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13 Introduction 

De plus en plus souvent, les professionnels de la santé font appel aux outils 
de la qualité non seulement pour résoudre des problèmes ponctuels, mais 
également pour orienter leurs activités dans une démarche de Qualité Totale (8, 
19, 20, 25). 

Dans le domaine hospitalier, la volonté d'améliorer la qualité des 
prestations fournies se traduit par le développement de la pratique de l'audit et 
de façon plus générale de l'évaluation. 

La première partie de ce tra\'ail a pour objectif de présenter l'intérêt d'une 
démarche d'audit à !'Hôpital pour l'évaluation de la qualité. Elle consiste en une 
description de l'audit et plus particulièrement de l'audit qualité sous des aspects 
théoriques et pratiques et en une présentation des diverses démarches d'audit 
réalisées actuellement dans des établissements de soins. 

La deuxième partie de ce document est formée du rapport rédigé à la suite 
d'une expérience d'audit sur l'activité de dispensation des médicaments au sein 
d'une pharma::ie de C.H.R.U .. Cet audit a été conçu en s'appuyant sur les 
méthodes de l'audit qualité et de l'audit opérationnel et mené avec un double 
objectif. L'objectif immédiat a été de déceler les problèmes de non-qualité et 
d'apporter un certain nombre de recommandations, réalisant ainsi la première 
étape pour la mise en place d'un systèn1e d'assurance de qualité. L'objectif plus 
général a été d'élaborer une méthodologie d'audit applicable à la fonction de 
dispensation des médicaments dans des établissements de soins. 

La troisième partie présente la méthodologie mise au point. 



PARTIE I: 

TRA V AUX BIBLIOGRAPHIQUES 
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Afin de garantir le sérieux et l'efficacité de son travail, un auditeur se doit 
de connaître et respecter un certain nombre de règles et techniques. 

Nous présentons ici, ces règles et techniques, celles-ci étant applicables à 
une démarche d'audit qualité dans le domaine de la santé. 



1- L'AUDIT QUALITE, 
OUTIL DE L'ASSURANCE DE QUALITE 
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1.1- QUELQUES DEFINITIONS AU SUJET DE LA QUALITE 

1.1.1- QUALITE 

Du fait de sa nature abstraite, un grand nombre de sens s'est développé 
autour du terme de qualité. 

L'l.S.O. (International Standard Organisation), de par sa définition (OIS 
8402) (46), privilégie la notion d'aptitude à l'emploi : 

"Ensemble des propriétés et caractéristiques d'un produit, processus ou 
service qui lui confèrent son aptitude à satisfaire des besoins exprimés 
ou implicites." 

En corollaire à cette définition, l'entreprise doit impérativement : 

- identifier les clients du service concerné, 
- identifier et définir les besoins de ces clients, 
- traduire chaque besoin en une ou plusieurs caractéristiques de qualité (11). 

La P.M.A. (Pharmaceutical Manufacturers Association) aux U.S.A. a défini 
la qualité appliquée aux médicaments de la façon suivante (in 13): 

"La qualité des médicaments et produits apparentés est la somme de 
tous les facteurs qui contribuent directement ou indirectement à la 
sécurité, l'efficacité, l'acceptabilité du produit" 

déterminant ainsi les "besoins" des "clients" du médicament. 
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1.1.2- ASSURANCE DE QUALITE 

L'assurance étant également un terme conceptuel, il convient de préciser la 
définition prise par cette expression. 

L' A.F.N.O.R. définit l'assurance de qualité comme: 

L' "Ensemble des actions préétablies et systématiques nécessaires pour 
donner la confiance appropriée en ce qu'un produit ou service satisfera 
aux exigences données relatives à la qualité." ( NF X 50-120 ) (44). 

Apparue dans l'industrie, l'assurance de qualité est maintenant implantée 
dans des secteurs nombreux et variés. 

L'industrie pharmaceutique s'est organisée depuis longtemps pour assurer 
deux types de qualité concernant le médicament : la qualité de conception et la 
qualité de conformité (13). 

1.1.3- SYSTEME QUALITE 

L'assurance de la qualité ne peut être donnée que par la mise en place d'un 
système qualité. Celui-ci correspond à: 

L' "Ensemble de la structure organisationnelle, des responsabilités, des 
procédures, des procédés et des ressources pour mettre en œuvre la 
gestion de la qualité." selon la définition AFNOR (NF X 50-120) (44). 

Un système d'assurance de qualité doit continuellement être l'objet d'une 
conception, d'une organisation et d'une vérification (13). 
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1.1.4- QUALITE TOTALE (15, 22, 24) 

Depuis les années 70, c'est le concept de Qualité Totale qui prévaut. Cette 
notion correspond à une "approche par les valeurs " (15) et présente les 
caractéristiques suivantes (in 9 ) : 

" généralisation de la notion de qualité à tous les domaines: la Qualité Totale 
ne s'intéresse pas seulement au produit final, mais aussi aux éléments et tâches 
intermédiaires, aux relations entre services et individus ... ; 

extrapolation de la relation client/fournisseur à toutes les liaisons 
fonctionnelles et opérationnelles de l'organisation ; 

intégration de la totalité des besoins des clients (y compris anticipation des 
exigences éventuelles); 

mise en place d'outils de suivi et d'évaluation de l'activité à tous les 
niveaux." 

Le concept de Qualité Totale enrichit le concept de Qualité principalement 
de trois notions : 

la notion de responsabilité sociale de l'entreprise vis-à-vis des utilisateurs, 
des sociétés, des actionnaires et des employés (24), 

la notion de mobilisation permanente de l'ensemble des membres de 
l'entreprise et particulièrement de l'amélioration de leurs aptitudes (22, 24), 

la prise en compte de la stratégie de l'entreprise, et de ses relations 
nécessairement étroites avec l'évolution de son environnement, notamment sur 
le plan des ressources et des problèmes de pollution (22, 24). 
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de l'audit à l'audit qualité 

1.2- CADRE GENERAL: DEL' AUDIT AL' AUDIT QUALITE 
(6,15,17,21,27) 

Initialement limité aux secteurs comptables et financiers, l'audit a vu son 
domaine s'étendre depuis 1950 à d'autres fonctions et systèmes de l'entreprise 
(27). 

Du fait de ses développements récents, un certain flou persiste quant à ses 
définitions, ses objectifs et ses domaines d'applications. 

1.2.1- DEFINITIONS 

La seule définition d'audit normalisée est celle de l'audit qualité : 

Audit qualité : 
" Examen méthodique et indépendant en vue de déterminer si 

les activités et résultats relatifs à la qualité satisfont aux dispositions 
préétablies, et si ces dispositions sont mises en oeuvre de façon efficace 
et aptes à atteindre les objectifs." (Norme AFNOR NF X 50-120) (44) 

Certains auteurs ont proposé des définitions pour l'audit et l'audit 
opérationnel : 

Audit: 
" Ensemble de techniques d'information et d'évaluation mises 

en oeuvre au sein d'une démarche cohérente par un professionnel afin 
de porter un jugement par référence à des normes et formuler une 
opinion sur une procédure ou les modalités de réalisation d'une 
opération. " (27) 

Audit opérationnel: 
" L'audit opérationnel est l'intervention dans l'entreprise, sous 

la forme d'un projet, de spécialistes utilisant des techniques et des 
méthodes spécifiques, ayant pour objectifs : 

d'établir les possibilités d'amélioration du fonctionnement et de 
l'utilisation des moyens, à partir d'un diagnostic initial autour duquel le 
plus large consensus est obtenu, 

de créer au sein de l'entreprise une dynamique de progrès selon 
les axes d'amélioration arrêtés." (15) 



1.2.2-
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CADRE }URIQUE ET PROFESSIONNEL 
(6, 27) 

Chap.1.2 : Cadre général : 
de l'audit à l'audit qualité 

Aucun texte ne définit légalement l'intervention de l'auditeur 
opérationnel interne ou externe. 

Les auditeurs financiers, formés dans les domaines de la comptabilité et des 
finances mais aussi du droit, de la gestion et de l'organisation possèdent les 
compétences nécessaires pour exercer d'autres types d'audits et interviennent 
souvent comme auditeurs opérationnels externes. 

Néanmoins, le développement de l'audit dans certains domaines (social, 
informatique ... ) conduit souvent à la formation d'équipes pluridisciplinaires. 

Les auditeurs internes peuvent provenir d'horizons beaucoup plus divers. 
Ils se sont regroupés au sein d'associations: l'Institute of Internai Auditors (LI.A, 
Etats-Unis), l'Institut Français des Auditeurs Consultants Internes (I.F.A.C.I.) qui 
ont élaboré des règles déontologiques. Ces règles établissent les principales 
qualités que l'auditeur doit présenter : honnêteté, objectivité, diligence, loyauté, 
indépendance vis à vis des activités auditées, compétences professionnelles 
appropriées aux tâches requises, conscience professionnelle, aptitude à la 
communication orale et écrite ... 

Ces associations ainsi que le General Accounting Office (G.A.O.), agence 
gouvernementale d'audit dans le secteur public aux Etats Unis et l' A.F.N .0.R. ont 
également contribué à formaliser l'intervention de l'auditeur opérationnel par la 
publication de normes. 

La normalisation de la pratique del' Audit Qualité au niveau international 
est également en cours (projet NF X 50-136) (45). 
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1.2.3- OBJECTIFS 

1.2.2.1- Evaluation par rapport à un référentiel 

Chap.1 .2 : Cadre général : 
de l'audit à l'audit qualité 

Les définitions de l'audit et de l'audit qualité indiquent clairement que 
l'auditeur doit se prononcer sur la conformité des activités et résultats à un 
référentiel désigné sous les termes de "normes" dans un cas et de "dispositions 
préétablies" dans l'autre. 

Selon le type d'audit, le référentiel est plus ou moins développé et plus ou 
moins formalisé. 

Un audit comptable par exemple s'appuie largement sur la règlementation 
comptable (15). 

Un audit portant sur un système d'assurance de qualité se réfère à un 
cahier des charges, à des procédures, à des normes ... 

Un audit s'intéressant à la gestion de l'entreprise dispose d'un référentiel 
peu normalisé. Il peut s'appuyer sur des normes "relatives" à condition que 
l'auditeur ait une connaissance suffisante "de l'état de l'art dans les différents 
domaines de la gestion et dans des organisations comparables à celle objet de sa 
mission" (15). 

Le référentiel peut également comporter des critères d'efficacité et 
d'efficience (plus ou moins quantifiables). 

Dans un grand nombre de cas, l'auditeur est amené à identifier et expliciter 
lui-même le référentiel (21, 27). 

1.2.2.2- Evaluation du référentiel 

Un deuxième niveau d'interrogation appelle à remettre en question le 
référentiel en se prononcant sur la validité des critères et normes employés et sur 
l'aptitude des dispositions mises en oeuvre à atteindre les objectifs (21, 27). Dans 
le cadre d'un audit qualité, la satisfaction des besoins des "clients" constitue 
l'objectif à atteindre. 
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Selon le contexte, l'audit peut avoir un objectif final variable. 

Les audits internes visent souvent à réaliser un suivi permanent de 
l'entreprise. 

Dans le cadre d'un audit externe, deux cas peuvent se présenter: 
l'auditeur réalise sa mission pour un commanditaire de l'audit 

appartenant à l'entreprise étudiée, 
l'auditeur doit rendre compte sur la façon dont est gérée une entreprise, à 

un acquéreur éventuel, à un client de l'entreprise ou à un organisme public. 

Certaines situations sont particulièrement favorables à la réalisation d'un 
audit : par exemple, une évolution technologique, ou la préparation d'un plan 
d'amélioration de la qualité. 

Le commanditaire de l'audit peut également souhaiter orienter l'audit dans 
une optique particulière : 

évaluation de l'efficacité du système étudié, 
vérification du respect des normes (cahier des charges) 
évaluation des moyens en place et de leur aptitude à s'adapter à une 

nouvelle fonction ... 

1.2.2.4- Apports de recommandations 

Concernant l'un des objectifs possibles de l'audit, l'apport de 
recommandations, les avis sont nuancés. 

La définition générale de l'audit proposée par les auteurs de L'audit 
opérationnel (27) ne fait pas apparaître cet aspect possible de la mission de 
l'auditeur. Néanmoins les auteurs se rallient à l'opinion généralement énoncée, 
à savoir, l'indépendance et la compétence de l'auditeur, ainsi que les 
connaissances qu'il a acquises au cours de sa mission, le mettent à même 
d'émettre des avis autorisés sur les activités et fonctions de l'entreprise. 

Dans ses normes pour la pratique professionnelle de l'audit interne, l'I.I.A. 
établit que les auditeurs internes doivent "effectuer un suivi des rapports pour 
s'assurer que des actions appropriées sont entreprises". 
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Les auteurs de Pratique de l'audit opérationnel (15) décrivent de par leur 
définition de l'audit opérationnel, l'établissement d'axes d'améliorations 
possibles comme l'objectif principal de l'audit. 

La définition de l'audit qualité ne met nullement en avant cet aspect de 
conseil. 

M. MARTI, auteur de l' Audit de la qualité (17) évoque uniquement 
l'apport de "propositions d'actions correctives" (pour réduire des écarts par 
rapport à la norme) et de "contrôles au niveau de la réalisation et surtout du 
résultat de ces actions". 

Si H. MITONNEAU (21) considère que l'audit qualité a notamment pour 
objet "de mettre à jour les voies de progrès possibles", il reste plus réservé quant 
à l'engagement de l'auditeur dans ces actions d'amélioration, mettant en avant 
trois types de risques : 

déresponsabilisation de l'audité, 
application de modèles-types ne prenant pas forcément en compte la 

totalité des besoins de l' audité, 
développement de dispositions d'assurance qualité superflues et inutiles. 

L'auditeur pourrait néanmoins intervenir dans certaines situations: 

comme "faciliteur" dans le cadre d'actions d'animation de groupes et 
d'aides pédagogiques pour l'identification des problèmes et la recherche de 
solutions, 

dans le cadre d'une nouvelle mission, sous forme d'un audit de suivi des 
actions correctives. 

Le projet de norme de la pratique de l'audit qualité (NF X 50-136) (45) 
synthétise cette tendance: 
"L'audité a la responsabilité de déterminer et de lancer toute action corrective 
nécessaire pour corriger une non-conformité ou pour éliminer la cause d'une 
non-conformité. La responsabilité de l'auditeur se limite à l'identification de la 
non-conformité. 
L'auditeur, en particulier si cela lui est demandé, peut indiquer le sens dans 
lequel l'audité pourrait améliorer son système de gestion de la qualité. L'audité 
garde toute responsabilité pour déterminer l'étendue, les voies et les moyens de 
ces deux types d'actions". 
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En fonction des domaines recouverts par cette pratique, les auteurs de 
L'audit opérationnel (27) distinguent différents types d'audits (schéma n°1). 

Qualité de l'information 
dans les domaines 
financier et comptable 

AUDIT FINANCIER 

Systèmes d'information 
et d'organisation 

AUDIT DES CONTROLES 
OPERATIONNELS 

Anciennement 
AUDIT OPERATIONNEL 

AUDIT GENERAL 

ou AUDIT INTEGRE 

Conditions d'exploitation 
et résultats 

AUDIT DE 
GESTION 

Performances 

AUDIT OPERATIONNEL 

Choix de développement 
et opportunité de décision 

AUDIT DE 
STRATEGIE 

Schéma n°1: Terminologie des différents types d'audit 
en fonction des domaines qu'ils recouvrent. 

Parmi ceux-ci, l'audit intégré, historiquement le plus récent, s'est 
développé dans le secteur public et vise à intégrer l'ensemble des aspects de 
gestion de l'entreprise (6, 27). Il est encore appelé "audit public" ou "audit à 
objectif étendu". 
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Les objets d'étude de l'audit opérationnel ne font pas l'unanimité. En effet, 
les auteurs de Pratique de l'audit opérationnel (15), considèrent que ce type 
d'audit ne recouvre pas l'évaluation de la pertinence de la stratégie et des 
performances économiques. 

D'autres auteurs considèrent que l'audit opérationnel ou audit de gestion 
"a pour but de mesurer la "réalité" de l'efficacité des opérations, systèmes et 
fonctions (cycle objectifs-moyens-résultats)". 

L'audit qualité ne serait qu'une forme particulière d'audit, recouvrant des 
aspects spécifiques de la gestion relatifs à la qualité tels que : 

l'assurance de la conformité à un cahier des charges des caractéristiques 
d'un produit, d'un procédé, d'un service ... 

la gestion des procédures visant à honorer des dispositions contractuelles 
ou légales (15), 

n 
Néàmoins, cette forme d'audit voit son domaine s'étendre de plus en plus 

aux activités fonctionnelles de l'entreprise telles que le développement, les 
achats, l'informatique, l'organisation ... (21) 

Selon H. MITONNEAU, l'audit qualité doit également prendre en compte 
l'efficience d'un système d'assurance de qualité c'est à dire l'efficacité relative aux 
collts de mise en oeuvre. L'impératif économique constitue alors l'un des 
éléments du référentiel et la survie de l'entreprise, l'un de ses objectifs. 

L'évolution du concept de Qualité à un concept de Qualité Totale et la 
généralisation du raisonnement en termes de rapports clients-fournisseurs aux 
relations de l'entreprise avec le personnel, les actionnaires, l'Etat... conduit à 
développer le nombre de critères de qualité et pourrait rendre la définition de 
l'audit qualité et sa démarche applicables à toutes les formes d'audit. 



1.3- MISE EN OEUVRE 
(15, 17, 21, 27) 
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Les différentes démarches d'audit présentées dans la bibliographie 
comportent un certain nombre d'étapes que l'on peut regrouper en 3 principales : 

* 
* 
* 

Etape préliminaire 
Etape d'analyse 
Etape de synthèse 

1.3.1- ETAPE PRELIMINAIRE 

Dans un premier temps, l'auditeur prend connaissance de son ordre de 
mission, des éléments essentiels du contexte dans lequel évolue l'entité ainsi que 
des documents préexistants. 

Conjointement avec le commanditaire de l'audit et les principaux 
responsables des secteurs à audités, l'auditeur définit ensuite les points suivants : 

Les rôles. 
En effet, les situations client-auditeur-audité sont parfois complexes et 

nécessitent d'être clarifiées. 

Les domaines et objectifs de l'audit, ainsi que la finesse d'analyse souhaitée. 
A ce stade, l'auditeur peut proposer de modifier l'orientation initiale de sa 

mission et indique notamment quels lui semblent être les domaines les plus 
intéressants à approfondir. 

Le référentiel. 
C'est à ce stade que l'évaluation du référentiel doit avoir lieu. S' il n'est pas 

mis en évidence de façon explicite, l'auditeur doit réaliser des recherches dans le 
domaine étudié et si cela est possible, proposer des critères d'évaluation des 
résultats. 

Du fait des connaissances qu'il a acquises sur l'organisation à étudier, 
l'auditeur peut déterminer les techniques à employer et sélectionner des grilles 
d'analyse (sous forme de questionnaires par exemple) pour l'étape suivante. 



28 Chap.1.3 : Mise en oeuvre 

L'étape préliminaire aboutit à l'établissement d'un plan d'action, également 
appelé stratégie d'audit, comprenant : 

la définition des rôles, 
la définition des objectifs et domaines de l'audit, 
le référentiel, 
le calendrier des visites, entretiens, réunions ... 
les exigences en matière de confidentialité, 
la liste de diffusion du rapport d'audit, 
les techniques employées. 

1.3.2- ETAPE D'ANALYSE 

Cette étape est lancée par la présentation des objectifs de l'audit et des 
auditeurs au personnel audité par la direction. 

Elle comprend l'analyse approfondie et l'évaluation par rapport au 
référentiel du fonctionnement de l'entreprise et/ ou de ses résultats, l'analyse des 
causes de dysfonctionnements et éventuellement la recherche d'améliorations. 

Cette étape s'appuie sur des techniques d'information, d'évaluation et de 
résolution de problèmes exposés dans le chapitre 1.4. 

1.3.3- ETAPE DE SYNTHESE 

L'auditeur répertorie les principales observations et les présente aux audités 
au cours d'une réunion. Cette réunion a pour objectif de s'accorder sur la 
formulation des observations et sur leur importance de façon que les acteurs de 
l'entreprise puissent s'approprier les conclusions de l'audit. 

Un rapport final peut alors être rédigé et remis. 
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1.4- METHODES 

Afin que les conclusions de l'audit soient incontestables, l'auditeur utilise 
un certain nombre de techniques pour recueillir et traiter l'information de façon 
méthodique et rigoureuse. 

1.4.1- MODELISATION DE L'ENTREPRISE 
(15, 27) 

L'analyse du fonctionnement de l'entreprise nécessite de connaître son 
organisation. 

Chaque entreprise présente une organisation propre que l'auditeur doit 
modéliser afin de disposer d'un cadre structuré d'analyse. 

Pour cela, différents modèles théoriques peuvent lui fournir des éléments 
applicables à sa situation. 

LAURENT et TCHERKAWSKY (15) combinent par exemple, deux 
approches: 

la modélisation fonctionnelle correspondant au découpage de l'entreprise 
en fonctions : achats, production, logistique, direction ... 

la modélisation systémique représentant l'entreprise comme le résultat du 
fonctionnement de six systèmes différenciés: 

système d'orientation, 
système de mobilisation, 
système d'organisation, 
système d'information, 
système de production, 
système de contrôle, 

aboutissant à une matrice prenant en compte pour chaque fonction l'ensemble 
des perspectives de fonctionnement. 
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1.4.2- TECHNIQUES D'INFORMATION 

1.4.2.1- Recueil de l'information 

Les "capteurs" d'information (17) ont pour rôle de saisir l'information à 
partir de différentes sources, à l'aide d'outils physiologiques (les cinq sens), 
techniques (microscope ... ) ou conceptuels (listes de vérification ... ). 

1.4.2.1.1- Capteurs orientés vers l'homme 

1.4.2.1.1.1- Entretiens 

L'auditeur doit respecter certaines règles concernant la préparation de 
l'entretien, son déroulement et la conduite des échanges. Les principales de ces 
règles sont (14,16) : 

* Préparation 

le nombre de personnes à "interviewer" n'est pas trop important 
le choix des personnes est réalisé avec soin 
l'ordre de préséance hiérarchique est respecté 
les entretiens n'excèdent pas 2h30 
le rôle de la personne à auditer et sa situation par rapport à l'audit 

sont connus 
un "canevas" d'entretien est constitué ... 

* Déroulement 

* 

rappel des objectifs 
échanges et enregistrement de toutes les informations (prise de notes) 
consultation des listes de vérification afin de vérifier qu'aucun point 
n'a été oublié 
co-signature et remise d'un double des notes 
prise de rendez-vous s'il est nécessaire de confirmer certains points. 

Conduite des échanges 

avoir une attitude de type enquête (mais pas "interrogatoire policier") 
et compréhension 
suivre un fil conducteur 
bien séparer les faits des opinions 
demander des chiffres 
examiner les preuves formelles 
noter la référence des documents cités 
dépersonnaliser, déculpabiliser ... 
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Au cours des entretiens, l'auditeur peut être confronté à de nombreux 
obstacles qu'il doit s'efforcer de reconnaître et de minimiser. A titre d'exemple, 
citons, d'après M. MARTI (17) : 

Obstacles à l'émission 
Filtres : rétention volontaire d'information, non-indication des bonnes 

sources d'information 
Brouillages : utilisation abusive du jargon professionnel ou "maison" 
Distorsions : inconscientes (interprétation personnelle) ou intentionnelles 
Autodéfense: agressivité, manifestation de scepticisme 

Obstacles à la réception 
Filtres : information non-enregistrée, élimination arbitraire (information 

jugée erronée ou sans intérêt) 
Distorsions : interprétation personnelle (assimilation à d'autres situations), 

confusion (entre faits, opinions ou impressions acquises) 
Motivations : entêtement (recherche de preuves inexistantes), décrochage 

(renoncer à l'information sil' effort exigé semble 
disproportionné) 

1.4.2.1.1.2- Questionnaires (6, 15, 17, 21, 27) 

Elaboration d'un questionnaire 

Un questionnaire s'articule autour de six types de questions: 

Quoi? 
Qui? 
Où? 
Quand? 
Comment? 
Pourquoi ? 

Quel travail ? 
Qui fait quoi ? 
En quel lieu d'exécution ? 
Selon quel calendrier ? 
Avec quelles méthodes ? 
Quelle est la finalité de la tâche? 

Il s'élabore à partir d'un référentiel, généralement de telle façon qu'une 
réponse négative indique une faiblesse dans le fonctionnement d'un système. 
Néanmoins, les interprétations doivent être réalisées avec discernement, des 
faiblesses pouvant se trouver compensées par des points forts sur d'autres parties. 

Utilisation d'un questionnaire 

Il peut être remis à l'audité au cours de l'étape préliminaire afin d'obtenir 
des informations d'ordre général. 

