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Dr Franck  �����G�H���P�¶�D�Y�R�L�U���I�D�L�W���G�p�F�R�X�Y�U�L�U���O�H���P�D�Q�D�J�H�P�H�Q�W���G�H���O�D���T�X�D�O�L�W�p���S�H�Q�G�D�Q�W���P�H�V���p�W�X�G�H�V��
�H�W���G�H���P�¶�D�Y�R�L�U���D�L�G�p�H���S�H�Q�G�D�Q�W���P�H�V���U�H�F�K�H�U�F�K�H�V���H�W���Q�R�V���V�p�D�Q�F�H�V���G�H���W�U�D�Y�Dil.  
 
Dr. Lambert  : pour votre aide et votre gentillesse tout au long de mes recherches 
mais aussi de ma scolarité.  
 
Dr. Kutschruiter  & Dr. Gravoulet  : pour avoir accepté s �G�¶�r�W�U�H���G�D�Q�V���P�R�Q���M�X�U�\���G�H���W�K�q�V�H��
à mon grand plaisir.  
 
A mon mari  : pour ton amour, ta m aturité et ton soutien indéfectible depuis que nous 
nous sommes rencontrés.  
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A mes parents  : pour votre bienveillance à mon égard, votre amour, votre tolérance, 
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« �R�X�L���M�¶�D�L���Y�U�D�L�P�H�Q�W���I�L�Q�L���P�D�L�Q�W�H�Q�D�Q�W !  » 
 
A Alicia ma binôme  : sans qui je serai encore en deuxième  année et sans qui ces 
�D�Q�Q�p�H�V���Q�¶�D�X�U�D�L�H�Q�W���Y�U�D�L�P�H�Q�W���S�D�V���p�W�p���D�X�V�V�L���V�\�P�S�D�W�K�L�T�X�H�V�� 
 
A ma famille et ma belle - famille  : pour votre intérêt, votre gentillesse à tous et votre 
souti ent.
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�R�I�I�L�F�L�Q�H���V�X�U���O�H���W�K�q�P�H���G�X���U�D�Q�J�H�P�H�Q�W���G�H�V���P�p�G�L�F�D�P�H�Q�W�V���H�W���G�H�V��
�S�U�p�S�D�U�D�W�L�R�Q�V���G�
�R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������� 
�7�D�E�O�H�D�X���;�,�,�,�������&�R�Q�I�R�U�P�L�W�p���Q�R�Q���F�R�Q�I�R�U�P�L�W�p���O�R�U�V���G�X���S�U�R�F�H�V�V�X�V���G�H���U�D�Q�J�H�P�H�Q�W���H�W���G�H���S�U�p�S�D�U�D�W�L�R�Q���G�H���O�¶�R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H�����D�L�Q�V�L���T�X�H��
�O�H�V���T�X�H�V�W�L�R�Q�V���j���S�R�V�H�U���V�H�O�R�Q���O�H�V���U�p�I�p�U�H�Q�W�L�H�O�V���L�Q�W�H�U�Q�H�V���j���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H���H�W���H�[�W�H�U�Q�H�V�����4�0�6���3�K�D�U�P�D���H�W���5�p�I�p�U�H�Q�W�L�H�O���G�H���3�K�D�U�P�D�F�L�H��
�G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������ 
�7�D�E�O�H�D�X���;�,�9�������&�R�Q�I�R�U�P�L�W�p���Q�R�Q���F�R�Q�I�R�U�P�L�W�p���O�R�U�V���G�X���S�U�R�F�H�V�V�X�V���G�H���G�L�V�S�H�Q�V�D�W�L�R�Q���G�¶�R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H���D�X���F�R�P�S�W�R�L�U���V�H�O�R�Q���O�H�V��
�U�p�I�p�U�H�Q�W�L�H�O�V���L�Q�W�H�U�Q�H�V���j���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H���H�W���H�[�W�H�U�Q�H�V�����4�0�6���3�K�D�U�P�D���H�W���5�p�I�p�U�H�Q�W�L�H�O���G�H���3�K�D�U�P�D�F�L�H���G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H������������������������������������������������������������������������ 
�7�D�E�O�H�D�X���;�9�������&�U�L�W�L�F�L�W�p���G�H�V���p�F�D�U�W�V���V�H�O�R�Q���O�H�V���U�p�I�p�U�H�Q�W�L�H�O�V���L�Q�W�H�U�Q�H�V���j���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H���H�W���H�[�W�H�U�Q�H�V�����4�0�6���3�K�D�U�P�D���H�W���5�p�I�p�U�H�Q�W�L�H�O���G�H��
�3�K�D�U�P�D�F�L�H���G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������ 

��  
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ACP : Anatomie et C ytologie Pathologique  
ALD : Affection de Longue Durée  
AMM : A utorisation de Mise sur le M arché  
ANAES : �$�J�H�Q�F�H���1�D�W�L�R�Q�D�O�H���G�¶�$�F�F�U�p�G�L�W�D�W�L�R�Q���H�W���G�¶�e�Y�D�O�X�D�W�L�R�Q���H�Q���6�D�Q�W�p 
ANSM : Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé  
APPSO :  Accueil Pharmaceutique des Patients Sans Ordonnance  
ARS : Agence Régionale de Santé  
BPDOUM �����%�R�Q�Q�H�V���3�U�D�W�L�T�X�H�V���G�H���'�L�V�S�H�Q�V�D�W�L�R�Q���G�H���O�¶�2�[�\�J�q�Q�H à Usage  Médical  
BBF : Bonnes Pratiques de Fabrication  
BPDG : Bonnes Pratiques de Distribution en Gros des médicament s à usage humain  
BPP : Bonnes Pratiques de Préparation  
CHU : Centre Hospitalier Universitaire  
CNOP �����&�R�Q�V�H�L�O���Q�D�W�L�R�Q�D�O���G�H���O�¶�2�U�G�U�H���G�H�V���3�K�D�U�P�D�F�L�H�Q�V 
COFRAC : �&�2�P�L�W�p���)�5�D�Q�o�D�L�V���G�¶�$�&�F�U�p�G�L�W�D�W�L�R�Q 
DASRI  �����'�p�F�K�H�W�V���G�¶�$�F�W�L�Y�L�W�p�V���G�H���6�R�L�Q�V���j���5�L�V�T�X�H�V���,�Q�I�H�F�W�L�H�X�[ 
DCI  : Dénomination Commune Internationale  
DM : Dispositifs médicaux  
DP : Dossier Pharmaceutique  
DPC : Développement Professionnel Continu  
DU : Diplôme Universitaire  
EBMD : E xamen  de B iologie Médicale D élocalisé   
EHPAD : Etablissement Hébergent des Personnes Agées Dépendantes  
EMA : European Medicine Agency  
EIAS  : Evénements Indésirables associés aux Soins  
EPP : Evaluation des Pratiques Professionnelles  
ETP : Education Thérapeutique du Patient  
FIFO �����G�H���O�¶�D�Q�J�O�D�L�V���© first in first out  �ª���F�¶�H�V�W-à-dire «  premier e ntré premier sorti  » 
GCS : Group ements de Coopération Sanitaire  
GDP : Good Distribution Practices  
GMP :  Good Manufacturing Practices   
GMS : Grandes et Moyennes Surfaces  
HAS : Haute Autorité de Santé  
ICH  : International Conference of Harmonisation   
IQSS  : Indicateurs de la Qualité et de la Sécurité des Soins  
IP : Intervention Pharmaceutique  
JO : Journal Officiel  
LBM : Laboratoires de Biologie Médicale  
LGO : Logiciel de Gestion Officinal  
PDA : Préparation des Doses à Administrer  
PMQ : Principe de Management de la Qualité  
PRAQ : Pharmacien Responsable en Assurance Qualité  
R&D : Recherche et Développement  
REX �����5�H�W�R�X�U���G�¶�(�[�S�p�U�L�H�Q�F�H 
RSP : Réseau de Santé en Périnatalité  
SIAM  �����6�\�V�W�q�P�H���G�¶�,�Q�I�R�U�P�D�W�L�R�Q���G�H���O�¶�$�F�F�U�p�G�L�W�D�W�L�R�Q���G�H�V���0�p�G�H�F�L�Q�V 
SMQ : Système de Management de la Qualité  
SQP : Système Qualité Pharmaceutique  
SFPC : Société Française de Pharmacie Clinique  
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Depuis le début du XX e siècle , l e concept �G�H���T�X�D�O�L�W�p���Q�¶a �F�H�V�V�p���G�¶�p�Y�R�O�X�H�U. I l �V�¶�D�J�L�W��
�G�¶�X�Q���R�X�W�L�O���D�F�F�H�V�V�L�E�O�H���j���W�R�X�V���H�W���j���W�R�X�W���L�Q�V�W�D�Q�W�����H�W���G�R�Q�Q�D�Q�W���D�F�F�q�V���j���O�¶�L�Q�I�R�U�P�D�W�L�R�Q���V�R�X�K�D�L�W�p��
au sujet de ce qui a été fait et de ce qui doit être fait. On utilise généralement d es 
représentations schématiques ou des logigrammes permettant une  transmission de 
�O�¶�L�Q�I�R�U�P�D�W�Lon facilitée  et intégrable pour tous , facilement  reproductible grâce à la 
traçabilité  des enregistrements �G�¶�X�Q�� �F�H�U�W�D�L�Q�� �Q�R�P�E�U�H�� �G�¶�D�F�W�L�R�Q�V��(1) . Les grandes 
�H�Q�W�U�H�S�U�L�V�H�V�� �X�W�L�O�L�V�H�Q�W�� �O�D�� �T�X�D�O�L�W�p�� �G�H�S�X�L�V�� �O�¶�p�S�R�T�X�H�� �G�X�� �7�D�\�O�R�U�L�V�P�H dans les années 1920. 
�'�H�S�X�L�V���H�O�O�H���Q�¶�D���F�H�V�V�p���G�¶�p�Y�R�O�X�H�U�����'�H���Q�R�V���M�R�X�U�V�����O�¶�L�Q�G�X�V�W�U�L�H utilisent le management de la 
qualité au quotidien car la non -qualité est estimée à 10%  �G�X�� �F�K�L�I�I�U�H�� �G�¶�D�I�I�D�L�U�H���� �F�¶�H�V�W��
pourquoi elle est un outil de management prépondérant. Pour les professionnels de 
�V�D�Q�W�p���O�D���V�p�F�X�U�L�W�p���V�D�Q�L�W�D�L�U�H���H�V�W���O�¶�H�Q�M�H�X���P�D�M�H�X�U���G�X���V�H�U�Y�L�F�H���j���U�H�Q�G�U�H���D�X���S�D�W�L�H�Q�W�����'�H�S�X�L�V���O�H�V��
années 1990 les démarches qualités sont donc aussi prés entes dans le s structures de 
�V�R�L�Q���� �(�Q�I�L�Q�� �H�O�O�H�� �J�D�J�Q�H�� �O�H�V�� �7�3�(�� �F�R�P�P�H�� �O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H���� �T�X�L�� �S�H�X�W�� �X�W�L�O�L�V�H�U�� �G�H�V�� �P�R�\�H�Q�V�� �S�R�X�U�� �V�D��
mise en place. �/�¶�D�X�G�L�W���L�Q�W�H�U�Q�H :  un moyen �D�X���V�H�U�Y�L�F�H���G�H���O�D���T�X�D�O�L�W�p���j���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H. 

Il  faut en premier  lieu  �G�p�I�L�Q�L�U���F�H���T�X�¶�H�V�W���O�D���T�X�D�O�L�W�p���H�W���U�H�F�Kercher ce qui existe déjà 
concrètement �G�D�Q�V���G�¶�D�X�W�U�H�V���G�R�P�D�L�Q�H�V���G�H���O�D���V�D�Q�W�p tels que les  hôpitaux,  les  cliniques  et 
les  laboratoire s.  �(�Q���G�H�X�[�L�q�P�H���O�L�H�X�����R�Q���S�H�X�W���V�¶�L�Q�W�p�U�H�V�V�H�U���S�O�X�V���S�U�p�F�L�V�p�P�H�Q�W���j���F�H qui est 
appliqué aux niveaux supérieurs des entreprises du médicaments (les industriels et les 
grossistes - répartiteurs notamment) . Enfin , il y a le dernier maillon de la chaine  : 
�O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H���� �6�X�U�� �T�X�H�O�O�H�� �E�D�V�H�� �G�R�F�X�P�H�Q�W�D�L�U�H�� �H�W�� �U�p�J�O�H�P�H�Q�W�D�L�U�H�� �O�H�� �S�K�D�U�P�D�F�L�H�Q�� �S�H�X�W- il 
�V�¶�D�S�S�X�\�H�U ? Puis il faudra définir  techniquement  �O�¶�D�X�G�L�W���T�X�L���H�V�W���O�H���S�U�R�F�H�V�V�X�V���J�U�k�F�H���D�X�T�X�H�O��
�L�O�� �H�V�W�� �S�R�V�V�L�E�O�H�� �G�¶�p�Y�D�O�X�H�U�� �O�H�V�� �P�H�V�X�U�H�V�� �H�W�� �S�U�R�F�p�G�X�U�H�V�� �P�L�V�H�V�� �H�Q�� �S�O�D�F�H���� �&�H�V�� �U�H�F�K�H�U�F�K�H�V��
seront illustrées par une expérimentation en cinquième partie. Elle permettra de voir 
�O�H�V���D�Y�D�Q�W�D�J�H�V���H�W���O�H�V���O�L�P�L�W�H�V���j���G�H���V�R�Q���D�S�S�O�L�F�D�W�L�R�Q���j���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H��  
�� ��
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I.1 GENERALITES  
 
 

I.1.1 Définir la qualité  
 
 �/�D�� �T�X�D�O�L�W�p�� �G�¶�X�Q�� �S�U�R�G�X�L�W (2) ���� �G�¶�X�Q�� �V�H�U�Y�L�F�H�� �R�X�� �G�¶�X�Q�H�� �D�F�W�L�Y�L�W�p�� �H�V�W�� �O�D�� �I�D�F�X�O�W�p�� �G�¶�X�Q�H��
entreprise, et ce quel que soit son domaine de compé tence, de répondre au x besoins 
�G�¶�X�Q���F�O�L�H�Q�W�����,�O�V peuvent être clairement explic ites comme par exemple la conformité  à 
un cahier des charges pour un pro duit fini  �R�X�� �S�R�X�U�� �O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H�� �O�D�� �G�p�O�L�Y�U�D�Q�F�H�� �G�H�V��
médicaments conformément à la prescription. M ais elles peuvent aussi  être  plus 
implicites en termes  d�¶�L�P�D�J�H���G�H���P�D�U�T�X�H���Y�L�D la communication et la publicité pour les 
�H�Q�W�U�H�S�U�L�V�H�V�� �H�W�� �S�D�U�� �O�H�� �S�R�U�W�� �G�¶�X�Q�H�� �E�O�R�X�V�H�� �U�H�S�U�p�V�H�Q�W�D�Q�W�� �O�H�� �S�U�R�I�H�V�V�L�R�Q�Q�D�O�L�V�P�H�� �P�p�G�L�F�D�O���� �H�W��
�U�D�V�V�X�U�D�Q�W���O�H���S�D�W�L�H�Q�W���j���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H.   

Pour pouvoir répondre à ce niv �H�D�X�� �G�¶�H�[�L�J�H�Q�F�H���� �O�¶�Rfficine  doit mettre en place 
�G�L�Y�H�U�V�H�V���D�F�W�L�R�Q�V���D�I�L�Q���G�¶�R�S�W�L�P�Lser son organisation en interne et rester  toujours prêt e à 
améliorer ce qui est déjà mis en place �����(�O�O�H���G�R�L�W���D�X�V�V�L���U�H�V�W�H�U���Y�L�J�L�O�D�Q�W�H���H�W���S�U�r�W�H���j���V�¶�D�G�D�S�W�H�U��
au changement de son environnement et aux évolutions réglementaires et 
commerciales.  

Une entreprise doit  satisfai re  à ses objectifs,  �S�R�X�U���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H���L�O���V�¶�D�J�L�W de satisfai re  
�D�X�[���E�H�V�R�L�Q�V���G�H���V�H�V���S�D�W�L�H�Q�W�V���H�W���G�H���V�H�V���S�U�H�V�F�U�L�S�W�H�X�U�V�����(�W���O�¶�R�Q���S�D�U�O�H���G�H���E�H�V�R�L�Q�V���H�[�S�U�L�P�p�V��
(conformité de la délivrance, conseil associé à une demande spontanée )  ou non  
(conformité de diplôme pour les préparateurs et les pharmaciens, conformité sanitaire 
dans  le préparatoire, respect de la chaine du froid)  �F�H�O�D�� �S�H�X�W�� �H�Q�W�U�D�L�Q�H�U�� �F�H�� �T�X�H�� �O�¶�R�Q��
appelle de la non -qualité. Elle peut être défini e comme  �X�Q���p�F�D�U�W���T�X�H���O�¶�R�Q���F�R�Q�V�W�D�W�H�U�D�L�W 
entre ce qui a été fait par rapport à ce qui aurait dû être fait . Cet  écart peut coût er  
�p�Q�R�U�P�p�P�H�Q�W���G�¶�D�U�J�H�Q�W���j���O�¶�H�Q�W�U�H�S�U�L�V�H���P�D�L�V���D�X�V�V�L��en termes  �G�¶�L�P�D�J�H���Y�L�V-à-vis des clients. 
�/�¶�D�F�W�X�D�O�L�W�p���O�¶�D���H�Q�F�R�U�H���S�U�R�X�Y�p���U�p�F�H�P�P�H�Q�W :  
 

�x En 1999  : la NASA a perdu le satellite Mars Climate Orbiter  ce qui a couté la 
somme de 125 millions de dollars au gouvernement  des Etats -Unis. Cette perte 
�H�V�W���G�X�H���Q�R�Q���S�D�V���j���X�Q�H���H�U�U�H�X�U���G�H���F�D�O�F�X�O���P�D�L�V���j���X�Q�H���H�U�U�H�X�U���G�¶�X�Q�L�W�p���G�H���P�H�V�X�U�H�����O�H�V��
paramètres de navigation ont été transmis en unité anglo -saxonne alors que 
�O�¶�p�T�X�L�S�H���G�H���Q�D�Y�L�J�D�W�L�R�Q���O�H�V���D�W�W�H�Q�G�D�L�H�Q�W���H�Q���X�Q�L�W�p���P�p�W�U�L�T�X�H (3) .  
 

�x En 2007  : trois touristes norvégiens se sont retrouvés  à Rodez  �G�D�Q�V���O�¶Aveyron  au 
lieu de Rhod �H�V�� �H�Q�� �*�U�q�F�H���� �/�¶�K�L�V�W�R�L�U�H�� �H�V�W�� �Focasse, et est due à une erreur 
�G�¶�R�U�W�K�R�J�U�D�S�K�H�� �H�Q�W�U�H�� �O�H�V�� �G�H�X�[�� �Y�L�O�O�H�V�� �O�R�U�V�� �G�H�� �O�¶�D�F�K�D�W�� �G�H�V�� �E�L�O�O�H�W�V�� �G�¶�D�Y�L�R�Q�� �S�D�U�� �O�H�V��
vacanciers. Cet exemple montre que la non -qualité peut aussi avoir des 
conséquences financières pour un particulier (4) . 

 
La qualité des produits, prestations et servic es que propose une entreprise  �T�X�¶�L�O�V��

�V�¶�D�J�L�V�V�H�Q�W���G�¶�X�Q�H���X�V�L�Q�H���R�X���G�¶�X�Q�H���R�I�Iicine  constituent , en plus de la sécurité sanitaire, un 
véritable critère  de différenciation concurrentielle  ; et notamment pour les officines face 
�j�� �O�¶�R�X�Y�H�U�W�X�U�H�� �S�R�W�H�Q�W�L�H�Ole du monopôle pharmaceutique au grandes et moyennes 
surfaces ( GMS) . 
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I.1.2 Les démarches qualités  
 

Les démarche qualité est  un processus volontaire  (2)  et participatif dans lequel 
�X�Q�H�� �H�Q�W�U�H�S�U�L�V�H�� �S�H�X�W�� �V�¶�H�Q�J�D�J�H�U�� �G�D�Q�V�� �O�H�� �E�X�W�� �G�¶�D�P�p�O�L�R�U�H�U�� �V�R�Q�� �H�I�I�L�F�L�H�Q�F�H�� En santé, et 
notamment pour les laboratoires d e biologie  médicales l a démarch e qualité est  
obligatoir e.  Elle nécessite l a mobilisation  de toutes les personnes travaillant au sein de 
�O�¶�H�Q�W�U�H�S�U�L�V�H. L a volonté de pra tiquer une démarche qualité  doit alors  être transmise  des 
dirigeants aux  salariés en passant par les cadres et les agents de maitrise. Les actions 
�P�H�Q�p�H�V�� �S�R�X�U�U�R�Q�W�� �r�W�U�H�� �W�U�D�Q�V�Y�H�U�V�D�O�H�V�� �j�� �W�R�X�V�� �O�H�V�� �V�H�F�W�H�X�U�V�� �G�¶�D�F�W�L�Y�L�W�ps de la société  : 
ressources humaines, gestion de projet, relatio n client, développement durable  �« 
 �/�R�U�V���G�X���G�p�Y�H�O�R�S�S�H�P�H�Q�W���G�¶�X�Q�H���G�p�P�D�U�F�K�H���T�X�D�O�L�W�p�����L�O���\���D���W�U�R�L�V���H�Q�M�H�X�[���P�D�M�H�X�U�V���j���Q�H��
pas négliger  �����O�D���S�H�U�I�R�U�P�D�Q�F�H���p�F�R�Q�R�P�L�T�X�H���G�H���O�¶�H�Q�W�U�H�S�U�L�V�H�����O�D���V�D�W�L�V�I�D�F�W�L�R�Q���G�H�V��exigences 
du client /patient  �H�W���O�¶�L�P�S�O�L�F�D�W�L�R�Q���H�W���O�D���P�R�W�L�Y�D�W�L�R�Q���G�H���O�¶�H�Q�V�H�P�E�O�H���G�H�V���D�F�W�H�X�U�V���G�H���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H. 
Ces trois paramètres forment un tout et ne peuvent être séparés les uns des autres. Il 
�I�D�X�W���Y�H�L�O�O�H�U���j���U�p�S�R�Q�G�U�H���j���F�H�V���W�U�R�L�V���G�R�P�D�L�Q�H�V���H�Q���Q�¶�H�Q���Q�p�J�O�L�J�H�D�Q�W���D�Xcun.  
 
 
I.1.2.1 Les objectifs du développement de la qualité 
 

Les objectifs de la démarche qualité sont de 3 types  :  
 
�x Elle permet une amélioration de la réponse  aux  besoins  du  patient grâce à une 

meilleure qualité des services et des produits proposés,  une sécurisation de la 
délivrance du médicament et du conseil associé ���� �(�O�O�H�� �S�H�U�P�H�W�� �D�X�V�V�L�� �G�¶attirer de 
nouveau patients/ clie nts et fidéliser les anciens,  de développer les compétences 
�G�H�� �O�¶�p�T�X�L�S�H �H�W�� �G�¶avoir une image valorisante par rapport à la concurrence 
(notamment les GMS).  
 

