre/NSP

Si@.parce que : (Cochez la ou les dffimations qui décrivent le mieux les raisons de ce choix : plusieurs réponses possibles)

3 Je préfererais recevoir directement mes médicaments chez moi sans avoir a aller par la pharmacie.

7 Je pense retrouver ailleurs qu'a la pharmacie les informations nécessaires.

3 Mon pharmacien ne m'apporte pas d'information utile a mon traitement.

0 Je gagnerais du temps
O Autre/NSP

Votre profil :

Venez-vous aujourd’hui dans cette pharmacie : Quelle est votre catégorie socio-professionnelle ? :

Etes-vous atteint d’'une maladie chronique
(Diabéte, hypertension, cancer ...) 7 [] OUl []NON

[] Avec une ordonnance [_] Sans ordonnance o
[] Pour vous-méme [[] Pour une autre personne g
Venez-vous régulierement dans notre pharmacie ? a
O Employes
[J OUI [[] NON, je suis un client de passage T e
O Retraites
o

Vous étes : [J Unhomme [] Une femme
Votreage: []<de20ans []2la34ans
[135a50ans [J51a70ans []>a70ans

Votre département de résidence habituelle :

Agriculteurs exploitants
Artisans, commercants et chefs d'entreprise

Cadres et professions intellectuelles supérieures
Professions Intermédiaires

Autres personnes sans activité professionnelle

MERCI!
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ANNEXE 3 : "DEPLOIEMENT D'UNE DEMARCHE QUALITE A L'OFFICINE" - FEUILLE DE
ROUTE A DESTINATION DE LA MINISTRE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE-
DECEMBRE 2018

FEUILLE DE ROUTE A DESTINATION

DE LA MINISTRE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Déploiement d’une démarche
qualité a ’officine

La qualité en officine,
un engagement collectif

au service des usagers du systeme de santé

éé) * E‘?‘?",.S;,:..P,!i‘ . U“S“P” ) LASHOANBREIINDCAE | Federgy

P ]

LB s @
G- = pharmacion; =
= fmrnge Jewastage my ANEPF

- Décembre 2018 -
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Introduction

Les pharmaciens connaissent une profonde mutation de leur métier. Iis sont exposés a de nouveaux
enjeux : développement de nouvelles missions (vaccination, téléconsultation, bilan partagé de
médication...), inter-professionnalité, développement du numérique, situations de rappel massif de
produits, autant d'opportunitts et de risques pouvant impacter les conditions de [Iexercice
pharmaceutique.

Conscients des enjeux de la qualité et de la sécurité de la chaine pharmaceutique, les représentants des
pharmaciens d'officine ont collectivement accepté, cet été, a rinitiative de rOrdre national des
pharmaciens, d’engager la profession dans une démarche « qualité » et de poursuivre ainsi les réflexions
déja menées sur le sujet.

L’objectif est de renforcer et d’hammoniser la qualité des actes phamaceutiques, au service du patient et
de la sécurité sanitaire, dans le but de :

+ Reéaffirmer la sécurité du patient au coeur des préoccupations de la profession, en s'appuyant sur la
confiance accordée aux pharmaciens,

+ Soutenir le développement de nouvelles missions en officine dans le cadre des réformes de
transformation du systéme de santé initiées par les pouvoirs publics.

Un Collectif qualité, composé de représentants de la profession et des étudiants’, organisé sous
I'égide de I'Ordre, a été mis en place afin de définir les éléments clés de cette démarche qualité :
positionnement, référentiel, modalités de déploiement, dispositions d’évaluation, gouvernance... L'objectif
est de metfre en place, en 2019, les éléments structurants de cette démarche, permettant son
déploiement dés 2020.

Cette initiative ne se limite pas a I'expression de principes, mais se traduit par un support opérationnel,
par la mise a disposition de la profession de moyens permettant de meftre en ceuvre les facteurs clés de
réussite concourant a 'adhésion et au déploiement de la démarche qualité.

Notre objectif est ambitieux : 100 % des officines engagées dans la démarche a 5 ans.

C’est pourquoi, chaque acteur de la profession a la volonté de contribuer activement au développement
de cette démarche qualité au service du patient.