Il est rarement destiné à l' audité lors de l'étape d'analyse car la fiabilité de 
ses résultats et son efficacité sont alors douteuses: la complexité d'une situation 
est plus facilement transmise oralement et toutes les informations nécessaires ne 
sont pas systématiquement prévues dans le questionnaire. 
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Il est le plus souvent utilisé par l'auditeur comme guide d'entretien, les 
questions étant celles que l'auditeur se pose à lui-même et pour lesquelles il 
essaie d'obtenir des éléments de réponse au cours des entretiens. Ces 
questionnaires peuvent également être formés d'une compilation des problèmes 
se produisant le plus fréquemment dans le type d'entreprise étudié. 

1.4.2.1.1.3- Autopointage (15, 17) 

L'autopointage consiste en l'enregistrement de certains faits (travaux, 
difficultés ... ) par les personnes auditées elles-mêmes. 

Deux types de suivis sont possibles: 
- continu, 
- "coup par coup": un ou plusieurs faits devant être signalés dès qu'ils se 
produisent. 

Une des difficultés présentées par ce type d'opération est le choix d'une 
période représentative. 

Comme exemple d'autopointage, peut être citée l'analyse d'un poste de 
travail : l'intéressé note régulièrement le temps qu'il a consacré à ses différentes 
activités sur une période d'une semaine environ. Cela permet de déterminer la 
répartition moyenne de son temps de travail par activité. 

1.4.2.1.2- Capteurs appliqués aux sources écrites 

1.4.2.1.2.1- Consultation de documents préexistants (15, 17) 

En priorité, l'auditeur doit consulter les documents à caractère formel : 
objectifs de l'organisation, 
organigrammes, 
définitions de postes, 
manuels de procédures, 
manuel qualité, 
normes, 
derniers rapports d'audit ... 

En l'absence de tels documents, il peut être amené à les reconstituer ou à 
les faire élaborer. 

1.4.2.1.2.2- Sondages (17) 

Lorsqu'une population est trop importante pour réaliser des observations 
exhaustives, il est possible de faire appel aux méthodes statistiques afin de 
n'examiner qu'un échantillon puis de généraliser les résultats obtenus. 
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1.4.2.1.3- Capteurs employés sur le terrain 

1.4.2.1.3.1- Visites (17) 

Avant la visite, l'auditeur inventorie les points clés qu'il souhaite 
examiner et demande à rencontrer chaque responsable local afin d'obtenir des 
explications détaillées. 

Le moment de la visite doit correspondre à une période d'activité normale. 

1.4.2.1.3.2- Sondages 

1.4.2.1.3.3- Observations instantanées(l 7, 27) 

Cet outil permet de déterminer dans quelle proportion se produit une 
caractéristique donnée par rapport à un nombre de cas observés lorsqu'on 
s'intéresse à un phénomène de nature changeante. 

Les observations instantanées reposent sur les mêmes bases statistiques que 
les sondages mais ce sont les temps où a lieu l'observation qui sont choisis au 
hasard et non pas les objets d'observation. 

La nature des phénomènes observés peut-être: 
- l'état d'une machine (MARCHE-ARRET) 
- l'activité d'un opérateur (Tâche X - Tâche Y ... ) 
- l'utilisation d'une procédure : pour prouver la permanence de son application 
("Test de permanence") (27). 

1.4.2.2- Outils conceptuels (15, 17) 

Outre les listes de vérification déjà citées, un grand nombre d'outils 
conceptuels peut être mis à profit pour compléter et affiner les analyses de 
l'existant et identifier des anomalies. A titre d'exemple, nous citons les outils 
suivants: 

1.4.2.2.1- Fils conducteurs (17) 

Il s'agit de raisonnements simples s'appuyant sur différents types de repères 
pratiques: 

- chronologiques : 
conception, préparation, réalisation, vérification 
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- typologiques : 
quoi? qui? où? quand? comment? pourquoi? 
les "cinq M": Machine, Main d'œuvre, Matière, Méthode, Milieu 
les "cinq Z": Zéro défaut, Zéro délai, Zéro en-cours, Zéro panne, Zéro 

papier. 

1.4.2.2.2- Analyse de la chaîne de valeur (15) 

Particulièrement intéressante dans un contexte de concurrence, cette 
technique "a pour objectif d'identifier les sources potentielles d'amélioration des 
performances de l'entreprise en localisant et en identifiant les mécanismes de 
création de la valeur ajoutée propres à l'entreprise, à ses métiers, à son contexte et 
à son environnement" (14). 

1.4.2.2.3- Analyse matricielle et par filière d'une structure (15) 

Son objectif est d'apprécier la pertinence d'une structure et la qualité de son 
fonctionnement. 

Cette analyse consiste à: 
- construire une matrice dont les axes représentent d'une part les entités de la 
structure, d'autre part ses activités, 
- identifier les filières : succession des activités aboutissant à un même produit 
ou service, 
- expliciter la contribution des différentes entités et les dispositions permettant la 
coordination, 
- évaluer la qualité des interfaces . 

. 5 
Les faiblesses sùeéptibles d'être détectées sont de deux types : 

- cloisonnement et parcellisation excessives, 
- défaut de mesures de coordination. 

1.4.2.2.4- Analyse de diagramme de flux d'information (6, 15) 

Ce type de diagramme formalise : 
- les points d'émission de l'information, 
- les points d'enrichissement et de validation, 
- les points d'utilisation et le type d'utilisation 
et peut constituer le point de départ d'une analyse de la qualité de la circulation 
de l'information : simplicité, rapidité ... 

Les diagrammes de flux ou diagrammes de circulation ou "flowcharts" 
peuvent également schématiser la circulation de matières ou une succession 
d'opérations. 
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1.4.2.3- Validation de l'information (17, 27) 

Afin de ne pas introduire des informations fausses ou erronées dans les 
étapes ultérieures d'utilisation de l'information, l'auditeur doit, lorsque cela est 
possible et pour les informations importantes, réaliser des vérifications : 
- contrôle de visu d'une information fournie oralement, 
- comparaison de données à des documents disponibles à l'extérieur, 
- recoupement de différents témoignages, 
- observation de la mise en oeuvre d'une procédure ("Test de conformité" d'une 
procédure (26)), 

(La procédure existe-t-elle bien telle qu'elle a été décrite ? Des procédures 
informelles ne sont-elles pas utilisées ?) 

1.4.2.4- Documentation et preuves (27) 

L'auditeur doit constituer un dossier comprenant l'ensemble des 
documents qu'il a réunis ou élaborés afin de montrer comment il est arrivé à ses 
conclusions et d'en fournir les éléments justificatifs. 

Les qualités que doivent présenter ces documents sont : la clarté, la 
précision, l'exactitude, la présence de références. 

Les documents élaborés par l'auditeur peuvent être : 
- des textes descriptifs : notes prises au cours d'entretiens, relevés d'observations, 
- des diagrammes de circulation, 
- des graphes, 
- des tableaux, 
- des photographies ... 
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1.4.3- TECHNIQUES D'EVALUATION (4, 11, 17, 27) 

L'étape de l'évaluation est la plus difficile à décrire. Elle reste très empirique 
et elle est souvent réalisée simultanément à l'étape du recueil de l'information. 
En effet, les divers outils d'information contiennent souvent des références 
implicites à ce qui est considéré à la date de l'audit comme la "référence" dans le 
domaine étudié. 

De plus, l'évaluation comprend en théorie deux étapes, mais celles-ci sont 
en fait plus ou moins dissociables : 

étape de traitement de l'information, 
étape de comparaison et jugement par rapport au référentiel. Plus que sur 

des outils techniques cette étape repose sur les connaissances de l'auditeur dans 
les domaines étudiés et sur son bon sens. 

1.4.3.1- Traitement de l'information (17) 

1.4.3.1.1- Traitement mathématique 

Le traitement d'informations quantifiées ou quantifiables moyennant un 
artifice (rang, note ... ) fait principalement appel aux disciplines mathématiques, 
entre autres à la statistique. De nombreuses techniques, répondant à des objectifs 
variés peuvent être utilisées. A titre d'exemple : 
- réaliser une réduction des données : calculs de moyenne, médiane, écart-type ... 
- déterminer une dépendance: calculs de corrélation ... 
- établir une hiérarchisation avec attribution d'un rang et d'un poids (quantité, 
coût, temps ... ): classement décroissant (Diagramme de Pareto) ... 

1.4.3.1.2- Traitement taxonomique 

La taxonomie ou science de la classification est applicable aux informations 
quantitatives et qualitatives. 

Le classement typologique a pour objectif de déterminer des groupes à 
partir d'une population dont chaque élément est examiné selon un critère donné, 
parfois plusieurs. 

La construction de matrices d'analyses à partir de variantes de deux critères 
ou plus a pour but de détecter des groupes d'éléments "anormaux". 
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1.4.3.1.3- Présentation graphique 

Les informations chiffrées ou non peuvent être présentées sous forme de 
graphes : histogrammes, cartes de contrôle, profilogrammes, organigrammes de 
structure ... 

Cela permet de mieux visualiser ce que l'on souhaite mettre en évidence et 
de faciliter les comparaisons. 

1.4.3.2- Evaluation de résultats quantifiables (27) 

Cela correspond à l'examen de l'efficacité de l'organisation quant à ses 
résultats et activités. 

1.4.3.2.1- En présence de normes 

L'existence de critères d'évaluation préexistants représente bien entendu la 
situation idéale. Il peut s'agir d'indicateurs d'activité (productivité ... ) ou de 
qualité (délais, taux de rebut, nombre de réclamations ... ) 

1.4.3.2.2- En l'absence de normes 

L'auditeur pourra définir des critères en tenant compte des objectifs à 
atteindre, des ressources et des contraintes propres à l'entité. 

1.4.3.2.3- Evaluation des critères d'évaluation 

Les critères d'évaluation doivent présenter les qualités suivantes: 
- être facilement compréhensibles et peu nombreux afin de ne pas alourdir les 
systèmes d'information (s'ils sont destinés à être utilisés régulièrement), 
- recueillir l'adhésion des personnes auditées, 
- ne pas risquer d'entrainer d'effet pervers : par exemple "en matière de gestion 
de stocks, un critère basé sur une réduction du volume des stocks doit être 
complété par une évaluation du nombre de ruptures de stocks et des surcoûts que 
cela peut entrainer" (27). Cela amène souvent à établir "des faisceaux de critères 
complémentaires les uns des autres" (27). 

1.4.3.2.4- Evaluation des écarts (17) 

Tous les écarts aux normes n'ont pas la même gravité et il convient de 
porter un jugement sur ces écarts. Les termes "critique", "majeur", mineur" ... 
sont souvent utilisés à cette fin. 
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1.4.3.3- Evaluation d'observations non-quantifiables 

L'examen du fonctionnement d'une structure se situe dans ce cadre. 

1.4.3.3.1- En présence de normes 

Les règlementations et les procédures sont un exemple de normes non-
quantifiables. Une évaluation par rapport à ce type de normes consiste à vérifier 
qu'elles sont appliquées réellement (test de conformité), entièrement 
(décomposer les différents éléments de la norme) et de façon systématique (test de 
permanence). 

Ici aussi, en cas de non-respect de la norme, il convient de porter un 
jugement sur le niveau de gravité. 

1.4.3.3.2- En l'absence de normes 

Déterminer si les dispositions sont aptes à atteindre les objectifs de qualité 
tel que le préconise la définition de l'audit qualité correspond à cette situation. 

Juger si la conception d'un imprimé est de bonne qualité est un exemple 
d'évaluation d'une observation non-quantifiable en l'absence de norme. 

L'évaluation peut consister à établir dans un premier temps des critères 
qualitatifs d'appréciation. Dans l'exemple cité, ces critères peuvent être la clarté, la 
logique de présentation, l'exhaustivité, la présence de cadres de réponse de tailles 
suffisantes. 

Cela permettra d'émettre et de demander aux utilisateurs une appréciation 
la plus objective possible. Dans ce type d'évaluation, il est également souhaitable 
d'établir des comparaisons avec des situations jugées plus performantes. 

L'étape d'évaluation sera d'autant plus simple que le référentiel du service 
et ses objectifs auront été définis avec précision. 
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1.4.4- TECHNIQUES DE RESOLUTION DE PROBLEMES (22) 

Ces techniques se sont développées en tant qu' outils d'amélioration de la 
qualité et sont particulièrement utilisées pour le travail en cercles de qualité. 

Deux générations d'outils se succédent. 
Ils ont pour caractéristiques communes d'être simples à utiliser, visuels et 

conceptuels, donc aptes au travail de groupe (22). 

1.4.4.1- Les sept outils traditionnels 

Les outils traditionnels conviennent à la résolution de problèmes pour 
lesquels on dispose de données quantitatives et ne peuvent donc avoir que des 
effets curatifs. Ils permettent aussi dans une certaine mesure l'analyse des causes. 

Ils sont essentiellement utilisés par le personnel exécutant pour traiter des 
problèmes opérationnels. 

Les outils traditionnnels sont au nombre de sept: 
diagramme de Pareto, 
diagramme causes-effet (ou diagramme Ishikawa), 
histogrammes, 
cartes de contrôle et plans d'expérience, 
diagramme de corrélation, 
collecte des données, 
feuilles de relevés. 

Ils peuvent être employés pour l'analyse des faits, la recherche de causes 
ou l'évaluation des effets d'actions mises en place, certains présentant une double 
fonctionnalité. 
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1.4.4.2- Les sept nouveaux outils 

Les nouveaux outils sont conçus pour traiter des problèmes de nature 
qualitative, ceux-ci pouvant n'être encore qu'à l'état latent. 

Ce type de problèmes correspond le plus souvent à ceux que rencontre le 
personnel de Direction. 

Tout comme les outils traditionnels, les nouveaux outils permettent 
d'analyser des renseignements descriptifs. Leurs nouvelles aptitudes sont: 

l'identification et la définition de tous les aspects d'un problème, 
la recherche de causes non-apparentes, 
la recherche de solutions pour des problèmes complexes, 
la planification d'actions à entreprendre. 

Les nouveaux outils font toujours appel à une approche rationnelle et 
structurée mais intègrent également des démarches créatrices, innovatrices et 
intuitives. Plus encore que pour les outils traditionnels, leur utilisation nécessite 
donc l'implication d'un nombre suffisant de participants. 

Les nouveaux outils sont également au nombre de sept et recouvrent les 
domaines d'utilisation suivants (22) (Tableau 1 p. 41) : 

l'analyse factorielle des données et le diagramme des affinités ont pour 
objectif d'identifier les problèmes importants, 

le diagramme des relations permet d'identifier les causes probables du 
problème, 

le diagramme en arbre vise à identifier les voies possibles pour résoudre le 
problème, 

le diagramme matriciel est utilisé pour choisir la meilleure solution, 
le diagramme saggital et le diagramme des décisions d'actions sont utiles 

pour planifier la mise en œuvre des solutions. 

Les outils des deux générations peuvent être utilisés avec profit en 
parallèle. 
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Quand les utiliser? Avec quel objectif? Les sept nouveaux outils 

Quel est IP problème 7 Identifier - Analyse factorielle 
les problèmes importants des données 

- Diagramme 
des affinités 

Pourquoi Identifier - Diagramme 
le problème a-t-il lieu? les causes probables des relations 

du problème 

Comment Identifier - Diagramme en arbre 
résoudre le problème? les voies possibles 

pour résoudre 
le problème 

Quel choix opérer? Choisir - Diagramme matriciel 
la meilleure solution 

Quand et comment Planifier - Diagramme sagittal 
mettre en œuvre? la mise en œuvre - Diagramme des 

des solutions décisions d'action 

Tableau I : Les nouveaux outils et leur utilisation 
(d'après H. MITONNEAU (22)). 



2- L'AUDIT A L'HOPITAL 
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2.1- EVALUATION ET SANTE 

La notion d'évaluation et sa pratique dans le domaine de la santé ne sont 
pas nouvelles mais elles sont peu développées. Les activités suivantes, par 
exemple, comportent une composante d'évaluation. 

* Evaluation des procédures diagnostiques et thérapeutiques 

Les évaluations des procédures diagnostiques et thérapeutiques 
couramment appelées essais cliniques, visent essentiellement à la détermination 
expérimentale de l'efficacité et de la sécurité. 

Elles font appel à des méthodologies et techniques bien établies : essais en 
double aveugle, randomisation, analyses multicentriques ... 

Une meilleure garantie des conditions de réalisation et des résultats de ces 
études est apportée par la loi Huriet. 

* Evaluation des programmes de santé 

L'état de santé d'une population totale ou d'un groupe de population peut 
être défini par des indicateurs de morbidité, mortalité ... 

* Inspections 

Celles-ci sont réalisées en référence aux textes législatifs et réglementaires et 
notamment aux Bonnes Pratiques de Dispensation, Bonnes Pratiques de 
Fabrication, à la loi Huriet. 
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2.2- CONTEXTE HOSPITALIER 

On peut énumérer un grand nombre de causes et phénomènes à l'origine 
de la complexité du milieu hospitalier ( 2, 7, 18, 20) : 

organisme public à but non-lucratif néanmoins soumis à la concurrence, 
période de restrictions budgétaires, 
taille des établissements souvent importante, 
grand nombre d'unités fonctionnelles et pour chacune d'entre elles une 

spécialisation très poussée, 
opposition des pouvoirs médicaux et administratifs, 
grande diversité de corps de métiers et de fonctions : fonction de soin, de 

recherche, fonction sociale . . . x 
grande diversité des sciences et des techniques atiquelles il est fait appel, 
importance de l'affectif au niveau des relations entre le personnel 

hospitalier et les patients, 
coût des soins élevés opposé à la nécessité de limiter les dépenses de santé, 
cotoiement d'actions d'urgences et de réflexion sur le long terme, 
rareté des systèmes d'information opérationnels couvrant l'ensemble d'un 

établissement. 

2.3- DEMARCHE QUALITE 

La finalité d'un établissement hospitalier est de fournir à ses patients des 
services dont les caractéristiques sont la sécurité, l'efficacité et un niveau de 
confort acceptable. Ces objectifs ne peuvent être atteints que si l'on prend en 
compte la dimension économique de la structure dans le cadre de l'utilisation de 
ses ressources, de l'efficacité de son fonctionnement et de la pertinence de sa 
stratégie. ( 2, 8, 33) 

Une politique raisonnée de la Qualité des soins est donc nécessaire sur le 
plan humain et sur le plan économique (10). 

L'importance en termes économiques de la non-qualité est souvent 
l'argument de poids pour justifier la mise en œuvre d'une telle politique : aux 
coûts directs, s'additionnent les coûts indirects (convalescence, perte de 
productivité ... ) et ceux occasionnés par des recours judiciaires de plus en plus 
nombreux (10). 
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2.4- OBJECTIFS 
(1, 2, 7, 25, 33) 

Les objectifs d'une évaluation, premier temps d'une politique qui vise la 
Qualité Totale (2), se précisent donc. 

Ils s'articulent autour de deux axes principaux: 

* L'évaluation de la Qualité pour le patient des fonctions médicale, 
soignante et médico-technique, selon les critères : 

efficacité 
sécurité 
acceptabilité 

* L'évaluation du fonctionnement de l'Hôpital regroupant les objets 
d'évaluation suivants : 

qualité de gestion 
économie 
systèmes d'information et d'organisation 
qualité de vie au travail 

Que ce soit dans le cadre d'un audit interne ou externe, une étude 
d'évaluation peut être orientée spécifiquement selon l'un de ces deux axes ou 
bien les combiner. 

Il apparait donc que l'évaluation de la Qualité passe en partie par une 
évaluation de l'activité. 

Les objectifs d'une évaluation sont résumés par une définition de l'O.M.S. 
(in 1) : 

"L'évaluation doit permettre de garantir à chaque patient l'assortiment 
d'actes diagnostiques et thérapeutiques qui lui assurera le meilleur 
résultat en terme de santé conformément à l'état actuel de la science 
médicale, au meilleur coût pour un même résultat, au moindre risque 
iatrogénique et pour sa plus grande satisfaction, en termes de 
procédure, de résultat et de contacts humains à l'intérieur du système 
de soins." 
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C. BERAUD (2) propose une réflexion approfondie sur les motivations 
souhaitables de l'évaluation des activités à l'hôpital. Il présente six raisons 
principales. 

Première raison : il est nécessaire de distinguer la part du développement socio-
culturel et celle de la médecine dans l'accroissement du capital santé de la 
population afin de déterminer si les ressources humaines et financières sont 
réparties au mieux. 

Deuxième raison : le développement rapide des activités médicales conduit à 
privilégier l'action au détriment d'une réflexion sur les raisons et les risques 
physiques mais aussi psychologiques de ces activités. 

Troisième raison : l'utilité pour le mieux-être du patient et pour le bénéfice 
sanitaire de la société, de nombreuses activités diagnostiques et thérapeutiques 
doit être remis en cause. 

Quatrième raison : l'évaluation de l'efficacité des activités médicales est 
insuffisante. 

La cinquième raison est sociologique: remédier à la dégradation de la relation de 
confiance médecin-malade. 

La dernière raison est politique: la maîtrise de l'évolution des dépenses de 
l'hospitalisation devrait se faire par une amélioration de la productivité et de 
l'efficacité de l'Hôpital et nécessite donc une évaluation de son fonctionnement 
et la réalisation de choix en matière d'investissements et de répartition de 
moyens reposant sur des données objectives. 
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2.5- CADRE JURIDIQUE ET PROFESSIONNEL 

Les activités d'audit et d'évaluation ne possèdent pour l'instant pas de 
cadre juridique. 

La nécessité de l'évaluation des pratiques médicales (audit médical et audit 
infirmier) est reconnue par un certain nombre de professionnels de la Santé qui 
présentent eux-mêmes des règles souhaitables pour encadrer la pratique de cette 
activité : 

- l'évaluation doit être conçue comme une "exigence actuelle du 
professionnalisme médical" (8), une "exigence déontologique" (33), 

- elle doit être réalisée de façon "collégiale" c'est-à-dire par les professionnels de 
Santé eux-mêmes afin que soient définis des critères cliniques d'évaluation 
adaptés à la défense de la qualité des soins (6, 8, 40), 

- sa mise en œuvre ne peut reposer que sur le volontariat des professionnels 
concernés (6), 

- les conséquences qui en sont tirées doivent être du ressort des praticiens de 
l'établissement (33), 

- l'information doit être diffusée avec la plus grande transparence possible (à 
l'exception des éléments relatifs à un individu ou groupe d'individus) (33). 

Deux initiatives des pouvoirs publics relatives à l'évaluation dans une 
démarche de Qualité peuvent être citées: 

* Le P.M.S.I. (Programme de Médicalisation des Systèmes 
d'information) dont les objectifs sont d'après le Professeur MORGON : "la 
description de la production hospitalière, l'optimisation des ressources par une 
meilleure collaboration médico-administrative dans les processus décisionnels 
locaux, régionaux, la connaissance des coûts par G.M.H. (Groupes Homogènes de 
Malades) grâce à une liaison des données médicales et des données financières 
apportées par la nouvelle comptabilité analytique" (23). 

* L' A.N.D.E.M. (Agence Nationale pour le Développement de 
!'Evaluation Médicale) supervisée par la C.N.E.M. (Commission Nationale pour 
!'Evaluation Médicale). Le Professeur MATILLON définit l'évaluation médicale 
de la façon suivante : "L'évaluation, c'est au quotidien, l'apprentissage et la mise 
en pratique d'un esprit qui n'est qu'une forme actuelle mieux structurée, mieux 
organisée d'un "art de décider en médecine"". (1) 
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2.6- DOMAINES D'EVALUATION 
ET SPECIFICITE DES METHODES 

2.6.1- AUDIT DE LA FONCTION ADMINISTRATIVE 

Les audits de la gestion, de l'organisation du travail et de la stratégie en 
milieu hospitalier font appel aux techniques d'audit classiques. Leur utilisation 
peut concerner tous les services hospitaliers : services financiers, services 
d'hôtellerie, de transports, de communication mais aussi services médico-
techniques et services de soins. 

2.6.2- AUDIT MEDICAL 

L'évaluation des procédures diagnostiques et thérapeutiques ne doit pas se 
faire uniquement sur des critères d'efficacité et de sécurité. 

L'évaluation des indications de ces procédures, autrement dit de leur 
pertinence, est également à développer de même que l'évaluation de la qualité de 
leur utilisation en routine (2). 

Il convient également d'évaluer l'ensemble de leurs conséquences y 
compris les effets subjectifs et le confort du malade (2). 

La méthode de l'audit médical repose sur (6) : 

- une définition précise d'un sujet limité, 
- une bonne définition des objectifs, 
- l'élaboration de critères aisément appréhendables et mesurables et recueillant 
l'adhésion du plus grand nombre, 
- une étude rétrospective des dossiers afin de mesurer l'écart entre la pratique et 
le référentiel, 
- la recommandation de mesures correctrices, 
- l'évaluation de l'efficacité et de la pertinence des mesures adoptées ainsi que de 
la constance de leur application. 
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2.6.3- AUDIT INFIRMIER 

L'évaluation de la qualité des soins doit recouvrir l'évaluation de la qualité 
des activités réalisées et techniques employées par le personnel soignant mais 
aussi celle des comportements relationnels (2, 6). 