�x Elle améliore aussi  �O�¶organisation interne  : avoir des salariés compétents pour 
�O�H�X�U���G�R�P�D�L�Q�H���G�¶�D�F�W�L�Y�L�W�p����les impliquer et  les  motiver dans le projet d �H���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H, 
piloter ses p �U�R�M�H�W�V���� �D�X�J�P�H�Q�W�H�U�� �O�¶�H�I�I�L�F�L�H�Q�F�H�� �H�Q�� �U�p�G�X�L�V�D�Q�W�� �O�H�V�� �F�R�€�W�V�� �H�W�� �O�H�V�� �G�p�O�D�L�V����
savoir réagir en cas de dysfonctionnement et prendre des mesure s pour pouvoir 
mesurer la qualité de ses prestations dans le but de maintenir un niveau 
�G�¶�H�[�L�J�H�Q�F�H���F�R�U�U�H�F�W���R�X���G�H���O�¶�D�P�p�O�L�R�U�H�U (audit, auto -évaluati on �«�� 
 

�x �(�O�O�H���D�L�G�H���j���V�¶adapter aux évolutions  : il faut garantir une veille documentaire pour 
rester performant et à la page en ce qui concerne la sécurité des patients . 

 
 
I.1.2.2 Les moyens à mettre en place 
��

I.1.2.2.1 Les méthodes à utiliser  
��

�/�D���U�R�X�H���G�H���'�H�P�L�Q�J���R�X���F�\�F�O�H���G�H���O�¶�D�P�p�O�L�R�U�D�W�L�R�Q���F�R�Q�W�L�Q�Xe est un moyen à mettre en 
�°�X�Y�U�H���S�R�X�U���G�p�Y�H�O�R�S�S�H�U���O�D���T�X�D�O�L�W�p���G�D�Q�V���V�R�Q���H�Q�W�U�H�S�U�L�V�H�����/�D���U�R�X�H���G�H���'�H�P�L�Q�J��tire son nom  
du professeur et statisticien  William E.  Deming  �T�X�L���O�¶�D���O�D�U�J�H�P�H�Q�W���S�R�S�X�O�D�U�L�V�pe dans les 
années 1950 (né le 14/10/1900 et décédé le 20/12/1993) . Il redéfini t  la théorie de la 
qualité en imputant la non - �T�X�D�O�L�W�p���j���X�Q���G�p�I�D�X�W���G�H���P�D�Q�D�J�H�P�H�Q�W���S�O�X�W�{�W���T�X�¶�j���X�Q�H���H�U�U�H�X�U��
�I�D�L�W�H���S�D�U���O�H�V���V�D�O�D�U�L�p�V���F�R�P�P�H���O�H���P�H�Q�W�L�R�Q�Q�H���F�H�W�W�H���D�U�W�L�F�O�H���W�U�D�G�X�L�W���G�H���O�¶�D�Q�J�O�D�L�V (5)  : «  Les 
théories de Deming étaient fondées sur le principe que les défauts des produits étaient 
provoqués le plus souvent par des défauts du management plutôt que par des ouvriers 
négligents, et q �X�¶�L�O�� �Y�D�O�D�L�W�� �P�L�H�X�[�� �F�R�Q�F�H�Y�R�L�U�� �G�H�V�� �S�U�R�F�H�V�V�X�V�� �F�D�S�D�E�O�H�V�� �G�H�� �S�U�R�G�X�L�U�H�� �X�Q�H��
meilleure qualité plutôt que de  faire des contrôles après coup  ».  
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�)�L�J�X�U�H�����������/�D���U�R�X�H���G�H���'�H�P�L�Q�J���R�X���F�\�F�O�H���G�H���O�
�D�P�p�O�L�R�U�D�W�L�R�Q���F�R�Q�W�L�Q�X�H����

  
La roue se décompose en 4 étapes  ��������:  

 
�x P comme Plan Planifier  : �F�¶�H�V�W-à-dire déterminer les objectifs à atteindre, les 

moyens hum �D�L�Q�V���H�W���P�D�W�p�U�L�H�O�V���j���P�H�W�W�U�H���H�Q���°�X�Y�U�H���S�R�X�U���\���D�U�U�L�Y�H�U���H�W���O�H�V���S�D�U�D�P�q�W�U�H�V��
techniques que cela implique  ���F�R�€�W�����G�p�O�D�L�V�����«�� pour réaliser une tâche.  
 

�x D comme Do Faire  : réaliser ce qui a été prévu comme cela a été prévu selon le 
protocole défini en étape 1.  

 
�x C comme Check  Vérifier  : comparer ce qui a été fait par rapport à ce qui aurait 

dû être fait et constater les éventuels écarts.  
 

�x A comme Act  Réagir  : corriger  les écarts et mettre en place  des modifications du 
protocole de la phase 1 dans le but  �G�¶�D�P�p�O�L�R�U�Dtion  le processus.  

 
Le �F�\�F�O�H���G�H���O�¶�D�P�p�O�L�R�U�D�W�L�R�Q���F�R�Q�W�L�Q�Xe �P�H�W���D�X�V�V�L���H�Q���D�Y�D�Q�W���O�¶�H�[�S�p�U�L�H�Q�F�H���D�X���W�U�D�Y�H�U�V���G�H��

son illustration comme un outil  permettant à la roue de se maintenir sur la pente. La 
roue symbolisant le projet à mettre en place, la pente les différent �V���S�U�R�E�O�q�P�H�V���T�X�H���O�¶�R�Q��
�S�H�X�W�� �U�H�Q�F�R�Q�W�U�H�U�� �H�W�� �O�¶�H�[�S�p�U�L�H�Q�F�H le moyen de ne pas revenir en arrière et perdre en 
développement.  On entend  par expérience toutes les améliorations mises en place après 
�O�H�V���F�R�Q�V�W�D�W�D�W�L�R�Q�V���G�¶�p�F�D�U�W���H�Q�W�U�H���F�H���T�X�L���D�X�U�D�L�W���Gû être fait et ce qui a réellement été fait.   

 
 
 
 

�{Vérification 
du résultat

�{Réagir en 
cas de 

problème

�{Réalisation 
selon les 

plans
�{Planification 

des projets

Plan Do

CheckAct

Expérience 
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I.1.2.2.2 La gestion documentaire 
 

�/�D�� �J�H�V�W�L�R�Q�� �G�R�F�X�P�H�Q�W�D�L�U�H�� �S�H�U�P�H�W�� �G�¶�D�Y�R�L�U�� �D�F�F�q�V���j�� �O�¶�L�Q�I�R�U�P�D�W�L�R�Q �O�R�U�V�T�X�H�� �O�¶�R�Q�� �H�Q�� �D��
besoin. Elle est composée de 4 types documents  :  

�x �/�H�� �P�D�Q�X�H�O�� �G�¶�D�V�V�X�U�D�Q�F�H�� �T�X�D�O�L�W�p qui expose la politique interne qualité et le 
système de management de la qualité appliqué.  

�x Les procédures  qui décrivent de manière précise comment effectuer une 
tâche, elles peuvent être accompagnée si besoin de logigramme pour une 
meilleure compréhension.  

�x Les modes op ératoires qui sont les instructions détaillées de la tâ �F�K�H�� �G�¶�X�Q��
point de vue technique.  

�x �/�H�V�� �H�Q�U�H�J�L�V�W�U�H�P�H�Q�W�V�� �T�X�L�� �S�H�X�Y�H�Q�W�� �r�W�U�H�� �G�H�V�� �I�R�U�P�X�O�D�L�U�H�V�� �G�¶�H�Q�U�H�J�L�V�W�U�H�P�H�Q�W�V�� �j��
�G�L�V�S�R�V�L�W�L�R�Q�V���V�L���O�¶�R�Q���G�R�L�W���Q�R�W�H�U���T�X�H�O�T�X�H���F�K�R�V�H���H�W���T�X�L���V�H�U�D���X�W�L�O�L�V�p���F�R�P�P�H���S�U�H�X�Y�H��
ou des listes ré gulièrement mis -à- �M�R�X�U���T�X�H���O�¶�R�Q���S�H�X�W���F�R�Q�V�X�O�W�H�U���V�L���E�H�V�R�L�Q�� 

�7�R�X�V�� �O�H�V�� �G�R�F�X�P�H�Q�W�V�� �T�X�D�O�L�W�p�V�� �G�R�L�Y�H�Q�W�� �r�W�U�H�� �p�F�U�L�W�� �G�H�� �I�D�o�R�Q�� �V�W�D�Q�G�D�U�G�L�V�p�H�� �V�X�L�Y�D�Q�W�� �O�¶�D�G�D�J�H��
« �-�¶�p�F�U�L�V���F�H���T�X�H���M�H���I�D�L�V�����M�H���I�D�L�V���F�H���T�X�H���M�¶�p�F�U�L�V���H�W���M�H���Y�p�U�L�I�L�H���T�X�H���F�H���T�X�L���H�V�W���p�F�U�L�W���H�W���I�D�L�W���ª��  
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I.2 LA DEMARCHE QUALITE DANS LES STRUCTURES DE SANTE 
 
 

I.2.1 La certification des établissements de santé 
 
 Historiquement, la certification des établissements de santé provient de 
�O�¶ordonnance n°96 -346 du 24 avril 1996 appelée  «  ordonnance  Juppé  » (6) . Cette 
ordonnance a fait voir le jour à  �O�¶�$�1�$�(�6 : un organisme national  �F�K�D�U�J�p���G�¶�D�P�p�O�L�R�U�H�U���O�D��
qualité et la sécurité des soins. Les établissements de santé avaient alors 5 ans pour 
démarrer une démarche de certification. En 2004 est créé  �O�¶�+�$�6�� �T�X�L��fusionne avec  
�O�¶�$�1�$�(�6���H�W���V�H�V���P�L�V�V�L�R�Q�V (7) .  

Une certification est une procédure par laquelle un organisme atteste de la 
�F�R�Q�I�R�U�P�L�W�p���T�X�¶�X�Q���S�U�R�G�X�L�W���X�Q���S�U�R�F�H�V�V�X�V���R�X���X�Q���V�H�U�Y�L�F�H���H�V�W���F�R�Q�I�R�U�P�H���j���X�Q���U�p�I�p�U�H�Q�W�L�H�O��(8) . 
�/�D���+�$�6���L�P�S�R�V�H���X�Q�H���S�U�R�F�p�G�X�U�H���G�H���F�H�U�W�L�I�L�F�D�W�L�R�Q���W�R�X�V���O�H�V�������D�Q�V���j�������W�\�S�H�V���G�¶�p�W�D�E�O�L�V�V�H�P�H�Q�W�V��
de santé  :  
 

�x Les établissem ents de santé publics et privés  
�x Les installations au tonomes de chirurgie esthétique  
�x Les Gr oup ement s de Coopération Sanitaire appelés les GCS (9)  

 
Cette procédure est composée de 4 étapes  (10)  : dans un premier temps  

�O�¶�p�W�D�E�O�L�V�V�H�P�H�Q�W���G�U�H�V�V�H���X�Q���G�R�V�V�L�H�U���G�¶�H�Q�W�U�p�H���G�D�Q�V���O�D���F�H�U�W�L�Iicati on.  
Puis il effectue une auto -évaluation de la qualité des organisations et des 

pratiques déjà �P�L�V�H�V�� �H�Q�� �°�X�Y�U�H��conformément à la dernière version du  Manuel de 
certification  �G�L�V�S�R�Q�L�E�O�H�� �H�Q�� �W�p�O�p�F�K�D�U�J�H�P�H�Q�W�� �V�X�U�� �O�H�� �V�L�W�H�� �G�H�� �O�¶�+�$�6���� �&�H�W�W�H�� �p�W�D�S�H�� �H�V�W�� �W�U�q�V��
importante c �D�U���H�O�O�H���Y�D���S�H�U�P�H�W�W�U�H���G�H���G�p�I�L�Q�L�U���O�H�V���D�F�W�L�R�Q�V���G�¶�Dmélioration et leurs bénéfices 
�S�R�X�U���O�¶�p�W�D�E�O�L�V�V�H�P�H�Q�W�� 

Vient  ensuite la visite de certification menée par un «  expert -visiteur  �ª���G�H���O�¶�+�$�6�� 
�6�R�Q�� �E�X�W�� �H�V�W�� �G�¶�D�W�W�H�V�W�H�U�� �G�X niveau de qualité atteint et �V�¶�L�O�� �\�� �D�� �R�X�� �Q�R�Q�� �Xne dynamique 
�G�¶�D�P�p�O�L�R�U�D�W�L�R�Q mis e en place. Les «  experts -visiteurs  » sont des profe ssionnels de santé 
expérimentés ( médecin s, pharmacien s, directeur s, soignant s ou cadres hospitaliers)  
exerçant ou ayant exercés dans les 3 années précédentes  en établissement de santé , 
et  formés par la HAS  (11) . 

Enfin, les experts - �Y�L�V�L�W�H�X�U�V���U�p�G�L�J�H�Q�W���X�Q���U�D�S�S�R�U�W���T�X�¶�L�O�V���U�H�P�H�W�W�H�Q�W���j���O�D commis sion 
de certification des établissements de santé , qui prononce les décisions.  Ils sont alors 
�W�U�D�Q�V�P�L�V���j���O�¶�$�5�6�����j���O�¶�p�W�D�E�O�L�V�V�H�P�H�Q�W���F�R�Q�F�H�U�Q�p���H�W���P�L�V���H�Q���O�L�J�Q�H���V�X�U���O�H �V�L�W�H���G�H���O�¶�+�$�6�����,�O���\���D 
un suivi des décisions notamment  �D�Y�H�F���O�D���P�L�V�H���H�Q���S�O�D�F�H���G�¶�X�Q���S�O�D�Q���G�¶�D�F�W�L�R�Q�V�����G�¶�X�Q���U�D�S�S�R�U�W��
�R�X���G�¶�X�Q�H���Y�L�V�L�W�H���G�H���V�X�L�Y�L���R�X���G�¶�X�Q�H���Y�L�V�L�W�H���F�L�E�O�p�H���O�R�U�V�T�X�H���O�¶�p�W�D�E�O�L�V�V�H�P�H�Q�W���Q�H���S�U�R�G�X�L�W���S�D�V���O�H��
rapport de suivi dans le délai imparti.  

Le dernier rapport de certificatio n du Centre hospitalier  CHU de Nancy est 
disponible su r le site internet de  �O�¶�+�$�6��(12)  �H�W���G�D�W�H���G�¶�D�Y�U�L�O���������������,�O���S�H�U�P�H�W���G�H���G�R�Q�Q�H�U��
�X�Q�H���D�V�V�X�U�D�Q�F�H���p�F�U�L�W�H���G�H���O�D���F�D�S�D�F�L�W�p���T�X�¶�D���O�
�p�W�D�E�O�L�V�V�H�P�H�Q�W���G�¶identifier et de  maîtriser ses 
�U�L�V�T�X�H�V�� �D�L�Q�V�L�� �T�X�H�� �G�H�� �P�H�W�W�U�H�� �H�Q�� �°�X�Y�U�H�� �O�H�V�� �E�R�Q�Q�H�V��pratiques . L es experts visiteurs se 
sont basés sur le Manuel de certification alors en vigueur et disponible sur le site de 
�O�¶�+�$�6���O�H���9����������(13) . ��  
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I.2.2 Les laboratoires de biologie médicale 
 

Les laboratoires d e biologie médicale LBM sont accrédités selon  deux normes , 
�D�U�U�r�W�p���G�X�������D�R�€�W�������������I�L�[�D�Q�W���O�H�V���U�p�I�p�U�H�Q�F�H�V���G�H�V���Q�R�U�P�H�V���G�¶�D�F�F�U�p�G�L�W�D�W�L�R�Q���D�S�S�O�L�F�D�E�O�H�V (14)  
:  

 
�x La norme NF en  ISO 15189  (version 2012) pour les examens de biologie médicale 

et  structures réalisant des  ex �D�P�H�Q�V�� �G�¶�D�Q�D�W�R�P�L�H�� �H�W�� �G�H��cytologie pathologiques 
ACP. 

�x La norme NF en ISO 22 870 (version 2006) spécif iques des examens de biologie 
médicale délocalisés  EBMD. Elle est utilisée conjointement à la norme NF en ISO 
15189.  
 
�/�D���Q�R�U�P�H���,�6�2���&�(�,���������������G�p�I�L�Q�L�W���O�¶�D�F�F�U�p�G�L�W�D�W�L�R�Q���F�R�P�P�H���X�Q�H���©���$�W�W�H�V�W�D�W�L�R�Q���G�p�O�L�Y�U�p�H��

�S�D�U�� �X�Q�H�� �W�L�H�U�F�H�� �S�D�U�W�L�H���� �D�\�D�Q�W�� �U�D�S�S�R�U�W�� �j�� �X�Q�� �R�U�J�D�Q�L�V�P�H�� �G�¶�p�Y�D�O�X�D�W�L�R�Q�� �G�H�� �O�D�� �F�R�Q�I�R�U�P�L�W�p����
constituant une reconnaissance formelle de la compétence de ce dernier à réaliser des 
activit �p�V�� �V�S�p�F�L�I�L�T�X�H�V�� �G�¶�p�Y�D�O�X�D�W�L�R�Q�� �G�H�� �O�D�� �F�R�Q�I�R�U�P�L�W�p��(15)  ». Les exigences  pour 
�O�¶�D�F�F�U�p�G�L�W�D�W�L�R�Q�� �G�H�V�� �/�%�0��(16)  portent sur le management et la technique comme le 
résume le tableau  1 :  

 
�7�D�E�O�H�D�X���,�������(�[�L�J�H�Q�F�H�V���S�R�X�U���O�
�D�F�F�U�p�G�L�W�D�W�L�R�Q���G�H�V���O�D�E�R�U�D�W�R�L�U�H�V���G�H���E�L�R�O�R�J�L�H���P�p�G�L�F�D�O�H���H�W���V�W�U�X�F�W�X�U�H�V���U�p�D�O�L�V�D�Q�W��

�G�H�V���H�[�D�P�H�Q�V���G�¶�$�&�3���V�H�O�R�Q���O�H�V���Q�R�U�P�H�V���1�)���H�Q���,�6�2������������ 
 

Exigences relatives au management  
(Chapitre 4)  

 

 
Exigences techniques  

(Chapitre 5)  

 
�� Responsabilité en matière de 

�P�D�Q�D�J�H�P�H�Q�W���H�W���G�¶�R�U�J�D�Q�L�V�D�W�L�R�Q 
�� Système de management de la 

qualité  
�� Maîtrise des documents  
�� Contrats et prestations  
�� Examens transmis à des 

laboratoires sous - traitant  
�� Services externes et 

approvisionnement  
�� Prestation et conseils  
�� Traitement des réclamations, 

identification et maîtrise des non -
conformités, actions correctives, 
actions préventives et amélioration 
continue  

�� Maitrise des enregistrements  
�� Evaluation et audits  
�� Revue de d irection  

 
�� Personnel  
�� Locaux et conditions 

environnementales  
�� Matériels de laboratoire, réactifs et 

consommables  
�� Processus pré -analytiques  
�� Processus analytiques  
�� Garantie de qualité des résultats  
�� Processus post -analytiques  
�� Compte - rendu des résultats  
�� Diffusion des résultats  
�� Gestions des informations de 

laboratoire  
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I.2.3 Les médecins exerçant une spécialité ou une activité 
catégorisée comme « à risques » 

 
Il existe une démarche possible  �G�¶�D�F�F�U�p�G�L�W�D�W�L�R�Q (17)  pour les médecins 

gynécologues -obstétriciens, anesthési stes- réanimateurs, chirurgie ns, les  spécialités 
interventionnelles ains i q ue pour les  �D�F�W�L�Y�L�W�p�V�� �G�¶�p�F�K�R�J�U�D�S�K�L�H�V obstétricale s, de 
réanimation ou de soins intensifs  exerçants en établissement de santé  (18) . I l y a 
quatorze spécialités concernées, et il y a environ 9000 médecins inscrits dans une 
�G�p�P�D�U�F�K�H���G�¶�D�F�F�U�p�G�L�W�D�W�L�R�Q��(19)  soit un peu plus de 4% (20) . Toutefois, pour les activités 
�G�¶�p�F�K�R�J�U�D�S�K�L�H�V obstétricale �V�� �G�H�� �G�p�S�L�V�W�D�J�H�� �G�H�� �O�D�� �W�U�L�V�R�P�L�H�� ������ �O�¶�D�F�F�U�p�G�L�W�D�W�L�R�Q�� �G�H�V��
gynécologue -obstétricien est obligatoire (21) .  
 Il est  également  �S�R�V�V�L�E�O�H���D�X�V�V�L���S�R�X�U���O�H�V���P�p�G�H�F�L�Q�V���O�L�E�p�U�D�X�[���G�H���V�¶�H�Q�J�D�J�H�U���G�D�Qs une 
�S�U�R�F�p�G�X�U�H�� �G�¶�D�F�F�U�p�G�L�W�D�W�L�R�Q�� �&�R�P�P�H�� �P�H�V�X�U�H�� �G�¶�L�Q�F�L�W�D�W�L�R�Q�� la Caisse nationale de 
�O�¶�D�V�V�X�U�D�Q�F�H���P�D�O�D�G�L�H���G�H�V travailleurs salariés offre une aide financière à la souscription 
�G�¶�X�Q�H���S�U�L�P�H���G�¶�D�V�V�X�U�D�Q�F�H���H�Q���U�H�V�S�R�Q�V�D�E�L�O�L�W�p���F�L�Y�L�O�H���S�U�R�I�H�V�V�L�R�Q�Q�H�O�O�H��(18)  (22)  (23) . 
 La liste des médecins accrédités par la HAS  est  publique (24)  et disponible sur 
son site internet (25) . 
 �/�¶�D�F�F�U�p�G�L�W�D�W�L�R�Q���W�p�P�R�L�J�Q�H���G�H���O�D���Y�R�O�R�Q�W�p���G�H�V���S�U�R�I�H�V�V�L�R�Q�Q�H�O�V���G�H���V�¶�L�Q�V�F�U�L�U�H���G�D�Q�V���X�Q�H��
�G�p�P�D�U�F�K�H�� �G�¶�D�P�p�O�L�R�U�D�W�L�R�Q�� �G�H�� �O�D�� �T�X�D�O�L�W�p�� �H�W�� �G�H�� �O�D�� �V�p�F�X�U�L�W�p�� �G�H�V�� �V�R�L�Q�V���� �&�¶�H�V�W�� �S�R�X�U�T�X�R�L�� �H�O�O�H��
satisfait aux  exigences de développement professionnel continu appelé le DPC (26) . 
  