Carine Wolf-Thal
Présidente du Conseil national
de I'Ordre des phamaciens

! CNOP, CCA, CCD, CCE, FSPF, USPO, FEDERGY, UDGPO, CNGPO, APR, CPCMS, ANEPF

Déploiement d’une démarche qualité a Uofficine 3
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@ Méthode de travail

Basée sur le principe du consensus, la méthode de travail a permis au Collectif d'investiguer les modalités
d’élaboration du référentiel qualité, d’évaluation de la démarche, son déploiement ainsi que les aspects
économique et réglementaire qui lui sont liés.

Afin d’élaborer ces propositions, le Collectif s’est attaché a :

+ recenser et analyser des modéles existants en France et a I'étranger?,
+ tenir compte des initiatives existantes et de la particularité des structures officinales,

+ auditionner les acteurs impliqués dans la qualité (patients, inspecteurs, sociétés ou groupes déja
investis dans une démarche).

Un Groupe de Travail opérationnel a élaboré des propositions et un comité de pilotage a fixé les
orientations et validé les propositions. Réunions, échanges, écoute, diversité de propositions et
consensus ont caractérisé les travaux des différentes instances.

@ Remerciements

L’Ordre national des pharmaciens exprime ses vifs remerciements aux acteurs qui ont participé a ce
travail, en particulier aux membres du Comité de pilotage :

Robin Tocqueville-Perrier (ANEPF), Albin Dumas (APR), Pascal Louis (CNGPOQO), Xavier Desmas
(CPCMS), Philippe Gaertner — Jocelyne Wittevrongel (FSPF), Christian Grenier (FEDERGY), Laurent
Filoche (UDGPO), Gilles Bonnefond — Marie-Josée Augé-Caumon (USPQ), Carine Wolf-Thal (CNOP),
Isabelle Roussel-Scheuer — Alain Delgutte (CCA), Jérome Parésys-Barbier (CCD), Brigitte Berthelot-
Leblanc (CCE) ;

aux membres du Groupe de Travail opérationnel :

Guillaume Racle (ANEPF), Jean-Bernard Benoit-Gonin (APR), Frédéric Courteille (CNGPO), Dominique
Le Vu (CPCMS), Fabrice Camaioni (FSPF), Laurence Bouton — Christian-Eric Mauffré (FEDERGY),
Christophe Le Gall (UDGPO), Pierre-Olivier Variot (USPO), Olivier Andriollo — Philippe Labouret (CNOP) -
Eric Housieaux — Véronique Lauwerie (CCA/CROP Picardie), Elise Haro-Brunet (CCD), Michel Leblanc
(CCE), Marina Jamet — Cécile Bui-Boucher (groupe qualité de I'Ordre national des pharmaciens) ;

ainsi qu’aux différentes parties prenantes consultées (représentants de patients, inspecteurs,
associations qualité ...), aux directions supports de I'Ordre national des pharmaciens : direction de
I'Exercice Professionnel (Pascale Cousin, Véronique Perrin-Lievin), direction des Affaires publiques,
européennes et internationales (Héléne Leblanc, Isabelle Guillaume) et au groupe Afnor (Philippe
Bourdalé).

2 Australie, Belgique, Danemark, Pays-Bas, Portugal, Québec, Royaume-Uni, Roumanie, Slovénie, Suisse

Déploiement d’une démarche qualité a [’officine 5
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Liste des propositions-clés

Mettre en place une instance nationale en charge de la
qualité en officine

Constat

De nombreuses démarches qualité en officine ont été initiées mais aucune n’a permis d’avoir un
consensus professionnel fort, ni d’assurer son déploiement a grande échelle.

Proposition

Avec une volonté collective, la profession souhaite créer une instance nationale représentative, le Haut
Comité a la Qualité en Officine, qui présidera le déploiement de la démarche qualité en officine.

Dotée d’'une personne morale et propriétaire de la démarche qualité en officine, cette instance se verra
confier les missions suivantes :

Représenter les attentes de la profession en matiére de démarche qualité,

Elaborer un référentiel et 'adapter si besoin,

Définir la démarche qualité applicable a la profession et concourir a son déploiement,
Promouvoir la démarche qualité auprés de la profession et des parties prenantes,
Observer le déploiement de la qualité au sein de la profession,

S’assurer de la compatibilité des systémes qualité existants.