La méthode de l'audit infirmier diffère de celle de l'audit médical du fait 
que les informations sont recueillies tout au long des processus de soins à l'aide 
de feuilles de travail spécialement conçues à cet effet. 

2.6.4- AUDIT DE PHARMACIES HOSPITALIERES 

Une pharmacie hospitalière, de même que tout service médico-technique, 
peut s'appuyer sur les techniques d'audit opérationnel et de gestion pour 
l'évaluation de son organisation et de ses performances en matière de gestion. Il 
faut toutefois tenir compte du fait que la gestion de stocks de médicaments 
n'obéit pas entièrement aux règles de gestion classiques (obligation pour le 
Pharmacien de posséder des stocks lui permettant de faire face à des situations 
d'urgence ... ) (26). 

La prise en compte de la dimension médicale des activités réalisées 
nécessite une adaptation passant notamment par la définition de nouveaux 
critères d'évaluation quantitatifs et/ ou qualitatifs. 

C'est ainsi que des critères d'évaluation de l'activité des Pharmacies 
Hospitalières ont été développés par le S.N.P.H.P.U. (30), l'activité de dispensation 
étant évaluée en unités de D. 

L'évaluation de l'efficacité et de la sécurité de la dispensation des 
médicaments nécessite une démarche transversale Pharmacie-Unité de soins 
(32). 

Les diagrammes d'Ishikawa ont été appliqués à ia recherche quaiitative de 
toutes les causes réelles ou potentielles des erreurs de médication au niveau de 
l'intervention de chacun des professionnels de Santé (14). 
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Un indicateur d'efficacité sécurité peut être calculé à partir d'un nombre 
d'erreurs détectées ou potentielles et peut également être déterminé à chaque 
étape du circuit du médicament (3, 32). 

Le recueil de l'information pour une telle évaluation est d'autant plus 
difficile que le mode de dispensation étudié est traditionnel (3, 5). 

Il est à noter que seule un mode de dispensation avancé (par exemple 
D.J.I.N.: Dispensation Journalière Individuelle Nominative) permet de réduire 
les erreurs de dispensation du fait de la réalisation de contrôles systématiques et 
du fait de la plus grande facilité à réaliser des évaluations périodiques visant à 
chiffrer les erreurs et à déterminer leurs causes (3,5). 

L'évaluation des performances du personnel est particulièrement 
importante dans le domaine de la médecine où il est nécessaire de suivre 
l'évolution des connaissances. Dans le domaine pharmaceutique, des modèles 
d'évaluation ont été développés aux Etats-Unis (29). 



PARTIE II: 

RAPPORT D'AUDIT QUALITE 

DE LA PHARMACIE MOIDIEU 
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Cet audit, par les éléments qu'il contient : 

Formalisation du référentiel de la pharmacie 
Description du service en tant que système opérationnel et 
fonctionnel 
Repérage des performances et des points forts 
Analyse des problèmes 
Apport de recommandations, 

constitue une première étape pour la mise en place d'un système 
d'assurance de qualité. 



1- CADRE DE L'AUDIT 
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1 .1 - DEFINITION DES ROLES 

Commanditaire de I' audit : 

M. le Professeur J. CALOP, Pharmacien-Chef de la Pharmacie 

Responsable du secteur. audité : 

Mme B. SANG, Pharmacien Praticien Hospitalier 

Auditeur : 

Mlle I. RIVIERE, Externe en Pharmacie, Service de la C.A.M.S.P. 

1. 2 - DOMAINE ET OBJECTIFS DE L'AUDIT 

Domaine : 

- La Pharmacie Moidieu 
- L'activité de dispensation des médicaments 

( à l'exception des médicaments pour essais cliniques ) 
- Etude des systèmes d'information et d'organisation 

( audit opérationnel ) 

Objectifs : 

- Evaluer les moyens mis en oeuvre 
- Déceler les problèmes de non-qualité 
- Analyser les problèmes et proposer des solutions 
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1. 3- PERIODE D'AUDIT 

Du 1er février 1990 au 30 septembre 1990. 

1. 4 - EXIGENCE EN MATIERE DE CONFIDENTIALITE 

Respect de l'anonymat. 

1. 5 - LISTE DE DIFFUSION DU RAPPORT D'AUDIT 

• Commanditaire de l'audit. 

• Responsable et personnel du secteur audité. 

• Mme Eliane VERMEULEN, Pharmacien Consultant. 



2- CONTEXTE 
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2.1- LE C.H.R.U. DE GRENOBLE-LA TRONCHE 

Le C.H.R.U. comprend : - l'Hôpital Sud 
- ! 'Hôpital A. Michallon 

(anciennement Hôpital des Sablons) 
- L' Hôpital de La Tronche 

* Structure 

Hôpital Michallon : Monobloc 
Hôpital de La Tronche : Pavillons 

* Taille 

Nombre de lits total : 2700 
Nombre de lits des pavillons: 1405 
120 Unités de soins 
Environ 5700 Agents 

* 

Pavillons: Constructions du siècle dernier. 
Monobloc : 19 7 Z. 

* Ore:anie:ramme de direction 

Voir annexe n°1. 

* Projet 

Au ni veau de l' Hôpital, le schéma directeur corn prend un projet 
d'informatisation visant entre autre à insérer le P.M.S.I. (Programme de 
Médicalisation des Systèmes d' 1 nformation .) 

* Répartition du Personnel Pharmaceutigue 

(Informations non-disponibles par écrit à la pharmacie) 

• Services cliniques : (un service peut regrouper plusieurs unités) 
Internes : 2 
Externes : 52 répartis dans X services soit Y unités, dont X' 
services situés dans les pavillons soit Y' unités. 
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• Laboratoires : 
(pharmacol o gie-toxicol ogi e, médecine nue léaire) 

Internes : 4 
Externes : environ 10 

• Services pharmaceutiques 
(Pharmacie Michallon,Pharmacie Moidieu, C.A.M.S.P.) 

Pharmaciens : 7 
Préparateurs : 17 ,3 
Internes 11 
Externes : 7 

Personnel i::: i::: ..... 
t\) t\) =' 

~ 
·- ·- 0 
u u ..... 
C'::I C'::I c<::l t\) 

E"""' E ..... i::: 
C'::I ..... ..... t\) ..... o.. t\) 

C'::I ...c::: rn 't\) ...... ..c::u ...c::: ..... i::: 
' o.. 1 o.. o.. -

Pharmacie 1 1 8,5 5 MICHALLON 

Pharmacie 1 7,7 MOIDIEU 

C.A.M.S.P. 1 2 1 6 

Dé sin fccl ion 1 -Hygiène 

Chap.2 : Contexte 

1 

t\) 
i::: ..... 
t\) ..... 
:>< 

t.Ll 

3 

4 

Tableau Il Répartition par service phannaceutique du personnel 
pharmaceutiqtte 

2. 2- LES SERVICES PHARMACEUTIQUES: 

Schéma 11°2 (p. 60) 
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2.3- LA PHARMACIE MOIDIEU : 

* Emplacement : 

La Pharmacie se trouve dans l'ancien Hôpital (Hôpital civil) et 
partage un bâtiment (comportant 3 ailes) avec la C.A.M.S.P .. Le service a 
emmenagé dans des locaux rénovés en octobre 1989. Ceux-ci sont 
répartis sur un sous-sol, un rez -de-chaussée et deux étages. 

* Activités : 

Elles sont de deux types : 

. Activités de service : dispensation des médicaments. 
La Pharmacie Moidieu dessert les unités de soins et les 

laboratoires répartis dans les pavillons (certains se trouvant côté 
Sablons sont relativement éloignés de la Pharmacie) ainsi que !'Hôpital 
Sud. La liste de ces services se trouve dans le rapport d'activité 1988 de 
la Pharmacie Moidieu . 

. Activités de Production fabrication des préparations pour 
l'ensemble de )'Hôpital. 

Comme cela a déjà été précisé, seule l'activité de dispensation est 
étudiée. La dispensation est en fait l'étape centrale de deux chaînes 
d'activités (schéma n°3 (p61)). Nous nous intéressons plus précisément 
aux activités internes à la Pharmacie (chaîne verticale). 

* Relations avec des services hospitaliers et extra-
hospitaliers : 

Schéma n°4 (p62). 
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3- METHODES 

( 4, 6, 12, 13, 21, 2 7 ) 
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3. 1 - EXPLICITATION DES OBJECTIFS ET DU 
REFERENTIEL DU SERVICE 

L'objectif d'un audit qualité est de "déterminer si les activités et 
les résultats relatifs à la qualité satisfont aux dispositions préétablies, 
et si ces dispositions sont mises en oeuvre de façon efficace et aptes à 
atteindre les objectifs." ( Définition ISO ) 

L'auditeur doit donc connaître d'une part les objectifs et d'autre 
part les dispositions préétablies ou référentiel. Ceux-ci n'étant pas 
énoncés de façon formelle, i 1 nous est nécessaire de les expliciter et de 
les soumettre à l'approbation du personnel pharmaceutique. 

3. 2 - COLLECTE DE L'INFORMATION 

• Lecture des rapports d'activité 1988 et 1989 
Cela permet d'obtenir des renseignements sur 

- ! 'organigramme du personnel, 
- les services desservis, 
- le fonctionnement du service, 
- la répartition du budget ( par centre de responsabilité, 

par classe thérapeutique ... ), 
les profils thérapeutiques des services, 

- les projets. 

• Observations 
- de réunions d'informations, 
- des locaux, du rangement, des conditions de 

conservation ... 

• Entretiens avec le personnel 
Il leur est demandé : 

- de décrire leurs activités, 
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- d'énumérer tous les problèmes rencontrés pour 
l'exécution de leur travail, pour le respect du 
référentiel, et pour la réalisation des objectifs. 

• Mise en situation 
réalisation de caisses à destination des services 

(dispensation globale). 

•Contact avec une unité de soins 
surveillante. 

discussion avec une 

•Etude de répartit.ion des tâches par poste de travail 
Ces valeurs ont été dé ter mi nées par Mme Yermeu len 1 ors d'une étude 
citée p 7 1. 

Méthode : saisie horaire journalière des activités sur une 
semaine. 

3. 3- ANALYSE DU SYSTEME 

• Description 
- des moyens matériels, 
- de l'organisation, 

des systèmes d'information et de communication, 
- des ressources humaines. 

• Mise en évidence des performances et des problèmes 
Est considéré comme un problème : 

- la non-conformité d'une activité ou d'un résultat au 
référentiel, 

- une disposition inapte ou mise en œuvre de façon 
inefficace pour atteindre les objectifs, 

- une insuffisance de moyens 
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3.4- ANALYSE DES PROBLEMES 

Dans la mesure du possible, l'analyse d'un problème est 
développée selon les étapes suivantes 

•Déterminer toutes ses conséquences réelles ou possibles, 
conséquences d'ordre médical, technique (mauvaises conditions de 
travail, activité inefficiente ... ), économique ou marketing (négative 
pour l'image du service ... ) 

•Déterminer le poids de ses conséquences, c'est à dire 
évaluer : 

- sa gravi té d'un point de vue médical (efficacité, 
sécurité, acceptabilité), 

- son coût en argent, en mobilisation de personnes, en 
énergie, 

- son importance sur la qualité de gestion, 
- son influence sur l'aspect marketing, 

Cela permet d'évaluer le COUT DE LA NON-QUALITE 

•Rechercher ses causes aux différents niveaux (moyens 
matériels, organisation ... ) 

• Rechercher les solutions possibles et déterminer leurs coûts. 
Déterminer la solution la plus avantageuse. 
Estimer le rapport : coût du problème / coût de la solution. 

Remarque : 
sdon souhaite établir un ordre de priorité pour le traitement des 

problèmes, il convient, avant de rechercher les causes et les solutions 
d'évaluer les problèmes selon les critères suivants (4): 

- Pertinence : 
Ce problème incombe-t-il bien au groupe? 
Existe-t-il, au sein de la pharmacie ou de l'Hôpital, un projet 
susceptible de remettre en cause le choix de ce problème? 
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- Gravité : 
Poids des conséquences. 

- Répétitivité : 
Ce problème est-il fréquent? 

- Evolutivité : 
Ce problème est-il susceptible de s'aggraver dans les mois suivants? 

- Facilité : 
Ce problème est-il facile à traiter? 
Pourra-t-il être résolu dans une période courte? 
L'information nécessaire au traitement est-elle accessible 
rapidement? 
La dépense d'énergie est-elle envisageable? 

- Motivation : 
Ce problème est-il intéressant à résoudre? 



4- RESULTATS 



4.1- EXPLICITATION 
DES OBJEC11FS 
ET DU REFERENTIEL 
DU SERVICE 
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4 .1.1- EXPLICITA TI ON DES OBJECTIFS DU SERVICE 

Les objectjfs de la pharmacie peuvent s'exprimer en termes de 
qualité : 

La mission du personnel pharmaceutique est 
de fournir un service dont la qualité satisfait : 

aux besoins des patients 
efficacité 

. sécurité 

. acceptabilité 

- aux besoins du tlersonnel soignant et médical 
. fiabilité 

rapidité 
. disponibilité 

- aux exigences de !'Hôpital 
. qualité de gestion 
. économie 

Il est à noter que nous ne possédons au départ aucun indice 
susceptible de mesurer ces différents critères de qualité , et 
conjointement aucune indication concernant les valeurs limites 
tolérées pour ces indices. 

L'étude va donc porter sur une évaluation des moyens mis en 
oeuvre pour '3.tteindre les objectifs plus que sur une évaluation des 
résultats. 
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Les souhaits et projets du service, ainsi que les actions engagées 
pour les réaliser sont décrits dans le rapport d'activité de la 
Pharmacie Moidieu. 

La principale action engagée dans une démarche Qualité est le 
recours à l'aide d'un Pharmacien Consul tant pour la réalisation d'une 
étude d 'implantation d'un système d'aide à la dispen sati on (annexe 
n°7) (Février 1990 à Juillet 1990). 

Cela constitue une étape préliminaire pour une évolution vers 
des Bonnes Pratiques de Dispensation et s'inscrit tout à fait dans le 
cadre des "mesures transitoires " préconisées par l' Administration 
dans la circulaire n°666 du 30 janvier 1986. 
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4 .1. 2- EXPLICITATION DU REFERENTIEL DU 
SERVICE 

4.1.2.1- TEXTES OFFICIELS 

4.1.2.1.1- Relatifs à la pharmacie : 

LIVRE V du Code de la Santé Publique. 
Principalement Art. L.511, Art. L.512, Art. L.518 et Art. L.596 

relatifs à la responsabilité pharmaceutique. Il est à noter qu'aucun de 
ces articles n'introduit le mot "qualité". 

4.1.2.1.2- Relatifs à la pharmacie hospitalière : 

Les textes officiels spécifiques à l'activité de la Pharmacie 
Hospitalière sont peu nombreux. Les principaux sont: 

* Cadre juridique 

• Sur le plan législatif : 

- Articles L 577 (Ord. n° 67-707 du 21 août 
1967) et L 578 (L. n° 70-1318 du 31 déc. 1970, art. 29 ). 

• Sur le plan règlementaire : 

- Arrêté du 18 janvier 1949 relatif à la 
d6livrance des substances vénéneuses dans les 
établissements hospitaliers. 

- Articles R 5091-1 à R 5091-9 (Décrêt n° 
70-977 du 26 oct. 1970) relatifs aux conditions 
d'exercices des pharmacies des organismes de soins et 
pharmacies mutualistes. 
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• Arrêts 

Arrêt du Conseil d'Etat du 20 janvier 
1961 " précisant que les pharmacies hospitalières sont 
soumises aux règles applicables aux officines sauf lorsque 
la nature particulière de leur activité rend ces règles sans 
objet. " (28) 

- Arrêt du Conseil d'Etat du 21 mai 1986 
"déclarant le décrêt du 22 septembre 1982 applicable aux 
pharmaciens hospitaliers en considérant " que si les 
pharmacies hospitalières ... font l'objet de dispositions 
dérogatoires, elles demeurent soumises, en dehors de ces 
dérogations à l'ensemble des dispositions législatives et 
réglementaires relatives à la pharmacie d'officine ... " "(28). 

Recommandations 

- "Dans sa lettre du 7 décembre 1982 
adressée au président du Conseil national de !'Ordre des 
pharmaciens, le Directeur de la pharmacie et du 
médicament considérait que les termes de pharmacie 
d'officine regroupent la pharmacie de ville ouverte au 
public et la pharmacie hospitalière. " (28) 

Circulaire n°1007 du 29 octobre 1973 
relative à la pharmacie hospitalière et aux fonctions des 
pharmacies hospitalières. 

Circulaire n° 665 du 16 mars 1978 
relative à l'application de certaines dispositions ... portant 
statut des pharmaciens ... ainsi que de divers textes 
concernant 1 a pharmacie hospitalière. 

Circulaire 11° 788 du 19 mars 1979 
relative aux produits gérés par les pharmaciens des 
établissements d'hospitalisation, de soin ou de cure 
publics. 

Circulaire n ° 6 6 6 ·du 3 0 janvier 19 8 6 
relative à la mise en œuvre des Pratiques de Bonne 
Dispensation des médicaments en milieu 
hospitalier.(BOSP, 86/l l bis) 
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- Guide de gestion des pharmacies 
hospitalières. (BOSP, 79/43 bis) 

- Circulaire n°155 du 7 octobre 1969 
donnant la liste des familles thérapeutiques pour 
lesquelles le stock minimum doit être de 30 jours. 

- Circulaire n° 2-1286 du 30 Juin 1976 
apportant des compléments de l'arrêté de 1949. 

4.1.2.2- DISPOSITIONS CONTRACTUELLES AVEC LES UNITES 
DE SOINS 

* Horaires d' ouverture 8h - 18h 

* Horaires de ~rnrde: 18h - 8h 

La dispensation de médicaments en urgence se fait donc 24h sur 24. 

* Horaires de dispensation eiobale 

• Horaires de réception des caisses à la Pharmacie: 
- le matin avant 8h pour la majorité des services. 
- vers IOh pour !'Hôpital Sud et pour certains services 

(maternité, gynécologie, psychologie.) 
• Horaires de départ des caisses : 14h30 à 15h environ. 

PROBLEME: - N°1- Cette organisation repose sur l'habitude et ne 
correspond peut-être pas aux attentes actuelles des services. 

* Rè2Ies concernant la rédaction des bons de 
commandes 

Les demandes de médicaments doivent se faire conformément 
aux indications portées sur les pages de garde des carnets de 
prescription et de spécialités (annexes n°2 et 3). 



4. 2 - DESCRIPTION DU SYSTEME 
ET ENONCE 
DES PERFORMANCES 
ET DES PROBLEMES 
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4.2.1- EVALUATION DES MOYENS MATERIELS 

4.2.1.1- LES LOCAUX 

* Si2nalisation extérieure (annexe 11°4) 

Quatre panneaux indiquant "C.A.M.S.P.-PHARMACIE" permettent 
d'accéder à l'entrée principale. Les deux panneaux installés plus de cinq 
mois après le déménagement étaient tout à fait nécessaires pour 
compléter cette signalisation. 

* Si2nalisation intérieure 

L'accès de la C.A.M.S.P. est fléché de façon convenable. 

Chaque secteur de la Pharmacie est nettement signalé. 

* Description intérieure 

Remarques : 
- certaines salles ne sont pas numérotées. 
- certaines portent un numéro différent de celui indiqué sur le plan ( 

dans ce cas, le numéro porté à l'entrée de la salle sera indiqué ci-
dessous entre parenthèse ). 

• S.ous-sol : (annexe n°5) 

n°S40 

n°S30 
n°S28 

: Salle commune C.A.M.S.P. et Pharmacie pour le stockage 
des pansements 

: Salle de stockage de la verrerie 
: Salle d'archives 

• Rez-de-chaussée : 500 m2 (annexe n°6) 

n°015 

Entrée principale avec accès à l'ascenseur et à un 
monte-charge 

: Salle d'attente 



n°15 
n°016 

: Monte-charge 
: Ascenseur 
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Secteur administration : 
n°017 : Secrétariat - Accueil 
n°024 
n°029 
n°030 
n°025 

n°028 (27) 

n°028 
n°031 

: Bure au du Pharmacien 
: Salle informatique 
: Salle d'archives - Bibliothèque 
: Vestiaires 
: Salle de stockage des médicaments pour essais cliniques 

et stupéfiants 
: Salle de détente 
: Armoire électrique 

Secteur dispensation : 
n°57 : Monte-charge 
n°034 : Laverie 

n°s035 et 036 : Sanitaires 
n°s037 et 038 : Bureaux (pour 4 préparateurs) 
n °040 (39) : Salle principale de dispensation 156 m2 

n°041 (40) 
n°042 

- zone "secrétariat" 
- zone de réception des caisses 
- zone de stockage des médicaments ne nécessitant pas 

de conditions particulières de conservation 
- zone de "réserve" 
Salle climatisée à l5°C : 35 m2 

: Chambre froide : 5 m2 

n°019 : Salle d'accès au quai de déchargement 
(commun avec la C.A.M.S.P.) 

n°s019 et 020 : Salles de stockage des solutés massifs : envuon 140 m2 
n°021 : Vestiaires et sanitaires 
n°018 

n°032 

n°033 

: Bureau des magasiniers 

: Entrée réservée au personnel avec accès au sous-sol et 
aux étages (escaliers) 

: Salle de stockage des inflammables 

Les locaux sont spacieux et clairs (peintures blanches et de 
couleurs vives, nombreuses fenêtres). 

Les finitions sont imparfaites : faux-plafonds qui tombent, absence 
d'étanchéité autour des tuyaux de radiateurs ... 
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PROBLEMES: 
- N°2 - Le quai de déchargement n'est pas abrité de la pluie, du gel... 
- N° 3 - Courants d'air au secrétariat et dans le bureau du Pharmacien 
responsable. 
- N°4 - Les préparateurs ont le sentiment de passer beaucoup de 
temps en déplacements dans les locaux. 
- N° 5 - Après approvisionnement, les étagères de la salle climatisée 
sont surchargées. 

* Accès et sécurité 

• Sous-sol : 4 accès : 

Ascenseur ou monte-charge. 
Escaliers : accès au rez-de-chaussée côté entrée du personnel. 
Porte vitrée dans la salle de stockage des pansements donnant 

directement sur l'extérieur. Elle est fermée à clef en permanence. 
Porte vitrée au fond du couloir à gauche (aile centrale du 

bâtiment) donnant directement sur l'extérieur. Elle est fermée à clef en 
permanence. 

PROBLEME : - N°6 - Les clefs des portes vitrées du sous-sol ne se 
trouvent pas sur celles-ci, ni à proximité. Ainsi, en cas d'incendie, il n'y a 
qu'une seule sortie possible: les escaliers; de plus ceux-ci débouchent 
près de la salle de stockage des inflammables. Il n'y a donc pas de sortie 
de secours au sous-sol. 

• Rez-de-chaussée : 

• Accès à l'entrée principale : 
Porte vitrée donnant sur une entrée avec le centre d'enseignement 

du S.A.M.U. La porte donnant sur l'extérieur est donc commune aux 2 
services. 

Les étages (ascenseurs). 
Le secteur C.A.M.S.P. 
Le quai de déchargement. 
Le secteur administration. 
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• Accès à l'entrée du personnel : 
Porte vitrée donnant sur l'extérieur. 
Sous-sol (escaliers). 
Etages (escaliers). 
Secteur administration. 

Remarque : Les accès à la Pharmacie sont très nombreux. Cela exige 
d'être très vigilant pour la fermeture des locaux. 

PROBLEMES: 
- N°7 - La sortie de secours (salle n°39) n'est pas signalisée par un 
panneau. 
- N°8 - Les personnes venant chercher des médicaments empruntent 
parfois l'entrée réservée au personnel. 

* Ouverture et fermeture des locaux 

Le s 3 c 1 e f s ( d on t u n e i n u t i 1 e) son t ré u n i es en un trou s seau gardé à 
la conciergerie. 

• Le matin : ouverture par l'un des rnagasi ni ers ou par I 'A. S.H. vers 
6H50 de l'entrée réservée au personnel (lère clef); puis du secteur 
dispensation (2ème clef); passage par la salle de détente qui communique 
avec le secteur administration; ouverture (par l'intérieur) du secteur 
administration; ouverture du quai de déchargement (2 portes); 
ouverture de la porte du quai communiquant avec le hall d'entrée ( clef 
gardée dans le bureau du Pharmacien responsable) ; vers 7H45, 
ouverture de l'entrée principale (porte donnant accès à l'entrée 
commune avec le S.A.M.U. et porte donnant accés sur l'extérieur). 