�&�R�Q�F�U�q�W�H�P�H�Q�W�� �O�H�V�� �S�U�R�I�H�V�V�L�R�Q�Q�H�O�V�� �G�H�� �V�D�Q�W�p�� �V�¶�H�Q�J�D�J�H�D�Q�W�� �G�D�Q�V�� �X�Q�H�� �G�p�P�D�U�F�K�H��
�G�¶�D�F�F�U�p�G�L�W�D�W�L�R�Q���G�R�L�Y�H�Q�W��appliquer les différentes obligations décrites dans le programme 
�G�¶�D�F�F�U�p�G�L�W�D�W�L�R�Q���G�H���O�H�X�U���V�S�p�F�L�D�O�L�W�p�����&�H���S�U�R�J�U�D�P�P�H���H�V�W���F�R�P�S�R�V�p���G�H���G�H�X�[���W�\�S�H�V��d�¶�D�F�W�L�Y�L�W�p�V :  
analyse de pratique ou acquisition  (27) . 

�/�H�V�� �D�F�W�L�Y�L�W�p�V�� �G�¶�D�Q�D�O�\�V�H�� �G�H�� �S�U�D�W�L�T�X�H concernant les  événement s indésirable s 
associé s aux soins  (EIAS )  et les  évaluations des pra tiques professionnelles  (EPP) . Les 
EIAS  sont définis comme des incidents préjudiciables à des patients hospitalisés 
survenu s �O�R�U�V�� �G�H�� �O�D�� �U�p�D�O�L�V�D�W�L�R�Q�� �G�¶�X�Q�� �D�F�W�H�� �G�H�� �S�U�p�Y�H�Q�W�L�R�Q���� �G�¶�X�Q�H�� �L�Q�Y�H�V�W�L�J�D�W�L�R�Q�� �R�X�� �G�¶�X�Q��
traitement (28) . �/�¶�D�Q�D�O�\�V�H�� �G�H�� �F�H�V�� �(�,�$�6�� �S�H�U�P�H�W�� �G�H�� �S�U�R�S�R�V�H�U�� �G�H�V�� �U�H�F�R�P�P�D�Q�G�D�W�L�R�Q�V��
individuelles afin  �G�H���W�L�U�H�U���G�H�V���H�Q�V�H�L�J�Q�H�P�H�Q�W�V���G�H���O�¶�p�Y�p�Q�H�P�H�Q�W���L�Q�G�p�V�L�U�D�E�O�H���H�W���G�¶�p�Y�L�W�H�U���X�Q�H��
récidive . Environ  90000 EIAS ont été  analysés et enregistré s dans la base de retour 
�G�¶�H�[�S�p�U�L�H�Q�F�H���D�S�S�H�O�p�H���5�(�;�����3�R�X�U���H�[�H�P�S�O�H�����O�H�V�������F�D�X�V�H�V���O�H�V���S�O�X�V���I�U�p�T�X�H�Q�W�H�V���G�¶�(�,�$�6���V�R�Q�W��
liées à hauteur de 27%  �j���O�¶�p�T�X�L�S�H, pour 23 % à la nature des tâches à accomplir  et à 
16% au patient  (19)  

�/�H�V���D�F�W�L�Y�L�W�p�V���G�¶�D�F�T�X�L�V�L�W�L�R�Q peuvent être  de 2 sortes  : i �O���S�H�X�W���V�¶�D�J�L�U��soit de la mise 
�H�Q���°�X�Y�U�H���G�H���U�H�F�R�P�P�D�Q�G�D�W�L�R�Q�V���R�X���G�H���U�p�I�p�U�H�Q�W�L�H�O�V���S�U�R�I�H�V�V�L�R�Q�Q�H�O�V���V�X�U���O�H�X�U���O�L�H�X���G�¶�H�[�H�U�F�L�F�H����
ainsi que de recommandations indi viduelles suite à un EIAS  �����V�R�L�W���G�¶�X�Q�H���S�D�U�W�L�F�L�S�D�W�L�R�Q à 
des activités de perfectionnement des connaissances ( séances de forma tion, congrès, 
�«��. 

La HAS a formé 446 médecins experts pour ce programme (19)  et  qui font  partis 
des o rganismes accréditeurs appelé OA. Ces OA  sont propres à chaque spécialité 
�P�p�G�L�F�D�O�H���H�W���V�R�Q�W���F�K�D�U�J�p�V���G�¶�p�Y�D�O�X�H�U���O�H�V���G�H�P�D�Q�G�H�V���G�¶�D�F�F�U�p�G�L�W�D�W�L�R�Q���H�W���G�¶�D�Q�D�O�\�V�H�U���O�H�V���(�,�$�6��
ainsi que la base REX.  

La demande doit  �V�D�W�L�V�I�D�L�U�H�� �D�X�[�� �H�[�L�J�H�Q�F�H�V�� �G�X�� �S�U�R�J�U�D�P�P�H�� �G�¶�D�F�F�U�p�G�L�W�D�W�L�R�Q�� �G�H sa 
�V�S�p�F�L�D�O�L�W�p�� �V�X�U�� �X�Q�H�� �G�X�U�p�H�� �G�H�� ������ �P�R�L�V�� �O�R�U�V�� �G�H�� �O�¶�H�Q�J�D�J�H�P�H�Q�W���� �S�X�L�V�� �G�H�� ���� �D�Q�V�� �S�R�X�U�� �O�H�V��
renouvellements afin de  valider son accréditation.  

�,�O���H�[�L�V�W�H���X�Q���V�L�W�H���L�Q�W�H�U�Q�H�W���G�p�G�L�p���D�X�[���G�p�P�D�U�F�K�H�V���G�¶�D�F�F�U�p�G�L�W�D�W�L�R�Q���S�R�X�U���O�H�V���P�p�G�H�F�L�Q�V����
�L�O���V�¶�D�J�L�W���G�X���6�,�$�0 �������������6�\�V�W�q�P�H���G�¶�L�Q�I�R�U�P�D�W�L�R�Q���G�H���O�¶�D�F�F�U�p�G�L�W�D�W�L�R�Q���G�H�V���P�p�G�H�F�L�Q�V (29) . Il 
est exclusivement réservé aux médecins  �F�D�U���O�¶�D�F�F�q�V���V�H���I�D�L�W���J�U�k�F�H���D�X���Q�X�P�p�U�R���5�3�3�6�� 
 

�'�H�S�X�L�V���O�D���I�D�E�U�L�F�D�W�L�R�Q���M�X�V�T�X�¶�j���O�D���G�L�V�S�H�Q�V�D�W�L�R�Q�����O�H�V���S�U�R�I�H�V�V�L�R�Q�Q�H�O�V���G�X���P�p�G�L�F�D�P�H�Q�W��
�S�H�X�Y�H�Q�W���G�H���I�D�o�R�Q���U�p�J�O�H�P�H�Q�W�D�L�U�H���R�X���Y�R�O�R�Q�W�D�L�U�H���V�¶�L�Q�V�F�U�L�U�H���G�D�Q�V���X�Q�H���G�p�P�D�U�F�K�H���T�X�D�O�L�W�p����  
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�� ���������� ������������������  �������ã������������������������ �������������� ������������������ �������������������������� ����������������  

 
 

II .1 LES INDUSTRIES DE LA SANTE FABRICANT DES MEDICAMENTS 
 
Les laboratoires fabricant s �G�H�V���P�p�G�L�F�D�P�H�Q�W�V���G�R�L�Y�H�Q�W���V�¶�D�V�V�X�U�H�U���G�H���O�D���F�R�Q�I�R�U�P�L�W�p��

de leurs procédés de fabrication avec les Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF).  �&�¶�H�V�W��
la seul e norme réglementaire qui est opposable  (30) . Ces BPF sont �O�¶�D�S�S�O�L�F�D�W�L�R�Q�� �D�X 
niveau national d es GMP «  Good Manufacturing Practices  » imposées  au niveau 
�H�X�U�R�S�p�H�Q���S�D�U���O�¶�(�0�$���© European Medicine Agency  » et garantissant une production et un 
contrôle conforme aux normes de qualité prévues à leur usage.  Ces principes sont 
soumis à 2 directives  (31)  :  

 
�x Directive 2003/94/EC  : pour les médicament s et les produits à des fins de 

�G�L�D�J�Q�R�V�W�L�F���F�K�H�]���O�¶�+�R�P�P�H (32) . 
 

�x Directive 91/412/EEC  : pour les médicaments à usage vétérinaires  (33 ) .  
 

Il existe aussi une norme appelé e �O�¶�,�&�+���4�������p�O�D�E�R�U�p�H���S�D�U���O�¶�,�&�+ : «  International 
Conference of  Harmonisation  »�����/�¶�,�&�+���H�V�W���X�Q�H���L�Q�V�W�L�W�X�W�L�R�Q���Q�p�H���G�D�Q�V���O�H�V���D�Q�Q�p�H�V���������S�R�X�U��
�I�D�F�L�O�L�W�H�U�� �O�¶homogénéisation des noms  �G�H�V���P�p�G�L�F�D�P�H�Q�W�V���H�Q�W�U�H�� �O�¶�(�X�U�R�S�H���� �O�H���-�D�S�R�Q���H�W�� �O�H�V��
Etats -Unis (34) .  

Ces recommandatio ns ne sont pas obligatoires mais sont  �G�p�M�j�� �P�L�V�H�V���H�Q���°�X�Y�U�H��
dans plusieurs entreprises du médicament, comme chez Sanofi -Aventis (34) ���� �,�O���V�¶�D�J�L�W��
�G�¶�X�Q���P�R�G�q�O�H���G�H���V�\�V�W�q�P�H���T�X�D�O�L�W�p���S�K�D�U�P�D�F�H�X�W�L�T�X�H���D�S�S�O�L�F�D�E�O�H���j���W�R�X�V���O�H�V��stades du cycle 
de vie du médicament. Il va au -delà des exigences des BPF notamment sur la partie 
développement du médicament.  
 
 

II .1.1 Les Bonnes Pratiques de Fabrication 
 

Les Bonnes Pratiques de F abrication  (BPF)  (30)  constituent  �X�Q���U�H�F�X�H�L�O���G�¶�H�[�L�J�H�Q�F�H�V��
�R�S�S�R�V�D�E�O�H�V���p�G�L�W�p���S�D�U���O�¶�$�J�H�Q�F�H���1�D�W�L�R�Q�D�Oe de Sécurité du Médicament et des  produits de 
santé, sous la dépendance du Ministère des affaires sociales et de la santé. La version 
la plus récente a été validé e en décembre 2015 et publié e au JO un mois plus tard en 
janvier 2016.  Les BPF sont composé es de 3 parties , complétées par une série 
�G�¶�D�Q�Q�H�[�H�V :  
  

�x Les bonnes pratiques de fabrication des médicaments à usage humain  
composées de 9 chapitres décrivant les différents principes en matière de 
système qualité pharmaceutique, de gestion du personnel, de gestion des locaux 
et matériels ���� �G�H�� �G�R�F�X�P�H�Q�W�D�W�L�R�Q���� �G�H�� �S�U�R�G�X�F�W�L�R�Q���� �G�H�� �F�R�Q�W�U�{�O�H�� �T�X�D�O�L�W�p���� �G�¶�D�F�W�L�Y�L�W�p�V��
externalisées, de récl �D�P�D�W�L�R�Q���H�W���U�D�S�S�H�O�V���G�H���P�p�G�L�F�D�P�H�Q�W�V���H�W���G�¶�D�X�W�R- inspection.  
 

�x Les bonnes pratiques de fabrication pour les substances actives utilisées comme 
matières premières dans les médicaments  composées de 19 chapitres et un 
glossaire dont le management de la qualité, le personnel, le stockage et la 
distribution, etc.  
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�x Les documents relatifs aux bonnes pratiques de fabrication  : cette partie est une 
�Q�R�X�Y�H�D�X�W�p���S�D�U���U�D�S�S�R�U�W���j���O�¶�D�Q�F�L�H�Q�Q�H���Y�H�U�V�L�R�Q���G�H�V���%�3�)���G�H���������������2�Q���\���I�D�L�W���P�H�Q�W�L�R�Q��
�Q�R�W�D�P�P�H�Q�W���G�H�� �O�¶�,�&�+���4���� �D�X���V�X�M�H�W���G�H�� �O�D���J�H�V�W�L�R�Q���G�X risque qualité et Q10 sur le 
système qualité pharmaceutique, ainsi que des exigences internationales 
�K�D�U�P�R�Q�L�V�p�H�V�� �S�R�X�U�� �O�D�� �F�H�U�W�L�I�L�F�D�W�L�R�Q�� �G�¶�X�Q�� �O�R�W�� Les BPF ont décidé de rendre 
�R�E�O�L�J�D�W�R�L�U�H�V���F�H�U�W�D�L�Q�H�V���H�[�L�J�H�Q�F�H�V���T�X�L���Q�¶�p�W�D�L�W���D�O�R�U�V���T�X�H���S�U�R�S�R�V�p�H�V���S�D�U���O�¶�,�&�+�� 

 
�x Les annexes  sont des éléments complémentaires au sujet de la fabrication de 

produits de santé particuliers comme par exemple les médicaments 
radiopharmaceutiques , les gaz médicaux, les médicaments à base de plantes, 
etc.  

 
La fabrication des médicaments par les industries pharmaceutiques des Etats 

�P�H�P�E�U�H�V���G�H���O�¶�8�(���V�H���I�D�L�W���V�H�O�R�Q���O�H�V���%�3�)���P�D�L�V���Q�¶�H�V�W���S�D�V���U�p�J�L�H���S�D�U���O�H�V���Q�R�U�P�H�V���,�6�2�����&�H�O�O�H�V-
ci ont  seulement  été prises en compte , cependant  le guide n �¶�D���D�X�F�X�Q�H���Y�R�F�D�W�L�R�Q���j���I�U�H�L�Q�H�U��
les dé marches supplémentaires de gestion de la qualité.  Les BPF sont la seule norme 
réglementaire applicables mais elle encourage la mise en place en interne de démarche 
supplémentaire.  

�'�H�� �S�O�X�V�� �O�H�� �V�\�V�W�q�P�H�� �G�¶�$�0�0�� ���D�X�W�R�U�L�V�D�W�L�R�Q�� �G�H�� �P�L�V�H�� �V�X�U�� �O�H�� �P�D�U�F�K�p���� �I�U�D�Q�o�D�L�V�� �J�D�U�D�Qtit 
�T�X�H���W�R�X�V���O�H�V���P�p�G�L�F�D�P�H�Q�W�V���L�P�S�R�U�W�p�V���K�R�U�V���G�H���O�¶�8�(���V�R�Q�W���V�R�X�P�L�V���D�X�[���P�r�P�H�V���H�[�L�J�H�Q�F�H�V���T�X�H��
�V�X�U���O�H���W�H�U�U�L�W�R�L�U�H���G�q�V���O�R�U�V���T�X�¶�L�O�V���V�R�Q�W���F�R�P�P�H�U�F�L�D�O�L�V�p�V���H�Q���)�U�D�Q�F�H�����'�R�Q�F���G�H�V���P�p�G�L�F�D�P�H�Q�W�V��
�I�D�E�U�L�T�X�p�V���j���O�¶�p�W�U�D�Q�J�H�U���P�D�L�V���G�L�V�S�R�Q�L�E�O�H�V���H�Q���)�U�D�Q�F�H���V�R�Q�W���V�R�X�P�L�V�H�V���D�X�[���%�3�)�� 

 
 

DII.1.2 Le Système Qualité Pharmaceutique SQP ICH Q10 
 

Le modèl e de ce  SQP (35) , est composé de 4 éléments principaux  �T�X�L���V�¶�D�S�S�O�L�T�X�H�Q�W��
à chaque étape du cycle de vie  :  

 
�x Le système de surveillan ce de la performance des processus et de la qualité des 

produits  
 

�x �/�H���V�\�V�W�q�P�H���G�¶�D�F�W�L�R�Q�V���S�U�p�Y�H�Q�W�L�Y�H�V���H�W���F�R�U�U�H�F�W�L�Y�H�V 
 

�x Le système de maîtrise des changements  
 

�x Les Revues de direction  �H�W���O�¶�L�P�S�R�U�W�D�Q�F�H���G�H���O�D���U�H�V�S�R�Q�V�D�E�L�O�L�W�p���G�H���O�D���G�L�U�H�F�W�L�R�Q 
 

Les moyens mis à dispos ition pour faciliter la mise en place de ce modèle sont la 
�J�H�V�W�L�R�Q�� �G�H�V�� �F�R�Q�Q�D�L�V�V�D�Q�F�H�V�� ���O�¶�L�P�S�R�U�W�D�Q�F�H�� �G�¶�X�Q�H�� �E�R�Q�Q�H�� �E�D�V�H�� �G�R�F�X�P�H�Q�W�D�L�U�H���� �H�W�� �O�H��
manage �P�H�Q�W���G�H�V���U�L�V�T�X�H�V���T�X�D�O�L�W�p�����/�¶�,�&�+���4���� qualifie ces moyens de «  facilitateurs  », ils 
vont permett re de réaliser le pr �R�G�X�L�W�� �F�R�Q�I�R�U�P�p�P�H�Q�W�� �D�X�[�� �H�[�L�J�H�Q�F�H�V���� �G�¶�p�W�D�E�O�L�U�� �H�W�� �G�H��
�P�D�L�Q�W�H�Q�L�U���X�Q�H���S�K�D�V�H���G�H���P�D�v�W�U�L�V�H���H�W���G�H���I�D�F�L�O�L�W�H�U���O�¶�D�P�p�O�L�R�U�D�W�L�R�Q���F�R�Q�W�L�Q�X�H�� 

Le SQP �G�H���O�¶�,�&�+���4���� couvre toutes les étapes du cycle  �G�H���Y�L�H���G�¶�X�Q���S�U�R�G�X�L�W�����(�O�O�H�V sont 
au nombre de 4  : le développement pharmaceutiqu e, le transfert de technologie, la 
�I�D�E�U�L�F�D�W�L�R�Q���F�R�P�P�H�U�F�L�D�O�H���H�W���O�¶�D�U�U�r�W���G�H���S�U�R�G�X�F�W�L�R�Q���G�X���S�U�R�G�X�L�W�����/�H�V���V�S�p�F�L�I�L�F�D�W�L�R�Q�V���G�H���O�¶�,�&�+��
Q10  vont donc au -delà de celles des BPF, en incluant la �S�U�H�P�L�q�U�H���p�W�D�S�H���F�¶�H�V�W-à-dire celle 
du développement du produit qui ne fait pa s partie des BPF  (figure 2).  
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�)�L�J�X�U�H�������������5�p�I�p�U�H�Q�W�L�H�O�V���T�X�D�O�L�W�p�V���V�¶�D�S�S�O�L�T�X�D�Q�W���D�X���F�\�F�O�H���G�H���Y�L�H���G�
�X�Q���S�U�R�G�X�L�W�� 

 
 

II .1.3 La norme ISO 22716 pour les produits cosmétiques. 
 
Les entreprises cosmétiques  �V�R�Q�W���V�R�X�Y�H�Q�W���D�V�V�R�F�L�p�H�V���j���O�¶�L�Q�G�X�V�W�U�L�H���S�K�D�U�P�D�F�H�X�W�L�T�X�H����

Depuis 2013, le Parl ement Européen a mis en place un  règlement  européen  numéro 
1223/2009  (36)  qui impose la conformité des conditions de production des produits 
cosmétiques aux bonnes pratiques de fabrication (BPF) �����,�O���V�¶�D�J�L�W���G�¶�X�Q���F�K�D�Q�J�H�P�H�Q�W���S�D�U��
�U�D�S�S�R�U�W���j���O�¶�D�Q�F�L�H�Q�Q�H���U�p�J�O�H�P�H�Q�W�D�W�L�R�Q�����&�H���U�q�J�O�H�P�H�Q�W���H�V�W���W�U�q�V���V�W�U�L�F�W���H�W���L�O���S�H�U�P�H�W���G�H���J�D�U�D�Q�W�L�U��
la sécuri té des produits cosmétiques au niveau européen, il est aussi un gage de qualité 
�S�R�X�U���O�¶�L�P�S�R�U�W�D�W�L�R�Q���G�H���F�H�V���S�U�R�G�X�L�W�V���j���O�¶�p�W�U�D�Q�J�H�U�� 

La norme ISO 22716 (37)  donne les lignes directrices pour les BPF des produits 
cosmétiques .  Elle inclut  donc la phase de fabrication mais aussi celles de production, 
de contrôle, de stockage et de transport des produits cosmétiques.  Comme pour les BPF  
du médicament,  �H�O�O�H���Q�¶�L�Q�W�Hrvient pas dans les phases de recherche et développement.  
��  

Développement 
pharmaceutique  

: recherche et 
développement 

moléculaire, 
galénique, essais 
toxicologiques et 

cliniques

Transfert des 
technologies :

méthode de 
formulation

Production 
commercialeen 

usine puis 
distribution

Arrêt du 
médicament : 

retrait de la mise 
sur le marché et 

arrêt de la 
production

�%�3�)��

�,�&�+���4������
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II .2 LES GROSSISTES-REPARTITEURS 
 

Les normes applicables à la distribution en gros des médicaments par les 
grossistes - répartiteurs sont basées sur le même principe que pour la fabrication des 
médicaments par les industriels. Les BPF sont remplacées par les BPDG  (38)  : les 
Bonnes Pratiques de Distribution en Gros des médicaments à usage humain.  Ces BPDG 
sont l �¶�D�S�S�Oication  au niveau national à partir des GDP «  Good Distribution  Practices  » 
imposées  �D�X���Q�L�Y�H�D�X���H�X�U�R�S�p�H�Q���S�D�U���O�¶�(�0�$��(39) . La distribution doit garantir la qualité et 
�O�¶intégrité  des médicaments, grâce aux  BPDG. Ces principes sont soumis à la directive 
2001/83/CE  (40)  modifié par la  directive 2011/62/UE du 8 juin 2011  (41) .  

Les Bonnes Pratiques de Distribution en Gros des médicaments à usage humain 
consti �W�X�H�Q�W���X�Q���U�H�F�X�H�L�O���G�¶�H�[�L�J�H�Q�F�H�V���R�S�S�R�V�D�E�O�H�V���p�G�L�W�p���S�D�U���O�¶�$�J�H�Q�F�H���1�D�W�L�R�Q�D�Oe de Sécurité 
du Médicament et des produits de santé. La version la plus récente a été validée en 
février 201 4. 