* &+ * o+ o

Ce Haut Comité sera composé de représentants de la profession et des étudiants.
Il pourra mobiliser des groupes et/ou experts ad hoc pour engager les actions opérationnelles relatives au

développement et au déploiement de la démarche qualité, et consulter des parties prenantes si besoin :
associations de patients, pouvoirs publics, sociétés savantes, personnalités qualifiées...

Livrable / délai

En mars 2019, le Haut Comité a la Qualité en Officine sera installé, doté des dispositions juridiques et
administratives nécessaires et s’attachera a définir son programme pluriannuel d’action.

Déploiement d’une démarche qualité a U’officine 7
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Liste des propositions-clés

Etablir un référentiel qualité officinal

Constat

La rédaction d’un référentiel est le préalable indispensable a toute démarche qualité.

Proposition

Pierre angulaire de la démarche, le référentiel qualité sera rédigé sous I'égide du Haut Comité qui en
détiendra la propriété intellectuelle. Il sera mis a disposition de I'ensemble de la profession, en accés libre,
gratuitement, afin de favoriser son adoption et son application.

Ce référentiel sera porté par 'ensemble de la profession. Le positionnement de ce document 'oriente vers
un référentiel d'assurance qualité porté sur la maitrise du métier, avec de possibles recours aux outils et
méthodes du Management de la Qualité (Management d’'une organisation par la qualité).

Le collectif a placé le patient au cceur de cette démarche, au méme titre que la transformation du systéme
de santé, voulue par le Président de la République.

Le référentiel s’appuiera notamment sur les Bonnes pratiques métier et sera constitué d’'un socle unique
articulé autour de quatre axes :

Trois axes orientés directement vers le patient :

+ Dispensation des médicaments et des autres produits autorisés,
+ Prestations (vaccination, bilan de médication, téléconsultation...),
+ Information, prise en charge et accompagnement du patient.

Un axe « support » de processus liés au fonctionnement de l'officine (compétences, gestion des
rappels...).

Seuls les items du référentiel relatifs aux activités réelles de I'officine lui seront applicables.

En outre, la satisfaction du patient, principal bénéficiaire de la démarche, sera également intégrée dans le
référentiel.

Ce référentiel pourra faire I'objet d’évolutions, permettant ainsi une adaptation appliquée a la configuration
et aux activités de chaque officine. Plus qu’un référentiel qualité métier, ce texte contiendra également des
dispositions invitant chaque officine a s'améliorer de maniére continue sur sa gestion interne, mais aussi
sur des sujets clés a forts enjeux pour la profession.

Ce document servira de support a 'ensemble des informations, outils et prestations qui accompagneront
la démarche qualité.

Livrable / délai

Le Haut Comité a la Qualité en Officine entend publier le référentiel qualité fin 2019.

Déploiement d’une démarche qualité a U'officine 8
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Liste des propositions-clés

Déployer la démarche qualité au sein de la profession
officinale sur tout le territoire, métropole et Outre-mer

Constat

Dans de nombreux pays, la démarche qualité a l'officine se développe. En France, il est a noter que des
officines ont déja engagé des démarches qualité®. L'analyse comparée des démarches francaises et
internationales démontre I'importance de la progressivité, de la formation et de I'accompagnement.
Promouvoir et inciter sont les maitres-mots des démarches qualité. A noter que la certification des officines
n’est obligatoire dans aucun de ces pays.

Proposition

Le nombre d’officines ainsi que la configuration de celles-ci aménent la profession a adopter le principe de
progressivité pour associer I'ensemble des officines dans cette démarche. C'est un principe clé qui
s’applique d'une part a la démarche qualité qui doit étre raisonnée et tenir compte des réalités des
pharmaciens, et d'autre part aux étapes et services mis a la disposition des professionnels.

La volonté du Collectif est de permettre a chaque officine de s’engager dans la démarche qualité au regard
de sa situation et des moyens humains et financiers a sa disposition. Il s'agit de convier tous les
professionnels a s’engager pleinement dans cette démarche sans laisser qui que ce soit au bord de la
route.

Cela engage la profession a définir des approches pour certaines indispensables et pour d’autres
volontaires, a la libre appréciation du pharmacien.

En premier lieu, il convient d’agir sur les futurs acteurs de cette profession, en favorisant l'insertion de la
présente démarche qualité dans les parcours de formation initiale, tant pour les futurs pharmaciens que
pour les préparateurs.