•Le soir : fermeture vers 18H par l'un des préparateurs de garde 
ou par le Pharmacien responsable. Les clefs sont rapportées à la 
conciergerie. Le monte-charge et l'ascenseur sont bloqués de 18H à 
7H15 par le personnel de la C.A.M.S.P. 

PROBLEME : - N°9 - Les portes donnant sur l'extérieur sont des 
portes-vitrées ; les fenêtres du rez-de-chaussée ne comportent pas 
toutes des barreaux d'où une mauvaise protection contre le vol ou le 
vandalisme. 
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* Interphones 

La superficie importante des locaux et la présence du personnel 
sur 3 niveaux a nécessité la mise en place d'interphones. Ils sont 
localisés aux endroits suivants : 

- Entrée principale 
- Secrétariat 
- Salle informatique 
- Salle de dispensation 
- Salle climatisée 
- Couloir du laboratoire des préparations galéniques (1er étage) 
- Salle de préparation des formes sèches (1er étage) 
- Couloir du laboratoire des solutés stériles (2ème étage) 
Les personnes étrangères au service peuvent ainsi signaler leur 

présence à l'accueil et faire appel à la personne qu'ils désirent contacter. 
Ces interphones sont également très utilisés pour la communication 

in terne. 
Dans tous les cas, ils donnent un peu une impression de "hall de 

gare" mais permettent de contacter très vite la personne désirée. 

* Propreté des locaux 

Le ménage est effectué par une personne employée à plein-temps. 
• Secteur dispen sati on : ménage quotidien 
•Secteur administration, sous-sol, escaliers ménage 

hebdomadaire 

PROBLEME : - N°10 - Les escaliers du rez-de-chaussée au 1er étage 
sont souvent sales car ils sont très empruntés. Un nettoyage 
hebdomadaire est insuffisant. 
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4.2.1.2- LE MATERIEL 

* Le fouq~on de transport 

Celui-ci n'est pas capitonné. Les caisses et les cartons ne sont pas 
fixés. 

PROBLEME : - N°11 - Il arrive que des produits soient détériorés, 
surtout parmi les solutés massifs. 

* Les chariots. Jes transpalettes. les "fenwicks" 

Pas de remarque partie u 1 ière. 

* Les caisses 

Jusqu'à présent, i 1 n'y a pas eu de réclamation à leur sujet de la 
part des unités de soins. 

PROBLEMES: 
- N°12 - Lorsque tous les médicaments ne rentrent pas dans la caisse, 
les médicaments sans tableau sont envoyés dans des cartons. Cette 
solution n'est pas satisfaisante. 
- N°13 - Le cadenassage des caisses avant leur départ n'est pas vérifié. 

* Les uaiJlasses 

Deux paillasses sont disposées dans l'entrée de la salle de 
dispensation pour disposer les caisses. 

PROBLEME: - N°14 - Les cartons des commandes sont laissés dans les 
allées en attendant le rangement des médicaments. Les préparateurs 
souhaitent une paillasse supplémentaire destinée au déballage. 
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* 
Elles sont suffisamment nombreuses et permettent de stocker tous 

les types de conditionnement. 
Remarque : Ces étagères ne permettent pas de gagner de la place mais 
pour l'instant, cela ne constitue pas un problème car la superficie des 
zones de stockage est suffisante à l'exception de la salle climatisée. 

* Le système de climatisation 

L'entretien et le dépannage sont assurés par les services 
techniques. Aucun problème n'a été signalé depuis le déménagement 
( octobre 1989). 

PROBLEME: - N°15 - En cas de panne, aucune alarme ne se déclenche. 
Une panne peut donc se produire à partir du samedi et n'être découverte 
que le lundi. 

* l&.__système de réfri2ération 

Description : idem. 

PROBLEME : - N°16 - idem. 

Si la durée de la panne dépasse la durée d'autonomie du 
réfrigérateur, les Services Techniques peuvent en fournir un de 
remplacement. 

* Zone "secrétariat" de la salle de dispensation 

Elle est jugée suffisamment spacieuse et fonctionnelle. 

* Les bureaux 

Pas de problème particulier. 
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4.2.2- EVALUATION DES MOYENS 
ORGANISATIONNELS 

4.2.2.1- PASSAGE DES COMMANDES 

4.2.2.1.1- A la Pharmacie Michallon 

Chap. 4.2.2 : Moyens organisationnels 

Pour la plupart, les commandes se font par ! 'intermédiaire de la 
Pharmacie M ichallon. 

* Commandes regroupées par laboratoires 

• Mme M. A. est responsable du passage des commandes pour 
la plupart des spécialités. 

- Ces commandes ont lieu envuon une fois par mois et sont 
déclenchées manuel le ment. 

Dans les rayons, les fiches sont fixées sur une boîte placée à un 
niveau déterminant le stock d'alerte. Ellessont donc retirées des rayons 
lorsque le stock d'alerte est atteint et classées par ordre alphabétique 
selon le nom du laboratoire. Régulièrement, la préparatrice regarde le 
nombre de fiches sorties par laboratoire. Si ce nombre est important, 
elle sort la feuille du laboratoire (toutes les feuilles sont regroupées 
dans un classeur) et pour chaque spécialité pouvant être commandée à 
ce laboratoire, elle évalue l'état du stock en passant dans les rayons et 
retire les fiches si les quantités restantes sont proches du stock d'alerte. 
Elle note au dos de chaque fiche les quantités restant en stock et donne 
ces fiches au pharmacien responsable qui détermine les quantités à 
commander et passe les commandes à la Pharmacie Michallon. 

- Remplacement en cas d'absence : 
.Vacances d'été : avant de partir en vacances, Mme M. A. 

approvisionne le stock de façon suffisante pour qu'il ne soit pas 
nécessaire de passer une nouvelle commande avant son retour. 

. Vacances d'hiver : el le s'organise également pour qu'il ne soit pas 
nécessaire de passer une commande pendant son absence . 

. Absence non-prévue : chaque préparateur et le pharmacien 
responsable peuvent la remplacer. 
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• Mme D. P. est responsable du passage des commandes des 
solutés massifs et de certains solutés en ampoules (Eau.p.p.i., KCl 10%, 
NaCl 20%, 10%, 9%0

). 

- Ces commandes ont lieu environ une fois par semaine et sont 
également déclenchées manuellement par évaluation des stocks restant 
dans les rayons. Il n'y a pas de fiches pour ces produits et les sorties ne 
sont pas notées. 

- Remplacement en cas d'absence M. V. J. ou Mme M. A. 

* Urgences 

Lorsqu'il y a une ru pt ure de stock pour un médicament, il est 
commandé à la pharmacie Michallon grâce à un système d'urgence 
fonctionnant quotidiennement. Lorsqu'il prépare les caisses, chaque 
préparateur note sur un cahier les médicaments qui lui manquent et 
indique les quantités nécessaires. Vers 10H45, un préparateur recopie 
sur un autre cahier les médicaments à commander (pour éviter que le 
même médicament ne soit demandé plusieurs fois). Ce cahier est envoyé 
à 1 IH à la Pharmacie Michallon et revient vers 13H30 avec les produits 
commandés. 

* Commandes au erossiste Oa C.E.R.P.) <éealement 
appelées commandes en ville) 

Elles sont notées chaque matin sur des feuilles qui sont envoyées à 
1 IH à la Pharmacie Michallon qui assurera le passage et la réception de 
la commande. Les médicaments seront reçus le lendemain vers 13H30. 

Les produits commandés au grossiste peuvent être des 
médicaments au livret thérapeutique (document renseignant sur les 
médicaments usuellement en stock à la pharmacie) pour lesquels se 
produit une rupture de stock ou des médicaments hors-livret que la 
pharmacie accepte de commander. 

PROBLEME : - N°17 - Pour les spécialités, les ruptures de stock sont 
fréquentes. 
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4.2.2.1.2- Aux laboratoires 

- M. V. J. est responsable du passage des commandes de di vers 
solutés en ampoules (sulfate de magnésium à 15%, CaCl 10% ... ) et des 
médicaments du formulaire (solutés injectables d'atropine, 
d'adrénaline ... ) 

- M. V. J. assure également l'approvisionnement de la pharmacie 
Michallon pour ces produits. Les quantités distribuées sont notées sur 
un cahier spécial. 

- Les commandes sont mensuelles et déclenchées manuellement 
par évaluation des quantités restant en stock et des consommations au 
cours des deux derniers mois à l'aide des documents où sont 
enregistrées les sorties 

• l'ordonnancier pour les médicaments au tableau délivrés aux 
services, 

• le cahier où sont notés les médicaments distribués à la pharmacie 
Michallon. 

- Remplacement en cas d'absence : Mme D. P. 

4.2.2.2- RECEPTION DES COMMANDES ET RANGEMENT 

Délai de réception des commandes : I jour à 4 semaines environ. 
Les magasiniers réceptionnent les cartons sur le quai de 

déchargement et les transportent jusque dans le secteur dispensation. 
Un préparateur enregistre les quantités reçues par laboratoire et 

par spécialité sur les feuilles de classeur (citées dans le chapitre 
précédent) puis s'occupe du rangement. Le rangement peut occuper une 
ou deux personnes pendant un après-midi entier. 

PROBLEMES: 
- N°18- Le délai de réception des commandes est parfois trop long 
pour les stocks de couvertures et de sécurités existant. 
- N°19- Le classeur est difficile à utiliser lorsqu'on ne connait pas pour 
un groupe pharmaceutique tous les laboratoires qu'il comporte. 
- N°20- Un manque d'entraide est dénoncé pour le rangement des 
commandes. 
- N°21- Tous les cartons n'arrivent pas en même temps mais 
s'échelonnent parfois sur une semaine ce qui est génant pour 
l'organisation du travail. 
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4.2.2.3- STOCKAGE 

4.2.2.3.1- Conditions de conservation 

* Température 

• Salle principale : - hiver : 22°C environ 
- été : < 25°C 

• Salle climatisée : l 5°C 
• Chambre froide : 4°C 
• Salle de stockage des solutés massifs variations importantes 

Remarques : 
- Absence de thermomètre dans la salle principale, la salle climatisée, et 
la salle de stockage des solutés massifs. 
- A priori, les bonnes conditions de conservation sont respectées. 
N éan moins, certains médicaments stockés à température ambiante ne 
doivent pas être conservés à une température supérieure à 25°C. Il 
serait donc plus prudent de les garder dans la salle climatisée. 

* Humidité 

Pas de problème particulier. 

* Lumière 

• Salle principale, salle climatisée, salle de stockage des solutés massifs 
la lumière naturelle est renforcée par des néons. 
• Chambre froide : la commande de l'éclairage se fait de l'extérieur du 
frigo. Il reste souvent éclairé alors que personne ne s'y trouve. 

PROBLEME: - N°22 - Certains produits déconditionnés sont sensibles 
à la lumière et ne sont plus protégés. 
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4.2.2.3.2- Système de rangement 

Le système de rangement des médicaments est relativement 
complexe : 

* 

* 

Rangements "classiques" 

• Salle principale : 
- Tableau A : formes orales 
- Tableau C : formes sèches 

Sans tableau 
formes buvables 
formes sèches 
formes buvables 
solutés injectables en ampoules 

• Salle climatisée 
- Injectables : 

- Collyres 
- Pommades 

tableau A 
tableau C 
sans tableau 

- Médicaments du formulaire 
- Produits de contraste 

• Chambre froide 

• Coffre-fort : produits du tableau B et abortifs 

Rangements "particuliers" 

• Armoire des produits d'importation et des produits chers. 

• Etagères des préparations usuelles : - gélules, comprimés .. . 
- solutés, pommades .. . 

• Etagère des préparations pédiatriques 

• Etagère des produits commandés au grossiste 

• Etagère des échantillons médicaux 

Remarque : Il n'y a pas de schéma de rangement. 
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PROBLEME : - N°23 - Lorsqu'on ne sait pas où est rangé un 
médicament, on peut passer beaucoup de temps à le chercher. 

4.2.2.3.3- Etiquetage dans les rayons 

Dans les rayons, chaque spécialité est accompagnée d'une étiquette 
comportant le numéro de code du médicament. 

PROBLEME : - N°24 - Une fois collées, ces étiquettes sont difficiles à 
décoller ce qui est génant lorsqu'il faut les déplacer. 

4.2.2.3 .4- Périmés 

La surveillance des périmés est sous la responsabilité d'une seule 
personne. 

PROBLEME : - N°25 - L'ensemble du personnel le reconnaît et nous 
avons pu le constater : des médicaments périmés sont parfois trouvés 
dans les rayons. 

4.2.2.4- RECEPTION DES PRESCRIPTIONS 

Horaires de réception des caisses et des bons : cf. chap. 4. 1.2.2. 

PROBLEME : - N°26 - Lorsque les caisses arrivent tard des unités de 
soins, le cahier des urgences partant à llH vers la Pharmacie 
Michallon, cela laisse peu de temps pour les préparer. 

Conformément à l'article 2 de l'arrêté du 18 janvier 1949, la 
liste des personnes ha bi 1 i té es à prescrire les substances vénéneuses, 
ainsi que leurs signatures sont déposées à la pharmacie sauf en ce qui 
concerne les internes médecins ( ceux-ci inscrivent généralement 
"interne" sous leur signature .) Chaque préparateur possède les noms et 
les signatures du Chef de service et des Assistants pour chacun des 
services qu'il dessert. 

Les listes sont remises à jour à chaque changement. 



89 Chap. 4.2.2 : Moyens organisationnels 

4.2.2.5- DISPENSA TION 

4.2.2.5.1- Présence pharmaceutique 

Une permanence est assurée de 8h à 18h. En cas d'absence du 
pharmacien responsable, les préparateurs savent où le joindre par 
téléphone. Ils peuvent également faire appel à un pharmacien de la 
C.A.M.S.P. ou de la pharmacie Michallon. 

4.2.2.5.2- Dispensation globale - Dispensation nominative 

Deux types de dispensation coexistent. 

* Dispensation 2lobale par unité de soin 
• quotidienne, hi-hebdomadaire ou hebdomadaire, selon les 

serv1ces 
• effectuée le matin ( pour la plupart, mais des médicaments 

peuvent être délivrés en urgence à n'importe quel 
moment). 

• assurée par les préparateurs et les externes en pharmacie. 

PROBLEMES: 
- N°27- Certains préparateurs se plaignent d'avoir des services 
"lourds" et aimeraient pouvoir en changer. 
- N°28- Le système de dispensation globale est bien sûr un problème 
puisqu'il ne permet pas de valider la prescription de chaque malade et de 
suivre son traitement. 

Remarque : dans le cadre du schéma directeur informatique, 
l'implantation d'un système informatisé d'aide à la dispensation est en 
cours d'étude (annexe n°7). Les critères d'évaluation sont la sécurité, 
l'efficacité, la qualité de gestion et l'économie. Ce système doit permettre 
de se rapprocher d'un mode de dispensation "idéal" en fonction des 
besoins des patients et du personnel soignant tout en tenant compte des 
moyens actuels de la pharmacie. 

* Dispensation nominative 
• tous les jours 
• à n'importe quelle heure de la journée 
• elle concerne un faible nombre de médicaments 
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- les stupéfiants : leur délivrance est assurée par le Pharmacien. Si 
celui-ci est absent , une préparatrice est responsable de leur 
délivrance. Si cette préparatrice est également absente, un 
autre préparateur s'en charge. 

- les médicaments pour chimiothérapies : ils sont délivrés par le 
préparateur du service concerné. 

- 1 es abortifs : délivrés par le pharmacien ou par un préparateur. 
- les antibiotiques : idem 

Remarque : La délivrance des traitements pour chimiothérapies ne 
présente plus suffisamment de garanties de sécurité pour le malade. 
Une informatisation conforme à un cahier des charges en cours 
d'établissement est souhaitée. 

4.2.2.5.4- Enregistrement 

Les traitements peuvent être enregistrés sur divers documents 

* Produits du tableau B 

• Registre des stupéfiants. 
• Imprimés blancs intitulés "Relevé nominatif des stupéfiants 

injectables" (annexe n°8). Ils sont remplis par les infirmières lors de 
! 'administration. 

• Imprimés jaunes intitulés " Relevé nominatif des 
stupéfiants non-injectables (annexe n°9). Ils sont également remplis par 
les infirmières lors de l'administration. 

PROBLEME : - N°29 - La colonne "dose utilisée" sur les relevés 
nominatifs des stupéfiants injectables est insuffisante car elle ne permet 
pas de distinguer une "dose administrée" d'un éventuel "surplus 
détruit" pour justifier les quantités utilisées. 

* Préparations et médicaments du formulaire aux 
tableaux A et C 

• Ordonnancier. 

* Protocoles de chimiothéra11ies 

• Fiches de classeur avec classement par ordre alphabétique 
des services puis des malades. 
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4.2.2.6- TRAITEMENT DES RETOURS 

Il est réalisé en général par le préparateur s'occupant de l'unité de 
soins concernée; parfois par l'externe en pharmacie présent dans l'unité. 

La personne vérifie les dates de péremption, élimine les produits 
périmés ou proches de l'être ainsi que tous les produits entamés. Elle 
inscrit sur un cahier les quantités retournées ainsi que les dates de 
péremption. Les médicaments suffisamment éloignés de leur date de 
péremption sont alors remis en rayons et enregistrés sur informatique 
comme des entrées. 

PROBLEME : - N°30 - Aucune procédure n'indique à partir de quel 
moment un médicament est trop proche de sa date de péremption pour 
pouvoir être remis en stock. 

4.2.2.7- GESTION 

La gestion est centralisée par la pharmacie Michallon. 

4.2.2.7.1- Etat du stock 

*Nombre de médicaments différents : environ 1200. 

* Valeur du budi:et 1990 : 
15% du budget global pour les deux pharmacies soit environ 9 

millions de francs. 

4.2.2.7.2- Politique concernant les achats 

De même que dans tout établissement hospitalier public, seuls les 
médicaments agréés aux collectivités peuvent figurer au livret 
thérapeutique. Cela ne veut pas dire que des médicaments 
n'appartenant pas au 1 i vret thérapeutique ne peuvent pas être achetés. 
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Les médicaments non-agrees aux collectivités ne sont commandés 
que de façon exceptionnelle et font l'objet d'une demande de dérogation 
auprès de la Direction Générale. 

Si un nouveau médicament coûteux est mis sur le marché au cours 
de l'année, il peut faire l'objet d'une négociation avec la Direction 
Générale pour ! 'obtention d'un budget spécial. 

La politique concernant le choix des médicaments du livret 
thérapeutique sera étudiée dans un chapitre ultérieur (chap. 4.2.3.2.) 

Les conditions financières d'achats sont débattues en fin d'année 
pour l'année suivante : 

• Marchés de gré à gré : 
La plupart des produits sont achetés de cette façon. En ce qui 

concerne les génériques et les produits dont le coût annuel est supérieur 
à 180 000 F, des appels d'offres sont réalisés à la suite desquels des 
marchés négociés sont établis avec certains laboratoires. Ces activités 
sont assurées par le pharmacien Chef de Service de la Pharmacie 
Mie hall on. 

• Marchés préfectoraux : 
Ils ne concernent que certains produits 

solutés, 
Cal ci pari ne®, 

et sont coordonnés par le pharmacien Chef de Service de la Pharmacie 
Moidieu. 

PROBLEME N°31 - Absence d'explicitation de la politique 
concernant les commandes de médicaments hors-livret: 

- le budget est-il limité, par la pharmacie? par la Direction Générale? 
- quels sont les critères de décision de commande? 
- quelle est l'importance de ces commandes (volume, coût)? 

4.2.2.7 .3- G~stion des stupéfiants 

La comptabi 1 i té du tableau B est réalisée sur micro-informatique 
par une personne privée. 
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4.2.2. 7 .4- Gestion des spécialités 

Les entrées et les sorties sont enregistrées de façon globale avec la 
Pharmacie Michallon sur un système informatique SIGEFI. Les 
préparateurs réalisent cette activité de façon généralement quotidienne. 
Sa durée a été évaluée à environ 1 H par jour lors du dernier rapport 
d'activité ( 1988 ). 

PROBLEME : - N°32 - Le système informatique actuel présente un 
certain nombre d'inconvénients: 

il oblige à retranscrire sur le bon de commande les codes des 
médicaments lors du passage dans les rayons pour la délivrance. 

il est global avec la Pharmacie Michallon et ne permet pas 
d'évaluer la rotation des stocks et de déclencher des stocks d'alerte. 
Actuellement, le déclenchement des commandes est réalisé de façon 
manuelle. 

il ne permet pas le regroupement par classes thérapeutiques lors 
du bilan annuel. Cette activité est très longue et fastidieuse à réaliser 
manuellement. 

il ne permet pas de rationnaliser la gestion par service et par classe 
thérapeutique en temps réel. 

Remarque : Le problème des ruptures de stock, lié à la gestion des 
stocks a déjà été évoqué (chapitre 4.2.2.1 ) 

Remarque : Le budget global nécessite une gestion serrée des stocks. 
Cela paraît difficilement compatible avec la présence de 2 stocks (2 
Pharmacies). Ces 2 stocks entrainent également de nombreux va-et-
vien t entre les 2 pharmacies et des manipulations supplémentaires (par 
exemple : chaque livraison est préalablement réceptionnée à la 
Pharmacie Michallon). Pour évaluer l'intérêt et les inconvénients réels 
de la présence de 2 pharmacies, d'autres paramètres doivent être 
considérés et une étude approfondie serait nécessaire. 

4.2.2.7.5- Gestion du personnel 

Elle est assurée par le pharmacien responsable qui doit suivre les 
circulaires de la Direction du Personnel et ne rencontre pas de problème 
particulier. 
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4.2.2.7.6. Gestion de l'armoire à pharmacie de l'unité de soin 

L'article 3 de l'arrêté du 18 janvier 1949 n'est suivi que pour 
les produits du tableau B. Puisqu'il n'est pas respecté pour les produits 
des tableaux A et C, il est impératif que le personnel pharmaceutique 
effectue une visite des armoires pour s'assurer de la conformité 
qualitative et quantitative de l'armoire par rapport aux consommations 

du service, ainsi que de la conformité des conditions de détention, 
d'étiquetage et de conservation. 

Avant le déménagement, les préparateurs aidaient les 
surveillantes à gérer leurs stocks. 

PROBLEMES: 
- N°33 - Actuellement, ils ne trouvent plus de temps à consacrer à cette 
activité. 
- N°34 - Près de 3000 retours de médicaments ont été enregistrés 
durant l'année 1989 ( rapport d'activité ), ce chiffre tenant compte des 
retours périmés. 

4.2.2.8- PLAN ORSEC - PLAN ROUGE 

La Pharmacie se doit de détenir un certain nombre de 
médicaments en prévision d'un plan Orsec ou d'un plan Rouge. 

PROBLEME: - N°35 - La liste de ces médicaments n'est plus à jour. 

Un document fournit par la Direction Générale indique quelles sont 
les personnes averties lors du déclenchement d'un plan Orsec ou d' un 
plan Rouge. 
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4.2.3- EVALUATION DE LA COMMUNICATION ET DE 
L'INFORMATION 

4.2.3.l- IMAGE DU SERVICE 

Celle-ci est difficile à juger de l'intérieur. Il faudrait pour la 
connaître, faire une enquête d'opinion auprès des "clients 
intermédiaires" : le personnel des Services Cliniques et auprès du "client 
final" : le patient. 

* Tableaux des responsables (annexe n°10) 

Les noms des responsables de la C.A.M.S.P., de la Pharmacie et de 
la Désinfection sont regroupés dans deux tableaux installés dans l'entrée 
principale et dans 1 'entrée réservée au personnel. 

PROBLEME : - N°36 - Le service regroupant ces trois unités n'a pas 
de nom. 

* Accueil 

Les personnes extérieures au service ( personnel soignant, 
représentants ... ) peuvent être accueillies par la secrétaire ou signalent 
leur présence grâce aux interphones. Une salle d'attente est à leur 
disposition. 

* Information 2énérale 

Aucune information sur l'organisation de la pharmacie, son rôle, sa 
politique, ses objectifs n'est disponible pour le personnel soignant et 
médical. 
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4.2.3.2- INFORMATION LIEE A LA PRESCRIPTION DES 
MEDICAMENTS 

* Choix des médicaments au livret thérapeutique 

L 'Hôpital Michallon ne comporte pas de Comité Thérapeutique. Le 
choix des médicaments du livret se fait en concertation avec les 
médecins de façon ponctuelle pour des produits coûteux (cela devient de 
plus en plus fréquent). Ainsi, le dialogue médecin-pharmacien porte sur 
l'intérêt d'un nouveau médicament et sur son rapport coût-efficacité. La 
possibilité de suppression d'un médicament au livret est débattue de la 
même façon. 

Ces réunions n'ont pas de fréquence déterminée et sont le plus 
souvent à l'initiative du pharmacien. 

Remarque : le livret thérapeutique actuel date de 1987. Il est en cours 
de remise à jour. 