Les BPDG sont composés de 10 chapitres décrivant les différents principes en 
matière de gestion de la qualité , de gestion du personnel, de gestion des locaux et  
�P�D�W�p�U�L�H�O�V�����G�H���G�R�F�X�P�H�Q�W�D�W�L�R�Q�����G�¶�R�S�p�U�D�W�L�R�Q���G�H���O�R�J�L�V�W�L�T�X�H, de réclamations  ou de retours 
de �P�p�G�L�F�D�P�H�Q�W�V���V�X�V�S�H�F�W�p�V���G�¶�r�W�U�H falsifiés et  de �U�D�S�S�H�O���R�X���U�H�W�U�D�L�W���G�X���P�D�U�F�K�p�����G�¶�D�F�W�L�Y�L�W�p�V��
externalisées, �G�¶�D�X�W�R- inspection, de transport et de dispositions spécifiques applicables 
aux courtiers . 
 �*�U�k�F�H���j���O�¶�D�S�S�O�L�F�D�W�L�R�Q���G�H���F�H���J�X�L�G�H�����O�H�V���J�U�R�V�V�L�V�W�H�V- répartiteurs peuvent garantir la 
qualité des médicaments ju �V�T�X�¶�j�� �O�H�X�U�V�� �O�L�Y�U�D�L�V�R�Q�V�� �D�X�[�� �S�H�U�V�R�Q�Q�H�V�� �K�D�E�L�O�L�W�p�H�V�� �j�� �O�H�V��
dispenser au public en officine . Il est dans la continuité des BPF et permet  de garantir 
un e sécurité sanitaire optimale pour le patient  du point de vue de la chaine de 
�S�U�R�G�X�F�W�L�R�Q���H�W���G�¶�D�S�S�U�R�Y�L�V�L�R�Q�Q�H�P�H�Q�W des médicaments .  

��  
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II .3 L�ïOFFICINE : LE DERNIER MAILLON DE LA CHAINE  
 

En France, en février 2011 on ne comptait que  400 officines  (42)  à avoir été 
certifiées par le Bureau Veritas de certification sur le modèle ISO 9001 -QMS Pharma. 
2263 pharmacies sont maintenant certifiée s ISO 9001/QMS Pharma (43) . Le paysage 
des pharmacies françaises est donc passé �G�¶�X�Q���W�D�X�[���G�H���F�H�U�W�L�I�L�F�D�W�L�R�Q���G�H���P�R�L�Q�V���G�H���������H�Q��
2011 à 10% en 2016, soit une progression de 8 points.  

On distingue  2 types de normes, celles opposables juridiquement et celles non 
opposables  axées sur une amélioration continue de la qualité.  
 
 

II .3.1 Les normes �•���Ž�ï�‘�ˆ�ˆ�‹�…�‹�•�‡  
 
II.3.1.1 Pour la dispensation 

 
I l existe les Bonnes Pratiques de Dis pensation, elles ont été rédigées par 

�O�¶�$�F�D�G�p�P�L�H�� �1�D�W�L�R�Q�D�O�H�� �G�H�� �3�K�D�U�P�D�F�L�H en novembre 2013 (44) . Cependant, ces bonnes 
�S�U�D�W�L�T�X�H�V���Q�¶�R�Q�W���S�D�V���X�Q�H���Y�L�V�p�H���Q�R�U�P�D�W�L�Y�H�����,�O���V�¶�D�J�L�W��simplement  d�¶�X�Q���U�D�S�S�R�U�W��préparé  à la 
demande du Ministère des Affaires Sociales et de la Santé.  �,�O�� �H�V�W�� �F�R�Q�V�W�L�W�X�p�� �G�¶�H�Q�Y�L�U�R�Q��
���������W�k�F�K�H�V���j���W�U�D�Y�H�U�V���X�Q�H���Y�L�Q�J�W�D�L�Q�H���G�H���W�K�q�P�H�V���W�H�O���T�X�H���O�¶�D�F�F�X�H�L�O���G�X���S�D�W�L�H�Q�W�����O�¶�X�W�L�O�L�V�D�W�L�R�Q��
du DP, les relations avec les autres professionnels de s anté ou encore la protection des 
�G�R�Q�Q�p�H�V���G�H���V�D�Q�W�p���G�H�V���S�D�W�L�H�Q�W�V�����6�D���V�S�p�F�L�I�L�F�L�W�p���H�V�W���T�X�¶�L�O���G�L�V�W�L�Q�J�X�H�������W�\�S�H�V���G�H���V�L�W�X�D�W�L�R�Q�V en 
fonction des obligations légales, réglementaires ou déontologiques  du pharmacien. Ainsi 
il est mentionné soit  :  
 

�x Le pharmacien « doi t » : �F�¶�H�V�W���X�Q�H��obligat ion  juridiquement opposable  
 

�x Le pharmacien « peut » : �F�¶�H�V�W���X�Q�H���S�R�V�V�L�E�L�O�L�W�p���D�F�W�X�H�O�O�H 
 

�x Le pharm �D�F�L�H�Q���©���G�H�Y�U�D�L�W���ª�������F�¶�H�V�W le sens prévi sible de �O�¶�p�Y�R�O�X�W�L�R�Q���G�H�V���S�U�D�W�L�T�X�H�V��
professionnelles  
 
�&�R�Q�F�U�q�W�H�P�H�Q�W���F�H���T�X�L���H�V�W���R�S�S�R�V�D�E�O�H���j���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H���H�V�W���O�¶�D�U�W�L�F�O�H���5������������ du Code de la 

santé publique (45)  : « Le pharmacien doit assurer dans son intégralité l'acte de 
dispensation du médicament, associant à sa délivrance :  
1° L'analyse pharmaceutique d e l'ordonnance médicale si elle existe ;  
2° La préparation éventuelle des doses à administrer ;  
3° La mise à disposition des informations et les conseils nécessaires au bon usage du 
médicament. » 

�,�O���\���D���D�X�V�V�L���O�H�V���%�R�Q�Q�H�V���3�U�D�W�L�T�X�H�V���G�H���'�L�V�S�H�Q�V�D�W�L�R�Q���G�H���O�¶�2�[�\gène Médical BPDOM 
défini par le M inistère des affaires sociales, de la santé et des droits des femmes  (46) , 
mais applicables seulement aux officines qui en dispense.  
 
 
II.3.1.2 Pour la préparation 
  

Il existe les Bonnes Pratiques de Préparation  (47) , elles sont o bligatoires  car  
défini es par l 'article L. 5121 -5 du code de la santé publique  (48) . Cet article mentionne 
que la préparation des médicaments doit être réalisée en conformité avec des bonnes 
pratiques et �T�X�¶�L�O�� �G�R�L�W�� �\�� �D�Y�R�L�U�� �X�Q��suivi pe rmetta �Q�W�� �G�¶�D�V�V�X�U�H�U�� �O�D�� �W�U�D�o�D�E�L�O�L�W�p�� �G�H�V��
médicaments .  
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II.3.2 Bilan de la qualité aux différentes entreprises du médicament 
 

   �/�H�V�� �G�L�I�I�p�U�H�Q�W�H�V�� �p�W�D�S�H�V�� �G�X�� �P�p�G�L�F�D�P�H�Q�W�� �G�H�S�X�L�V�� �V�R�Q�� �G�p�Y�H�O�R�S�S�H�P�H�Q�W�� �M�X�V�T�X�¶�j�� �V�D��
�G�L�V�S�H�Q�V�D�W�L�R�Q���j���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H���V�R�Q�W���U�p�V�X�P�p�H�V���V�X�U���O�D���I�L�J�X�U�H���������,l y a 4 étapes soumises à des 
normes opposables en noir et gras ou non opposables en bleu et italique . 
 

 
 

 

�)�L�J�X�U�H�����������/�H�V���p�W�D�S�H�V���G�H���Y�L�H���G�X���P�p�G�L�F�D�P�H�Q�W���H�W���O�H�V���Q�R�U�P�H�V���T�X�D�O�L�W�p�V���D�V�V�R�F�L�p�H�V�������Q�R�U�P�H�V���R�S�S�R�V�D�E�O�H�V���H�Q��
�Q�R�L�U�H�V���H�W���Q�R�Q���R�S�S�R�V�D�E�O�H�V���H�Q���E�O�H�X�H�V�� 

 
�/�D���G�L�V�S�H�Q�V�D�W�L�R�Q���j���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H���H�V�W���G�R�Q�F���V�R�X�P�L�V�H���D�X�[���%�3�3���H�W���D�X�[���%�3�'�2�0���H�Q���W�D�Q�W���T�X�H��

normes opposables et aux BPD en tant que normes non opposables. En plus des normes 
il existe aussi des référentiels  non opposables.  

 
  

Recherche et 
Développement

�{ ICH 10

Fabrication

�{ ICH 10
�{ BPF

Distribution via 
les grossistes-
répartiteurs

�{ PBDG

Dispensation à 
l'officine

�{ BPD
�{ BPP

�{ BPDOM
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�� ������������ ������������������  ���������ã�������	���������������������������������� �����������ï���	�	����������  

 
 
Les normes opposables �j���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H���Q�H���V�R�Q�W���S�D�V���Q�R�P�E�U�H�X�V�H�V�����F�H�S�H�Q�G�D�Q�W il existe 

�G�¶�D�X�W�U�H�V���E�D�V�H�V���G�R�F�X�P�H�Q�W�D�L�U�H�V���V�X�U���O�H�V�T�X�H�O�O�H�V���V�¶�D�S�S�X�\�H�U���S�R�X�U���G�p�Y�H�O�R�S�S�H�U���O�D���T�X�D�O�L�W�p�� 
��
��

III .1 LES NORMES ISO DE MANAGEMENT DE LA QUALITE  
 

Le système de management de la qualité  (SMQ)  est défini  (49)  comme «  un 
ensemble de procédures qu'une organisation doit suivre pour réaliser ses objectifs  ». 
�/�¶�R�U�J�D�Q�L�V�D�W�L�R�Q�� �,�Q�W�H�U�Q�D�W�L�R�Q�D�O�H�� �S�R�X�U�� �O�D�� �6�W�D�Q�G�D�U�G�L�V�D�W�L�R�Q�� �,�6�2�� �S�U�R�S�R�V�H�� ���� �S�U�L�Q�F�L�S�H�V�� �G�H��
�P�D�Q�D�J�H�P�H�Q�W���G�H���O�D���T�X�D�O�L�W�p���3�0�4���S�U�p�V�H�Q�W�p�V���G�D�Q�V���O�H�V���W�D�E�O�H�D�X�[���,�,���j���9�,�,�,�����$���W�L�W�U�H���G�¶�H�[�H�P�S�O�H����
�O�H�V���3�0�4���S�H�X�Y�H�Q�W���r�W�U�H���G�p�W�D�L�O�O�p�V���S�R�X�U���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H par tout qualiticien expérimenté.  
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III �ä�s�ä�s�����ï�‘�”�‹�‡�•�–�ƒ�–�‹�‘�•��patient/ client 
 

Un des principaux objectifs du management qualité est de satisfaire aux 
exigences du patient/ client et même de les anticiper. Ainsi des performances durables 
�S�H�U�P�H�W�W�H�Q�W���G�¶�R�E�W�H�Q�L�U���H�W���G�H���F�R�Q�V�H�U�Y�H�U���O�D���F�R�Q�I�L�D�Q�F�H���G�H�V��patients/ clients. La satisfaction 
aux exigences de cette partie implique de bien comprendr e les besoins présents et 
futur s des patients/ clients.  
 
 

�7�D�E�O�H�D�X���,�,�������6�W�U�D�W�p�J�L�H���G�H���P�D�Q�D�J�H�P�H�Q�W���G�H���O�D���T�X�D�O�L�W�p���S�R�X�U���O�D���U�H�O�D�W�L�R�Q���D�Y�H�F���O�H���S�D�W�L�H�Q�W���F�O�L�H�Q�W��

��

 
PMQ 1  

 
ACTIONS POSSIBLES  �$���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H 

Vis - à- vis du client  :  

 
�9 Augmentation de la 

valeur de la 
transaction/du service  

�9 Augmentation de sa 
satisfaction & de sa 
fidélité  

 
 

 

 
�9 Identifier le profil  
�9 Comprendre les 

besoins et attentes  
�9 Lier  les besoins du 

patient/ clie nt aux 
�R�E�M�H�F�W�L�I�V���G�H���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H 

�9 Gérer activement les 
relations clients, le 
SAV  

�9 Mesurer et surveiller 
la satisfaction du 
patient/client  

 

Exemple  :  
 
 
 
�Æ Gammes de 
parapharmacie proposées  
 
�Æ Lecteurs de glycémie, 
tensiomètre, thermomètre  
 
�Æ Enquête de sa tisfaction, 
client mystère  

Vis - à- vis des ventes  :  
 

�9 Amélioration de 
�O�¶�D�F�W�L�Y�L�W�p���F�R�P�P�H�U�F�L�D�O�H��
récurrente  

�9 Amélioration de 
�O�¶�L�P�D�J�H���G�H���O�¶�R�U�J�D�Q�L�V�P�H 

�9 Elargissement du 
panel des clients  

�9 Augmentation des 
ventes et des parts de 
marché  
 

 
�9 Communiquer les 

besoins à �O�¶�H�Q�W�U�H�S�U�L�V�H 
�9 Développer et 

produire ces produits 
& services  

 

Exemple  :  
 
 
 
�Æ Cahier de 
communication  
�Æ Livraison, prise de 
tension  

 
 
 

 
 
�� ��
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III .1.2 Le leadership du titulaire  
 
 �/�¶�L�P�S�O�L�F�D�W�L�R�Q�� �G�H�� �O�¶�H�Q�V�H�P�E�O�H�� �G�X�� �S�H�U�V�R�Q�Q�H�O�� �H�V�W�� �G�p�S�H�Q�G�D�Q�W�H�� �G�X�� �O�H�D�G�H�U�V�K�L�S��de ses 
dirigeants. I l est défini par le dictionnaire Larousse comme la « Personne qui, à 
l'intérieur d'un groupe, prend la plupart des initiatives, mène les autres membres du 
groupe, détient le commandement  » (50)  et qui occupe donc la «  Fonction de leader  » 
(51) . 
 
 

�7�D�E�O�H�D�X���,�,�,�������6�W�U�D�W�p�J�L�H���G�H���P�D�Q�D�J�H�P�H�Q�W���G�H���O�D���T�X�D�O�L�W�p���S�R�X�U���O�H���O�H�D�G�H�U�V�K�L�S��

��

 
PMQ 2  

 

ACTIONS 
POSSIBLES  

�$���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H 

 
�9 Meilleure atteinte des 

objectifs et meilleure 
performance  

�9 Meilleure coordination 
des processus  

�9 Amélioration de la 
communication dans 
�O�¶�H�Q�W�U�H�S�U�L�V�H 
 

Au niveau des dirigeants  :  
 
�9 Communiquer au 

maximum sur la stratégie 
�G�¶�H�Q�W�U�H�S�U�L�V�H 

�9 Créer et soutenir �O�¶�p�T�X�L�W�p��
�H�W���O�¶�p�W�K�L�T�X�H���D�X���V�H�L�Q���G�H��
�O�¶�H�Q�W�U�H�S�U�L�V�H 

�9 Etablir une confiance 
entre les services  

�9 �(�Q�F�R�X�U�D�J�H�U���O�¶�H�Q�J�D�J�H�P�H�Q�W��
dans la qualité à tous les 
services  

�9 �6�¶�D�V�V�X�U�H�U���T�X�H���O�H�V��
dirigeants de tous les 
services soient des 
exemples  
 

Exemple  :  
 
�Æ Réunion et contre 
rendu  
 
 
 
 
 
�Æ Créer des 
référents (MAD, 
location, gestion 
des rejets)  

Au niveau du personnel  :  
 
�9 �6�¶�D�V�V�X�U�H�U���T�X�H���O�H�V��

ressources, la formation 
�H�W���O�¶�D�X�W�R�U�L�W�p���V�R�L�H�Q�W��
accessibles  

�9 Encourager, motiver et 
reconnaitre 
�O�¶�L�Q�Y�H�V�W�L�V�V�H�P�H�Q�W��
personnel  

 

Exemple  :  
�Æ Livre, formation 
en ligne (accès à 
internet)  
 
�Æ Créer et valoriser 
les référents  

 
�� ��



Petitdemange Bruey Amélie   Page 30 
��

III �ä�s�ä�u�����ï�‹�•�’�Ž�‹�…�ƒ�–�‹�‘�•���†�—���’�‡�”�•�‘�•�•�‡�Ž 
 

�(�Q���S�O�X�V���G�X���O�H�D�G�H�U�V�K�L�S���G�H���V�H�V���G�L�U�L�J�H�D�Q�W�V�����O�¶�L�P�S�O�L�Fation du personnel au projet de 
�O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H dépend de son niveau de compétence et de sa formation. Grâce à un personnel 
�P�R�W�L�Y�p���H�W���L�P�S�O�L�T�X�p���O�¶�H�Q�W�U�H�S�U�L�V�H���F�U�p�pe �G�H���O�D���Y�D�O�H�X�U���F�¶�H�V�W-à-dire augmenter sa richesse. 
Les mots clés pour gérer les ressources  humaines de manière efficiente  sont  le respect, 
�O�¶implication,  la reconnaissance et  le développement des compétences personnel les. 
Plus �O�¶officine  �V�¶�D�S�S�X�L�H�U�D���V�X�U���F�H�V���Q�R�W�L�R�Q�V���Ge management, plus elle  �I�D�F�L�O�L�W�H�U�D���O�¶�L�P�S�O�L�F�D�W�L�R�Q��
�G�H���V�R�Q���S�H�U�V�R�Q�Q�H�O���G�D�Q�V���O�¶�D�W�W�H�L�Q�W�H���G�H�V���R�E�M�H�F�W�L�I�V���T�X�D�O�L�W�p�V���T�X�¶�H�O�O�H���V�R�X�K�D�L�W�H���D�W�W�H�L�Q�G�U�H. 
 
 

�7�D�E�O�H�D�X���,�9�������6�W�U�D�W�p�J�L�H���G�H���P�D�Q�D�J�H�P�H�Q�W���G�H���O�D���T�X�D�O�L�W�p���S�R�X�U���O�
�L�P�S�O�L�F�D�W�L�R�Q���G�X���S�H�U�V�R�Q�Q�H�O��

��

 
PMQ 3  

 

ACTIONS 
POSSIBLES  

�$���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H 

Vis - à- vis du personnel  :  

 
�9 Meilleure 

compréhension des 
objectifs qualités des 
dirigeants  

�9 Amélioration du 
développement 
personnel, des 
initiatives, de la 
créativité et de la 
satisfaction  

�9 Meilleure entente entre 
les services  

�9 Implication dans les 
�D�F�W�L�Y�L�W�p�V���G�¶�D�P�p�O�L�R�U�D�W�L�R�Q 

 

 
�9 Communication et 

discussion ouverte  
�9 Encouragement  
�9 Partage des 

connaissances et de 
�O�¶�H�[périence  

�9 Détermination des freins 
par le personnel  

�9 Permettre de prendre des 
initiatives sans crainte  

�9 Reconnaissance  
�9 Auto -évaluation des 

performances par rapport 
à des objectifs personnels  

�9 Réaliser des enquêtes de 
satisfaction du personnel 
et prendre des me sures 
appropriées aux résultats  
 

Exemple  :  
�Æ Entretiens 
personnels ou en 
groupe  
 
 
�Æ Explication des 
motifs de la prise 
en compte ou non 
des remarques  
�Æ Remerciements, 
cadeaux, salaire  
 

 
�� ��
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III .1.4 ���ï�ƒ�’�’�”�‘�…�Š�‡���’�ƒ�”���Ž�‡�•���’�”�‘�…�‡�•�•�—�• 
 

Un processus est défini  classiquement  (52)  comme une «  suite continue 
d'opérations, d'actions constituant la manière de f aire, de fabriquer quelque chose  » 
�F�¶�H�V�W-à-dire comme la marche à suivre pour réaliser une tâche de la même façon, et ce  
quel que  �V�R�L�W���O�¶�R�S�p�U�D�W�H�X�U�� Selon la norme ISO 9000 (53)  « un processus est un système 
d'activités qui  utilise  des ressources pour transformer les éléments d'entrée en 
éléments de sortie  » en créant une plus -value . Concrètement un processus a un nom, 
�L�O���H�V�W���E�R�U�Q�p���F�¶�H�V�W-à- �G�L�U�H���T�X�¶�L�O���D���X�Q���G�p�E�X�W���H�W���X�Q�H���I�L�Q�����H�Q�I�L�Q���W�R�X�W�H�V���O�H�V���G�R�Q�Q�p�H�V���G�¶�H�Q�W�U�p�H���H�W��
de sortie ainsi que les ressources utilisées sont identifiables  : la traçabilité est 
primordiale.  

 
 

�)�L�J�X�U�H�����������6�F�K�p�P�D�W�L�V�D�W�L�R�Q���G�
�X�Q���S�U�R�F�H�V�V�X�V���W�L�U�p���G�X���F�R�X�U�V���G�H���0�P�H���)�U�D�Q�F�N���©���$�X�G�L�W���,�Q�W�H�U�Q�H���ª���M�X�L�Q��������������

Les processus peuvent être de 3 types  : processus de management, processus 
de réalisation et processus support. Une cartographie des processus peut être élaborés 
pour les activités réalisées en offi cine sur le principe de la figure 5. 

Les processus sont liés entre eux. Certains peuvent se décomposer en sous -
processus . Les processus sont décrits dans une fiche processus qui reprend les éléments 
�G�¶�H�Q�W�U�p���H�W���O�H�V���p�O�p�P�H�Q�W�V���G�H���V�R�U�W�L�H�����O�H�V���U�H�V�V�R�X�U�F�H�V���H�W���P�R�\�Hns et les indicateurs qualités 
utiles au suivi.  
 