En second lieu, il est envisagé de metire a la disposition de la profession un ensemble de moyens
permettant a chaque officine de s’investir dans la démarche qualité, en fonction de ses ressources
humaines et financiéres, au travers de :

+ la formation continue en matiére de qualité (si le pharmacien le souhaite) : inscrire la qualité dans les
orientations du DPC avec des formations DPC validantes,

+ [l'accompagnement (si le pharmacien le souhaite),

la mise a disposition d’outils (voir proposition n°® 4),

+ la communication et I'information auprés de la profession, telles que définies par le Haut Comité a la
Qualité en Officine,

+ [l'auto-évaluation initiale et annuelle (voir proposition n° 5),

+ la maitrise du calendrier proposé ci-aprés.

>

Livrable / délai

L’année 2019 permettra de mettre en ceuvre les facteurs clés de réussite de la démarche concourant a son
déploiement a partir de 2020.

% 15% des officines se sont engagées dans une démarche qualité globale et valorisée.

Déploiement d’une démarche qualité a U'officine 9
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Liste des propositions-clés

Développer des outils numériques en acceés libre au service
de la profession

Constat

Les pharmaciens sont extrémement mobilisés au quotidien pour servir au mieux les usagers, remplir leurs
missions et assurer le bon fonctionnement de l'officine. Déployer une démarche qualité au sein d'une
profession nécessite la mise a disposition d'outils, facilement accessibles, en cohérence avec les
pratiques et enjeux des professionnels.

Proposition

Le Haut Comité a la Qualité en Officine entend non seulement définir des orientations a suivre, mais
contribuer également a diffuser des solutions concrétes a l'attention de la profession, de nature a lui
rendre la démarche accessible.

C’est pourquoi, le Haut Comité mobilisera des ressources pour fournir aux pharmaciens tous les outils leur
permettant de s’approprier et de déployer la démarche qualité.

La profession souhaite pour cela généraliser les moyens numériques partagés pour favoriser le
déploiement de ces outils.

La démarche qualité s’inscrit dans un contexte ou les enjeux évoluent régulierement. A ce titre, la
démarche est agile, souple et pragmatique. Les acteurs de la profession entendent partager les moyens
qui ont fait la preuve de leur efficacité, mais également adapter la démarche aux évolutions du systéme de
santé.

Livrable / délai

Fin 2019, il sera mis a la disposition des pharmaciens, concomitamment a la publication du référentiel, un
ensemble de documents, le set « Les essentiels de la démarche qualité » composé des éléments
suivants :

+ un outil de communication interne pour l'officine,
+ les étapes clés de réussite avec les écueils a éviter,
+ un socle de procédures types « métier ».

Ce set sera accessible librement, sans codt et diffusé lors de la publication du référentiel qualité et porté
par le Haut Comité.

Déploiement d’une démarche qualité a U’officine 10
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Liste des propositions-clés

Etablir un dispositif progressif d’évaluation de la profession

Constat

La diversité du réseau officinal (degrés d’appropriation en matiére qualité et ressources variables)
constitue une force mais également un réel enjeu sur le déploiement de la démarche qualité. L'évaluation
tient une part importante dans une démarche qualité, puisque sans cette mesure, il n'y a pas d’invitation
au progres.

Proposition

La profession entend se doter d'un mécanisme systématisé d’'auto-évaluation annuelle en ligne.
Garantissant I'anonymisation et la confidentialité des données de chaque officine, ce dispositif apportera
une valeur ajoutée a chaque pharmacien, notamment par la mise a disposition des données consolidées
aux niveaux régional et national.

Un rapport automatisé sera délivré a l'officine, au sein duguel seront mentionnés :
+ le diagnostic de la situation de I'officine,
+ des propositions et recommandations concrétes,

+ une comparaison systématique avec les données consolidées des pharmacies au niveau régional/
national,

+ [I'évolution par rapport aux précédentes auto-évaluations permettant de mesurer ses progrés.

L'auto-évaluation annuelle sera affichée comme nécessaire. L’'auto-évaluation initiale réalisée est le
marqueur de I'engagement de l'officine dans la démarche qualité. L'objectif est de 100% des officines
impliquées dans une démarche qualité a 5 ans.