* Demandes d'information 

• Dialogue médecin-pharmacien : 
Les médecins (surtout les internes) s'adressent souvent à la 

Pharmacie pour obtenir des renseignements. Ceux-ci leur sont donnés 
parfois par les préparateurs, le plus souvent par le pharmacien. Les 
réponses sont parfois rapides mais peuvent aussi nécessiter l'attente de 
documents réclamés auprès des laboratoires. 

• Dialogue par l'intermédiaire de ! 'externe en pharmacie : 
Il arrive que les médecins demandent des informations aux 

externes présents dans les unités de soins. 
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4.2.3.3- INFORMATION LIEE A L'ANALYSE DES DEMANDES 

* Documents utilisés pour la dispensation 

• Ordonnances. 

• Bons verts pour les demandes de spécialités. (annexe n°11) 

• Bons blancs pour les demandes de solutés massifs, d'alcool à 
70° ... (annexe n°12) 

• Bons de toxiques. 

PROBLEMES: 
- N°37- . Les documents utilisés pou:r la dispensation ne sont pas 
toujours bien rédigés par les unités de soins. Ils peuvent être mal écrits, 
comporter des abréviations, être irtcomplets ... 
- N°38 - Le personnel pharmaceutique souhaite que la délivrance des 
antibiotiques se fasse sur prescription nominative afin d'obtenir une 
justification des quantités demandées ; or le personnel soignant. 
n'indiqu~ pas toujours le nom des malades et les posologies qui lui sont 
prescrites. 
-- N°39- Sur les bons verts : l'ordre entre le numéro de code et la 
quantité délivrée est inversé par rapport à l'enregistrement sur 
informatique. 

Lorsque les unités de soins ne rédigent pas leur demande sur le 
bon document, ils en sont informés ~ar des bons blancs (annexe n°13) . 

. Un bon spécial signé par le Chef de Service (indication E) est exigé 
pour des produits importés. 
Remarque : Les indications Cet D ne sont jamais utilisées. 

* Demande de rensei2nements complémentaires 

PROBLEME : - N°40 - Les préparateurs passent beaucoup de temps à 
demander des précisions aux services: 

- posologies, 
- justifications de commandes importantes ... 

* Information et formation du personnel (cf chap. 4.2.3.6.) 
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4.2.3 .4- INFORMATION PHARMACEUTIQUE ASSOCIEE A LA 
DELIVRANCE (schéma n°S, p99) 

* En direction du personnel soi2nant 

• Information concernant la préparation des médicaments 

L'infirmière étant responsable de la préparation des médicaments 
avant leur administration (délégation d'une tâche pharmaceutique), il 
est nécessaire de lui fournir diverses informations sur les médicaments, 
les modalités d'administration, les associations contre-indiquées, les 
changements de législation ... Dans certains services (néo-natalogie entre-
autre), la demande de renseignements est particulièrement importante 
au sujet des dilutions et des incompatibilités physico-chimiques. 

Les demandes de renseignements sont traitées au cas par cas. 

PROBLEME 
- N°42 - Etant donné l'absence de système d'enregistrement des 
demandes de renseignements du personnel soignant, leur importance 
est difficile à évaluer. 
- N°43 - En l'absence de système de traitement, les réponses ne sont 
pas délivrées par écrit et ne s'accompagnent pas de références 
bibliographiques. 

• Information concernant 1 a non-délivrance d'un médicament 

Elle est fournie grâce à des bons blancs (annexe n°13) qui 
parviennent aux services avec les caisses. Ils ne permettent de donner 
que deux informations à ce sujet: 

A- Produit non-agréé B- Produit commandé 
Ne peut être acheté Sera livré dès réception 

* En direction du malade 

Le schéma n°S (p99) met en évidence le fait que le malade ne 
reçoit aucune information pharmaceutique écrite lors de son séjour à 
! 'Hôpital. Au ni veau de la Pharmacie, l'étude d'un logiciel "Médipratic" 
permettant de fournir une information au malade sortant est en projet. 
A ce niveau, un rôle de relais de l'externe en pharmacie est également 
envisagé. 
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On peut également se poser les questions suivantes 
Le malade n'a-t-il besoin d'information que si l'infirmière n'est pas 

là pour lui adminitrer ses médicaments (autrement dit seulement 
lorsqu'il sort de !'Hôpital?) 

En milieu hospitalier et sauf cas particuliers (produits injectables, 
enfants, service de gériatrie ... ), l'administration des médicaments ne 
devrait-elle pas être laissée à l'initiative du malade? 

4.2.3.5- TRAITEMENT DES INFORMATIONS EN PROVENANCE 
DES SERVICES 

* Traitement des réclamations 

11 s'agit généralement de demandes de produits hors-livret. 
Actuellement, les réclamations en provenance des services ne sont 

pas enregistrées. 

PROBLEME : - N°43 - La fréquence de réclamations identiques et leur 
importance sont difficiles à connaître. 

* Transmission des problèmes soulevés par les unités 
de soins aux laboratoires pharmaceutigues 

Les problèmes soulevés par les unités de soins sont parfois 
évoqués lors des réunions avec les visiteurs médicaux. Le personnel 
soignant souhaiterait probablement une transmission plus systématique 
de leurs problèmes. Par exemple : 

- souhaits de présentations en doses unitaires, 
- souhaits de dosages enfants, 
- souhaits de renseignements sur les incompatibilités physico-

chimiques, les possibilités de dilutions ... 
Cela nécessiterait que leurs problèmes soient tout d'abord 

répertoriés et ramène donc au problème N°4 l. 



101 Chap. 4.2.3 : Communication - Information 

4.2.3.6- INFORMATION ET FORMATION DU PERSONNEL 

* Panneaux d'information 

• Secteur dispensation : horaires des préparateurs, tours de 
garde, informations des laboratoires, informations d'autres services 
hospitaliers, photocopies des pré sen tati ons de nouveaux médicaments 
sur le "Moniteur", divers. 

• Secteur administration : formation continue, notes de 
services, divers. 

• Entrée principale nen pour l'instant. 

* Documents 

profiter. 

• Mise à disposition des dossiers techniques sur les 
médicaments. 

• Mise à disposition du "Moniteur des Pharmacies". 

• Classeur comportant les photocopies des présentations des 
nouveaux médicaments publiées sur le "Moniteur". 

• Classeur comportant les photocopies des A. M.M. et 
agréments parus au J.O. 

• Sempex. 

• Vidal ... 

* Réunions 

• Formation continue tous les préparateurs peuvent en 

• Exposés par les étudiants en 5ème année hospitalo-
universitaire. 

Ils portent essentiellement sur les nouveaux médicaments .Leur 
fréquence est très variable selon les quadrimestres (2 à 6 présentations 
par quadrimestre). 
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Du le r février au 3 I Août 1990 : présentation de Zocor® , Mopral®, 
Introna®, Roféron®, Temgésic®, Soriatane®, Mifégyne®, Clastoban®, 

PROBLEME : - N°44 - Les préparateurs souhaiteraient assister aux 
réunions avec les visiteurs n1édicaux et dénoncent "une information 
insuffisante sur les nouveaux n1édica1nents". 

4.2.3.7- ROLE DES EXTERNES EN PHARMACIE 

L'organisation du circuit du médicament et des activités des 
différents intervenants (médecin, pharmacien, infirmière) est telle que 
le pharmacien ne peut pas exercer ses compétences cornme il le devrait : 

- validation de l'ordonnance, 
- préparation des médicaments, 
- suivi des thérapeutiques, 
- conseil(s) au lit du malade. 

Cela nous amène à nous interroger sur le rôle et les responsabilités 
des externes en pharmacie puisque ceux-ci assurent une présence 
pharmaceutique dans les unités de soins. En fait, leur rôle et leurs 
responsabilités ne sont pas encore bien définis. De ce fait, dans certains 
services, les externes ont beaucoup de mal à délimiter leur champ 
d'action. Une organisation semble nécessaire à ce niveau. Une étude au 
niveau local est notamment en cours pour évaluer le travail et les 
fonctions des externes en pharmacie dans les services cliniques et 
apporter des propositions d'améliorations (31). Cette étude met en 
évidence le fait que moins de 50 % des étudiants réalisent les activités 
suivantes: 

validation des presc ri pti on s, 
historique médicamenteux, 
conseil au patient sortant. 

Ce travail donnera également lieu à un guide pour l'externe en 
pharmacie. 

Nous constatons également que les contacts entre la pharmacie et 
les externes présents dans les pavillons sont quasiment inexistants. La 
pharmacie ne possède même pas une liste des externes présents clans 
ces services. Les externes en pharmacie ne devraient-ils pourtant pas 
jouer entre autre un rôle de relais entre l'unité de soin et la pharmacie? 
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4.2.3.8- COMMUNICATION AVEC LA DIRECTION GENERALE 

* Information descendante 

Les circulaires et les notes de service sont affichées par la 
secrétaire puis classées. 

La transmission des J.O. et B.O. ne se fait pas toujours. 

* Information montante 

Celle-ci consiste en la remise d'un rapport d'activité annuel et en 
courriers du personnel. 

PROBLEME - N°45 - Le rapport d'activité de la Pharmacie Moidieu 
de l'année 1989 n'a pu être remis qu'au début du mois de juillet 1990. 

4.2.3.9- RELATIONS AVEC LES LABORATOIRES 
PHARMACEUTIQUES 

Des v1s1teurs médicaux délivrent une information sur leurs 
produits généralement tous les mercredi de 1 OH à l 2H environ. Les 
pharmaciens, les internes et les externes assistent à ces réunions. 
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4.2.4- EVALUATION DES MOYENS HUMAINS 

4.2.4.1- LE PERSONNEL 

* Or2ani2ramme (annexe 11°14) 

Les indications portées sur le rapport d'activité 1989 concernant le 
nombre et la qualité du personnel de la pharmacie ne correspondent pas 
à la situation réelle de l'année 1989. En effet, de nombreuses absences 
pour raison de congés maladie ont eu lieu et le personnel absent n'a été 
que partiellement remplacé . 

. 7 pharmaciens pour les 2700 lits (installés) du C.H.R.U. soit 
envuon pharmacien pour 385 lits (installés). Cela correspond à ce qui 
est observé en moyenne dans les hôpitaux publics soit 1 pharmacien 
pour 300 lits actifs (28) . 

. 1 pharmacien responsable pour 1405 lits (installés). 

PROBLEME : - N°46 - Les effectifs en phannaciens sont insuffisants 
pour leur pern1ettre d'exercer leur rôle et d'assurer des activités de 
phannade clinique. 

• 4 préparateurs à 100%--------------> 
1 préparateur à 90% --------------> 
2 préparateurs à 80% --------------> 
1 aide préparateur à 100% ----------> 
1 stagiaire préparateur à 50% -------> 

400% 
90% 

160% 
100% 

50% 
800% 

L'équivalent de 8 préparateurs à plein-temps sont chargés de la 
dispensation globale c'est à dire de 60 unités de soins. Un préparateur 
est donc responsable en moyenne de 7 à 8 unités. Ces chiffres sont 
plutôt élevés par rapport à ce que l'on observe dans d'autres C.H.G. 
fonctionnant en dispensation traditionnelle où un poste de préparateur 
correspond à 5 à 8 unités de soins (.12). Une visite mensuelle dans 
chaque unité demanderait environ 2 déplacements par semaine pour 
chaque préparateur. 
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PROBLEME: 
- N°47 - Les effectifs en préparateurs sont insuffisants pour assurer 
une visite mensuelle pour chaque unité et pour suivre de près la gestion 
des armoires des services. 

* flann ing - Organisation du travail Can n exe n °15) 

Ce document comporte la liste des services attribués à chaque 
préparateur. li est daté et relativement conforme à la réalité. Au 30 
juillet 1990, i 1 manque toutefois des indications signalant : 

- les services attribués à la préparatrice stagtaire, 
- la présence d'une étudiante en 4ème année pour remplacer les 

préparateurs en vacances. 
Il est à noter également que ce document ne constitue pas un 

véritable planning puisqu'il ne donne pas d'indications sur la répartition 
et sur la programmation des différentes activités de l'ensemble du 
personnel de 1 a Pharmacie. 

* Mouvements du personnel 

• Nombre de changements entre les rapports d'activité 198 8 
et 1989: 

- aucun départ, 
- 1 arrivée : 1 stagiaire-préparatrice à 50 %. 

• Nombre de remplaçants employés pendant l'année 1989 
au moins 5 ( d'après les courriers concernant les 
mouvements du personnel inclus dans le rapport d'activité) 

• La pharmacie accueille deux nouveaux externes tous les 4 
mois. 

4.2.4.2- REPARTITION DES TACHES 

* Pharmacien responsable (annexe n°16) 
La saisie horaire met en évidence une grande dispersion de son 

activité : il peut être amené à réaliser une vingtaine de tâches 
différentes. 
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* Préparateurs (annexe n° 17, 18 et 19) 
Les résultats de l'étude de répartition des tâches des préparateurs 

conduisent à 3 remarques : 

Les préparateurs peuvent être amenés à réaliser une quinzaine 
d'activités différentes et cette polyvalence se retrouve au niveau de tous 
les postes ( 10 à 13 tâches par préparateur). 

Cela implique la nécessité d'un effort de formation important de la 
part de l'hôpital pour que la personne soit compétente sur chacune des 
activités. 

Les avantages de cette polyvalence sont un plus grand intérêt 
présenté par les postes et une plus grande facilité de remplacement d'un 
préparateur par un autre. 

L'inconvénient est une possible dilution des responsabilités si une 
même activité est réalisée par un trop grand nombre de personnes. 

Le faible temps consacré à l'information et à la communication 
(inférieur à 3% ; annexe 19) est particulièrement inquiétant par ses 
retentissements possibles sur le niveau de compétence et de motivation 
du personnel. 

Aucune visite n'a lieu dans les unités de soins pour participer à la 
gestion des armoires de services. 

* Externes (annexe n°20) 
Ceux-ci part1c1pent en rnoyenne pour la moitié de leur temps de 

présence aux activités routinières de distribution. L'autre moitié est 
consacrée à des activités d'information-communication pouvant 
consister en la préparation et la réalisation d'exposés destinés aux 
préparateurs. 

* ln.1.ernes (annexe n°21) 
Ceux-ci ne participent généralement pas aux activités routinières 

lièes à la distribution globale et à la gestion des stocks. 

* Parta\:e des tâches fastidieuses: 

Rappel: PROBLEMES N°20 et 28 
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4.2.4.3- DEGRE DE RESPONSABILISATION 

* Passage des commandes 

Trois préparateurs sont responsables de cette activité selon les 
produits concernés. Le Pharmacien responsable supervise l'ensemble. 

* Rangement des commandes 

Cette activité est généralement assurée par une préparatrice et par 
la préparatrice stagiaire. Elle n'engage pas une responsabilité 
spécifiquement " pharmaceutique ". 

* Surveillance des périmés 

Elle est sous la responsabilité d'un seul préparateur. 

* Dispensation globale 

Chaque préparateur est concerné et chaque unité de soins 
nécessite la même" responsabilisation ".A ce niveau, la responsabilité 
des préparateurs s'exerce principalement sur la bonne gestion des 
consommations des services ( vigilance sur les quantités commandées ). 

* Dispensation nominative 

La responsabilité des préparateurs s'exerce sur l'analyse 
pharmaceutique de la prescription et notamment sur l'analyse des 
posologies et des fréquences d 'administration. 

Chaque préparateur peut être amené à délivrer des médicaments 
pour chimiothérapie mais c'est pour les services de Pneumologie et de 
Pédiatrie que ces délivrances sont les plus fréquentes. Ces deux services 
étant attribués à la même préparatrice, cette activité se trouve 
essentiellement sous la res pon sabi 1 i té d'une seule personne. 

Chaque préparateur peut être responsable de la délivrance des 
toxiques. 
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4.2.5- CONCLUSION 

Les principaux problèmes de la pharmacie se situent au niveau des 
supports d'information, des systèmes de communication et de 
l'organisation. 

En ce qui concerne les supports d'information, on note l'absence 
d'aide informatique efficace pour la gestion des stocks de la pharmacie 
et des unités de soins. Nous en étudierons les conséquences de façon 
plus détaillée dans le chapitre suivant. 

Au niveau des systèmes de communication, beaucoup de lacunes 
sont à combler, cela dans plusieurs domaines : formation du personnel, 
relations avec les unités de soins ... 

Au niveau de l'organisation, le problème majeur et central est bien 
sûr le système de distribution globale des médicaments inapte à assurer 
pour le patient l'efficacité et la sécurité de la dispensation. Ce problème 
ne peut être étudié que dans le cadre du circuit prescription-
dispensation-administration et ne sera pas traité dans ce travail. 

Egalemé:nt au niveau de l'organisation, se situe un autre type de 
problème : l'absence de procédures décrivant les activités dont la bonne 
réalisation conditionne la qualité des services fournis par la Pharmacie. 



4. 3 - ANALYSE DES PROBLEMES 
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Certains problèmes (principalement de locaux et de matériels) ne 
sont pas complexes et n'exigent pas une analyse approfondie (par 
exemple : le quai de déchargement n'est pas abrité de la pluie, du gel ... ). 

D'autres, bien qu'énoncés dans un chapitre déterminé (moyens 
matériels, organisation ... ) peuvent en fait se situer à plusieurs niveaux 
(par exemple : organisation et support d'information) et être plus ou 
moins complexes. 

Certains peuvent également se recouper, avoir des causes et/ou des 
conséquences communes. 

Afin d'éclaircir la situation, nous les avons regroupés en 8 nouvelles 
catégories : 

1 - Problèmes de fonctionnalité des locaux. 

2 - Problèmes de sécurité liés aux moyens matériels. 

3 - Problèmes de sécurité liés à l'organisation. 

4 - Problèmes de conditions de travail. 

5 - Problèmes de gestion des stocks. 

6- Problèmes 1 i és aux supports d' information. 

7- Problèmes 1 i é s aux systèmes de communication. 

8 - Problèmes d'effectifs. 

Néanmoins certains problèmes peuvent encore se trouver rattachés 
à plusieurs catégories. 
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des locaux 

4.3.l- PROBLEMES DE FONCTIONNALITE 
. DES LOCAUX. 

N°2 : Le quai de déchargement n'est pas abrité de la pluie, 
du gel. .. 

N°3 : Courants d'air au secrétariat et dans le bureau du 
Pharmacien responsable. 

N°4: Les préparateurs ont le sentiment de passer 
beaucoup de temps en déplacements dans les locaux. 

N°5: Après approvisionnement, les étagères de la salle 
climatisée sont sùrchargées. 
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Enoncé : 

Chap. 4.3.1 : Fonctionnalité 
des locaux 

Le quai de déchargement n'est pas abrité de la pluie, du 
gel. .. 

Conséquences : 

• D' ordre technique et économique 
- mauvaises conditions de travail, 
- risques de détérioration du matériel et des livraisons. 

Proposition : 

1er temps : en concertation avec les magas1mers, les chauffeurs et 
les livreurs, déterminer le type d'abri nécessaire et ses dimensions. 

- 2ème temps : faire appel aux Services Techniques pour obtenir une 
estimation du coût de l'abri précédemment déterminé et de son 
installation et pour savoir s'il faut contacter une entreprise extérieure. 

- 3 èm c temps : demander à I 'Economat s 'i 1 peut financer les travaux. 
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Enoncé : 

Courants d'air au secrétariat et dans Je bureau du 
Pharmacien responsable. 

Conséquences : 

• o: ordre technique : 
- mauvaises conditions de travail. 

• D'ordre médical et marketing 
- ces courants d'air incitant la secrétaire et le Pharmacien à fermer 

leurs portes, les appels téléphoniques ne s'entendent pas toujours d'un 
bureau à l'autre et risquent donc de rester sans réponse, 

- le fait de voir une porte fermée n'incite pas le dialogue au niveau de 
1 'équipe pharmaceutique. 

Proposition : 

- 1er temps: en concertation avec la secrétaire, envisager 
l'installation d'une vitre à l'accueil (les courants d'air sont nettement 
atténués lorsque le volet de l'accueil est fermé ). Les possibilités de 
communication avec les personnes se présentant à l'accueil doivent bien 
sûr être conservés. 

2ème temps faire appel aux Services Techniques. 

3ème temps faire appel à I' Economat. 
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Enoncé 

Les préparateurs ont le sentiment de passer beaucoup de 
temps en détJlacements dans les locaux. 

Causes : 

- locaux spacieux entrainant une dispersion des différentes pièces de 
travail, 

- locaux répartis sur trois niveaux et absence d'ascenseur à proximité, 
- accueil éloigné de la salle de dispensation. 

Conséquences : 

• D'ordre économique 
- pertes de temps, 
- fatigue inutile. 

• D'ordre technique et médical : 
tentation d'économiser son temps et ses pas en ne faisant les trajets 

entre deux endroits éloignés que pour plusieurs raisons d'où remises à 
plus tard de certaines tâches et risques d'oublis, 

- mécontentement du personnel qui a l'impression de toujours "courir" 
au sens propre. 
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Poids du problème : 

Chap. 4.3.1 : Fonctionnalité 
des locaux 

- Personnes concernées la totalité du personnel de la pharmacie mais 
surtout les préparateurs. 

- Temps passé dans les escaliers '> 

Propositions : 

• En cas de renouvellement du système informatique de 
gestion, il faudrait prévoir d'installer un certain nombre de visus 
(terminaux ) dans les bureaux des préparateurs au rez-de-chaussée. 

Le problème est à soumettre : 
- aux personnes étudiant l'implantation de 1 'informatique de manière 

prévisionnelle. 
- aux personnes qui vont la réaliser. 

Cette proposition suppose : 
- que les visus et les claviers ne soient pas trop volumineux. 
- que !.'on prévoit leùr emplacement: pour cela solliciter l'avis des 

préparateurs : 
- installation sur les bureaux ? 

- apporter un support? 

• Le monte-charge pourrait. être transformé eii ascenseur. Faire appel 
aux Services. Techniques po_ur obtenir une es ti m~ti on du coût. 

• Le fait que l'accueil soit éloigné de la salle de dispensation n'est pas 
forcé rn en t u n i n c on v é ni e n t c a r 1 e te m p s_ d e s t ra j è t s p e u t permettre 
d'analyser les demandes.· 
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des locaux 

Enoncé : 

Après approvisionnement, les étagères de la salle 
climatisée sont surchargées. Ce problème se manifeste surtout 
pour les injectables du tableau A. 

Cause : 

- superficie de la salle climatisée insuffisante pour installer une 
étagère supplémentaire. 

Conséquences : 

• D'ordre médical 
- cela entraîne un risque de confusion entre médicaments. 

• D'ordre technique : 
- les produits sont serrés dans les rayons donnant une impression de 

désordre, 
- beaucoup de cartons sont disposés en hauteur au-dessus des 

étagères d'où des difficultés pour atteindre les produits en réserve. 

Propositions : 

• Au cas où le volume de médicaments augmenterait, il faudrait 
prévoir d'agrandir cette pièce. 

• Dans l'immédiat, des solutions peuvent être trouvées par 
l'intermédiaire d'un cercle de qualité ( par exemple : modifier le 
rangement, organiser des réserves ... ) 
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4.3.2- PROBLEMES DE SECURITE LIES 
AUX MOYENS MATERIELS. 

* Sécurité du personnel 

N°7: La sortie de secours (salle n°39) n'est pas signalisée par un 
panneau. 

*Sécurité du personnel et des biens 

N°6: Absence de sortie de secours au sous-sol. 

*Sécurité des biens 

N°8: Les personnes venant chercher des médicaments 
empruntent parfois l'entrée réservée au personnel. 

N°11: Il arrive que des produits soient détériorés lors du 
transport, surtout parmi les solutés massifs. 

*Sécurité des malades et des biens 

N°9: Les portes donnant sur l'extérieur sont des portes-vitrées; 
les fenêtres du rez-de-chaussée ne comportent pas toutes 
des barreaux d'où une mauvaise protection contre le vol ou 
le vandalisme. 

N°12: Lorsque tous les médicaments ne rentrent pas dans la 
caisse, les médicaments sans tableau ·sont envoyés dans des 
cartons. Cette solution n'est pas satisfaisante. 

N°15: En cas de panne du système de climatisation, aucune 
alarme ne se déclenche. Une panne peut donc se produire à 
partir du samedi et n'être découverte que le lundi. 

N°16: En cas de panne du système de réfrigération, aucune 
alarme ne se déclenche. Une panne peut donc se produire à 
partir du samedi et n'être découverte que le lundi. 
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Chacune des constatations constitue en fait un problème potentiel 
dont les conséquences pourraient être plus ou moins importantes. 

Leur résolution nécessitant essentiellement dés investissements 
financiers, il revient au personnel pharmaceutique d'établir un ordre de 
priorité et de réaliser des prévisions budgétaires. 

Un audit de la sécurité révèlerait peut-être d'autres anomalies au 
niveau des systè1nes de sécurité relatifs aux biens et aux personnes. 
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4.3.3- PROBLEMES DE SECURITE LIES 
A L'ORGANISATION. 