��

��

��
��
��
��
��

�����d�/�s�/�d��������

�s���>���h�Z�����:�K�h�d������

���}�v�v� ���•��
���[���v�š�Œ� ����
�r��exigences clients��
- exigences 
réglementaires��
- exigences de 
l�[organisme��

���}�v�v� ���•��������
�•�}�Œ�š�]����

�^���š�]�•�(�����š�]�}�v��

�W�]�o�}�š���P�������µ��
�‰�Œ�}�����•�•�µ�•��

���v���o�Ç�•���Œ���r���^�š���š�µ���Œ��

�K���i�����š�]�(�•��

�Y�µ���o�]�š� �� �Z���•�•�}�µ�Œ����
�•

�Z� �•�µ�o�š���š
�•
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�)�L�J�X�U�H�����������&�D�U�W�R�J�U�D�S�K�L�H���G�H�V���S�U�R�F�H�V�V�X�V���j���O�
�R�I�I�L�F�L�Q�H��

��

�0�D�Q�D�J�H�U���O�H�V��
�F�R�P�S�p�W�H�Q�F�H�V���H�W��
�O�H�V���I�R�Q�F�W�L�R�Q�V��

�&�R�P�P�X�Q�L�F�D�W�L�R�Q��
�G�D�Q�V���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H��

��

�0�D�Q�D�J�H�U���O�D��
�T�X�D�O�L�W�p���H�W���O�H�V��

�U�L�V�T�X�H�V��

���������$�Q�D�O�\�V�H���G�H���O�D��
�G�H�P�D�Q�G�H���R�X���G�H���O�D��

�S�U�H�V�F�U�L�S�W�L�R�Q��

���������)�D�F�W�X�U�D�W�L�R�Q�����������'�p�O�L�Y�U�D�Q�F�H��

���������3�U�p�S�D�U�D�W�L�R�Q���G�H�V��
�P�p�G�L�F�D�P�H�Q�W�V���R�X��

�G�H�V���S�U�R�G�X�L�W�V��

�/�R�J�L�F�L�H�O���G�H��
�J�H�V�W�L�R�Q��
�R�I�I�L�F�L�Q�D�O��

�/�R�F�D�X�[���H�W��
�H�Q�Y�L�U�R�Q�Q�H�P�H�Q�W��

�(�T�X�L�S�H�P�H�Q�W�V��
�H�W���P�p�W�U�R�O�R�J�L�H��

�'�R�F�X�P�H�Q�W�V��
�T�X�D�O�L�W�p��

�$�F�K�D�W�V���H�W��
�D�S�S�U�R�Y�L�V�L�R�Q

�Q�H�P�H�Q�W��

�3�U�R�F�H�V�V�X�V���G�H��
�P�D�Q�D�J�H�P�H�Q�W��

�3�U�L�V�H���H�Q���F�K�D�U�J�H��

�3�U�R�F�H�V�V�X�V��
�V�X�S�S�R�U�W��

�����2�U�J�D�Q�L�J�U�D�P�P�H���H�W��
�I�R�Q�F�W�L�R�Q�V���F�O�p�V��
�����7�H�Q�X�H���S�U�R�I�H�V�V�L�R�Q�Q�H�O��
�����'�p�Y�H�O�R�S�S�H�P�H�Q�W���3�H�U�V�R�Q�Q�H�O��
�&�R�Q�W�L�Q�X�����'�3�&����

�����0�D�Q�X�H�O���T�X�D�O�L�W�p��
�����&�D�K�L�H�U���G�H���F�R�P�P�X�Q�L�F�D�W�L�R�Q��
�����&�R�P�S�W�H���U�H�Q�G�X���G�H���U�p�X�Q�L�R�Q��

�����*�H�V�W�L�R�Q���G�H�V���D�Q�R�P�D�O�L�H�V��
�����$�Q�D�O�\�V�H���G�H�V���U�L�V�T�X�H�V��
�����3�U�R�F�H�V�V�X�V���H�W���L�Q�G�L�F�D�W�H�X�U�V��
�T�X�D�O�L�W�p��
�����$�X�G�L�W�V���L�Q�W�H�U�Q�H�V��

�����9�D�O�L�G�L�W�p���O�L�F�p�L�W�p���G�H���O�¶�R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H��
�����$�Q�D�O�\�V�H���S�K�\�V�L�R�O�R�J�L�T�X�H���H�W��
�S�D�W�K�R�O�R�J�L�T�X�H���G�X���S�D�W�L�H�Q�W��
�����5�H�F�K�H�U�F�K�H���G�¶�L�Q�W�H�U�D�F�W�L�R�Q�V��
�P�p�G�L�F�D�P�H�Q�W�H�X�V�H�V���H�W���G�H�V���F�R�Q�W�U�H��
�L�Q�G�L�F�D�W�L�R�Q�V��
�����3�U�L�V�H���G�H���P�H�V�X�U�H���H�Q���R�U�W�K�R�S�p�G�L�H��

�����&�D�U�W�H���Y�L�W�D�O�H�������P�X�W�X�H�O�O�H��
�����5�H�Q�V�H�L�J�Q�H�P�H�Q�W�V��
�D�G�P�L�Q�L�V�W�U�D�W�L�I�V�����D�G�U�H�V�V�H�V����
�Q�X�P�p�U�R���G�H���W�p�O�p�S�K�R�Q�H�����«����
�����3�D�L�H�P�H�Q�W���V�L���E�H�V�R�L�Q��

�����(�[�S�O�L�F�D�W�L�R�Q���G�H�V���S�R�V�R�O�R�J�L�H�V���H�W��
�G�H�V���P�R�G�D�O�L�W�p�V���G�H���S�U�L�V�H��
�����(�V�V�D�\�D�J�H���H�Q���R�U�W�K�R�S�p�G�L�H��
�����4�X�H�V�W�L�R�Q�V���H�W���U�p�S�R�Q�V�H���D�Y�H�F���O�H��
�S�D�W�L�H�Q�W��
�����5�H�I�R�U�P�X�O�D�W�L�R�Q��

�����6�W�R�F�N��
�����3�U�p�S�D�U�D�W�L�R�Q���P�D�J�L�V�W�U�D�O�H����
�����&�R�P�P�D�Q�G�H��

�����:�L�Q�S�K�D�U�P�D�Š��

�����3�R�V�R�Q�H�W�Š��

�����)�L�F�K�H�V���S�D�W�K�R�O�R�J�L�H�V��
�����/�R�F�D�W�L�R�Q���0�$�'��

�����*�U�R�V�V�L�V�W�H�V���U�p�S�D�U�W�L�W�H�X�U�V��
�����&�R�P�P�D�Q�G�H�V���O�D�E�R�U�D�W�R�L�U�H�V��
�G�L�U�H�F�W�H�V��
�����5�p�W�U�R�F�H�V�V�L�R�Q��
�����5�D�Q�J�H�P�H�Q�W��

�����%�D�O�D�Q�F�H��
�����)�U�L�J�L�G�D�L�U�H��
�����0�q�W�U�H���U�X�E�D�Q��

�����3�U�p�S�D�U�D�W�R�L�U�H��
�����/�R�F�D�O���R�U�W�K�R�S�p�G�L�T�X�H��
�����5�D�P�S�H���H�W���F�R�P�S�W�R�L�U���D�F�F�H�V�V�L�E�O�H�V���D�X�[��
�S�H�U�V�R�Q�Q�H�V���j���P�R�E�L�O�L�W�p���U�p�G�X�L�W�H��
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�7�D�E�O�H�D�X���9�������6�W�U�D�W�p�J�L�H���G�H���P�D�Q�D�J�H�P�H�Q�W���G�H���O�D���T�X�D�O�L�W�p���S�R�X�U���O�
�D�S�S�U�R�F�K�H���S�U�R�F�H�V�V�X�V��

��

 
PMQ 4  

 
ACTIONS POSSIBLES  

 
�9 Résultats cohérents et prévisibles  
�9 Optimisation des performances  
�9 �&�R�Q�I�L�D�Q�F�H���G�D�Q�V���O�¶�H�Q�W�U�H�S�U�L�V�H 
�9 Axer ses efforts sur les processus 

clés �H�W���R�S�S�R�U�W�X�Q�L�W�p���G�¶�D�P�p�O�L�R�U�D�W�L�R�Q 
 

 
�9 Définir les objectifs du SMQ et les 

processus pour les atteindre  
�9 Définir les autorités, responsabilité et 

obligations de chaque processus  
�9 Adapter ses ressources en fonction 

des besoins des processus  
�9 Déterminer et gérer les 

interdépendances entre les processus  
�9 Décomposer si besoins un processus 

en plusieurs sous -processus  
�9 Mettre à dispositi on des informations 

nécessaires  
�9 �*�p�U�H�U���O�H�V���U�L�V�T�X�H�V���V�X�V�F�H�S�W�L�E�O�H�V���G�¶�D�Y�R�L�U��

une incidence  sur les résultats  
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III �ä�s�ä�w�����ƒ���˜�‘�Ž�‘�•�–�±���†�‡���•�ï�ƒ�•�±�Ž�‹�‘�”�‡�” 
 

�/�¶�D�P�p�O�L�R�U�D�W�L�R�Q�� �F�R�Q�W�L�Q�X�H�� �H�V�W�� �W�U�q�V�� �L�P�S�R�U�W�D�Q�W�H�� �S�R�X�U�� �O�¶officine, qui reste ainsi 
efficiente �����(�Q���H�I�I�H�W�����F�¶�H�V�W���J�U�k�F�H���j���F�H�W�W�H���Y�R�O�R�Q�W�p���T�X�¶�H�O�O�H���S�R�X�U�U�D���F�R�Q�V�H�U�Y�H�U���V�R�Q���Q�L�Y�H�D�X���G�H��
performance voire même se créer de nouvelle s opport unité s, et rester vigilante face au 
changement de réglementation de délivrance  ou du point de vue de son organisation 
interne.  
 
 

�7�D�E�O�H�D�X���9�,�������6�W�U�D�W�p�J�L�H���G�H���P�D�Q�D�J�H�P�H�Q�W���G�H���O�D���T�X�D�O�L�W�p���S�R�X�U���O�H�V���G�p�P�D�U�F�K�H�V���G�
�D�P�p�O�L�R�U�D�W�L�R�Q��

��

 
PMQ 5  

 

ACTIONS 
POSSIBLES  

�$���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H 

 
�9 Amélioration des 

processus, de la 
satisfaction des clients, 
�G�H���O�D���U�H�F�K�H�U�F�K�H���« 

�9 Meilleure anticipation 
des risques et des 
opportunités  

�9 Innovation  
 

 
�9 Définir les objectifs 

�G�¶�D�P�p�O�L�R�U�D�W�L�R�Q 
�9 Les transmettre à tous 

les acteurs de 
�O�¶�H�Q�W�U�H�S�U�L�V�H 

�9 �6�¶�D�V�V�X�U�H�U���G�H���O�D��
compétence du 
personnel pour les 
�S�U�R�M�H�W�V���G�¶�D�P�p�O�L�R�U�D�W�L�R�Q 

�9 Mettre en place des 
processus 
�G�¶�D�P�p�O�L�R�U�D�W�L�R�Q 

�9 Suivre, passer en revue 
et auditer les projets 
�G�¶�D�P�p�O�L�R�U�D�W�L�R�Q 

�9 Prendre en compte les 
�S�U�R�M�H�W�V���G�¶�D�P�p�O�L�R�U�D�W�L�R�Q 
 

Exemple  :  
 
�Æ Réunion et 
compte rendu  
 
 
 
�Æ DPC et formations 
supplémentaires  
 
 
 
�Æ Audit interne   

 
�� ��
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III .1.6 La prise de décision fondée sur les preuves 
 

Dans un  système de management de la qualité  performant,  les décisions ne 
doivent pas être prises au hasard. Les informations dont elles sont dépendantes, doivent 
avoir été soigneusement récoltées et analysées.  En effet, la prise de décision est 
toujours quelque peu incertaine, de part un grand nombre de donnée s et une analyse 
qui peut être subjective. Il est donc important de comprendre les potentie lles relations 
�G�H���F�D�X�V�H���j���H�I�I�H�W���G�H�V���G�L�I�I�p�U�H�Q�W�H�V���G�R�Q�Q�p�H�V���H�W���O�H�V���F�R�Q�V�p�T�X�H�Q�F�H�V���L�Q�Y�R�O�R�Q�W�D�L�U�H�V���T�X�¶�L�O���S�R�X�U�U�D�L�W��
y avoir par la suite.   

Ainsi les décisions seront davantage susceptibles de produire des résultats 
escomptés.  
 
 

�7�D�E�O�H�D�X���9�,�,�������6�W�U�D�W�p�J�L�H���G�H���P�D�Q�D�J�H�P�H�Q�W���G�H���O�D���T�X�D�O�L�W�p���S�R�X�U���O�D���S�U�L�V�H���G�H���G�p�F�L�V�L�R�Q��

��

 
PMQ 6  

 

ACTIONS 
POSSIBLES  

�$���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H 

 
�9 Amélioration des 

processus décisionnels, 
de leur évaluation  ainsi 
que de leur efficience  

�9 Meilleure aptitude à 
passer en revue et 
remettre en question les 
opinions et les anciennes 
décisions  
 
 

 
�9 Déterminer, mesurer et 

surveiller les indicateurs 
clés de la performance 
�G�H���O�¶�H�Q�W�U�H�S�U�L�V�H 

�9 Rechercher et collecter 
toutes les informations 
nécessaires à la prise de 
décision  

�9 �6�¶�D�V�V�X�U�H�U���G�H���O�H�X�U���I�L�D�E�L�O�L�W�p 
�9 Analyser et évaluer à 

�O�¶�D�L�G�H���G�H���P�p�W�K�R�G�H��
appropriée  

�9 �6�¶�D�V�V�X�U�H�U���G�H���O�D��
compétence des 
personnes chargées de 
�O�¶�D�Q�D�O�\�V�H 

�9 Prendre des décisions 
sans se baser 
uniquement sur 
�O�¶�H�[�S�p�U�L�H�Q�F�H���H�W���O�¶�L�Q�W�X�L�W�L�R�Q��
mais ne pas les négliger 
non plus  
 

Exemple  :  
 
�Æ Retour patient, 
client mystère, 
audit interne  
 
 
 
 
�Æ Connaitre les 
sources fiables  : 
HON code, Vidal, 
�7�K�p�U�L�D�T�X�H�����+�$�6�����« 

 
��  
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III .1.7 Le management relationnel 
 

La gestion des relations avec les  réseaux de prestataires et de parte naires tels 
que les laboratoires ou les grossistes - répartiteurs , a une importance particulière et 
�Q�p�F�H�V�V�L�W�H���H�Q���F�R�Q�V�p�T�X�H�Q�F�H���G�¶�r�W�U�H���Y�L�J�L�O�D�Q�W���� �(�Q���H�I�I�H�W���� �O�H���P�D�Q�D�J�H�P�H�Q�W���G�H�V���U�H�O�D�W�L�R�Q�V���D�Y�H�F��
les parties intéressées , a un impact �V�X�U�� �O�H�V�� �S�H�U�I�R�U�P�D�Q�F�H�V�� �G�¶�X�Q�H�� �H�Q�W�U�H�S�U�L�V�H���� �3�O�X�V�� �O�H�V��
relations seront optimisées plus les performances seront durables.  
 
 

�7�D�E�O�H�D�X���9�,�,�,�������6�W�U�D�W�p�J�L�H���G�H���P�D�Q�D�J�H�P�H�Q�W���G�H���O�D���T�X�D�O�L�W�p���S�R�X�U���O�H���P�D�Q�D�J�H�P�H�Q�W���U�H�O�D�W�L�R�Q�Q�H�O��

��

 
PMQ 7  

 

ACTIONS 
POSSIBLES  

A �O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H 

 
�9 Amélioration des 

performances par la prise 
en comptes des 
opportunités et de 
contraintes de chacun  

�9 Compréhension commune 
des objectifs et des 
valeurs  

�9 Augmentation de la 
capacité à créer de la 
valeur  

�9 Meilleure gestion de la 
chaîne 
�G�¶�D�S�S�U�R�Y�L�V�L�R�Q�Q�H�P�H�Q�W�����I�O�X�[��
stable de produits et 
services)  
 

 
�9 Identifier et hiérarchiser 

les relations entre 
chacun  

�9 Etablir des relations 
équilibrées  

�9 Mettre en commun les 
�L�Q�I�R�U�P�D�W�L�R�Q�V�����O�¶�H�[�S�H�U�W�L�V�H��
et les considérations de 
chacun  

�9 Mesurer les 
performances et mettre 
en place conjointement 
si besoin des plans 
�G�¶�D�P�p�O�L�R�U�D�W�L�R�Q 

�9 Mettre aussi en place 
une collaboration dans 
les projets de 
développement  

�9 Encourager et valoriser 
les améliorations et les 
résultats obtenus  
 

Exemple  :  
�Æ Afficher la 
priorisation de la 
comman de chez les 
différents 
grossistes -
répartiteurs  
 
�Æ Ligne directe 
pour joindre le 
prescripteur  
 
�Æ Transmettre les 
problèmes 
rencontrés avec 
le(s) produit(s)  : 
commande, vente, 
retour 
clients/patients  
 

 
 
Les PMQ suivants sont décrit dans différents �U�p�I�p�U�H�Q�W�L�H�O�V�� �G�H�V�W�L�Q�p�V�� �j�� �O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H��
uniquement. �� ��
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III .2 LE MANUEL PHARMA SYSTEME QUALITE ISO9001 �� QMS PHARMA V.6 
��

Il vise à accompagner les pharmacies  �G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H���j���O�D���F�H�U�W�L�I�L�F�D�W�L�R�Q���,�6�2�������������4�0�6��
Pharma ® . La norme ISO 9001 est de notoriété internationale, le QMS Pharma a quant 
�j�� �O�X�L�� �p�W�p�� �G�p�Y�H�O�R�S�S�p�� �S�D�U�� �O�¶�2�U�G�U�H�� �G�H�V��pharmaciens  Helvètes (PharmaSuisse).  Il est axé 
sur 3 processus majeurs, eux -mêmes divisé s en plusieurs sous -catégories listé es ci -
après  (54) . 
 
 

III .2.1 Le pilotage �†�‡���Ž�ï�‡�•�–�”�‡�’�”�‹�•�‡���‘�ˆ�ˆ�‹�…�‹�•�ƒ�Ž�‡ 
 

Pour cette première partie portant sur la pharmacie, les objectifs stratégiques de 
ce référentiel sont  de :  
 

�x Favoriser le meilleur suivi thérapeutique du patient.  
 

�x �&�R�Q�I�R�U�W�H�U���O�H���U�{�O�H���G�H���P�D�Q�D�J�H�U���G�X���W�L�W�X�O�D�L�U�H���G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H�� 
 

�x Développe r la complémentarité et la diversité des services apportés aux patients -
clients.  

 
�x �&�R�P�P�X�Q�L�T�X�H�U�� �H�W�� �Y�D�O�R�U�L�V�H�U�� �O�¶�L�P�D�J�H�� �G�H�� �O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H�� �D�X�S�U�q�V�� �G�H�� �V�H�V�� �F�O�L�H�Q�W�V�� �H�W��

partenaires.  
��

Les moyens mis en �°�X�Y�U�H portent sur  �O�¶�p�F�R�X�W�H�� �G�H�V�� �F�O�L�H�Q�W�V�� �Y�L�D�� �O�H�V�� �p�F�K�D�Q�J�H�V��
quotidiens,  sur les  �G�L�I�I�p�U�H�Q�W�H�V���P�p�W�K�R�G�H�V���G�¶�p�Y�D�O�X�D�W�L�R�Q���G�H���O�H�X�U���V�D�W�L�V�I�D�F�W�L�R�Q�� ainsi que sur  
�O�¶�D�Q�D�O�\�V�H des possibles dysfonctionnements  et une veille documentaire régulière 
(réglementaire, technique et commerciale).  

La répartition et la responsabilité des tâches doit être  clairement établie s et 
connu es �S�D�U�� �W�R�X�W�H�� �O�¶�p�T�X�L�S�H. Pour ce faire le pharmacien dispose  �G�¶outils tels  que des 
�I�L�F�K�H�V���G�H���I�R�Q�F�W�L�R�Q���H�W���G�¶une matrice des tâches et/ou �G�¶�X�Q���R�U�J�D�Q�L�J�U�D�P�P�H���D�I�I�L�F�K�p à la vue 
de tous.  

De plus, un responsable qualité doit être clairement identifié  via ces moyens  et 
doit être le référent de ses collègues. Ses missions seront multiples et varié es comme  
�S�D�U���H�[�H�P�S�O�H���O�¶�D�I�I�L�F�K�D�J�H���G�H�V���G�R�F�X�P�H�Q�W�V���T�X�D�O�L�W�p, la préparation d es comptes rendus de 
réun ion  �G�¶�p�T�X�L�S�H����la mise  en place des auto -évaluations qualités, la gestion des  fiches 
de progrès, etc.   

Il faut aussi penser à développer  �O�D���F�R�P�P�X�Q�L�F�D�W�L�R�Q���L�Q�W�H�U�Q�H���j���O�¶�H�Q�W�U�H�S�U�L�V�H�����J�D�U�D�Q�W�H��
�G�¶�X�Q�H���E�R�Q�Q�H���F�R�Q�G�X�L�W�H���G�H�V���D�F�W�L�Y�L�W�p�V���R�I�I�L�F�L�Q�D�O�Hs. Pour ce faire il existe  plusieurs supports 
�G�¶�p�F�K�D�Q�J�H�V�� �Q�R�W�D�P�P�H�Q�W�� �O�H�� �F�D�K�L�H�U�� �G�H�� �O�L�D�L�V�R�Q�� �R�X�� �O�D�� �P�H�V�V�D�J�H�U�L�H�� �G�X�� �/�*�2 ; mais aussi la 
ten ue de réunion  �G�¶�p�T�X�L�S�H���U�p�J�X�O�L�q�U�H�����W�U�L�P�H�V�W�U�L�H�O�O�H�P�H�Q�W���D�X���P�L�Q�L�P�X�P���H�W���G�R�Q�W���O�D���V�L�J�Q�D�W�X�U�H��
des acteurs est recommandé e).  