Cette auto-évaluation individuelle sera accompagnée d’'un observatoire annuel sur I'ensemble de la
profession, piloté par le Haut Comité. Les objectifs seront de :

+ évaluer la robustesse du dispositif d’évaluation sous forme d’audits réalisés sur un échantillon
statistiquement représentatif de pharmacies (500 officines),

+ apprécier le déploiement de la démarche qualité dans la profession,

+ accompagner la profession dans I'appropriation et la compréhension de la démarche qualité.

Livrable / délai

Dés janvier 2020, le Haut Comité lancera la campagne d’auto-évaluation annuelle et les différents
services d’'aide a destination des officines seront disponibles.

Dés juin 2021, aprés une année pleine et entiére de la démarche qualité, 'observatoire sera lancé.

Déploiement d’une démarche qualité a ’officine 11
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Liste des propositions-clés

Soutenir financiérement ’effort de la profession

Constat

Le réseau officinal est une force, un avantage indéniable pour les pouvoirs publics dans I'évolution du
systétme de santé francais et la qualité des soins proposée aux concitoyens. Le maintien et
I'accompagnement du réseau officinal a sa transformation représentent un enjeu de tout premier plan
dans la politique sanitaire de I'Etat.

Le Collectif a conscience qu’un déploiement de cette démarche au sein de la profession nécessite un
investissement humain et financier conséquent. Chaque officine doit étre soutenue pour déployer et faire
vivre une démarche qualité.

Proposition

Le Collectif s’est attaché a modéliser les couts de cette démarche pour les officines. Par ailleurs, I'analyse
des démarches qualité déployées a I'étranger met en exergue la mise en place systématique de mesures
incitatives de nature différente pour encourager les pharmacies a entrer dans une démarche qualité.

C’est pourquoi la profession requiert I'appui des autorités pour soutenir et pérenniser 'engagement des
officines dans le domaine de la qualité. Le Plan « Ma santé 2022 », le PLFSS, les ARS (fonds
d’intervention régional), les financements CNAM, la HAS, 'OPCO... sont autant de leviers qu'l
conviendrait de libérer ou de compléter par de nouveaux dispositifs pour compenser l'investissement
annuel de la profession et du Haut Comité.

Livrable / délai

Dés janvier 2019, la profession appelle de ses voeux une rencontre multipartite sur le sujet du financement
de la démarche qualité en présence des directions compétentes du Ministére des Solidarités et de la
Santé et de la CNAM. Il est demandé également de poursuivre, d'une maniére générale, des échanges
avec les autorités compétentes afin d’identifier des mesures incitatives et des sources de financement.
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Calendrier du déploiement

Année de préparation (année blanche pour le pharmacien)

Janvier + Validation de la feuille de route par le Ministére des Solidarités et de la Santé
- + Rencontre multipartite directions du Ministére / représentants de la profession
Février + Estimation des moyens financiers nécessaires au développement des outils du projet
Mars + Installation du Haut Comité
+ Définition du plan de communication
+ Lancement de I'élaboration du référentiel qualité, du set « Les essentiels de la qualité »
et de I'auto-évaluation (avec I'appui d’'un prestataire externe)
Avril ¢+ Mobilisation des prestataires de formation professionnelle continue et
d’accompagnement
Dernier ¢+ Communication sur la démarche, publication du référentiel qualité et du set « Les
X essentiels de la qualité »
trimestre ) ) o
+ Identification des incitations
Lancement de la démarche
Janvier + Lancementde la 1*® campagne d’auto-évaluation (campagne de 6 mois)
+ Lancement des offres de formation professionnelle continue et d'accompagnement
Juin + Findela1%* campagne d’auto-évaluation
+ Identification des incitations
Janvier + Lancement de la 2°™ campagne d'auto-évaluation (6 mois)
Déploiement d’une démarche qualité a ’officine 13
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Juin + Findela2*™ campagne d’auto-évaluation

2nd + Lancement de la campagne d’audit de I'observatoire
semestre

Décembre + Analyse des résultats de I'observatoire
+ Identification des incitations

Janvier + 3™ campagne d’auto-évaluation annuelle (6 mois)
Juin + Fin de la 3*™ campagne d’auto-évaluation
2nd + Campagne d'audit de F'observatoire
semestre

Décembre + Analyse des résultats de I'observatoire
+ Identification des incitations

1°r + Bilan de la démarche et de son déploiement
trimestre

2nd + Campagne d’audit de I'observatoire
semestre

Décembre + Analyse des résultats de 'observatoire

Bilan de I’observatoire sur 3 années pleines
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ANNEXE 4 : PLAN DU NOUVEAU GUIDE D'ASSURANCE QUALITE OFFICINALE DE LA

CQAPO

Guide d’assurance qualité officinale

Les textes soulignés sont en lien, cliquez sur ceux qui vous intéressent.