*Sécurité des biens et des malades 

N°13 : Le cadenassage des caisses avant leur départ n'est pas 
vérifié. 

N°22 : Certains produits déconditionnés sont sensibles à la 
lumière et ne sont plus protégés. 

*Sécurité des rnalades 

N°25 : L'ensemble du personnel le reconnaît et nous avons pu le 
constater: des médicaments périmés sont parfois trouvés 
dans les rayons. 

N°28 : Le système de dispensation globale est bien sûr un problème 
puisqu'il ne permet pas de valider la prescription de chaque 
malade et de suivre son traitement. 

N°30 : Aucune procédure n'indique à partir de quel moment un 
médicament est trop proche de sa date de péremption pour 
pouvoir être remis en stock. 

N°35 : La liste des médicaments à détenir en prévision d'un plan 
Orsec ou d'un plan Rouge n'est pas à jour. 
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A l'exception du problème N° 28, tous ces problèmes se situent 
principalement au niveau de l'organisation interne de la pharmacie. Ils 
ne pourront être supprimés que par des solutions recueillant l'adhésion 
de l'ensemble du personnel de la pharmacie. Il est donc souhaitable que 
ces problèmes soient traités par des groupes de travail formés par les 
personnes impliquées. 

Un certain nombre de propositions a toutefois été formulé pour le 
problème N°25. 
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Enoncé : 

Présence de médicaments périmés dans les rayons de la 
pharmacie. 

Niveau du problème 

Organisation 

Causes : 

Les causes possibles pour la présence de périmés dans les rayons 
sont : 

- la mise en rayon de médicaments périmés ou proche de la date de 
péremption, c~s médicaments pouvant provenir : 

des commandes à la Pharmacie Michallon, 
des retours des unités de soins. 

- une faible rotation pour certains produits, 
une mauvaise rotation dans les rayons (mauvais rangement), 

- l'absence de système efficace pour repérer les périmés. 

Nous rappelons qu'actuellement, une seule personne est 
responsable de cette surveillance et qu'elle n'emploie pas de méthode 
particulière : elle ne contrôle que les médicaments dont elle estime qu'ils 
ont un faible taux de rotation. 

Conséquences : 

• D'ordre médical et marketing: non-distribution du bon 
médicament pouvant entrainer la non-administration du bon 
médicament. 
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Poids du problème : 

Gravité : phénomène absolument contraire à l'éthique puisqu'il 
entraine une augmentation des risques d'erreurs de médication. 

- Pertinence : la pharmacie est entièrement responsable. 

Fréquence : non-évaluée. 

Propositions : 

A- Contrôle systématique de la date de péremption lors de la sortie des 
médicaments en rayons. 
Inconvénients : - fastidieux 

autres préoccupations lors de la distribution noter le 
code du produit, analyser les demandes. 

- risques d'oublis 

B- Con trô 1 e s ys tém atiq ue de tous les médicaments 1 ors du rangement 
dans les caisses ou avant de les remettre à une personne de l'unité de 
soin. 

C- Créer un fichier ou l'on classe tous les médicaments qui vont 
périmer dans ! 'année en fonction du mois de péremption. Mois par mois, 
sortir les périmés. Ne pas oublier d'inscrire les retours périmant dans 
l'année. 

D- Attribuer un secteur de surveillance à chaque préparateur: 
- par étagères 
- ou par groupes de médicaments appartenant à un même 

laboratoire. 
Inconvénients: 

Il faut impérativement respecter une fréquence de contrôle 
déterminée de façon appropriée. 

Si on suppose une surveillance tous les trois mois, il faudra jeter 
tous les médicaments qui périment dans les trois mois. 
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PROBLEME LIE : 

Enoncé : 

Présence de périmés dans les armoires des unités de soins. 

Propositions : 

Pour les médicaments distribués à une date proche de leur date de 
péremption (par exemple six mois), il est souhaitable de porter une 
indication bien visible sur la boîte pour alerter l'infirmière. 

Si le préparateur ne va pas contrôler régulièrement l'état de 
l'armoire, il lui faut sensibiliser la surveillante à ce problème et lui 
suggérer de suivre une procédure crééeet diffusée par la pharmacie afin 
d'effectuer un contrôle régulier (à l'aide d'un cahier des périmés par 
exemple). 
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4.3.4- PROBLEMES DE CONDITIONS 
DE TRAVAIL. 

N°10 : Les escaliers du rez-de-chaussée au 1er étage sont souvent 
sales car ils sont très empruntés. Un nettoyage 
hebdomadaire est insuffisant. 

N°14 : Les cartons des commandes sont laissés dans les allées en 
attendant le rangement des médicaments. Les préparateurs 
souhaitent une paillasse supplémentaire destinée au 
déballage. 

N°20 : Un manque d'entraide est dénoncé pour le rangement des 
commandes. 

N°21 : Tous les cartons n'arrivent pas en même temps mais 
s'échelonnent parfois sur une semaine ce qui est génant 
pour l'organisation du travail. 

N°26 : Lorsque les caisses arrivent tard des unités de soins, le 
cahier des urgences partant à llH vers la Pharmacie 
Michallon, cela laisse peu de temps pour les préparer. 

N°27 : Certains préparateurs se plaignent d'avoir des services 
"lourds" et aimeraient pouvoir en changer. 

N°32 : Le système informatique actuel présente l'inconvénient 
d'obliger à retranscrire sur le bon de commande les codes 
des médicaments lors du passage dans les rayons pour la 
délivrance. 
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Ces problèmes (à l'exception du problème N° 32), se situent soit au 
niveau de l'organisation interne de la pharmacie Moidieu soit au niveau 
de ses relations avec la pharmacie Michallon et avec les unités de soins. 

Ils devront donc être résolus par des groupes de travail internes à 
la pharmacie et par des réunions de concertation avec les personnes 
concernées extérieures au service. 

Le problème N° 32 sera étudié au chapitre 4.3.5. 
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PROBLEMES DE GESTION 
DES STOCKS 

Chap. 4.3.5 : Gestion des stocks 

N°17: Pour les spécialités, les ruptures de stocks sont 
fréquentes. 

N°18 : Le délai de réception des commandes est variable et 
parfois trop long pour les stocks de couverture et de 
sécurité existant. 

N°32 : Le système informatique actuel présente un certain 
nombre d'inconvénients : 
- il oblige à retranscrire sur le bon de commande les 
codes des médicaments lors du passage dans les 
rayons. 
- il est global avec la Pharmacie Michallon et ne 
permet pas d'évaluer la rotation des stocks et de 
déclencher des stocks d'alerte. 
- il ne permet pas le regroupement par classes 
thérapeutique lors du bilan annuel. Cette activité est 
longue et fastidieuse à réaliser manuellement. 
- il ne permet pas de rationnaliser la gestion par 
service et par classe thérapeutique en temps réel. 

N°33 : Actuellement, les préparateurs ne trouvent pas de 
temps pour aider les surveillantes à gérer leurs stocks. 

N°34 : Près de 3000 retours de médicaments ont été 
enregistrés durant l'année 1989, ce chiffre tenant 
compte des retours périmés. 

N°45 : Le rapport d'activité de la Pharmacie Moidieu de 
l'année 1989 n'a pu être remis qu'au début du mois de 
Juillet 1990. 
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Les problèmes énoncés proviennent de constatations isolées. 
Il est intéressant de les regrouper en deux catégories 

gestion des stocks de la pharmacie, 
gestion des stocks des unités de soins, 

et de revoir leur formulation : 

Enoncé 

Le personnel pharmaceutique éprouve des difficultés 
pour la gestion des stocks de la pharmacie. 

Faits : 

• Ruptures de stocks fréquentes (Etude complémentaire 
annexe n°22) 

• Passage de commandes en urgence 
(environ 30 par jour d'après le rapport d'activité de la 
Pharmacie 1989). 

• Remise du rapport d'activité 1989 en Juillet 1990. 

Causes 

• Le système informatique de gestion est global avec la 
Pharmacie Michallon et ne permet pas d'évaluer la rotation 
des stocks et de déclencher des stocks d'alerte au niveau de 
la Pharmacie Moidieu. 

• Il ne permet pas le regroupement par classe thérapeutique 
lors du bilan annuel. Cette activité est longue et fastidieuse 
à réaliser manuellement. 
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• Il oblige à retranscrire sur le bon de commande les codes 
des médicaments lors du passage dans les rayons. 

• Il ne permet pas de rationnaliser la gestion par service et 
par classe thérapeutique en temps réel. 

• Le délai de réception des commandes est variable (1 jour à 
4 semaines et parfois trop 1 ong pour les stocks de 
couverture et de sécurité existant. (rotation des stocks 
évaluée à environ 1 mois 1; 2.) 

POUR UNE ANALYSE PLUS FINE : 

VOIR DIAGRAMME CAUSES-EFFET (pl31) 

COMMENTAIRES: 

Ce diagramme permet d'analyser le système de passage des 
commandes (pour plus de détails sur le déclenchement des stocks 
d'alerte, revoir le chapitre 4.2.2.1.1.) et donc de déterminer les 
paramètres à maîtriser pour éviter les ruptures de stocks ou les 
stocks excessifs. 

En l'absence d'aide informatique, une réa li sati on performante 
des deux premières étapes (déclenchement des stocks d'alerte et 
détermination des quanti tés à commander) repose actuellement : 

sur les personnes, qui doivent avoir l'habitude d'évaluer 
l'état des stocks et l'évolution des demandes. 

sur le temps consacré à ces activités. 
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Poids des conséquences 

• D'ordre technique et économique 
- Mani pu! ati on s supplémentaires 

• Personnes concernées : 

Chap. 4.3.5 : Gestion des stocks 

. P. Moidieu : tous les préparateurs, un 
pharmacien, un magasinier. 

. P. Michallon : un préparateur, un 
pharmacien 

Coût d'achat plus élevé pour les commandes en ville. 
Eventuel remplacement du médicament manquant 
par un médicament plus cher (cas fréquent pour les 
antibiotiques). 
Risques de non-approvi si on nemen t i nci tant les 
unités de soins à constituer des stocks. 

• D'ordre médical et marketing 
- Non-approvisionnement immédiat des unités de soins 

lorsque la Pharmacie Michallon ne peut remédier à la 
rupture de stock de la Pharmacie Moidieu. 

- Eventuel remplacement par un médicament moins 
adapté. 

- Mauvaise image de marque de la Pharmacie. 

Au poids de ces conséquences peut s'ajouter l' inefficience du 
système : 

temps nécessaire pour certaines activités : 
• déclenchement des stocks d'alerte*, 
• détermination des quantités à commander*, 
• passage et réception des commandes en urgence*, 
• réalisation manuelle du bilan annuel. 

*L'étude de répartition des tâches par poste de travail a permis 
d'évaluer : 

à 6,6% le temps moyen par préparateur consacre a 
l'activité Gestion des stocks, Commandes soit au total environ 84 
heures mensuel les. 

à 0,5% le temps moyen par préparateur consacré à l'activité 
Distribution C.E.R.P., Divers soit au total environ 6 heures 
mensuelles. 
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Propositions 

1- Support d'information 
·, 

Une aide informatique est nécessaire afin de 
réduire le temps passé pour le déclenchement manuel 
des commandes, 
améliorer la connaissance des quantités en stocks, 
améliorer la connais·sance des variations des demandes, 
réduire les erreurs au niveau des sorties de stock. 

Pour cela, un cahier des charges doit être établi de façon 
précise, détaillée et complète. Il devra notamment présenter les 
caractéristiques suivantes : 

apport d'information en temps rée), 
simplicité d'utilisation et saisies directes des sorties 
puis transfert au système de gestion, afin de réduire 
au maximum les risques d'erreurs, 
possibilité d'éditer une liste des médicaments pour 
lesquels le stock d'alerte est atteint, de façon 
quotidienne ou à la demande. 

2- Organisation 

* Si le temps consacré à la gestion des stocks se trouvait 
réduit grâce à une aide informatique, il serait alors envisageable de 
revoir la fréquence de passage des commandes et éventuellement 
de l'augmenter. 

* Il faudrait engager une discussion avec la Pharmacie 
Michallon pour déterminer les causes de la variabilité et parfois de 
} 'importance des délais de réception des commandes et parvenir à 
une certaine coordination. 

* Il sera nécessaire de rédiger une procédure de passage 
des commandes, afin que les personnes chargées de ces activités 
soient aisément rempla~ables. 



déclenchement des 
stocks d'alerte 
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rangement des ...._ 
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fréquence da 
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Enoncé 

Le personnel pharmaceutique éprouve des difficultés 
pour la gestion des stocks des unités de soins. 

Faits : 

Près de 3000 retours de médicaments ont été enregistrés 
durant l'année 1989, ce chiffre tenant compte des retours périmés. 

Causes : 

Actuellement les préparateurs ne trouvent pas de temps 
pour aider les surveillantes à gérer leurs stocks. 
Le système informatique de gestion ne permet pas de 
rationnaliser la gestion par service et par classe thérapeutique 
en temps réel. 

Conséquences : 

• D'ordre économique 

- Les stocks "dormants" dans les unités de soins sont 
responsables d'un surcoût. 

- II en est de même pour les produits qu1 ne tournent pas et se 
périment. 

- Temps nécessaire pour gérer les retours . 

. D'ordre médical 

Risque d'administration d'un médicament périmé. 
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Propositions : 

Un système de dispensation avec préparation des doses 
individuelles permettrait de réduire les stocks des unités de soins 
au mrn1mum. 

Si un tel système est mis en place à la suite de l'étude 
d'implantation d'un système informatisé d'aide à la prescription-
dispensation des médicaments (annexe n°7), il sera possible 
d'évaluer réellement son apport sur la qualité de la gestion des 
stocks dans les services. 

Dans le cas d'une dispensation globale, il est nécessaire de 
disposer d'u11e aide informatique pour connaître en temps réel la 
consommation de chaque service. 
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4.3.6- PROBLEMES LIES AUX SUPPORTS 
D'INFORMATION 

N°19 : Le classeur où sont notées les quantités commandées et 
celles reçues est difficile à utiliser lorsqu'on ne connait pas 
pour un groupe pharmaceutique tous les laboratoires qu'il 
comporte. 

N°23 : Lorsqu'on ne sait pas où est rangé un médicament, on peut 
passer beaucoup de temps à le chercher. 

N°24: Les étiquettes collées dans les rayons sont difficiles à 
décoller ce qui est génant lorsqu'il faut les déplacer. 

N°29: La colonne "dose utilisée" sur les relevés nominatifs des 
stupéfiants injectables est insuffisante car elle ne permet 
pas de distinguer une "dose administrée" d'un éventuel 
"surplus détruit" pour justifier les quantités utilisées. 

N°39: Sur les bons verts: l'ordre entre le numéro de code et la 
quantité délivrée est inversé par rapport à l'enregistrement 
sur informatique. 

Supports d'information informatisés : voir chap. 4.3.5- problèmes 
de gestion des stocks. 



135 Chap. 4.3.6 : Support d'information 

Enoncé : 

Lorsqu'on ne sait pas où est rangé un médicament, on peut 
passer beaucoup de temps à le chercher. 

Ca uses 

• Le rangement est relativement complexe mais ne peut être 
simplifié pour diverses raisons : 

- différentes conditions de conservation, 
- différents volumes de conditionnement, 
- rangement des médicaments par tableau, 
- différents lieux de commande. 

• Absence d'information sur le rangement des produits. 

Ce problème se situe donc à deux niveaux : organisation et support 
d'information. 

Conséquences : 

• D'ordre technique et économique : perte de temps. 
• D'ordre médical et marketing : 

risque de non-délivrance du médicament si on ne le trouve 
pas. 
manque de rapidité pour répondre à une personne 
souhaitant savoir si le médicament est en stock ou non. 

Poids des conséquences 

Personnes concernées, fréquence, gravi té 
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- préparateurs : assez rarement, 
- externes en pharmacie : plus fréquemment car ils changent tous 

les 4 mois, 
- internes en pharmacie lors des gardes : assez rarement mais 

c'est à ce moment-là que le problème est le plus grave, car 
l'interne perdra du temps pour joindre une autre persan ne. 

Proposition 

L'idéal serait de retrouver le lieu de stockage de chaque 
médicament tenu en stock sur un fichier où seraient classés par ordre 
alphabétique tous les médicaments sans distinction de forme, de 
condition de conservation ou de lieu de commande. 

Ce fichier peut être réalisé à l'aide de supports classiques ( fiches 
cartonnées ) mais un fichier informatique serait plus utile : 

• Il pourrait comporter des indications plus nombreuses telles 
que : 
- date éventuelle de retrait d'un produit, 
- principaux services utilisateurs, 
- quantités en stock ( en cas de connexion au logiciel de gestion) 

• Sa tenue à jour serait plus facile. 

Coût de cette proposition 

Conception 

• Recherche de logiciels adaptés et étude de leurs possibilités 

• Données susceptibles d'être introduites 
- identification du médicament, 
- lieu de stockage, 
- principaux services utilisateurs, 
- date éven tue lie de retrait. .. 
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• Possibilités de connexion au système d'enregistrement des 
entrées et sorties si on veut connaître les quantités restant 
en stock. 

Choix d'un ordre de classification : par exemple : 
- ordre alphabétique du nom de spécialité, 

ordre alphabétique de la forme pharmaceutique, 
dosages croissants, 
quantités croissantes ( volume, nombre d'unités ... ) 

• Prévoir un schéma de ) 'agencement des locaux avec 
numérotation des pièces et des étagères. 

R.éa/isa1ion 

• Achater un logiciel. Budget disponible ? 
• Organiser un planning pour la ou les personnes chargées 

d'enregistrer les données. 
• Utiliser le livret thérapeutique comme support d'information. 
• Réserver une place pour une visu et un clavier et pour 

l'affichage du schéma d'agencement des locaux ( de préférence 
près du téléphone de la salle de dispensation.) 

Suivi 

Remise à jour à chaque fois qu'un nouveau médicament est ajouté 
au livret thérapeutique. 
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Ces problèmes ne présentent aucune complexité et ne nécessitent 
pas de financement important pour être résolus. 

Le personnel pharmaceutique devra donc juger si pour chacun de 
ces problèmes, le rapport coût du problème / coût de la solution mérite 
l'investissement en temps et en argent. 
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4.3.7- PROBLEMES LIES AUX SYSTEMES 
DE COMMUNICATION. 

N°1 : L'organisation des horaires de dispensation globale repose 
sur l'habitude et ne correspond peut-être pas aux attentes 
actuelles des services. 

N°31: Absence d'explicitation de la politique concernant les 
commandes de médicaments hors-livret. 

N°36: Le service regroupant les trois unités du pavillon Moidieu 
n'a pas de nom. 

N°37: Les documents utilisés pour la dispensation ne sont pas 
toujours bien rédigés par les unités de soins: ils peuvent être 
mal écrits, c01nporter des abréviations, être incomplets ... 

N°38: Le personnel pharmaceutique souhaite que la délivrance 
des antibiotiques se fasse sur prescription nominative afin 
d'obtenir une justification des quantités demandées or le 
personnel soignant n'indique pas toujours le nom des 
malades et les posologies qui lui sont prescrites. 

N°40: Les préparateurs passent beaucoup de temps à demander 
des précisions aux services: posologies, justifications de 
commandes importantes ... 

N°41: Etant donné l'absence de système d'enregistrement des 
demandes de renseignements du personnel soignant, leur 
importance est difficile à évaluer. 

N°42: En l'absence de système de traitement, les réponses ne sont 
pas délivrées par écrit et ne s'accompagnent pas de 
références bibliographiques. 

N°43: La fréquence de réclamations identiques et leur importance 
sont difficiles à connaître. 

N°44: Les préparateurs souhaiteraient assister aux réunions avec 
les visiteurs médicaux et dénoncent une information 
insuffisante sur les nouveaux médicaments. 
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( __ [p_OO_®_rn_ll_Œ_~_Œ_~_0_~_C?_[) _~_®_®_0 11_~_® __ ) 

Ces problèmes sont plus ou moins pertinents. En effet, la mise en 
place d'un système informatisé d'aide à la prescription-di spensation les 
supprimeraient tout au moins partiellement. 

Pour chacun de ces problèmes, l'unité de soin se trouve dans la 
position de fournisseur de service et le personnel pharmaceutique dans 
celle de client. 

Il convient donc d'établir une meilleure concertation entre les deux 
secteurs et de sensibiliser les équipes soignantes aux Bonnes Pratiques 
de Dispensation : 

rédaction des bons de corn mandes, 
gestion des armoires de service : quantités en stocks, péremptions, 

respect du conditionnement ... 
administration du médicament : horaires, hygiène ... 
Des réunions d'information favoriseraient les échanges tandis que 

des informations écrites permettraient d'atteindre plus de services. 
L' association de ces deux systèmes peut être envisagée. 
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Ces constatations mettent en évidence un manque d'attention de la 
part de la pharmacie quant à l'adéquation des services qu'ils fournissent 
aux besoins des unités de soins et à la qualité des informations 
délivrées. 

Une amélioration globale du manque de communication de la 
pharmacie en direction des unités de soins pourrait être apportée par un 
document mis à jour annuellement, informant sur l'organisation de la 
pharmacie, son rôle et les services qu'elle propose, sa politique, ses 
objectifs à plus ou moins long terme. 

Une meilleure adéquation des horaires de la dispensation globale 
aux besoins des unités de soins nécessiterait une enquête minutieuse et 
probablement des modifications de ! 'organisation de la pld'"macie. 

Les problèmes N°42, 43 et 44 sont des lacunes faciles à combler par 
la création et la gestion de fiches de demande de renseignements et de 
fiches de réclamations (exemples p 142 et t 43 ou ( 1 () ). 
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C.H.R.U. DE GRENOBLE 

FICHE DE DEMANDE DE RENSEIGNEMENT 

A 

R 
E 
M 
p 
L 
1 
R 

p 
A 
R 

L 
E 

A LA PHARMACIE MOIDIEU 

Les questions peuvent être formulées par téléphone 

QUESTION: 

Rédigée le: 
par: 

Demandeur: 

Date: 
Nom: 

Nom: 

Qua lité: 
Heure: 

Service: D 
E 
M 
A 
N 
D 
E 
u 
R 

Qualité: Téléphone: 

Réponse à remettre avant le: Date: 

O avec la commande journalière 
O à une personne venant la prendre 
O par téléphone (le document écrit sera 

envoyé avec la commande journalière) 

Réception de la fiche: Date: 

REPONSE: 

Références bibliographiques: 

Heure: 

Rédigé par: Nom: Validé par: Nom: 
Qualité: Qualité: 

Remise le: Date: Heure: 

Fiches présentes dans les services cliniques et à la pharmacie 

Heure: 

2 exemplaires (1 pour la pharmacie, 1 pour le service demandeur) 
Classement par thème (interactions, nouveaux médicaments, posologie, effets secondaires, 
préparations, administration, législation ... ) 
Les fiches sont numérotées une fois les réponses rédigées 

Schéma n°7: Modèle de "Fiche de demande de renseignement 
à la Pharmacie Moidieu". 
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C.H.R.U. DE GRENOBLE 
No 

FICHE DE RECLAMATION 
A LA PHARMACIE MOIDIEU 

Réception: Date: Heure: 

0 Réclamation écrite D Appel téléphonique 

Formulée par: Nom: Service: 

Qualité: Téléphone: 

MOTIF DELA 
RECLAMATION: 

SOLUTION ENVISAGEE: 

Unité de soin 

Rédigé par: 

Fiches présentes dans les services cliniques et à la pharmacie 
2 exemplaires 

Pharmacie 

Nom: 

Qualité: 

Schéma n °8 : Modèle de "Fiche de réclamation à la Pharmacie Moidieu". 
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communication 

Enoncé : 

Les préparateurs dénoncent "une information insuffisante 
sur les nouveaux médicaments". 

Faits / Causes : 

Ils n'assistent pas aux réunions avec les visiteurs médicaux . 

• Moins de 3 % de leur temps de travail est consacré à l'information 
et la communication . 

• En 4 mois : 2 exposés d'environ 20 minutes sur 2 nouveaux 
médicaments (Zocor®, Mopral®). 

Les 4 mois suivants, après sensibilisation des externes à ce 
problème, 5 ex posés (1 n terf é ro n s, Soria tan e ®, Tigason ®, Temgésic®, 
Mifégyne®, Clastoban®). 

Conséquences : 

Mise en cause de la qualité de la dispensation des médicaments et 
de la délivrance d'informations pharmaceutiques. 

Propositions : 

• Mise à disposition de la revue Prescrire . 

• Présentation systématique des nouvelles spécialités et des 
changements de législation important par les externes, les internes ou le 
pharmacien responsable. 