�(�Q�I�L�Q�����H�Q���S�O�X�V���G�H�V���U�p�X�Q�L�R�Q�V���G�¶�p�T�X�L�S�H, ce référentiel préconise la tenue de revue 
de direction . Une revue de direction se tient annuellement et est le bilan qualité de 
�O�¶�D�Q�Q�p�H���� �(�O�O�H�� �S�H�X�W�� �I�D�L�U�H�� �V�X�L�W�H�� �j�� �X�Q�� �D�X�G�L�W�� �D�Q�Q�X�H�O�� �H�W���R�X�� �X�Qe auto -évaluation qualité 
annuelle qui sera ensuite prise  �H�Q���F�R�P�S�W�H���S�R�X�U���O�¶�p�W�D�E�O�L�V�V�H�P�H�Q�W��de nouvelles actions à 
�H�Q�W�U�H�S�U�H�Q�G�U�H���S�R�X�U���D�P�p�O�L�R�U�H�U���O�¶�R�U�J�D�Q�L�V�D�W�L�R�Q�� 
��
��

��  
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III .2.2 La gestion des ressources 
 

Elle passe par trois types de ressources  : les ressources humaines, les  ressources 
maté rielles et informatiques et le contact relationnel avec les fournisseurs.  
 �3�R�X�U���F�H���T�X�L���H�V�W���G�H�V���U�H�V�V�R�X�U�F�H�V���K�X�P�D�L�Q�H�V�����O�H���S�K�D�U�P�D�F�L�H�Q���G�R�L�W���P�H�W�W�U�H���O�¶�D�F�F�H�Q�W���V�X�U��
�O�H�V�� �F�R�P�S�p�W�H�Q�F�H�V�� �H�W�� �T�X�D�O�L�I�L�F�D�W�L�R�Q�� �j�� �O�¶�H�P�E�D�X�F�K�H�� �G�¶�X�Q�� �Q�R�X�Y�H�D�X�� �F�R�O�O�D�E�R�U�D�W�H�X�U���� �p�Y�D�O�X�H�U�� �O�H��
suivi de ses compétence s �O�R�U�V�� �G�¶�H�Q�W�U�H�W�L�H�Q�� �L�Q�G�L�Yiduel annuel et définir un plan de 
�I�R�U�P�D�W�L�R�Q���S�R�X�U���O�¶�D�Q�Q�p�H���j���Y�H�Q�L�U�����&�K�D�T�X�H���I�R�U�P�D�W�L�R�Q���V�H�U�D���H�O�O�H-même évaluée par le salarié 
�G�L�U�H�F�W�H�P�H�Q�W���j���V�R�Q���W�H�U�P�H���H�W���O�¶�H�Q�V�H�P�E�O�H��des formations annuelles  qui constitue nt  donc le 
plan de formation sera  �p�Y�D�O�X�p���O�R�U�V���G�H���O�¶�H�Q�W�U�H�W�L�H�Q���L�Q�G�L�Y�L�G�X�H�O���D�Q�Q�X�H�O���G�H���O�¶année suivante.  
 La gestion des ressources matérielle s �F�R�P�S�U�H�Q�G�� �Q�R�W�D�P�P�H�Q�W�� �O�¶�p�T�X�L�S�H�P�H�Q�W�� �G�H��
�O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H�� �H�Q�� �V�\�V�W�q�P�H�� �L�Q�I�R�U�P�D�W�L�T�X�H���� �O�D�� �V�p�F�X�U�L�W�p�� ���S�D�U�H- feu, identifiant, etc.) et sa 
maintenance. Mais aussi les infrastructures  avec la mis �H�� �H�Q�� �S�O�D�F�H�� �G�¶�X�Q��« Document 
Unique  » �G�¶�p�Y�D�O�X�D�W�L�R�Q���G�H�V���U�L�V�T�X�H�V���S�U�R�I�H�V�V�L�R�Q�Q�H�O�V�����O�D���W�H�Q�X�H���G�¶�X�Q���U�H�J�L�V�W�U�H���G�H���V�p�F�X�U�L�W�p�����H�W�F����
�'�H�� �S�O�X�V�� �O�¶�H�Q�W�U�H�W�L�H�Q�� �G�H�V�� �P�D�W�p�U�L�H�O�V�� �G�R�L�W�� �r�W�U�H��établi  �j�� �O�¶�D�Y�D�Q�F�H�� �F�R�P�P�H�� �O�H�� �F�R�Q�W�U�{�O�H�� �G�H�V��
thermomètres et des sondes, des balances électriques, de la traçabilité des DM, etc.  
 �(�Q�I�L�Q���O�D���J�H�V�W�L�R�Q���G�¶�X�Q���E�R�Q���U�H�O�D�W�L�R�Q�Q�H�O���D�Y�H�F���O�H�V���S�U�H�V�W�D�W�D�L�U�H�V���H�W���O�H�V���I�R�X�U�Q�L�V�V�H�X�U�V���V�H�U�D��
fonction �G�¶�X�Q�H �E�R�Q�Q�H�� �J�H�V�W�L�R�Q�� �D�G�P�L�Q�L�V�W�U�D�W�L�Y�H�� �G�H�� �O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H�� �D�Y�H�F�� �O�D�� �F�R�Q�V�H�U�Y�D�W�L�R�Q�� �G�H�V��
contrats et commandes.  �$�L�Q�V�L�� �T�X�H�� �G�¶�X�Q�H�� �E�R�Q�Q�H�� �J�H�V�W�L�R�Q�� �O�R�J�L�V�W�L�T�X�H�� ���� �Oe contrôle à la 
réception des commandes et la  rédaction des anomalies majeur es et des fiches de 
progrès qui pourront être présentée �V�� �D�X�� �U�H�S�U�p�V�H�Q�W�D�Q�W���� �/�¶�p�T�X�L�S�H�� �S�H�X�W�� �D�X�V�V�L�� �Q�R�W�H�U�� ���V�X�U��
une échelle de 1 à 10) les fou rnisseurs avec des commentaires positifs ou négatifs et 
�G�H�V�� �S�O�D�Q�V�� �G�¶�D�F�W�L�R�Q�V�� �D�S�S�U�R�S�U�L�p�V�� �H�W�� �W�U�D�o�D�E�O�H�V�� �V�H�U�R�Q�W�� �P�L�V�� �H�Q�� �S�O�D�F�H�� �S�R�X�U�� �F�H�X�[�� �D�\�D�Q�W�� �X�Q�H��
note inférieure  à 5/10.  
��

 
III .2.3 La qualité de service aux patients 

 
III.2.3.1 Accueillir les patients-clients et présenter de façon attractive les produits à la vente 
 
 �/�H�V���W�K�q�P�H�V���D�E�R�U�G�p�V���G�D�Q�V���F�H�W�W�H���V�R�X�V���S�D�U�W�L�H���V�R�Q�W���O�D���V�L�J�Q�D�O�p�W�L�T�X�H���H�W���O�¶�D�P�p�Q�D�J�H�P�H�Q�W��
(enseigne, vitrine et aménagement notamment  en termes  �G�¶�D�F�F�H�V�V�L�E�L�O�L�W�p������ �O�D�� �J�H�V�W�L�R�Q��
des linéaires et informations (prix de s produits , rayon s en libre accès, etc.)  

Mais aussi l �D���P�D�v�W�U�L�V�H���G�H���O�¶�D�F�F�X�H�L�O���V�X�U���V�L�W�H���H�W���O�¶�L�G�H�Q�W�L�I�L�F�D�W�L�R�Q���G�H�V��interlocuteurs  par 
le port de badge par  exemple, celle  de la présentation des informations sur le site 
�L�Q�W�H�U�Q�H�W���V�¶�L�O���\���H�Q���D���X�Q�����O�¶�R�U�J�D�Q�L�V�D�W�L�R�Q���G�H la ge stion des informations entrante s (on parle 
ici de boite à ordonnance, du traitement des appels téléphoniques ou des mails, etc.)  

Enfin le dernier thème est celui de la permanence des soins  : avec une bonne 
gestion des planning s de chacun(e)s pour qu �¶�L�O�� �\�� �D�L�W toujours un pharmacien  dans la 
pharmacie et que celui -ci participe au service de garde également . 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

��
��
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III.2.3.2 Conseiller et dispenser les produits aux patients-clients 
  
 �/�H���U�p�I�p�U�H�Q�W�L�H�O���G�L�V�W�L�Q�J�X�H�U�D���W�R�X�W���G�¶�D�E�R�U�G���O�D���G�L�V�S�H�Q�V�D�W�L�R�Q���V�X�U��prescription médicale 
�G�H�� �F�H�O�O�H�� �T�X�L�� �Q�H�� �O�¶�H�V�W�� �S�D�V�� Pour ce qui est des prescriptions , la dispensation suivra un 
processus classique  :  
 

�x �9�D�O�L�G�D�W�L�R�Q���W�H�F�K�Q�L�T�X�H���G�H���O�¶�R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H���H�Q��fonction  �G�X���S�D�W�L�H�Q�W���H�W���G�H���F�H���T�X�¶�L�O���\���D���G�H��
prescrit  : ALD bizone �����R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H���G�¶�H�[�F�H�Stion, initiale hospitalière, de stupéfiant, 
etc.  
 

�x Analyse pharmaceutique de la prescription  : identification du patient et du 
contexte physiopathologique, des médicaments, des posologies, des dosages, 
des durées, etc.  

 
�x Collecte et enregistrement  : sur le D �3�� �V�¶�L�O�� �H�[�L�V�W�H���� �G�D�Q�V�� �O�¶�R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�L�H�U�� �G�X�� �/�*�2����

impression du ticket vital, etc.  
 

�x Erreur et modification de la prescription  �����V�¶�L�O���\���D���E�H�V�R�L�Q���G�H���P�R�G�L�I�L�H�U���O�D���S�U�H�V�F�U�L�S�W�L�R�Q��
le prescripteur doit être tenu informé (support de liaison papier ou informatique, 
opinion pharmaceutique, fiche de progrès).  

 
Ensuite il y a  les dispensations  de médicament non soumis es à prescription médicale 

�T�X�L�� �V�R�Q�W�� �O�¶�R�E�M�H�W�� �G�H�� �T�X�H�V�W�L�R�Qs �G�H�� �O�D�� �S�D�U�W�� �G�H�� �O�¶�p�T�X�L�S�H�� �R�I�I�L�F�L�Q�D�O�H�� ���S�R�X�U�� �T�X�L ? Pourquoi  ? 
Autres médicaments ? ) .  

Mais il y a aussi �G�¶�D�X�W�U�H�V���S�R�L�Q�W�V���G�H���Y�L�J�L�O�D�Q�F�H���F�R�P�P�H���O�¶�L�Q�I�R�U�P�D�W�L�R�Q���G�X���S�D�W�L�H�Q�W-client 
sur le médicament -produit dispensé, le maintien des mêmes médicaments génériques 
chez les patients de plus de 75 ans, la gestion des erreurs de dispensation et des dus, 
les dispensations ex ceptionnelle s, les livraisons à domicile, les urgences et soins de 
�S�U�H�P�L�H�U�V���V�H�F�R�X�U�V�����O�D���G�L�V�S�H�Q�V�D�W�L�R�Q���G�¶�R�[�\�J�q�Q�H���j���X�V�D�J�H���P�p�G�L�F�D�O���Vi la pharmacie le fait et 
des produits vétérinaires et la PDA.  

 
 

III.2.3.3 Prise en charge des nouvelles missions du pharmacien 
 

�&�H�W�W�H���S�D�U�W�L�H���L�Q�V�L�V�W�H���V�X�U���O�H���I�D�L�W���T�X�¶�H�O�O�H���Q�¶�H�V�W���S�D�V��exhaustive  et que le pharmacien 
�V�H���G�R�L�W���G�H���V�H���W�H�Q�L�U���L�Q�I�R�U�P�H�U���G�H���O�¶�p�Y�R�O�X�W�L�R�Q���G�H���O�D���S�U�R�I�H�V�V�L�R�Q�� 
 Elle aborde néanmoins  la loi HPST de 2009 (Hôpital, Patients, Santé, Territoires), 
la Convention Nationale Ph armaceutique de 2012, les entretiens pharmaceutiques et 
�O�H�V���D�F�W�L�R�Q�V���G�H���G�p�S�L�V�W�D�J�H�V���H�W���W�H�V�W�V���U�D�S�L�G�H�V���G�¶�R�U�L�H�Q�W�D�W�L�R�Q���G�L�D�J�Q�R�V�W�L�T�X�H�� 
 
 
III.2�X�ï�X�ð���>�[���•�•�µ�Œ���v�������������o�����À���]�o�o�����‰�Z���Œ�u�������µ�š�]�‹�µ���U���š�����Z�v�]�‹�µ�������š�����}�u�u���Œ���]���o�� 
 
 Il est question ici de Pharmacovigilance, matério vigilance, cosmétovigilance et 
�S�K�D�U�P�D�F�R�G�p�S�H�Q�G�D�Q�F�H���T�X�L���G�R�L�Y�H�Q�W���I�D�L�U�H���O�¶�R�E�M�H�W���G�¶�X�Q�H���G�p�F�O�D�U�D�W�L�R�Q���S�D�U���O�H���S�K�D�U�P�D�F�L�H�Q���D�X�[��
autorités concernées , a insi que de la gestion des alertes sanitaires reçues avec retrait 
de lots par exemple et de celle des alertes informa tiques  �G�¶�L�Q�W�H�U�D�F�W�L�R�Q�� 
 �&�H�W�W�H�� �V�R�X�V�� �S�D�U�W�L�H�� �D�E�R�U�G�H�� �D�X�V�V�L�� �O�¶�D�F�F�X�H�L�O�� �G�H�V�� �Y�L�V�L�W�H�X�U�V�� �P�p�G�L�F�D�X�[�� �S�D�U�� �X�Q�H��
�K�L�p�U�D�U�F�K�L�V�D�W�L�R�Q���G�H�V���G�L�I�I�p�U�H�Q�W�V���P�H�P�E�U�H�V���G�H���O�¶�p�T�X�L�S�H���H�Q���F�D�V���G�¶�L�Q�G�L�V�S�R�Q�L�E�L�O�L�W�p���G�X���W�L�W�X�O�D�L�U�H��
ou de son adjoint.  
 Enfin la sous -partie  conclue sur  �O�¶�D�F�W�X�D�O�L�V�D�W�L�R�Q�� �G�Hs connaissances et des 
�F�R�P�S�p�W�H�Q�F�H�V���W�H�F�K�Q�L�T�X�H�V���H�W���F�R�P�P�H�U�F�L�D�O�H���G�H���O�¶�p�T�X�L�S�H���D�X���Y�X�H���G�H�V���G�H�U�Q�L�q�U�H�V���Q�R�X�Y�H�D�X�W�p�V�� 
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III.2.3.5 Effectuer ou sous-traiter les préparations 
 
 Le référentiel prend en grande partie comme support les Bonnes Pratique de 
Préparation. Il aborde les thèmes en rapport  avec les infrastructures et matériels 
�Q�p�F�H�V�V�D�L�U�H���j���O�¶�p�O�D�E�R�U�D�W�L�R�Q���F�R�U�U�H�F�W�H���G�H�V���S�U�p�S�D�U�D�W�L�R�Q�V���P�D�J�L�V�W�U�D�O�H�V���H�W���R�I�I�L�F�L�Q�D�O�H�V�����D�Y�H�F���X�Q�H��
recomman dation spéciale pour le contrôle des balances de pesée. Il mentionne aussi 
�O�H�V���F�R�Q�V�H�L�O�V���G�H���J�H�V�W�L�R�Q���F�R�Q�I�R�U�P�H���D�X�[���H�[�L�J�H�Q�F�H�V���T�X�D�O�L�W�p�V���G�H���O�¶�D�S�S�U�R�Y�L�V�L�R�Q�Q�H�P�H�Q�W�����G�H���O�D��
�U�p�F�H�S�W�L�R�Q���� �G�H�� �O�¶�H�Q�U�H�J�L�V�W�U�H�P�H�Q�W���� �G�H�V��tests  de conformités, du stockage et de la 
conservation des  matières premières.  
 Les préparations et les opérations de contrôle avant leurs libérations occupent 
une grande partie de ce sous - thème �����,�O���V�¶�D�J�L�W���O�j���G�¶�X�Q���S�R�L�Q�W���F�O�p��de ce qui est exigible en 
termes  de qualité. Il est notamment  écrit que chaque préparation  �G�R�L�W���I�D�L�U�H���O�¶�R�E�M�H�W���G�¶�X�Q�H��
fiche de préparation et que celle -ci doit être conservée  au minimum un an après la date 
�O�L�P�L�W�H���G�¶�X�W�L�O�L�V�D�W�L�R�Q���G�H���O�D���S�U�p�S�D�U�D�W�L�R�Q�����'�H���S�O�X�V���V�¶�L�O���\���D���G�H�V���D�Q�R�P�D�O�L�H�V���F�R�Q�V�W�D�W�p�H�V�����F�H�O�O�H�V-ci 
doivent être mentionnées sur la fiche.  
 Enfin, le  référentiel rappelle que le pharmacien reste responsable de la libération 
�G�H���S�U�p�S�D�U�D�W�L�R�Q�V���P�r�P�H���V�¶�L�O���O�H�V���D���O�X�L-même sous - traité.  
 
 
III.2.3.6 Gestion des commandes et des stocks 
 
 Cette sous - �S�D�U�W�L�H�� �I�D�L�W�� �S�D�U�W�� �G�H�� �S�O�X�V�L�H�X�U�V�� �S�R�L�Q�W�V�� �G�H�� �Y�L�J�L�O�D�Q�F�H���� �V�X�U�W�R�X�W�� �T�X�¶�L�O�� �V�¶�D�J�L�W��
�G�¶�D�F�W�L�R�Q���U�p�D�O�L�V�p���V�R�X�Y�H�Q�W���S�D�U���G�X���S�H�U�V�R�Q�Q�H�O���T�X�L���Q�¶�H�V�W���S�D�V���W�R�X�W���O�H���W�H�P�S�V���S�U�p�V�H�Q�W���j���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H��
�F�R�P�P�H�� �S�D�U�� �H�[�H�P�S�O�H�� �G�H�V�� �D�S�S�U�H�Q�W�L�V���� �G�H�V�� �p�W�X�G�L�D�Q�W�V�� �R�X�� �G�H�V�� �V�W�D�J�L�D�L�U�H�V���� �&�¶�H�V�W�� �S�R�X�U�T�X�R�L�� �Ll 
est important de clairement définir ces tâches. On y trouve  :  

 
�x �/�D���Y�D�O�L�G�D�W�L�R�Q���G�H�V���E�H�V�R�L�Q�V���G�¶�D�S�S�U�R�Y�L�V�L�R�Q�Q�H�P�H�Q�W���H�W���O�D���S�D�V�V�D�W�L�R�Q���G�H���F�R�P�P�D�Q�G�H�� 

 
�x La réception (dont celle des produits de santé thermosensibles), le déballage et 

le contrôle de ce qui a été comman dé, de ce qui est du et de ce qui doit être 
renvoyé.  
 

�x Le rangement par la méthode FIFO, la conservation des différents types de 
médicaments et produits de santé comme les produits de santé thermosensibles, 
les stupéfiants, les produits inflammables, pansem ents à conserver à plat et les 
médicaments retirés du marché.  
 

�x La gestion des périmés et des inventaires . 
 

�x Les médicaments destinés au Cyclamed.  
 

�x Les DASRI.  
 
 
III.2.3.7 Gestion de la facturation et du recouvrement 
 
 Le dernier sous - thème  abordé conc �H�U�Q�H���O�¶�H�Q�F�D�L�V�V�H�P�H�Q�W���D�X���F�R�P�S�W�R�L�U���� �O�D���U�H�O�D�Q�F�H��
des impayés et les télétransmissions  aux différentes caisses maladies des assurées. Ce 
�T�X�L���H�V�W���L�P�S�R�U�W�D�Q�W���S�R�X�U���O�D���E�R�Q�Q�H���W�H�Q�X�H���p�F�R�Q�R�P�L�T�X�H���G�H���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H���� 
 

��  
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III .3 LE REFERENTIEL DE PHARMACIE D�ï��FFICINE 
 

Il est rédigé selon la méthodologie HAS par la  Société Française de Pharmacie 
Clinique abrégé  �6�)�3�&�� �S�R�X�U�� �O�D�� �S�K�D�U�P�D�F�L�H�� �G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H, il  fait suite au référentiel de 
�S�K�D�U�P�D�F�L�H���K�R�V�S�L�W�D�O�L�q�U�H���T�X�L���p�W�D�L�W���G�H�V�W�L�Q�p���j���O�¶�K�{�S�L�W�D�O�� La SFPC a notam ment été sollicité e 
�S�D�U�� �O�¶�2�U�G�U�H�� �1�D�W�L�R�Q�D�O�� �G�H�V�� �3�K�D�U�P�D�F�L�H�Q�V�� �S�R�X�U�� �O�D�� �U�p�G�D�F�W�L�R�Q�� �G�H�� �F�H�� �U�p�I�p�U�H�Q�W�L�H�O�� Il date de 
2014.  �,�O���D���S�R�X�U���E�X�W���G�¶�D�P�p�O�L�R�U�H�U���O�D���T�X�D�O�L�W�p���H�W���O�¶�H�I�I�L�F�D�F�L�W�p���G�H���O�D���S�U�L�V�H���H�Q���F�K�D�U�J�H���G�H�V���S�D�W�L�H�Q�W�V��
�j���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H�� �,�O���V�¶�D�Uticule sur 8 thèmes essentiels  résumés succin ctement ci -après  (55) . 
 
 

III .3.1 La politique générale de �Ž�ï�‘�ˆ�ˆ�‹�…�‹�•�‡ 
 

C�H�W�W�H���S�D�U�W�L�H���S�U�H�Q�G���H�Q���F�R�P�S�W�H���O�D���G�X�D�O�L�W�p���G�X���P�p�W�L�H�U���G�H���S�K�D�U�P�D�F�L�H�Q���G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H���T�X�L��
est à la fois un professionnel de santé, et à ce titre le garant de la santé et de la sécurité 
�V�D�Q�L�W�D�L�U�H���G�H�V���V�H�V���S�D�W�L�H�Q�W�V�����P�D�L�V���D�X�V�V�L���X�Q���F�K�H�I���G�¶�H�Q�W�U�H�S�U�L�V�H���T�X�L���G�R�L�W���Yoir prospérer son 
entreprise.   

La démarche de management de la qualité doit être porté e par le pharmacien 
�W�L�W�X�O�D�L�U�H���� �F�H�� �T�X�L�� �H�V�W�� �S�U�L�P�R�U�G�L�D�O�� �S�R�X�U�� �T�X�H�� �O�H�� �U�H�V�W�H�� �G�H�� �O�¶�p�T�X�L�S�H se sente concerné et  
�V�¶�L�P�S�O�L�T�X�H�� Elle permet la transition du fonctionnement traditionn �H�O�� �S�D�U�� �O�¶�R�U�D�O�� �D�X��
�I�R�Q�F�W�L�R�Q�Q�H�P�H�Q�W���S�O�X�V���P�R�G�H�U�Q�H���H�W���V�p�F�X�U�L�V�D�Q�W���G�H���O�¶�p�F�U�L�W���J�U�k�F�H :   
 

�x A �O�D�� �P�L�V�H���H�Q���S�O�D�F�H���G�¶�X�Q�H���J�H�V�W�L�R�Q���G�R�F�X�P�H�Q�W�D�L�U�H���S�H�U�I�R�U�P�D�Q�W�H fait de référentiel s 
(Code de la Santé Publique, re commandations des inst ances officielles, Bonnes 
Pratiques, etc.), d e documents organisationnels ou opérationnels internes, et 
�G�¶�H�Q�U�H�J�L�V�W�U�H�P�H�Q�W�V���T�X�L���D�V�V�X�U�H�Q�W���O�D���W�U�D�o�D�E�L�O�L�W�p�� 
 

�x A la gestion des non - �F�R�Q�I�R�U�P�L�W�p�V�� �F�R�Q�V�W�D�W�p�H�V�� �O�R�U�V�� �G�¶�p�Y�D�O�X�D�W�L�R�Q���� �G�¶�D�X�G�L�W�� �R�X��
�G�¶�D�F�F�L�G�H�Q�W�� 

 
�x Au développement de la communication externe et interne  : enquête de 

satisfaction vis -à- �Y�L�V�� �G�H�� �O�D�� �S�H�U�F�H�S�W�L�R�Q�� �G�H�� �O�¶�L�P�D�J�H�� �G�H�� �O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H���� �R�X�W�L�O�V�� �G�H�� �O�L�D�L�V�R�Q��
�S�R�X�U���O�¶�p�T�X�L�S�H�� 

 
�x A �O�D���P�L�V�H���H�Q���S�O�D�F�H���G�H���O�¶�D�P�p�O�L�R�U�D�W�L�R�Q���F�R�Q�W�L�Q�X���G�H���O�D���T�X�D�O�L�W�p : objectifs listés, grille 

�G�¶�D�X�W�R- �p�Y�D�O�X�D�W�L�R�Q�����U�D�S�S�R�U�W���G�¶�D�X�G�L�W�����F�D�O�H�Q�G�U�L�H�U���G�H���U�p�X�Q�L�R�Q�����S�O�D�Q���G�¶�D�F�W�L�R�Q�����H�W�F�� 
 

�/�D���Q�R�U�P�D�O�L�V�D�W�L�R�Q���V�¶�D�S�S�O�L�T�X�H���D�X�V�V�L���W�U�q�V���E�L�H�Q���j���O�D���S�R�O�L�W�L�T�X�H���p�F�R�Q�R�P�L�T�X�H���G�H���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H�����(�Q��
effet, g râce à des documents de comptabilité et de gestion établis  dans la norme  (bilan, 
données statistiques , devis)  �O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H, qui reste aussi u ne entreprise , sera plus 
efficiente . Le pharmacien peut tout à fait sous - traiter une partie de la gestion de son 
entreprise.  
 