1. Gestion de la qualité

2. Les missions du pharmacien

A. Les missions obligatoires

a) les soins de premier recours

b) la coopération entre professionnels de santé

¢) la mission de service public de la permanence des soins

d) les actions de veille et de protection sanitaire organisées par les autorités de santé

B. Les missions optionnelles :

3. L’équipe

4. Les locaux

’éducation thérapeutique,

le pharmacien référent,

le pharmacien correspondant

les entretiens pharmaceutiques

tests, recueils et traitements de signaux biologiques
la vaccination antigrippale

5. L’approvisionnement et la destruction des produits

6. Les préparations

7. La documentation

8. La gestion des produits thermosensibles

CQAPO 1/07/2020
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ANNEXE 5 : EXTRAIT DE LA FICHE INFO-V3.2020 LOGICIEL QUALITE OFFICINAL (LQO)

Fiche INFO — V3.2020 I:l
Logiciel Qualite Officinal (LQO)
Sommaire

1. Qu'est-ce que le LQO ?

2. Concrétement comment peut-il m'aider ?

3. Comment est-il hébergé, sécurisé ?

4. Estce payant ?

5. Quels sont les spécifications minimales matérielles a remplir ?

6. Comment s'inscrire ?

7. Etsije veux arréter ?

8. En cas de probléme ?

9. Une démonstration ?

Qu’est-ce que le LQO?

Le Logiciel Qualité Officinal (LQO) est un outil dématérialisé d’animation de la communication autour de la qualité a l'officine.

Il a été développé sur mesure par et pour PHSQ afin d'aider les pharmacies a mettre en ceuvre les outils de la démarche de
certification ISO 9001 — QMS Pharma ®. Son objectif est d’améliorer la communication et I'adhésion de I'équipe au projet. La
souscription a cet outil est volontaire et non obligatoire.

Cet outil est réservé aux pharmacies engagées dans la démarche de certification 1SO 9001-QMS Pharma
développée et accompagnée par PHARMA SYSTEME QUALITE et les Groupements impliqués.

Il regroupe plusieurs fonctions :

0O000D0D0D00O0O0O0

Tracabilité des appels médecins

Planification de taches

Mise en forme de réunions d’équipe

Suivi des fournisseurs, dont dysfonctionnements
Tracabilité et gestions des dysfonctionnements
Etablissement de plan stratégique

Cahier de transmission dématérialisé

Base documentaire qualité
Etablissement et mise en forme de tableau de bord et graphiques
Etablissement de revue de direction qualité

Flash qualité (audit interne qualité)

Ses fonctions ont été développées pour étre les plus simples et intuitives possible.

2.

Concrétement comment peut-il m’aider ?

En concentrant a un seul endroit accessible de chaque poste les informations clefs, il permet d’améliorer la communication
autour des outils de la qualité. Ceci afin que chaque membre de I'équipe ait accés a la méme information au méme moment.

o

Concrétement : I'équipe s'approprie le plus naturellement Foutil lorsque celui-ci est ouvert sur chaque poste
informatique. Le cahier de transmission est alors ce qui apparait en premiére page.

Vous pouvez n'utiliser que certaines fonctions qui vous intéressent et conserver en paralléle un autre fonctionnement
qui vous correspond mieux pour d'autres.

Comment est-il hébergé, sécurisé ?

o

L'application est hébergée sur un serveur agréé donnés de santé (HDS)

Son accés se fait par 2 a 3 comptes par pharmacie (titulaire, équipe et éventuellement un accés spécifique PRACQ),
L'accés a chaque compte se fait par identification a I'aide d'un mot de passe laissé au choix de chacun. Il vous appartient
de veiller 3 un niveau de sécurité suffisant pour ce mot de passe.

Seule la phamacie a accés aux données qu'elle enregistre : PHSQ, votre Groupement ou CARRON consultants n’ont pas
acces a vos données.