145 Chap.4.3. 7: Systèmes de 
communication 

. Comptes-rendus sur les informations apportés par les visiteurs 
médicaux. Les préparateurs pourraient assister aux réunions à tour de 
rôle et réaliser les comptes-rendus eux-mêmes. Cette solution 
présenterait l'avantage de permettre de plus, une remontée de 
l'information depuis les unités de soins en direction de l'industrie 
pharmaceutique. 
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Dans ce chapitre, des propos1L1ons ponctuelles ont été apportées 
pour un certain nombre cle problèmes décelés au cours de l'audit. 

La plupart des problèmes se silucnl en grande partie au niveau de 
l'organisation de la Pharmacie ('L1blc<1u pl47 ). 

C'est pourquoi de façon glob:tlc, nous recommandons la formation 
cl e groupe s cl e t ra va i 1 a lï n d 'é Lt b l i r un or cl r e de priori té par m 1 1 es 
problèmes ù traiter puis d'étudier ll'S propositions présentées, de 
rechercher peur chaque problème l<i meilleure solution, de planifier sa 
réalisation et de veiller :1 son suivi ('t ~l l'év:tlu,ttion de ses résultats. 

Ces g ro u p c s cl c t ra v ~1 i 1 pou rr on l 0 t r !.:' cl e cons t i tut ion et cl e ta i 11 e 
v a ri a b 1 e s s e 1 o 11 le n o rn b r c cl c p c r s o 11 11 c s i 1 n p 1 i q u é e s cl a n s 1 e p ro b 1 è m e à 
traiter. Les clifférentt'S :1mélloratiuns 11c· pourront ~tre réalisées que 
dans le cadre d'un suivi régulier et co1J.->tant. Cela implique la nécessité 
cle créer un centre de respo11s;1bilitl' pour l'animation des groupes de 
travail, la planification des réuniuns l'l des actions d'amélioration et la 
gestion des procédures. 



CATEGORIES DE 
PROBLEMES 

Fonctionnalité 
des locaux 

Sécurité du personnel, 
des biens 
et des malades 

Conditions de travail 

Gestion des stocks 

Qualité des 
supports d'information 

Systèmes de communication 

NIVEAU DU NIVEAU DE 
PROBLEME RESOLUTION 

DU PROBLEME 

*Moyens *Prévisions d'investissements 
C coûteux ) 

*organisation *Groupes de travail 

*Moyens *Prévisions d'investissements 
C coûteux ) 

*Organisation *Groupes de travail 

* Organisation *Groupes de travai 1 

*Supports d'information *Prévisions d'investissements 
( coûteux ) 

*Organisation * Groupes de travai 1 

*Supports d'information *Prévisions d'investissements 
C peu coûteux ) 

*Organisation * Groupes de travai 1 

*Communication *Groupes de travai 1 

interne 
*Communication 

externe 

Tableau 111 : Catégories de problème 
et leurs niveaux de résolution 

Exemples 
d'actions à prévoire 
et à réaliser 

Transformation du monte-charge 
en ascenseur 

Modification du système de rangement 
de la salle climatisée 

Installation d'une sortie de secours au 
sous-sol 
Création d'une procédure de gestion 
des retours 

Amélioration de la répartition 
des tâches 

Définition des besoins et acquisition 
d'une aide informatique 
Création de procédures pour 
le passage des commandes 

Création d'un fichier de stock 
et d'un schéma de rangement 

Création de documents pour recueillir 
et pour diffuser l'information 

~ 
--.j 



PARTIE III: 

PROPOSITION DE METHODOLOGIE 

D'AUDIT QUALITE 

D'UNE PHARMACIE HOSPITALIERE 
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Remarque : 

Ce document a été conçu comme un dossier de travail. Il constitue donc 
un document en soit. 
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METHODOLOGIE D'AUDIT QUALITE DE 
LA DISPENSATION DES MEDICAMENTS 
DANS UNE PHARMACIE HOSPITALIERE 

PLAN 

INTRODUCTION 

DISPOSITIONS GENERALES 

INFORMATIONS A SE PROCURER ET QUESTIONNAIRE D'EVALUATION 

1. Approche globale 

2. Ressources 

3. Supports d'information et circuits de communication 

4. Organisation et Procédures par secteur d'activité 

CONCLUSION 
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INTRODUCTION 

Cette méthodologie d'audit constitue un modèle pour l'analyse et 
l'évaluation en termes de qualité, des systèmes d'information et 
d'organisation relatifs à une activité de dispensation globale dans une 
pharmacie hospitalière. 

DISPOSITIONS GENERALES 

Pour chacun des points étudiés, l'auditeur veillera à distinguer 2 
étapes : 

* Le recueil de l'information de façon descriptive. 

Les techniques employées seront : 
- la consultation de documents préexistants, 
- des entretiens avec le personnel pharmaceutique et avec une 
surveillante d'une unité de soins, 
- une étude de répartition des tâches par poste, 
- des observations sur le terrain. 

Les informations relatives au chapitre " Organisation et Procédures 
par secteur d'activité " seront recueillies essentiellement au cours 
d'entretiens ~1vec le personnel. Il serait souhaitable de favoriser tout 
particulièrement au cours de cette étape, une participation active des 
personnes auditées en leur demandant non seulement de décrire leurs 
activités mais également d'énoncer tous les problèmes rencontrés pour 
l'exécution de leur travail, pour le respect du référentiel et pour la 
réa li sati on des objectifs. 

Les documents réunis ou élaborés devront être correctement 
référencés : techniques de recueil, personnes interrogées, date. 

La validité des documents remis à la date de l'audit sera 
recherchée. 



152 Méthodologie d'audit 

* L'évaluation, non-quantifiée, reposant sur un certain 
nombre de questions. 

Pour les questions visant à refléter un sentiment, l'auditeur 
recherchera l' opinion des di verses personnes impliquées puis s'attachera 
à définir sa propre appréciation. 

Le questionnaire est conçu de tel 1 e façon qu'une réponse négative 
indique le plus souvent une faiblesse du système ou de son 
fonctionnement. 

Un auditeur possédant une bonne connaissance des activités 
pharmaceutiques hospitalières pourra également relativiser le niveau de 
qualité observé par rapport à ceux de structures équivalentes. 

A partir des résultats du questionnaire d'évaluation, seront dégagés 
les points forts et les points faibles du système analysé. 

Une première analyse des points faibles amènera à les classer en 
deux groupes : 
- ceux dont la résolution repose principalement sur des efforts au 
niveau de l'organisation de la pharmacie ; 
- ceux nécessitant essentiellement un investissement financier. 
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INFORMATIONS A SE PROCURER* ET QUESTIONNAIRE 
D'EVALUATION 

1- Approche globale 

1.1- Contexte 

a) Les principales caractéristiques de l'établissement auquel 
appartient le service étudié (structure, répartition géographique, taille, 
projets ... ) 

b) Les principales caractéristiques des services approv1s10nnés par la 
Pharmacie (structure, éloignement géographique, tai lie ... ) 

c) La répartition du personnel pharmaceutique (nombre, qualité, 
répartition par service, répartition géographique) dans l'établissement. 

d) L' Historique de l'hôpital. 

e) 

f) De préc€dents rapports d'audit internes ou externes. 

1.2- Activité 

a) Les relations (flux d'information, de matériel, de médicaments, 
dépendance budgétaire) du service étudié avec d'autres services de 
l'établissement ou avec des sociétés extérieures. 

b) Les rapports d'activité des 2 années précédentes. 

*Tableau récapitulatif p 168 
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1 . 3 - 0 b j ec tifs 

a) Les objectifs généraux du service. 

b) Les projets du service. 

c) Le programme d'assurance de qualité. 

1.4- Référentiel 

a) La liste actualisée des textes officiels qui réglementent les activités 
du service et une copie de ces textes. 

b) Les procédures contractuelles vis-à-vis d'autres services. 

c) Les normes et procédures. 

d) Le manuel de qualité. 

Evaluation 

* Les objectifs, projets, dispositions contractuelles sont-ils énoncés 
par écrit? 

Font-ils l'objet d'une diffusion auprès des autres services 
hospitaliers ? 

* Les objectifs, projets, dispositions, normes et procédures sont-ils en 
conformité avec les textes officiels ? 

* Les dispositions, normes et procédures sont-elles suffisantes et 
sont-elles aptes à atteindre les objectifs? 
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2. Ressources 

2.1- Moyens humains 

a) Organ] gramme. 

* Le nombre et la qualité du personnel du service sont-ils suffisants? 

* Les niveaux de qualification et de responsabilité requis par les 
différents postes correspondent-ils aux diplômes des personnes 
titulaires. 

* Les souhaits d'évolution du personnel pharmaceutique sont-ils pris 
en compte? 

b) 

* 

r> \ ._,) 

* 

Planning. 

Est-il daté, à jour, précis, complet, exact? 

sur l'an née précédente. 

Sont-ils importants? 

d) Répartition des tâches (Peut être déterminée par une saisie horaire 
journalière sur une semaine). 

* Chaque poste présente-t-il un caractère suffisamment motivant par 
la variété et le caractère enrichissant des tâches qu'il comporte et par le 
niveau de responsabilité qu'il engage? 

* La polyvalence du personnel est-elle suffisante pour permettre des 
remplacements sans temps de formation préalable? 

* Le temps consacré à la fonnation et à l'information du personnel 
est-il suffisant pour maintenir le niveau de compétence et motivation du 
personnel? 



* 

* 

156 Méthodologie d'audit 

Le niveau de compétence du personnel est-il régulièrement évalué? 

Les répartitions: 
tâches enrichissantes/ tâches fastidieuses, 
tâches de conception/ tâches d'exécution, 
tâches à haut niveau de responsabilité/ tâches à faible 
niveau de responsabilité, 

sont-elles équitables; ne sont-elles pas sources de conflits? 

e) Personnel pharmaceutique dans les unités de soins. 

* La présence d'externes et d'internes en pharmacie dans les unités de 
soins est-elle mise à profit pour leur confier et pour développer les 
tâches pharmaceutiques réalisées dans ces services? 

* Constituent-ils un relaisde l'information pharmaceutique? 
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2.2- Locaux 

a) Les signalisations intérieure et extérieure des locaux. 

* Sont-elles suffisantes, bien placées, compréhensibles? 

b) Le plan des installations avec les superficies et l'utilisation des 
pièces. Les zones d'accès pour piétons et véhicules de livraison. 

* Sont-elles de dimensions adéquates? 

* Sont-elles disposées de façon fonctionnelle? 

* Garantissent-elles la sécurité des biens? 

* Garantissent-elles la sécurité et le confort du personnel? 

c) Les possibilités d'accès aux locaux et de sorties. 

* Les accès sont-ils suffisants, excessifs ? 

* Les sorties de secours sont-elles suffisamment nombreuses, bien 
placées, accessibles? 

d) Les procédures ou habitudes concernant l'ouverture et la fermeture 
des locaux. 

* Sont-elles connues, respectées? 

e) Les moyens de protection des locaux. 

* Une fois les locaux fermés, leur protection contre une intrusion est-
elle garantie ? 

f) Les procédures ou habitudes d'entretien des 1 oc aux. 

* L'entretien est-il adéquat avec l'utilisation des différentes zones? 



158 Méthodologie d'audit 

2. 3- Matériel 

a) Les matériels de transport des médicaments dans le service et vers 
les unités de soins. 

* Sont-ils suffisants et efficaces? 

* Ne sont-ils pas causes de chocs et secousses? 

b) Les installations permettant le déballage et les préparations des 
commandes. Les i nstal 1 ation s pour le stockage des médicaments. 

* Sont-elles de dimensions suffisantes? 

* Sont-eller; fonctionnelles? 

c) Les systèmes destinés à garantir des températures de conservation 
particulières. 

* Leur efficacité est elle régulièrement contrôlée ? 

* 

* Dans quel délai maximal une panne est-elle détectée? 

* En cas de panne durable, des systènîes de remplacement sont-ils 
prévus? 

* En cas de coupure de courant, un groupe électrogène prend-t-il le 
relai pour assrer leur fonctionnement? 

d) Les moyens matériels de communication interne et avec 
l'extérieur. 

* Sont-ils suffisants, bien placés, faciles à utiliser? 
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3- Supports d'information et circuits de communication 

3 .1- Communication générale 

a) 

* 

* 

b) 

* 

Image du service. 

Certains signes permettent-ils de l'appréhender? 

Une évaluation par sondage est-elle réalisée? 
Si oui, avec quelle fréquence? 

Accueil des personnes extérieures au service. 

Une zone d'accueil est-elle aménagée? 

* Comporte-t-elle les renseignements sur la façon d'entrer en contact 
avec les différentes personnes du service? 

* Une information générale sur la Pharmacie, son rôle, sa politique, 
ses objectifs est-elle disponible pour le personnel soignant et médical? 

3.2- Acquisition d'information 

a) Documents liés à la demande de médicaments (ordonnances, fiches 
de prescription, bons de toxique, bons de distribution globale ... ) 

* La façon 
satisfaisante : 

dont ces documents ont été conçus, est-elle jugée 
- par le personnel des unités de soins? 
- par le personnel pharmaceutique? 
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b) Information et formation du personnel. 

* Quels sont les documents mis à disposition ? 

* Quelles sont les réunions auxquelles peuvent assister les différentes 
catégories de personnel (réunions de service, exposés techniques par des 
étudiants, présentation de nouveaux médicaments par les visiteurs 

'd" ) ? me icaux .... 

* 

c) 

* 

* 

Quelles sont la fréquence et la durée de ces interventions? 
Quelle est la qualité des intervenants? 

Quelles sont les possibilités de formation continue ? 

Réclamations en provenance des services. 

Sont-elles répertoriées? 

Sont-elles prises en corn pte ? 

* Sont-elles, si nécessaire, transmises aux laboratoires 
pharmaceutiques? 

3 .3- Délivrance d'information 

a) Document d'information concernant ia non-déiivrance d'un 
médicament. 

* 

* 

b) 

* 

Un tel document existe-il? 

Permet-il d'obtenir tous les renseignements souhaités: 
- selon le personnel des unités de soins ? 
- selon le personnel pharmaceutique ? 

Documents d'information pour les prescripteurs. 

Existe-t-il un livret thérapeutique? 
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* Si oui, quelle est sa fréquence de remise à jour et rediffusion? 

* Comporte-t-il uniquement la liste des produits en stocks ou 
également des renseignements tels que la D.C.I., le tableau, le prix, les 
conditions de conservation ... 

c) Demandes d'informations concernant la prescription, la préparation 
et l'administration des médicaments. 

* Par quels circuits les personnels médicaux et soignants peuvent-ils 
obtenir des informations pharmaceutiques ? 

* Ces informations 
- sont-elles délivrées par écrit? 
- sont-elles validées ? 
- sont-elles accompagnées de références bibliographiques? 
- sont-elles enregistrées ? 

d) Documents d'informations pharmaceutiques destinée aux patients 
(notice, fiches de conseils ... ) 

* Une information pharmaceutique écrite est-elle fournie aux 

e) Information économique et de gestion. 

* Une information sur le coût des thérapeutiques et sur la 
consommation des services est-elle délivrée aux personnels médicaux et 
soignants? 

En temps réel ? 

* Avec quelle fréquence sont remis à la Direction les rapports sur la 
gestion de la pharmacie? 

Avec quel délai par rapport aux périodes étudiées? 

* L'appréciation portera également sur la présence ou l'absence de 
documents répondant aux informations réclamées au cours de l'audit et 
sur la précision et l'actualisation de ces documents. 
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4- Organisation et Procédures par secteur d'activité 

4.1- Politique d'achat 

a) Le nombre de spécialités du livret thérapeutique 
La politique concernant le choix des produits du L.T. et la passation 

des marchés. 

* La définition des besoins qualitatifs et quantitatifs est-elle réalisée 
en concertation avec le corps médical? 

* Quel est le nombre de produits pour lesquels des marchés négociés 
sont établis? 
Avec quelle fréquence sont-ils révisés? 

* Les appels d'offres sont-ils réalisés uniquement pour les produits 
dont le coût dépasse 180 000 F? 

Sinon pour quels autres produits? 
Avec quelle fréquence sont-ils réalisés? 

* T - Ph".'.!l .. m-:>l"'-ia n-1"nn.-.n f. ,..11,,. ,...,,. ........ ~n" c!P ~p~ ;'.'l('h::'lt~ a-~v·Pr u...l'a-·u-Ll.l-p~ ...... a ... • ...................... .._ 5 .Lv ... YL~L~c.i..t..: '-L.t La.t.t " ~- "'""" ........ ..... .. .., ,._._ ... .., 

établissements? 

b) 

* 

Pour quels produits? 

Politique concernant les achats de produits hors livret. 

Est-elle définie ? 
Est-elle explicitée? 
Est-elle respectée ? 
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4.2- Gestion 

a) La valeur du budget de l'année en cours et l'évolution du budget au 
cours des années précédentes. 

* Les budgets sont-ils fréquemment dépassés ? 
Sur quels comptes et de combien ? 
Pour quels produits et de combien ? 
Les causes de ces dépassements ont-elles été déterminées? 

b) Procédures de gestion des stocks ou à défaut description des 
méthodes employées. 

* Les stocks de sécurité, stocks d'alerte et stocks maxi sont-ils calculés 
en fonction des paramètres suivants (d'après 25): 

- consommation quantitative importante ou faible, 
- consommation régulière ou irrégulière, 
- produit pour lequel une rupture est tolérable ou produit dont 

l'absence mettrait en cause le pronostic vital des patients, 
- produit coûteux ou non 
- produit appartenant ou non à la liste des familles thérapeutiques 

citées par la circulaire 155 du 7 octobre 1969? 

* Des variations saisonnières ou inhabituelles de la consommation 
des services entrainent-elles systématiquement une réévaluation de 
leurs valeurs ? 

* Des dispositions sont-elles prises pour éviter des confusions au 
niveau de la réception, du contrôle et de l'enregistrement des 
commandes? 

Font-elles l'objet d'une procédure? 
Sont-elles efficaces ? 

* Si des réserves sont organisées pour ne pas surcharger les rayons, 
l'information sur l'état des stocks de ces réserves est-elle facile à 
obtenir? 

* Une liste des produits réceptionnés mais non encore mis en rayons 
est-elle consultable? 
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Existe-t-il un schéma de rangement? 
Est-il placé en évidence? 

Méthodologie d'audit 

* Des mesures sont-elles prises pour éviter la présence de périmés 
dans le stock ? 

Sont-elles appliquées ? 
Sont-elles efficaces ? 
Font-elles l'objet d'une procédure? 

* Des mesures sont-elles prises pour contrôler pour chaque nouveau 
médicament mis en stock, la zone de température à laquelle il doit être 
conservé? 

* 

Sont-elles appliquées systématiquement ? 
Font-elles l'objet d'une procédure? 

Existe-t-il des risques de contamination septique? 
Existe-t-il des risques d'humidité excessive? 

* Les retours font-ils l'objet d'une procédure définissant dans quelles 
conditions ils peuvent être remis en stocks ? 

* La qualité de la gestion des stocks est-elle évaluée (rotation des 
t k ,, . ; )? s oc s, penmes, ruptures ... . 

c) Procédures de gestion des annones de serv1ces ou description des 
méthodes employées. 

* Avec quelle fréquence, des visites sont-elles effectuées par le 
personnel pharmaceutique? 

* Avec quelle fréquence la dotation des armoires est-elle réévaluée? 

* Quelkest l'importance des retours de médicaments? 

d) Procédures de gestion des commandes ou description des méthodes 
employées. 

* La gestion des commandes est-elle informatisée? 

* Les caractéristiques des fournisseurs (produits, quantités minimum 
distribuées, risques de ruptures ... ) sont-elles répertoriées? 
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* Les délais moyens nécessaires au passage et à la réception des 
commandes sont-ils connus? 

* Les quantités en stock à la pharmacie sont-elles connues de façon 
exacte et en temps réel ? 

* Les quantités en stock dans les unités de soins sont-elles connues de 
façon exacte et en temps réel ? 

* Les consommations des services en temps réel par classe 
thérapeutique et par catégorie de produit sont-elles connues? 

* Comment et avec quelle fréquence peut-on connaître les produits 
pour lesquels le stock d'alerte est atteint? 

* Les produits coûteux sont-ils plus particulièrement suivis? 

* La qualité de la gestion des commandes est-elle évaluée (exemples 
de ratios de bonne gestion des commandes: réf. 25)? 

e) 

* 

* 

Possibilité d'analyse de gestion. 

L'analyse de gestion est-elle informatisée? 

Est-il possible de connaître en temps réel la répartition du budget 
- par classe thérapeutique et par service? 
- par co1npte? 
- par service ? 

* Est-il possible de connaître pour chaque produit les principaux 
services utilisateurs ? 
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4.3. Dispensation 

a) 

* 

* 

b) 

* 

* 

Les fréquences et horaires de dispensation. 

Conviennent-ils aux unités de soins? 

Permettent-ils une organisation efficace du travail? 

Systèmes de dispensation. 

Différents types de systèmes de dispensation coexistent-ils? 
Lesquels? 

Permettent-ils de valider la prescription de chaque malade ? 

* Permettent-ils de vérifier la distribution du bon médicament au bon 
malade au bon moment? 

* 

* 

n\ 
'-') 

Permettent-ils un suivi du traitement de chaque malade? 

Permettent-ils une évaluation de la qualité de la dispensation? 

* Des mesures sont-elles prises pour organiser la délivrance des 
médicaments dans le cadre d'un Plan Orsec ou d'un Plan Rouge? 
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CONCLUSION 

Ce cadre d'analyse ne doit pas llmiter l'auditeur dans la recherche 
d'informations et dans ses remarques et appréciations. 

Il sera nécessaire de le compléter ou le modifier en fonction de 
1 'évolution des pratiques concernant la dispensation des médicaments. 
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APPROCHE GLOBALE 

CONTEXTE ACTIVITE OBJECTIFS 

Etablissement Relations "clients- Objectifs généraux 
fournisseur" 

Services "clients" Projets 
Rapports d'activité 

Personnel Programme d'Assurance 
pharmaceutique dans Qualité 

l'établissement 

Historique Pharmacie 

Historique Hôpital 

RESSOURCES 

MOYENS HUMAINS LOCAUX 

Organigramme Signalisation 

Planning Superficie 

Mouvements du personnel Utilisation/Fonctionnalité/ 
Sécurité 

Répartition des tâches 
Accès 

Protection 

Entretien 

SUPPORTS D'INFORMATION 
CIRCUITS DE COMMUNICATION 

COMMUNICATION ACQUISITION 
GENERALE D'INFORMATION 

Image du service Document de 
prescription 

Accueil 
Information, formation 

Information générale du personnel 

Réclamations 

ORGANISATION - PROCEDURES 

POLITIQUE D'ACHAT GESTION 

Spécialités du L.T. Budget 

Spécialités hors L.T. Gestion des stocks 

Gestion des armoires de services 

Gestion des commandes 

Analyse de gestion 

Tableau récapitulatif: 

Méthodologie d'audit 

REFERENTIEL 

Textes officiels 

Dispositions 
contractuelles 

Normes - Procédures 

Manuel Qualité 

MATERIEL 

Transport 

Déballage 

Stockage 

Climatisation 

Réfrigération 

Communication 

DELIVRANCE 
D'INFORMATION 

Non-délivrance d'un 
médicament 

Livret Thérapeutique 

Information 
phau11aceutique: 

---> Personnel Médical 
--> Personnel soignant 

--> Patient 

DISPENSATION 

Organisation 

Système 

Plan Orsec - Plan Rouge 

Modèle pour l'analyse et l'évaluation en termes de qualité, 
des systèmes d'information et d'organisation relatifs à une activité 

de dispensation globale dans une pharmacie hospitalière. 
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17~ Conclusion 

Relativement peu développé dans les Hôpitaux Français, l'audit présente 
pourtant des caractéristiques telles que son apport ne peut être que profitable à 
l'ensemble des parties impliquées : institutions de santé, professionnels de la 
santé, patients et population desservie. Il implique en effet une démarche 
méthodologique et un certain nombre de règles garantissant le sérieux et 
l'efficacité de l'évaluation de la Qualité des activités hospitalières. 

Il est cependant nécessaire que les méthodes et outils de l'audit soient 
adaptés à ce domaine particulier et complexe. Cette adaptation passe par la 
modélisation des divers secteurs étudiés et par une formalisation de leurs 
référentiels. 

Lors de l'audit réalisé sur la fonction de dispensation des médicaments 
dans une pharmacie hospitalière, nous avons effectivement été confrontés à ce 
problème. De ce fait, le système étudié a été modélisé et la nature des 
informations à recueillir et les critères de qualité ont été définis au fur et à 
mesure de l'avancement de l'audit. 