 

III .3.2 Le management opérationnel  
 

Cette partie  �F�R�P�S�U�H�Q�G�� �O�H�V�� �U�H�V�V�R�X�U�F�H�V�� �K�X�P�D�L�Q�H�V���� �O�H�V�� �O�R�F�D�X�[���� �O�¶�p�T�X�L�S�H�P�H�Q�W�� �H�W�� �O�D��
sous - traitance .  

Le recrutement du personnel doit être fait dans les règles , avec un effectif 
suffisant  pour des employés diplômés ou en formation  �H�W���O�¶�D�F�F�H�Q�W���G�R�L�W���r�W�U�H���P�L�V���V�X�U���O�H��
respect du secret professionnel.  

De même les locaux et les équipements  de la pharmacie doi ven t être conformes 
aux normes en vigueur notam ment en �W�H�U�P�H�V���G�¶�D�F�F�H�V�V�L�E�L�O�L�W�p et de confidentialité . Les 
espaces de travail où doivent être exé cutées des tâches précises (préparations 
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magistrales, herboristerie, réception de commande) doivent être claireme nt définis par 
des plans, une signalétique visuelle, affichage de logigramme, etc.  Les équipements de 
�O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H���G�R�L�Y�H�Q�W���r�W�U�H���D�G�D�S�W�p�V���j���O�¶�H�[�H�U�F�L�F�H���R�I�Iicinal et leur maintenance plan ifiée.  

Enfin le pharmacien reste responsable des contrats de sous - traitance  �T�X�¶�L�O��
conclut ���� �F�¶�H�V�W�� �S�R�X�U�T�X�R�L�� �L�O�� �G�R�L�W�� �r�W�U�H�� �Y�L�J�L�O�D�Q�W�� �T�X�D�Q�W�� �D�X�� �Uespect des règles de BPF par 
exemple . 
 
 

III .3.3 Les achats et la logistique des produits 
 

�&�H�W�W�H���S�D�U�W�L�H���V�¶�L�Q�V�F�U�L�W���G�D�Q�V���O�D���V�W�U�D�W�p�J�L�H���G�¶entreprise en alliant à la fois  recherche 
de la fiabilité des fournisseurs  et obtention des meilleures conditions  de vente.   

Elle doit aussi respecter la liste stricte  de �O�¶�D�F�K�D�W des produits dont la vente est 
autorisée en officine .  

L�¶�R�S�W�L�P�L�V�D�W�L�R�Q�� �G�H�� �O�D��gestion des stocks est aussi une  priorité pour le maintien 
�G�¶�X�Q�H���E�R�Q�Q�H���p�F�R�Q�R�P�L�H���I�L�Q�D�Q�F�L�q�U�H���G�H���O�¶�H�Q�W�U�H�S�U�L�V�H �H�W���S�H�X�W���r�W�U�H���D�P�p�O�L�R�U�p�H���S�D�U���O�¶�X�W�L�O�L�V�D�W�L�R�Q��
�G�H���G�R�F�X�P�H�Q�W�V���T�X�D�O�L�W�p�V���W�H�O���T�X�H���G�H�V���F�D�U�W�R�J�U�D�S�K�L�H�V���G�¶�D�S�S�U�R�Y�L�V�L�R�Q�Q�H�P�H�Q�W�����G�H�V���W�D�E�O�H�D�X�[���G�H��
suivi par produit, un cahier des charges avec seuil min i et maxi, etc . 

Enfin, cette partie prend aussi en compte les achats de consommables et 
�G�¶�p�T�X�L�S�H�P�H�Q�W�V�� �S�R�X�U�� �O�H�� �S�H�U�V�R�Q�Q�H�O�� �H�W�� �O�¶�H�Q�W�U�H�S�U�L�V�H���� �,�O�V�� �G�R�L�Y�H�Q�W�� �U�p�S�R�Q�G�U�H�� �D�X�[�� �P�r�P�H�V��
exigences en termes de  fiabilité et de coût que pour les produits à destination des 
clie nts/patients.  
 
 

III .3�ä�v�����ƒ���’�”�‹�•�‡���‡�•���…�Š�ƒ�”�‰�‡���•���Ž�ïofficine des patients dans leur parcours 
de soin  

 
Cette partie �S�R�U�W�H���V�X�U���O�H�V���Q�R�X�Y�H�O�O�H�V���P�L�V�V�L�R�Q�V���G�X���S�K�D�U�P�D�F�L�H�Q���G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H���p�Q�R�Q�F�p�H�V��

dans  la loi HPST de juillet 2009 ���� �T�X�L�� �G�R�Q�Q�H�� �O�D�� �S�R�V�V�L�E�L�O�L�W�p�� �D�X�� �S�K�D�U�P�D�F�L�H�Q�� �G�¶�D�Yoir de 
nouvelles missions  ���� �L�O�� �V�¶�L�P�S�O�L�T�X�H�� �G�R�Q�F�� �G�¶�D�Y�D�Q�W�D�J�H dans la pri se en charge 
pluridisciplinaire �G�X�� �S�D�W�L�H�Q�W�� �F�R�P�P�H�� �S�D�U�� �H�[�H�P�S�O�H�� �D�X�� �V�H�L�Q�� �G�¶�X�Q�� �(�+�3�$�'�� ���S�K�D�U�P�D�F�L�H�Q��
�U�p�I�p�U�H�Q�W���� �R�X�� �j�� �O�D�� �V�R�U�W�L�H�� �G�H�� �O�¶�K�{�S�L�W�D�O�� �H�Q�� �V�¶�D�V�V�X�U�D�Q�W de la conciliation des traitements  
hospital iers et de ville. I l y a aussi la promotion du DP, des e ntretiens pharmaceutiques, 
de �O�¶ETP et de la permanence des soins (avec les gardes  notam m ent).  

Toutes ces nouvelles missions doivent répondre elles aussi à des critères de 
qualité. On parle ici de confidential i�W�p���� �G�¶�D�F�F�H�V�V�L�E�L�O�L�W�p�� �H�W�� �G�¶�D�G�K�p�V�L�R�Q�� �G�X�� �S�D�W�L�H�Q�W���� �&�¶�H�V�W��
pourquoi �H�O�O�H�V�� �V�¶�L�Q�V�F�U�L�Y�H�Q�W �O�p�J�L�W�L�P�H�P�H�Q�W�� �G�D�Q�V�� �X�Q�� �S�U�R�F�H�V�V�X�V�� �G�¶�D�V�V�X�U�D�Q�F�H�� �T�X�D�O�L�W�p���� �T�X�L��
grâce à de nombreux documents non exhaustifs vont pouvoir accompagner son 
développement.  

 
 

III .3.5 La prise en charge de patient avec prescription  
 

�(�O�O�H�� �F�R�P�S�U�H�Q�G�� �O�D�� �Y�D�O�L�G�D�W�L�R�Q�� �D�G�P�L�Q�L�V�W�U�D�W�L�Y�H�� �G�H�� �O�¶�R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H���� �O�¶�D�Q�D�O�\�V�H��
�S�K�D�U�P�D�F�H�X�W�L�T�X�H���G�X���F�R�Q�W�H�Q�X���H�W���O�D���F�R�K�p�U�H�Q�F�H���D�Y�H�F���O�¶�p�W�D�W���S�K�\�V�L�R�S�D�W�K�R�O�R�J�L�T�X�H���G�X���S�D�W�L�H�Q�W����
�O�¶�D�F�F�R�P�S�D�J�Q�H�P�H�Q�W���S�D�U���G�H�V���F�R�Q�V�H�L�O�V���D�Y�L�V�p�V �S�R�X�U���D�X�J�P�H�Q�W�H�U���O�¶adhésion  du patient à son 
traitement , la préparation éventuelle des doses à administrer, la livraison mais aussi 
plus rarement �O�D���G�L�V�S�H�Q�V�D�W�L�R�Q���H�W���O�¶�L�Q�V�W�D�O�O�D�W�L�Rn �G�H���O�¶�R�[�\�J�q�Q�H���P�p�G�L�F�D�O���V�H�O�R�Q���O�H�V��BPDOUM. 

Tout comme la partie précé dente, et même si de tradition oral e, le c �° ur de métier 
�G�X���S�K�D�U�P�D�F�L�H�Q���F�¶�H�V�W-à-dire la dispensation de médicament et de dispositifs médicaux 
�G�R�L�W���r�W�U�H���V�R�X�W�H�Q�X���H�W���D�P�p�O�L�R�U�H�U���S�D�U���G�H�V���G�R�F�X�P�H�Q�W�V���G�¶�D�V�V�X�U�D�Q�F�H���T�X�D�O�L�W�p�� 
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III .3.6 Les soins de premier recours et les autres prestations 
pharmaceutiques  

 
Les autres activités du pharmacien  �G�¶officine c omme les actions de préventions 

�H�W�� �G�H�� �G�p�S�L�V�W�D�J�H���� �O�H�� �0�$�'���� �O�D�� �S�K�D�U�P�D�F�L�H�� �Y�p�W�p�U�L�Q�D�L�U�H���� �O�H�V�� �G�H�P�D�Q�G�H�V�� �G�¶�L�G�H�Q�W�L�I�L�F�D�W�L�R�Q��
botanique ou mycologique  par exemple doivent aussi être des prestations de qua lité . 
C�¶�H�V�W���S�R�X�U�T�X�R�L���F�H���U�p�I�p�U�H�Q�W�L�H�O���S�U�R�S�R�V�H���O�D���P�L�V�H���H�Q���S�O�D�F�H���G�H���G�R�F�X�P�H�Q�W�����I�L�F�K�H�V���P�p�W�K�Rdes, 
procédures, logigrammes, etc .) permettant une prise en charge optimal e et répétable 
�G�¶�X�Q���S�D�W�L�H�Q�W���j���O�¶autre.  

Les documents pourront être  en autre un affichage des pla nning s prévisionnel s 
des campagnes de vaccination, un arbre décisionnels de prise en charge des urgences 
�j�� �O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H�� ���E�U�€�O�X�U�H���� �L�Q�W�R�[�L�F�D�W�L�R�Q���� �P�D�O�D�L�V�H���� ���������� �j�� �O�¶�L�Q�W�H�Q�W�L�R�Q�� �G�H�� �O�¶�p�T�X�L�S�H�� �R�I�I�L�F�L�Q�D�O�H���� �G�H�V��
�S�U�R�F�p�G�X�U�H�V���G�H���S�U�L�V�H���H�Q���F�K�D�U�J�H���H�Q���0�$�'�����O�¶�D�I�I�L�F�K�D�J�H���G�H���O�D���O�Lste de champignon à connaître 
�S�D�U�I�D�L�W�H�P�H�Q�W���R�X���j���G�p�I�D�X�W���O�D���G�p�V�L�J�Q�D�W�L�R�Q���G�¶�X�Q���U�p�I�p�U�H�Q�W���U�H�V�S�R�Q�V�D�E�O�H���G�H���O�¶�L�G�H�Q�W�L�I�L�F�D�W�L�R�Q�����T�X�L��
aurait suivi une formation adéquate comme un DU par exemple), et de nombreux  autres  
thèmes pourront être approfondis car le référentiel  ne se veut pas être exhaustif .  
 
 

III .3.7 La prévention et la gestion des risques par rapport aux 
produits mais aussi par rapport aux accidents  

 
On parle ici des risques liés au c �° �X�U���G�H���P�p�W�L�H�U���G�H���O�¶�D�F�W�L�Y�L�W�p���R�I�I�L�F�L�Q�D�O�H���F�¶�H�V�W���j���G�L�U�H��

la délivrance de produit  de santé mais aussi à ceux liés à  �D���Y�L�H���D�X���V�H�L�Q���G�H���O�¶�H�Q�W�U�H�S�U�L�V�H�� 
Par rapport à la délivrance de produit de santé, ce chapitre du référentiel souligne 

�O�¶�L�P�S�R�U�W�D�Q�F�H���G�H���O�D���J�H�V�W�L�R�Q���G�H�V���U�L�V�T�X�H�V���H�W���O�D���P�L�V�H�V��en place  de mesure préventives liés 
�j���O�¶�H�U�U�H�X�U���P�p�G�L�F�D�P�H�Q�W�H�X�V�H�����O�D���G�p�W�H�F�W�L�R�Q���G�¶�H�I�I�H�W�V���L�Q�G�p�V�L�U�D�E�O�H�V�����O�H���W�U�D�L�W�H�P�H�Q�W���G�H�V���D�O�H�U�W�H�V��
�V�D�Q�L�W�D�L�U�H�V�� �H�W�� �O�¶�p�O�L�P�L�Q�D�W�L�R�Q�� �G�H�V�� �S�U�R�G�X�L�W�V�� �G�H�� �V�D�Q�W�p���� �F�K�L�P�L�T�X�H�V�� �H�W�� �G�¶�D�F�W�L�Y�L�W�p de soins à 
risques infectieux.  

Par rapport aux accidents  �D�X�� �V�H�L�Q�� �G�H�� �O�¶�H�Q�W�Ueprise , �L�O�� �\�� �D�� ���� �W�\�S�H�V�� �G�¶�D�F�W�L�Y�L�W�p�V�� �Ru 
situations à risque décrits  qui doivent être hiérarchisées et où des mesures préventives 
doivent être appliquées :  

 
�x P�R�X�U���O�H�V���P�H�P�E�U�H�V���G�H���O�¶�p�T�X�L�S�H���S�D�U���U�D�S�S�R�U�W���j���Oeur fiche de poste  : la manipulation 

de produit dangereux au préparatoire, les  braquages au comptoir , etc.  
�x Pour la clientèle/patientèle avec les risques de chute principalement  
�x Vis-à-vis des locaux  : �U�L�V�T�X�H�� �G�¶�L�Q�F�H�Q�G�L�H�� �V�¶�L�O�� �Q�¶�\�� �S�D�V�� �G�H�� �Y�p�U�L�I�L�F�D�W�L�R�Q�� �G�X�� �V�\�V�W�q�P�H����

�P�D�O�D�G�L�H���S�U�R�I�H�V�V�L�R�Q�Q�H�O�O�H���V�L���O�H���S�R�V�W�H���G�H���W�U�D�Y�D�L�O���Q�¶�H�V�W���S�D�V���D�G�D�S�W�p, etc.  
 
De plus ces mesures préventives devront être évaluées périodiquement afin de 

tester si elles sont toujours pertinentes. Et si malgré cela des accidents surviennent 
leurs causes devront être évaluées et des actions correctives mises en place 
rapidement.  

 
 

III .3.8 La formation, les stages et la recherche  
 

Pour cette partie le référentiel propose la rédaction de plusieurs d ocuments  
qualités . T �R�X�W���G�¶�D�E�R�U�G���S�p�G�D�J�R�J�L�T�X�H�V��avec la description des objectifs et d es méthodes 
à �D�W�W�H�L�Q�G�U�H���P�D�L�V���D�X�V�V�L���G�H�V���S�U�R�F�p�G�X�U�H�V���G�¶�p�Y�D�O�X�D�W�L�R�Q��de ce qui aura été appris pour les 
�S�H�U�V�R�Q�Q�H�V���H�[�H�U�o�D�Q�W�V���j���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H�����D�S�S�U�H�Q�W�L�V�����'�3�&���G�H�V���S�K�D�U�P�D�F�L�H�Q�V�����H�W���S�R�X�U���O�H�V���V�W�D�J�L�D�L�U�H�V�� 
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Et dans une moindre mesure, des documents  pouvant  permettre de participer à une 
étude de phase IV appelée «  post -marketing  » comme par exemple des accords de 
confidentialité, des comptes rendus  de réunion, un organigramme mentionnant les 
�G�L�I�I�p�U�H�Q�W�V���L�Q�W�H�U�Y�H�Q�D�Q�W�V���H�W���O�H�X�U�V���G�H�J�U�p�V���G�H���U�H�V�S�R�Q�V�D�E�L�O�L�W�p���D�X���V�H�L�Q���G�H���O�¶�p�W�X�G�H�����H�W�F�� 
 
 

III .4 GUIDE DE STAGE DE PRATIQUE PROFESSIONNELLE EN OFFICINE �� 
CHAPITRE 5 : QUALITE A L�ïOFFICINE 

 
�&�H���U�p�I�p�U�H�Q�W�L�H�O���H�V�W���W�L�U�p���G�¶�X�Q���J�X�L�G�H���G�H���V�W�D�J�H���j���O�¶�L�Q�W�H�Q�W�L�R�Q���G�H���O�¶�p�W�X�G�L�D�Q�W���H�Q���V�L�[�L�q�P�H��

année officine. Il est rédigé par le collège national des pharmaciens conseillers et 
maîtres de stage, la version présentée est la plus réc ente à ce jour (mise à jour du 
�������������������������� �0�r�P�H���V�L���� �L�Q�L�W�L�D�O�H�P�H�Q�W�� �L�O���H�V�W�� �X�Q���V�X�S�S�R�U�W���S�R�X�U���O�¶�p�W�X�G�L�D�Q�W���� �L�O���H�V�W�� �O�D�U�J�H�P�H�Q�W��
�X�W�L�O�L�V�D�E�O�H���S�D�U���W�R�X�W�H���O�¶�p�T�X�L�S�H���R�I�I�L�F�L�Q�D�O�H���H�W��notamment  le PRAQ pour la mise en place ou 
�O�¶�p�Y�D�O�X�D�W�L�R�Q���G�¶�X�Q���V�\�V�W�q�P�H���T�X�D�O�L�W�p���j���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H (1) . 
 
 

III .4.1 Les bases documentaires 
  

�,�O���D�F�F�R�U�G�H���X�Q�H���O�D�U�J�H���S�O�D�F�H���D�X�[���E�D�V�H�V���G�R�F�X�P�H�Q�W�D�L�U�H�V�����T�X�¶�H�O�O�H�V���V�R�L�H�Q�W���R�S�S�R�V�D�E�O�H�V��
ou non. Les sources documentaires non opposables proposées par ce référentiel ne sont 
pas exhaustives, en voici quelques exemples  :  
 

�x �/�¶�$�1�6�0 : Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé, 
disponible en ligne (56) . 
 

�x �/�¶�$�5�6 : Agence Régionale de Santé, disponible en ligne (57) . 
 

�x Le CNOP �����&�R�Q�V�H�L�O���Q�D�W�L�R�Q�D�O���G�H���O�¶�2�U�G�U�H���G�H�V���3�K�D�U�P�D�F�L�H�Q�V�����p�J�D�O�H�P�H�Q�W��disponible en 
ligne (58) . Ce site renvoie lui - �P�r�P�H�� �Y�H�U�V�� �G�¶�D�X�W�U�H�V��sites très intéressants  en 
matière de qualité  :  

 
�� eQo : évaluation Qualité officine (59)  : il met à disposition un 

�T�X�H�V�W�L�R�Q�Q�D�L�U�H�� �G�¶�p�Y�D�O�X�D�W�L�R�Q�� �j�� �G�H�V�W�L�Q�D�W�L�R�Q�� �G�H�V�� �S�K�D�U�P�D�F�L�H�Q�V�� �G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H�� �D�L�Q�V�L��
�T�X�¶�X�Q�H�� �E�D�V�H�� �G�H�� �G�R�Q�Q�p�H�V�� �G�¶�R�X�W�L�O�V�� �S�U�D�W�L�T�X�H�V�� �T�X�H�� �O�H�� �S�K�D�U�P�D�F�L�H�Q�� �S�H�X�W�� �O�X�L-
même alimenter.  
 

�� AcQO : Accueil Qualité Officine (60)  ���� �L�O�� �\�� �U�H�J�U�R�X�S�H�� �O�¶�L�Q�W�p�J�U�D�O�H�� �G�H�V��
�U�H�F�R�P�P�D�Q�G�D�W�L�R�Q�V���$�3�3�6�2���S�R�X�U���O�¶�$�F�F�X�H�L�O���3�K�D�U�P�D�F�H�X�W�L�T�X�H���G�H�V���3�D�W�L�H�Q�W�V���6�D�Q�V��
�2�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H�����G�H�V���W�H�V�W�V���G�H���O�H�F�W�X�U�H���H�W���G�H�V���T�X�L�]���G�¶�D�S�S�U�R�S�U�L�D�W�L�R�Q�V���D�Q�R�Q�\�P�H�V�� 

 
�� Meddispar  : Médicaments à dispensation particulière (61)  : il référence 

plus de 1000 spécialités ainsi que des médicaments en libre accès et assure 
une veille réglementaire permanente.  

 
�� Cespharm  : Comité d'éducation sanit aire et sociale de la pharmacie 

française  (62)  : il met a dispositions des outils tel que des supports 
�G�¶�L�Q�I�R�U�P�D�W�L�R�Q�� �H�W�� �G�¶�p�G�X�F�D�W�L�R�Q�� �J�U�D�W�X�L�W�V���� �O�H�V�� �G�H�U�Q�L�q�U�H�V�� �D�F�W�X�D�O�L�W�p�V�� �H�Q�� �P�D�W�L�q�U�H��
de santé publique et un agend a du programme des manifestation de santé 
à venir.  

 
�� PharmaVigilance (63)  : il regroupe un espace pour déclarer les effets 

�L�Q�G�p�V�L�U�D�E�O�H�V�� �G�¶�X�Q�� �P�p�G�L�F�D�P�H�Q�W���� �X�Q�� �H�V�S�D�F�H�� �D�Y�H�F�� �O�H�V�� �Y�L�J�L�O�D�Q�F�H�V�� �G�p�M�j��
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existantes et un der nier pour savoir comment faire pour remonter des 
informations aux autorités compétentes.  

�/�H�V���F�D�L�V�V�H�V���G�¶�D�V�V�X�U�D�Q�F�H�V���P�D�O�D�G�L�H : avec une partie à destination des professionnels 
de santé et donc des pharmaciens, également disponible en ligne (64) . 