Par ailleurs ces informations ne sont pas visibles du coté PHSQ (sauf opération de maintenance particuliére) et ne font
pas l'objet d'export, d'analyse ou autre que le stockage simple. Cela implique que PHSQ ne peut pas restaurer un fichier
que Vous auriez supprimeé par efreur.

Une sauvegarde du serveur est faite automatiquement pour pouvoir restaurer les informations en cas de besoin.
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ANNEXE 6 : EXTRAIT DE LANNEXE 1 DU CONTRAT D'ADHESION AU LOGICIEL
QUALITE OFFICINAL (LQO)

Pharma Systéme Qualité
ISO%001 - QMS Pharma ®

Tampon et Signature du pharmacien
précédés de la mention « Ju et
approuveé »

ANNEXE 1

CONDITIONS GENERALES D’UTILISATION
DU LOGICIEL DE GESTION QUALITE (LQO)
PHARMA SYSTEME QUALITE

ARTICLE 1 - DEFINITIONS ..o e e e e e e e es e e e em e s esme s cemnees e s emmeems e ssemmsaseemnees e semmeeeeensenneneennen
ARTICLE 2 : CHAMP D’APPLICATION .........
ARTICLE 3 : DESCRIPTION DES SERVICES ..
ARTICLE 4 - SUPPORT TECHNIQUE
ARTICLE 5 : PROPRIETE INTELLECTUELLE ..
ARTICLE 6 : TRAITEMENT DES DONNEES ..
ARTICLE 7 : RESPONSABILITE ............
ARTICLE8 - CESSION ..o
ARTICLE 9 : ABSENCE DE RENONCIATION
ARTICLE 10 : DROIT APPLICABLE ET LITIGES ....

(S

GO w e Ww

ARTICLE 1 : DEFINITIONS

« Conditions Générales d’Utilisation » ou « CGU » : désigne les présentes Conditions Générales d’Utilisation
des Services de la société PHARMA SYSTEME QUALITE.

« Plateforme » : désigne la plateforme web de la Solution (SaaS) permettant d’accéder aux Services en ligne.

« Services » : désigne 'ensemble des services proposés par PHARMA SYSTEME QUALITE via la Solution, a
savoir notamment : un support a Iorganisation d’une base documentaire, des systémes de gestion des
informations au sein de I'équipe (suivi de dysfonctionnements, messagerie interne, compte rendu d’audit,
informations entre membres de I'équipe,...), des systémes de planification et de suivi des performances, des
systémes d’organisation et de planification ainsi que des outils d’accompagnement a la démarche Qualité.

« Solution » : désigne l'application PHARMA SYSTEME QUALITE communément appelé Logiciel Qualité
Officinal (« LQO ») d’aide aux pharmacies a la mise en place de la démarche Qualité, accessible sur la
Plateforme, par le biais d'un espace personnel spécifique selon la catégorie d’Utilisateur (Titulaire,
responsable qualité, membre de I'équipe).

« Tiers » : désigne toute personne, physique ou morale, extérieure aux CGU.

« Utilisateur(s) » : désigne toute personne, utilisant les Services de la Solution.

ARTICLE 2 : CHAMP D’APPLICATION

Les présentes Conditions Générales d’Utilisation ont pour objet de définir les modalités et conditions selon
lesquelles PHARMA SYSTEME QUALITE (ci-aprés « PHARMA SYSTEME QUALITE »), d’une part, met a la
disposition de I'Utilisateur la Solution et les Services associés et d’autre part, la maniére par laquelle
I'Utilisateur accéde et utilise lesdits Services.
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SERMENT DE GALIEN

Je jure, en présence des maithes de la Facalté, des consedllens de ( ondne des
Plranmaciens et de mes condisciples :

- D 'lononer ceux qui m out instructe dans lee friceptes de mon art et de
lewr temoiguer ma neconnaissance en nedtant fidele a lear enseiguement .
- D'enercer. dans (inténét de la santé publigue. ma frofesscon avec
conscience el de nespecter non dealement la légidlation en viguear, maie
awsdd les néglee de ( lonnearn, de la prolbité et du désiutinessement ;
- De ue jamacs cublicn ma nedpondabilite et mes devoins envens le malade

Eu aucan cas, je we condentinai a utiliser mes connaiddances et mon tal foan

2ue les hommes m ' accordent lear estime & je suie fidele 4 mes promesses.

2ue je s0cs couverte d opprobne et miprisée de mes confrenes o 7'y mangue.
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