Pour l'établissement de la méthodologie d'audit, nous avons repris ces 
différents points et nous avons tenté de remédier aux lacunes qui pouvaient 
persister. Naturellement, cette méthodologie peut être constamment améliorée et 
notamment adaptée à la structure étudiée et modifiée en fonction de l'évolution 
des pratiques et techniques en matière de dispensation des médicaments. 
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PHARMACIE DU CENTRE HOSPITALIER 
REGIONAL DE GRENOBLE 

CARNET DE PRESCRIPTIONS 

Doivent figurer sur ces bons les médicaments faisant 
l'objet de: 

- PREPARATIONS OFFICINALES: 
• comprimés (charbon, aspirine •.. ) 
• cachets 
• solutions à usage interne 
• solutions à usage externe : alcool, 

alcool Iodé, dakin ..• 
• ampoules Injectables (atropine, adrénaline) 

- PREPARATIONS MAGISTRALES: avec nom du 
malade, formule détamée de la prescription, 
mode d'emploi et posologie 

- LES SOLUT~S MASSIFS ET AMPOULES INJEC-
TABLES: 

• NaCI 
• Glucose 
• bicarbonate 
• solutés de ringer. 
• autres .•• 

Chaque bon doit être daté, identifié (nom et code 
service), signé par le médecin Chef de Service ou de 
son assistant agréé. 

Annexe n°2: Page de garde d'un carnet de prescriptions. 
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PHARMACIE DU CENTRE HOSPITALIER 
REGIONAL DE GRENOBLE 

CARNET DE SPÉCIALITÉS 

Les demandes de médicaments doivent être rédigées 
en indiquant : 

- le nom de la spécialité, 

- la forme galénique (ampoules, comprimés ... ), 

- le dosage s'il en existe plusieurs, 

- la quantité demandée qui doit correspondre aux 
posologies journalières prescrites pour les ma-
lades du service, au maximum pour une semaine 
de traitement : 
indiquez le nombre d'unités demandées 
(seront refusées toutes quantités libellées en 
« boites » ). 

Les médicaments exceptionnellement utilisés et/ou 
chers font l'objet d'une demande nominative spé-
ciale. 

Chaque bon doit être daté, identifié (nom et code 
service), signé par le médecin Chef de Service ou 
son assistant agréé. 

Annexe n°3: Page de garde d'un carnet de spécialités. 



C.A.M.S. 

P AR ACIEN CA OP 
er TAGE A DROI 

PAVILLON 
MOIDIEU 

PHARMACIE 
C.A.M.S.P. 

AILE 

OUEST 

L 
PHARMACIE 
C.A.M.S.P. 
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N 

+ C.A.M.S.P.-PHARMACIE 

C.A.M.S.P.-PHARMACIE 

AILE CENTRALE 

LIVRAISON C.A.M.S.P. 
1 ET PHARMACIE MOIDIEU 1 

Signalisation 

PAVILLON 
MOIDIEU 

AILE 

EST 

ou 

.._. 
Entrée 
réservée 
au personnel 

L----> 

Annexe n °4: Signalisation extérieure de la Pharmacie Moidieu. 
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Pharmacien Consulfant 
--------·· _____ Audit Externe _____ é_ua_n_e_v_E_R_M_EU_L_E_N 

PRESENTATION DE L'ETUDE 

• OBJECTIFS : 

1- EVALUATION DE lA DISPENSAT/ON 

- Evaluer la qualité de la distribution traditionnelle actuelle des médicaments depuis le service 
pharmaceutique jusqu'au malade, à savoir : 

. positionner le circuit actuel sur des critères ~efficacité et de sécurité : "le bon médicament, 
au bon malade, au bon moment, dans de bonnes conditions, à un moindre coOt", depuis la 
prescription jusqu'à l'administration, 

• faire une analyse de situation: "état de l'existant". 

Il - E1VDE D' IMPI.ANTAilON 

- A partir de cette étude "analyse de l'existant", proposer une implantation d'un système 
d'aide à la dispensation, correspondant aux objectifs et aux besoins: 

• du service pharmaceutique, 
• de la structure de soins, 
. du schéma directeur de l'établissement. 

* CADRE DE L'ETUDE: 

Hôpital LA TRONCHE 
Secteur Gériatrie : Unité CHA TIN 1 
Pharmacie MOIDIEU 

Annexe n°7: Etude d'implantation d'un système informatique d'aide 
à la dispensation. 

Sl~Gf SOCIAL : BUftfAU : 
9, rue Cronstadt - 69007 LYON c/o INBIOMfD INTERNATIONAL 

--- T~I. 78 69 16 54 -----------"'6'-"5...__ ______ 1, cours Albert Thomas - 6900:5 LYON_ 
s1nim 550 222 857 11e1111"e"u" UI. 72 :5:5 2:5 77 - fax 72 :5:5 68 27 
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DËSIGNATION DE L'UNITË DE SOINS 

Nom du Médecin Prescripteur Nom du Malade 

'" 

date 

179 

RELEVE NOMINATIF DES 
STUPEFIANTS INJECTABLES 

inscrits au Tableau B 

utilisés du -· .. ·- ...... . . ... . . --··· au 
Zareder 16740 - LOT 33 

Nature du Médicament Dose utilisée Signature de l'infirmier Cel 

' 

.. 

Signature du Médecin Chef de Service 

Annexe n °8: "Relevé nominatif des stupéfiants injectables". 
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DËSIGNATION DE L'UNITË DE SOINS 

Nom du Médecin Prescripteur Nom du Malade 

date 
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RELEVE NOMINATIF DES 
STUPEFIANTS NON INJECTABLES 

inscrits au Tableau B 

utilisés du ··········································-- au 
lmp. de9 Boulevards - Grenoble 

Nature du Médicament Dose utilisée Signature de !'Infirmier Cel 

.................. ,. 

. ... 

Signature du Médecin Chef de Service 

/\ mwxe 11 "9: "Relevé nornilrntif df:'s stupéficrnls no11-injcclfl lilcs". 
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C.A.M.S.P. 

CENTRALE D'APPROVISIONNEMENT DU 

MATERIEL STERILE ET DU PANSEMENT 

PHARMACIE MOIDIEU 

CHEF DE SEFlVICE : Pr J.CALOP 

PHARMACIENS PBA TICIENS HOSPITALIERS 

RESPONSABLE C.AJ111.S.P. Mme B. VALENCE 

C.A.M.S.P. Dr M. ALBINET 

PHARMACIE MOIDIEU Mme B. SANG 

DESINFECTION Dr D. LUU DUC BIN 

PREPARATEUR-CHEF Mr F. GIRARDET 

1er ETAGE --' 

cc 
--' 

1er ETAGE 

R.d.C. 

2eme ETAGE 

1er ETAGE 



-·· ·..,--·-···· .... ················-·······- ..... 
1 

BON N° 12401 
Demande de spécialités, relevé du cahier de visite du ________ 19 __ 

M. le Docteur __________ malades du service ______ _ 
Ne rien •crlre 

------------------------t----

Annexe n °11: Bons verts pour les demandes de spécialités. 
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BON 36301 

Relev6 des prescriptions faites Par le Docteur 

sur le cahier de visite du service -------------------

NOM MODE D'EMPLOI 
PRESCRIPTION 

ET POSOLOGIE des malades 

A.Z. H 16737 - LOT 18 (12·86) 

Annexe n°12: Bons blancs pour les demandes de solutés massifs. 
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CENTnE JIOSf'IT AUEn OEGIONAL 
ET UNIVEnSIT Alm: 

OC: GRENOOLE 

Il r. '" X 
:nH:1 tmmont r crni=x 

Hl. 78 ~1 81 21 

S[RVICE 

M 

H[OICl\M(NTS NON LIVRES 

UUS[RVAT IONS : 

ln Tmndm. 1!! 

SIJRV[ Ill/\NT ([) 

HAlSONS 

A - ProduH non aqréé 
Ne p8Ul ~tre acheté 

0 - Produll commandé 
Sere livré dès r6cepllon 

c - Produit f:I demander sur le 
han blrmc des prescriplims 

0 - Produit b demander sur le 
bon vert de spécialités 

[ - Produit b demander sur bon 
spécial signé par le Cher 
de Service 

Annexe n°13: Bons blancs d'information concernant la non-délivrance 
d'un médicament. 



I - ORGANISATION DES SERVICES PHARMACEUTIQUES 

I.1 - LES PERSONNELS 

(PHARMACIE DE LA TRONCHE) 

PHARMAcIEN-CHEF Professeur CALOP Jean 

PHARMACIEN Madame SANG Brigitte 

PR'EPARATEURS * Madame B A 

Madame J y 

Madame M CH 

Madame M A 

Madame T s 

Mademoiselle u M 

Monsieur V J 

AIDE-PREPARATEUR Madame D p 

MAGASINIERS Monsieur B c 

Monsieur ·G M 

A. S. H. - û.P.3 Madame C ,..... 
'-' 

Monsieur c p 

SECRETARIAT Madame c c 

LABORANTINE Madame c H 

STAGIAIRE PREPARATEUR Madame F H (50 '?.} 

* 7 préparateurs dont 4 plein-temps et 3 temps partiels. 
(cf organigramme) p 8~ 

Annexe n°14: Organigramme du personnel de la pharmacie. 
(Extrait du rapport d'activité 1989) 



F'HARMACIE MOIDIEU : ' 
FtANNING - ORGANISATION Dll TRAVAIL - PREPARATEURS - AmE PREPARATEUR - ETUDIAtHS 5E Atlt~EE -

B !90 :~1 

ABSENTE 1 MrnrnEM / 2 

FOYER ENFANTS 
FOYER f1ES MERES 
POl_IPOMNIERE 
BRENIER RCH 
P.PENJER II 
MARTIN SI8TEP.ON 
CHIS'3E 2 
CANEL IEP 
CAtlEL PALIL GERIN 

.J y 

PSYCHOTHERl\rIE SIJD : 

!100 %) 

4 UNITES f CENTRE GIJiflENCE 

flOtlINIOIJE VILLARS A 
!MARTIN cornER CH) 
EN AL TERrWJCE AVEC MR V 

f• A 

Cl-ll\TIN I 
CHATIN II 
CHATIN III 
LA BATIE 

p !100 Ï.) 

CENTRE PLANIFICATION SllfJ 
/1 ~.lrJ P.,f> 

M C C f50 ~;) 

PRESENTE TOUS LES MATINS 
EN MALADIE ACTUELLEMENT 

ETLIDIANTS SE ANNEE 
TOUS LES MATINS 

CHISSE RCH 
CHISSER IER 

M C (80 i:I 
ABSENTE LE MERCREDI 

SERVICES REPARTIS SLIP BRENIER I 
l 'Hl'3EMBLE DES PREPARATEURS PAV D 1 

V J. F 150 i'.J 
JIJ•3Qll' ALI 25 MARS 1990 
PUIS 100 ï. 

fiOMINIQIJE VILLARS B 
VEUREY 
CAtlEL BLOC 
CANEL ACCOUCHEMENT 

GUICHET 
PREPARATEUR MSPONIBLE 

F 

PAV D 2 
F'AV [) 3 

M 

PAV D ENDOSCOPIE 
CAMEL 2 
CANEL PATHOLOGIE 
CM! l 
CMI 2 

!100 :t.) 

MI HJ !MARTUHOCHER CH) 
CHI HJ 
MI 2 !MARTIN-COCHER CHI 
PAV A 
RADIO PEMATRIE 
OH ALLERGOLOGIE 

M A !~O %! 
ABSENTE MERCREDI ET JEUDI 

APRES MWI 

NEIJRO l'EJERINE 
~!EURO RENE FALI 
NEIJRO URN 
NEIJRIJ C 
LABO DIJ SOMMEIL 
LABO NEIJRO PHYSIOLOGIE 
NEO NATALOGIE A 
MEO NATALOGIE B 
NEO NATALOGIE C 
NEO NATALOGIE D 
PIJ PEDIATRIE !MARTIN COCHER CH 
MI FEDO PSV !MARTIN COCHER CH! 

-----·------·/-~.---------- -·-----·---- ----------! 
HOFITAL SIJD : 

NIV 7 
IJRGENCES 
PLOC SIJf• 

NIV 5 

L :;: HOPITAL SIJD : 

NIV 4 
NIV 6 
LES CONSUL TATIONS 
ANESTHESIE 
FUIS REFREND TOUT LE SUfl 
SAIJF PSYCHOTHERAPIE 

f•OMINI0.0E VILLARS A 
!MARTIN COCHER C'HI : 
Al TEENAtlCE AVEC MME .J 

CAVEAU 
BIOCHIMIE A 
CUISINES 
GARAGE 
SERVICES TECHNIQUES 
LABO CYTOLOGIE !MARTIN COCHER 
BIOCfHtlIE C (MARTIN COCHER CH! 
BIOCHIMIE NEO NAT HORMONO : 
(MARTIN COCHER CHI 

--------------------------~----------------··-----------------------------------------------------~---------------------------

Annexe n °15: Planning - Organ.isation du travail. 
(Disponible et affiché au 30 Juillet 1990) 
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THEME 

THERAPEUTIQUES 

CAIDERDE 

L'INTERNE 

LIVRET 

THERAPEUTIQUE 

MEDIPRATIC 

(conseil au 
malade sortant) 

DES ETUDIANTS 
(U.V.P.) 

OBJECTIFS 

aider l'interne 
de garde à la 
pharmacie 

aider le 
prescripteur à 
choisir, aider 
l'étudiant à 
répondre 

conseils au 

malade sortant, 

aux infirmières 

(1 fois / semaine) 

RESULTATS AVENIR 

variables selon 
établir un 

règlement 
intérieur, une 
nouvelle fiche 

F~ 

2/3 des fin de la 
chapitres rédaction 
rédigés, vers le 
détails 14 juillet 

en cours de à disposition 

réalisation pour le 

(long !) prochain 
semestre 

au ralenti ... prornetteur ! 

variables selon stimuler les 

étudiants 

Annexe n°21: Activités d'un interne en Pharmacie. 
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Recueil de données chiffrées 
sur les ruptures de stocks 

Chiffrer l'importance des ruptures de stocks, en termes de fréquences. 

Période 
Semaine du 25 au 29 Juin 1990. 
Cette semaine se situait dans une période d'attente de commande. Celle-ci 

a été reçue de façon échelonnée : les 4, 5, 6 et 18 Juillet. 

Supports 
bons verts pour les demandes de spécialités 
bons blancs d'information concernant la non-délivrance des 
médicaments (annexe n°13), 
cahier des commandes en ville, 
cahier des commandes à la Pharmacie Michallon, 
livret thérapeutique. 

Recueil de l'information 
Chaque jour : 

noter pour chaque service, chaque spécialité non-délivrée 
ainsi que les quantités demandées, 
rechercher et noter si le médicament a été commandé et où, 
indiquer si le médicament appartient ou non au livret, 
demander aux préparateurs pour chaque spécialité qu'ils n'ont 
pas commandée, leurs raisons et les classer en 4 groupes : 

raisons médicales 
raisons techniques 
raisons économiques ou raisons de gestion de 
l'armoire de l'unité de soin, 
raisons inconnues, 

l~rs du retour des feuilles de commandes, noter quelles 
spécialités les pharmaciens (Pharmacie Moidieu puis 
Michallon) n'ont pas commandé et classer également leurs 
raisons selon les 4 groupes précédents, 
noter les changements qui ont pu avoir lieu juste avant le 
départ des caisses. 

Annexe n °22(a): Recueil de données chiffrées sur les ruptures de stocks 
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Remarque : il est souhaitable pendant la durée de l'étude d'instituer un code de 
couleurs permettant d'identifier chaque personne susceptible de porter des 
indications sur les bons verts de commandes et sur les bons blanc d'information 
de non-délivrance remis au service et de demander à ces personnes d'indiquer de 
façon distincte les refus de commande et les manques chez le grossiste. 

Evaluation 

Chaque spécialité est comptée pour une unité. 
Les produits délivrés, commandés ou reçus en quantité inférieure à celle 

demandée sont comptés pour une demi-unité. 

Une même spécialité est comptée autant de fois qu'il y a de 
services demandeurs. 

On attribuera les codes : 
(L.T. : livret thérapeutique ; U.S. : unité de soins) 

1 : Médicaments au L.T. délivrés 1 jour après la commande de l'U.S. pour 
cause de rupture de stock et grâce à un approvisionnement par la C.E.R.P. 

2: Médicaments au livret thérapeutique non-délivrés pour cause de rupture 
de stock et n'entrainant pas une commande en ville de la part du 
préparateur. 

3 : Médicaments au livret thérapeutique non-délivrés pour cause de rupture 
de stock et de refus de commande en ville par un pharmacien. 

4 : f'..,1édican1ents au livret t11érapeutique non.-déli\lrés pour Câuse de ïuptuïe 
de stock à l'hôpital et à la C.E.R.P .. 

Les groupes 2 et 3 seront divisés en sous-groupes : 

A: Médicaments non-commandés pour des raisons médicales 
(ex : Glifonan®: risque de prescription par l'infirmière). 

B: Médicaments non-commandés pour des raisons techniques 
(ex: le médicament doit être commandé ailleurs qu'à la C.E.R.P). 

C: Médicaments non-commandés pour des raisons économiques ou 
non-délivrés pour des raisons de gestion des armoires des U.S. 
(commandes en quantités injustifiées de la part des U.S.). 

D: Médicaments non-commandés pour des raisons indéterminées 
(ex: - médicament reçu entre temps ? 

- commande en quantité injustifiée ? 
- autre?) 

Annexe n °22(b): Recueil de données chiffrées sur les ruptures de stocks 
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Les résultats obtenus (Tableau V) sont visualisés grâce à deux 
histogrammes (p.208-209) représentant: 

l'importance médicale des ruptures de stocks correspondant aux groupes: 
1 : retard de délivrance 

. 2B, 2C, 3B, 3C, 4 : non-délivrance 

l'importance économique et technique correspondant aux groupes: 
. 1 : - coût d'achat plus élevé chez le grossiste 

- temps de passage, de réception et de distribution des 
commandes. 

3 et 4 : temps de passage des commandes. 

lundi mardi mcrcrcd i jeudi vendredi 1DTAL 1DTAL 
Dates 25.06 26.06 27.06 28.06 29.06 semaine annuel 

(extrapolation) 
Causes 

1 9,5 9,5 J 6 J 3,5 19 67,5 3510 

2A () 2 () J () 3 

2B 1 1 ,5 () J J 4,5 

2C 3 5,5 4 3,5 7 23 

2D () 1 2 1 1 5 
,.. . f\ ' 6 0 2 9 .)A lJ 1 

3B 0 0 () () () () 

3C 0 3 2 3 6 14 

3D () 3 () 5 1 9 

4 0,5 0 1 0,5 () 2 

Tableau V : Causes de non approvisionnement d'une unité de soin en un 
médicament présent au livret thérapeutique 

(codes p.203) 

Annexe n°22(c): Recueil de données chiffrées sur les ruptures de stocks 
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1- Coût m.édical des ruptures de stocks 

Les conséquences médicales des ruptures de stocks sont très difficiles à 
connaître réellement, cela pour 2 raisons principales : 

. D'une part, les délais de délivrance des médicaments inscrits au livret 
thérapeutique commandés ou non en ville ne constituent pas forcément une 
non-qualité d'un point de vue médical car il se peut que l'armoire du service 
pallie à ce manque provisoire (à ce non-approvisionnement immédiat). Cette 
non-délivrance n'a donc pas forcément pour conséquence la non-administration 
du médicament au malade au bon moment. Pour déterminer réellement la 
fréquence de non-administration pour cause de non-délivrance, il faudrait 
poursuivre l'étude en allant voir l'état du stock de l'armoire du service. 

Remarque : 
Le refus de commande pour des raisons dites économiques et de gestion de 

l'armoire de l'unité de soins est motivé par : 
- la mémoire de commandes récentes, trop fréquentes, ou trop importantes 

et non-justifiées par l'unité de soins pour le médicament concerné, 
- la supposition que le service de soins possède un stock lui permettant de 

patienter (en attendant la réception de la commande régulière.) 

Ces appréciations peuvent être fausses puisqu'elles ne reposent pas sur des 
éléments objectifs : 

- absence d'information sur l'état des stocks des services, 
- absence d'information sur les consommations en temps réels. 

. D'autre part, des raisons médicales de refus peuvent être avancées parce 
que: 

- le médicament nécessite une surveillance pharmacologique et le personnel 
pharmaceutique craint qu'il ne soit utilisé abusivement, 

- on suppose que très souvent, le médicament est administré par 
l'infirmière san~. prescription médicale (cas des antalgiques), ce qui n'est peut-être 
pas toujours le cas. 

Du fait de l'absence de connaissance des consommations réelles (absence 
d'ordonnances), ces raisons médicales ne reposent pas toujours sur des motifs 
valables et peuvent parfois être injustifiées et donc constituer une réelle non-
qualité médicale (erreur par défaut). 

Annexe n °22(d): Recueil de données chiffrées sur les ruptures de stocks 
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2- Coût économique des ruptures de stocks 

. Le nombre de lignes de médicaments inscritsau livret thérapeutique dont 
l'approvisionnement est assuré par la C.E.R.P. est en moyenne de 13,5 par jour 
ouvrable (ce qui donne par extrapolation 3500 par an). 

Les ruptures de stocks entrainent donc à ce niveau un surcoût qu'il serait 
intéressant de chiffrer. 

. Les conséquences d'ordre technique consistent en des manipulations 
supplémentaires d'où également un surcoût. 

. Si la fréquence de non-approvisionnement immédiat est trop importante, 
il est compréhensible que les services prennent leurs précautions en constituant 
des stocks importants. 
Remarque: en période de non-rupture, les préparateurs ont plus facilement 
tendance à distribuer les quantités demandées et à ne pas essayer de contrôler le 
stock de l'unité de soins. 

Cela fait preuve d'un manque de confiance à l'égard du service 
pharmaceutique. L'un des objectifs d'une démarche Qualité étant de "donner 
confiance", il nous semble nécessaire d'expliquer les causes de non-
approvisionnement de façon plus précise que cela ne l'est fait actuellement (chap. 
4.2.3.4). 

3- Limites de l'étude 

Dans cette étude, de nombreux biais ont pu se produire: 

. Les pharmaciens peuvent refuser de commander un médicament parce 
qu'ils savent ou "devinent" que le médicament a été reçu entre temps (à la suite 
d'une commande la veille en ville) et que le préparateur n'a pas supprimé sur la 
feuille de commande le nom des médicaments reçus. Cela se retrouve 
probablement dans les causes inconnues de refus de commande et ne constitue 
alors pas un non-approvisionnement (erreur par excès). 

. Le médicament a pu être réellement commandé mais être intercepté au 
niveau de la Pharmacie Michallon et rayé sur la feuille de commande comme s'il 
avait subi un refus. de commande. Cela peut également se retrouver dans les 

· causes inconnues de refus de commande. 

. Certains médicaments sont ajoutés dans les caisses entre 12 heures et 14 
heures. Ils n'ont pas été déduits (cela reste assez rare). 

. La présence d'un auditeur entraîne une modification des comportements. 

Annexe n°22(e): Recueil de données chiffrées sur les ruptures de stocks 
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. Enfin la semaine étudiée n'est peut-être pas représentative d'une situation 
moyenne. 

L'intérêt de cette étude, si elle n'a pas permis de chiffrer véritablement les 
conséquences des ruptures de stocks, est d'avoir mieux "décortiqué" les causes de 
non-approvisionnement des unités de soins et d'avoir montré la complexité des 
raisonnements aboutissant à une décision de commande ou de non-commande 
d'un médicament inscritau livret thérapeutique. Ces raisonnements impliquent 
diverses personnes (préparateurs et pharmaciens à la pharmacie Moidieu et à la 
pharmacie Michallon), et ne reposent pas toujours sur des données objectives. 

Dans un souci d'efficacité, il convient de se donner les moyens de 
connaître : 

- l'état des stocks des unités de soins, 
- la consommation en temps réel (ordonnances), et d'améliorer le dialogue 

avec les unité de soins. 

Annexe n °22(f): Recueil de données chiffrées sur les ruptures de stocks 
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TITRE 

AUDIT QUALITE ET DISPENSATION DES MEDICAMENTS DANS UNE 
PHARMACIE HOSPITALIERE - MISE AU POINT D'UNE METHODOLOGIE 

RESUME 

L'expérience de la réalisation d'un audit qualité au sein d'une 
pharmacie hospitalière a permis d'expliciter un certain nombre de 
critères de qualité aboutissant à l'élaboration d'une méthodologie 
d'audit applicable à la fonction de dispensation des médicaments dans 
des établissements de soins. 

Ce document s'articule en trois parties. 
La première présente la notion d'audit et plus particulièrement 

celle d'audit qualité ainsi que les diverses démarches d'audit réalisées 
actuellement dans des établissements de santé. 

La deuxième est constituée du rapport rédigé à la suite de 
l'audit réalisé. Ce rapport comprend notamment la description du 
système étudié, la présentation des performances et des problèmes 
rencontrés et une analyse des problèmes. 

La troisième partie correspond à la méthodologie d'audit que 
nous proposons. Celle-ci constitue un cadre d'analyse formé d'un 
questionnaire d'évaluation reposant sur un ensemble d'informations à 
recueillir. 
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