 
�x Les sociétés savantes  : la HAS (65) �����O�¶�$�F�D�G�p�P�L�H���1�D�W�L�R�Q�D�O�H���G�H���O�D���3�K�D�U�P�D�F�L�H��(66) , 

la Société Française de Pharmacie Clinique (67)  qui a élaboré le référentiel de la 
�S�D�U�W�L�H�������������5�p�I�p�U�H�Q�W�L�H�O���G�H���S�K�D�U�P�D�F�L�H�Q���G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H�������H�W�F�� 
 

 
III .4�ä�t�����–�ƒ�–���†�‡�•���Ž�‹�‡�—�š���†�‡���Ž�ï�‘�ˆ�ˆ�‹�…�‹�•�‡ 

 
 Ce référentiel p ermet  �D�X�V�V�L�� �G�H�V�� �R�X�W�L�O�V�� �G�¶�D�X�W�R- �p�Y�D�O�X�D�W�L�R�Q�� �H�W�� �G�¶�D�X�G�L�W�V���� �&�H�V�� �G�H�X�[��
�P�H�V�X�U�H�V���V�R�Q�W���W�U�q�V���S�H�U�W�L�Q�H�Q�W�H�V���S�R�X�U���O�¶�D�P�p�O�L�R�U�D�W�L�R�Q���G�H���O�D���T�X�D�O�L�W�p���j���O�¶�R�I�I�L�Fine et dans toutes 
entreprises.  
 �(�Q���F�H���T�X�L���F�R�Q�F�H�U�Q�H���O�¶�D�X�W�R-évaluation, le référentiel suggère de se reporter au site 
eQo list é précédemment. Néanmoins ���� �L�O�� �D�G�P�H�W�� �T�X�¶�L�O�� �H�[�L�V�W�H�� �G�¶�D�X�W�U�H�V�� �V�R�X�U�F�H�V�� �S�R�V�V�L�E�O�H�V��
(qui seront développé es �G�D�Q�V���O�D���S�D�U�W�L�H�����������*�X�L�G�H���G�¶�$�V�V�X�U�D�Q�F�H��Qualité  officinale). Enfin 
pour la partie audit , le référentiel cite deux propositions  :  �O�D�� �S�D�W�L�H�Q�W�� �T�X�D�O�L�W�p�� �H�W�� �O�¶�D�X�G�L�W��
pédagogique.  
 
 
III.4.2.1 Le Patient Qualité  
��

I �O���V�¶�D�J�L�W���G�H���Y�L�V�L�W�H�V���D�O�p�D�W�R�L�U�H�V���P�L�V�H�V���H�Q���°�X�Y�U�H par le CNOP, elles sont effectuées 
par un prestataire sélectionné  �S�D�U�� �O�¶�2�U�G�U�H (68) , et les sujets sont indépendants et 
confidentiels. A près la visite du Patient �4�X�D�O�L�W�p���� �V�H�X�O�H�� �O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H�� �Y�L�V�L�W�p�H reçoit un bilan 
�S�H�U�V�R�Q�Q�D�O�L�V�p�� �G�H�� �O�¶�L�Q�W�H�U�Y�H�Q�W�L�R�Q���� �/�H�� �W�K�q�P�H�� �H�V�W�� �O�D�� �G�L�V�S�H�Q�V�D�W�L�R�Q�� �G�H�V�� �P�p�G�L�F�D�P�H�Q�W�V�� �T�X�L�� �Q�H��
requièrent pas de prescription médicale.  
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��
�)�L�J�X�U�H�����������9�L�V�L�W�H���G�X���S�D�W�L�H�Q�W���T�X�D�O�L�W�p���j���O�
�R�I�I�L�F�L�Q�H���G�L�V�S�R�Q�L�E�O�H���V�X�U���O�H���V�L�W�H���G�H���O�¶�2�U�G�U�H���G�H�V���S�K�D�U�P�D�F�L�H�Q�V���>�3�D�W�L�H�Q�W��

�T�X�D�O�L�W�p�������1�R�V���P�L�V�V�L�R�Q�V�������2�U�G�U�H���1�D�W�L�R�Q�D�O���G�H�V���3�K�D�U�P�D�F�L�H�Q�V���>�H�Q���O�L�J�Q�H�@�����>�&�R�Q�V�X�O�W�p���O�H�������R�F�W�����������@�����'�L�V�S�R�Q�L�E�O�H���V�X�U������
�K�W�W�S�������Z�Z�Z���R�U�G�U�H���S�K�D�U�P�D�F�L�H�Q���I�U���1�R�V���P�L�V�V�L�R�Q�V���$�V�V�X�U�H�U���O�H���U�H�V�S�H�F�W���G�H�V���G�H�Y�R�L�U�V���S�U�R�I�H�V�V�L�R�Q�Q�H�O�V���3�U�R�J�U�D�P�P�H���T�X�D�O�L�W�H���3�D�W�L�H�Q�W��

�T�X�D�O�L�W�H�@��

 
 
III.4.2.2 �>�[���µ���]�š���‰� �����P�}�P�]�‹�µ��  
 

I �O���V�¶�D�J�L�W���G�¶�X�Q���D�X�G�L�W (61)  réalisé par un auditeur formé �j���O�¶�(�F�R�O�H���G�H�V���+�D�X�W�H�V���(�W�X�G�H�V���H�Q��
Santé Publique EHESP de Rennes  (70)  à la demande du pharmacien titulaire. Le 
�G�R�P�D�L�Q�H���G�¶�D�S�S�O�L�F�D�W�L�R�Q���V�¶�p�W�H�Q�G���G�X���S�H�U�V�R�Q�Q�H�O�����D�X�[���O�R�F�D�X�[�����j���O�¶�p�T�X�L�S�H�P�H�Q�W���D�L�Q�V�L���T�X�¶�j���W�R�X�W��
ce q �X�L���D���p�W�p���P�L�V���H�Q���S�O�D�F�H���M�X�V�T�X�¶�L�F�L���G�D�Q�V���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H�����7�R�X�W���F�R�P�P�H���S�R�X�U���O�H���E�L�O�D�Q���G�X���3�D�W�L�H�Q�W��
�4�X�D�O�L�W�p���� �O�H�� �F�R�P�S�W�H�� �U�H�Q�G�X�� �G�H�� �O�¶�D�X�G�L�W�� �V�H�U�D��adressé au pharmacien titulaire et restera 
confidentiel.  

A ce jour, seulement 6 régions  pilotes  sont couvertes par ce dispositif  : �O�¶�$�T�X�L�W�D�L�Q�H����
�O�¶�,�O�H���G�H���)�U�D�Q�F�H�����O�H���1�R�U�G-Pas-de-Calais, les Pays de Loire, la Picardie et le Rhône -Alpes  
(ceci ne tenant pas compte de la fusion de plusieurs régions) . 

�(�Q�I�L�Q�� �D�Y�D�Q�W�� �O�¶�D�X�G�L�W���� �O�H�� �S�K�D�U�P�D�F�L�H�Q�� �W�L�W�X�O�D�L�U�H�� �G�R�L�W�� �U�H�P�S�Oir un questionnaire de 
prép a�U�D�W�L�R�Q�� �j�� �O�¶�D�X�G�L�W�� �S�R�U�W�D�Q�W�� �V�X�U�� �O�¶�L�G�H�Q�W�L�I�L�F�D�W�L�R�Q�� �G�H�� �O�D�� �S�K�D�U�P�D�F�L�H���� �V�D�� �O�R�F�D�O�L�V�D�W�L�R�Q���� �V�R�Q��
personnel, ses locaux, ses activités et toutes  �D�X�W�U�H�V���L�Q�I�R�U�P�D�W�L�R�Q�V���T�X�¶�L�O���V�H�U�D�L�W���X�W�L�O�H�V���G�H��
�W�U�D�Q�V�P�H�W�W�U�H���j���O�¶�D�X�G�L�W�H�X�U����annexe 1 ).  
 
 

��  
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III .5 EVALUATION DES DEMARCHES DE QUALITE 
 

�$�S�U�q�V�� �O�D�� �P�L�V�H�� �H�Q�� �S�O�D�F�H�� �G�¶�X�Q�H��démarche qualité, une évaluation du SMQ et des 
procédures mises en place est nécessaire dans une logique PDCA . Il existe plusieurs 
�R�X�W�L�O�V���j���O�D���G�L�V�S�R�V�L�W�L�R�Q���G�H�V���S�K�D�U�P�D�F�L�H�Q�V���G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H���S�R�X�U���F�H���I�D�L�U�H���� 

Certains, comme par exemple les Indicateurs de la Qualité et de la Sécurité des 
Soins (IQSS)  (71) , �Q�H���V�R�Q�W���S�D�V���V�S�p�F�L�I�L�T�X�H�V���j���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H���P�D�L�V���S�H�X�Y�H�Q�W���r�W�U�H���D�G�D�S�W�p�V���S�R�X�U��
satisfaire  à ce do maine.  �,�O�V���V�R�Q�W���X�W�L�O�L�V�p�V���S�D�U���O�D���+�$�6���S�R�X�U���P�H�V�X�U�H�U���O�¶�p�W�D�W���G�H���V�D�Q�W�p���G�¶�X�Q��
�S�D�W�L�H�Q�W�����O�D���V�X�U�Y�H�Q�X�H���G�¶�X�Q���p�Y�p�Q�H�P�H�Q�W���L�Q�G�p�V�L�U�D�E�O�H���R�X���G�¶�X�Q�H���S�U�D�W�L�T�X�H���S�U�R�I�H�V�V�L�R�Q�Q�H�O�O�H���G�D�Q�V��
tous les hôpitaux  et cliniques françaises  �G�D�Q�V�� �O�H�� �E�X�W�� �G�¶améliorer le service rendu au 
patient.  Il existe 79 indicateurs répartis dans 10 grands thèmes  (tableau 9) . 
 
 

�7�D�E�O�H�D�X���,�;�������5�p�S�D�U�W�L�W�L�R�Q���G�H�V���G�L�I�I�p�U�H�Q�W�V���,�4�6�6 

 
THEMES TRANSVERSAUX AUX 

STRUCTURES DE SOIN  
THEMES DE «  SPECIALITE  »  

 
�9 Infections associées aux soins  
�9 Le dossier patient en MCO -  SSR -  

PSY -  HAD*  
�9 Le dossier d'anesthésie  
�9 Les réunions de concertation 

pluridis ciplinaire en cancérologie  
�9 La satisfaction des patients 

hospitalisés (e -Satis)  
 
 

�9 �/�¶�D�Fcident vasculaire cérébral  
�9 �/�¶�K�p�P�R�Uragie post -accouchement  
�9 L'hémodialyse chronique  
�9 �/�D���F�K�L�U�X�U�J�L�H���G�H���O�¶�R�E�p�V�L�W�p���F�K�H�]���O�¶�D�G�X�O�W�H 
�9 �/�¶�L�Q�I�D�U�F�W�X�V du myocarde  

*  : Hospitalisation  de courte durée -  Soins de suite et de réadaptation -  Santé Mentale -  Hospitalisation à Domicile.  

 
 
�'�¶�D�X�W�U�H�V�� �D�S�S�U�R�F�K�H�V�� �G�¶�p�Y�D�O�X�D�W�L�R�Q�V sont  déjà mis es en place  �j�� �O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H sous 

�O�¶�L�P�S�X�O�V�L�R�Q�� �G�H�� �O�¶�2�U�G�U�H�� �1�D�W�L�R�Q�D�O�� �G�H�V�� �3�K�D�U�P�D�F�L�H�Q�V�� �V�R�X�V�� �O�H�� �Q�R�P�� �G�H�� �© Patient Qualité  ». 
Cette démarche a été développé e dans la partie 3.4.2 Etat des lieu �[���G�H���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H���� 
�(�Q�I�L�Q���L�O���H�[�L�V�W�H���X�Q�H���D�X�W�U�H���P�p�W�K�R�G�H���G�¶évaluation  �����O�¶�D�X�G�L�W�����,�O���V�¶�D�J�L�W���G�H���O�¶�H�[�D�P�H�Q (72)  �G�¶�X�Q�H��
tâche, point par point, ainsi que de ses différents intervenants. On comparera ensuite 
ce qui devait être fait à ce qui est réellement fait pour en tirer les conclusions et les 
améliorations à apporter.   
��

�� ��
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�� ������������ ������������������  �������ã������������ �������� ���� 

 
 
�$���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H�����L�O���S�H�X�W���\���D�Y�R�L�U���G�L�I�I�p�U�H�Q�W�V���W�\�S�H�V���G�¶�p�Y�D�O�X�D�W�L�R�Q�����&�H�X�[���I�D�L�Ws dans une 

�G�p�P�D�U�F�K�H���G�H���G�p�Y�H�O�R�S�S�H�P�H�Q�W���G�H���O�D���T�X�D�O�L�W�p���R�Q���S�D�U�O�H���D�O�R�U�V���G�¶�D�X�G�L�W���H�W���F�H�X�[���U�p�D�O�L�V�p�V���S�D�U��
�O�H�V���D�G�P�L�Q�L�V�W�U�D�W�L�R�Q�V���R�I�I�L�F�L�H�O�O�H�V���R�Q���S�D�U�O�H���D�O�R�U�V���G�¶�L�Q�V�S�H�F�W�L�R�Q�����0�r�P�H���V�¶�L�O�V���R�Q�W���O�H���P�r�P�H���E�X�W��
qui est de garantir la sécurité sanitaire aux patients, leurs méthodes et leurs champs 
sont différents.  
 
 

IV.1 L�ïINSPECTION PHARMACEUTIQUE 
 
�'�¶�D�S�U�q�V�� �O�¶�$�1�6�0 (73)  �O�¶�L�Q�V�S�H�F�W�L�R�Q�� �G�H�V�� �R�S�p�U�D�W�H�X�Us permet de garantir un ce rtain 

degré de confiance dans la qualité pharmaceutique. Ils  sont les responsables de leurs 
pratiques, de la qualité et de la sécurité des produits de santé et de la sécurité des 
patients inclus dans des essais ���� �/�¶�L�Q�V�S�H�F�W�L�R�Q�� �V�¶�L�Q�V�F�U�L�W�� �G�D�Q�V�� �X�Q�H�� �G�p�P�D�U�F�K�H�� �S�O�Xs vaste 
�G�¶�D�P�p�O�L�R�U�D�W�L�R�Q���F�R�Q�W�L�Q�Xe des compétences et des techniques qui évoluent tout le temps. 
�/�H�V���W�U�R�L�V���I�L�Q�D�O�L�W�p�V���G�¶�X�Q�H���L�Q�V�S�H�F�W�L�R�Q���V�R�Q�W :  

 
�x �'�¶�D�S�S�U�p�F�L�H�U�� �O�D�� �F�R�Q�I�R�U�P�L�W�p�� �G�H�V�� �R�S�p�U�D�W�H�X�U�V�� �H�W�� �G�H�V�� �R�S�p�U�D�W�L�R�Q�V�� �D�X�[�� �U�p�I�p�U�H�Q�W�L�H�O�V�� �H�Q��

�Y�L�J�X�H�X�U���D�L�Q�V�L���T�X�¶�D�X�[���%�R�Q�Q�H�V���3�U�D�W�L�T�X�H�V 
�x De mener des investigations techniques suite à un signalement  
�x �'�H�� �U�H�F�X�H�L�O�O�L�U�� �G�H�V�� �I�D�L�W�V�� �V�L�� �Q�p�F�H�V�V�D�L�U�H�V�� �j�� �O�¶�L�Q�W�H�Q�W�L�R�Q�� �G�¶�D�F�W�L�R�Q�V�� �R�X�� �G�H�� �V�D�Q�F�W�L�R�Q�V��

administratives, pénales ou ordinales . 
 
�/�D���F�K�U�R�Q�R�O�R�J�L�H���G�¶�X�Q�H���L�Q�V�S�H�F�W�L�R�Q���V�H���I�D�L�W���H�Q���F�L�Q�T���p�W�D�S�H�V :  
 

1.  Programmation de �O�¶�L�Q�V�S�H�F�W�L�R�Q���H�W���G�H�V���L�Q�V�S�H�F�W�H�X�U�V 
2.  �3�U�p�S�D�U�D�W�L�R�Q���G�H���O�¶�L�Q�V�S�H�F�W�L�R�Q 
3.  �&�R�Q�G�X�L�W�H���L�Q���V�L�W�X���G�H���O�¶�L�Q�V�S�H�F�W�L�R�Q 
4.  Rédaction du rapport au vu de s écarts ou remarques observés  
5.  Si besoin  : proposition de suites administratives, pénales ou ordinales  
6.  Si besoin  �����V�\�Q�W�K�q�V�H���D�Y�H�F���G�¶�D�X�W�U�H�V���P�L�V�V�L�R�Q�V���G�¶�L�Q�V�S�H�F�W�L�R�Q�� 

 
�/�H���U�D�S�S�R�U�W���H�V�W���W�U�q�V���L�P�S�R�U�W�D�Q�W���O�R�U�V���G�¶�X�Q�H���L�Q�V�S�H�F�W�L�R�Q�����F�¶�H�V�W���O�X�L���T�X�L���J�D�U�D�Q�W�L�W���O�D���W�U�D�o�D�E�L�O�L�W�p����

�,�O�� �S�H�U�P�H�W�� �G�H�� �J�D�U�G�H�U�� �X�Q�H�� �W�U�D�F�H�� �G�H�V�� �p�O�p�P�H�Q�W�V�� �R�E�V�H�U�Y�p�V���� �G�¶�D�O�L�P�H�Q�W�H�U�� �O�H�V�� �U�H�W�R�X�U�V��
�G�¶�H�[�S�p�U�L�H�Q�F�H�V���H�W���G�H���I�D�F�L�O�L�W�H�U���O�D���S�U�p�S�D�U�D�W�L�R�Q���G�H���I�X�W�X�U�H�V���L�Q�Vpections. Pour finir, ce rapport 
�H�V�W���H�Q�Y�R�\�p���j���O�¶�R�S�p�U�D�W�H�X�U���T�X�L���D���������M�R�X�U�V���S�R�X�U���j���V�R�Q���W�R�X�U���p�W�D�E�O�L�U���X�Q���U�D�S�S�R�U�W���P�H�Q�W�L�R�Q�Q�D�Q�W��
�O�H�V�� �D�F�W�L�R�Q�V�� �T�X�¶�L�O�� �Y�D�� �P�H�W�W�U�H�� �H�Q�� �S�O�D�F�H���� �6�X�L�W�H�� �j�� �O�¶�D�Q�D�O�\�V�H�� �G�H�� �F�H�� �G�H�U�Q�L�H�U�� �U�D�S�S�R�U�W���� �O�¶�$�1�6�0��
établit un rapport définitif qui permet de conclur e à la conformité des pratiques.  
 
 �/�¶�$�1�6�0�� �Q�¶�H�V�W�� �S�D�V�� �Oa seule agence à réaliser des inspections, on peut aussi 
�P�H�Q�W�L�R�Q�Q�H�U�� �O�¶�$�5�6��(74)  �T�X�L���P�q�Q�H���G�H�V���D�F�W�L�R�Q�V���G�D�Q�V���O�H���E�X�W���G�¶�D�V�V�X�U�H�U��et  de garantir aux 
patients un égal accès à des soins sécurisés en termes de qualité et de proximité . 
 
 �(�Q���R�I�I�L�F�L�Q�H�����O�¶�L�Q�V�S�H�F�W�L�R�Q���V�H���E�D�V�H���V�X�U���F�H���T�X�L��est opposable (1)  :  
 

�x Dans le Code de la Santé Publique  :  les  art. L 1110 -1 à -5 (droit de la personne), 
art. L 1111 -1 à -9 (information des usagers du système de santé et expression 
de leur volonté), art. L 1111 -14 à -24 (dossier médical personnel et dossier 
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pharmaceutique ), art. L 5125 -1 à L 5125 -32 ( pharmacien  �G�¶officine), art. R 1110 -
1 à R 1111 -16 (droits des personnes malades et des usagers du système de 
santé)  

�x Dans le Code de déontologie  : art. R 4235 -1 à 77  
�x Les �%�R�Q�Q�H�V�� �3�U�D�W�L�T�X�H�V�� �G�H�� �G�L�V�S�H�Q�V�D�W�L�R�Q�� �j�� �O�¶�R�[�\�J�q�Q�H�� �j�� �X�V�D�J�H�� �P�p�G�L�F�D�O�� ���%�3�'�2�8�0����

�D�Q�Q�R�Q�F�p�H�V���S�D�U���O�¶�D�U�U�r�W�p���G�X����������7/2015 publiées au JO du 22/07/2015  
�x Les Bonnes Pratiques de Préparation en 2007  
�x Ainsi que les Bonnes Pratiques de Pharmacovigilance  publiées par arrêté du 

28/04/2005  
��

�/�¶�L�Q�V�S�H�F�W�L�R�Q�� �S�K�D�U�P�D�F�H�X�W�L�T�X�H�� �H�W�� �O�¶�D�X�G�L�W�� �Q�¶�R�Q�W�� �S�D�V�� �O�H�� �P�r�P�H�� �F�K�D�P�S�� �G�H�� �W�U�D�Y�D�L�O����
�/�R�U�V�T�X�H���O�¶�R�Q���Fonstate un écart suite à un audit , la politique de suivi est la mise en place 
�G�¶�D�F�W�L�R�Q���F�R�U�U�H�F�W�L�Y�H���H�W���O�D���U�H�F�K�H�U�F�K�H���G�H���Q�R�X�Y�H�O�O�Hs façon s de faire pour corriger cet écart. 
�,�O���Q�¶�H�V�W���M�D�P�D�L�V���T�X�H�V�W�L�R�Q���G�H���V�D�Q�F�W�L�R�Q�� Une inspection quant à elle permet la mise en plac e 
de différents types de sanction  (75)  �V�L���O�¶�R�Q���F�R�Q�V�W�D�W�H���X�Q���P�D�Q�T�X�H�P�H�Q�W���j���O�¶�D�S�S�O�L�F�D�W�L�R�Q���G�H�V 
lois et des règlements  :  �V�R�L�W�� �S�D�U�� �O�¶�$�1�6�0�� ���L�Q�M�R�Q�F�W�L�R�Q�V et /ou  des sanctions  financières ) 
soit par la Police Sanitaire  ���G�p�F�L�V�L�R�Q���G�H���V�X�V�S�H�Q�V�L�R�Q���G�¶�D�F�W�L�Y�L�W�p�V���R�X���G�H���S�U�R�G�X�L�W�V���� 
��
��

IV.2 DEFINITION DE L�ïAUDIT  
 

Un audit  (76)  est un processus utilisant des ressources  et des méthodes qui 
�S�H�U�P�H�W�� �G�¶�R�E�W�H�Q�L�U�� �G�H�V�� �S�U�H�X�Y�H�V�� �G�¶�D�X�G�L�W qui  sont généralement des enregistrements à 
�S�D�U�W�L�U���G�H���O�¶�p�Q�R�Q�F�p���G�Hs fait s �R�X���G�¶�D�X�W�U�H�V���L�Q�I�R�U�P�D�W�L�R�Q�V���S�H�U�W�L�Q�H�Q�W�H�V���H�W���V�X�U�W�R�X�W���Y�p�U�L�I�L�D�E�O�H�V����
�$�� �S�D�U�W�L�U�� �G�H�� �F�H�V�� �S�U�H�X�Y�H�V�� �G�¶�D�X�G�L�W�� �R�Q�� �S�H�X�W�� �p�Y�D�O�X�H�U�� �G�H�� �P�D�Q�L�q�U�H�� �R�E�M�H�F�W�L�Y�H�� �V�L�� �O�H�V�� �F�U�L�W�q�U�H�V��
�G�¶�D�X�G�L�W���V�R�Q�W���V�D�W�L�V�I�D�L�W�V�����/�H�V���F�U�L�W�q�U�H�V���G�¶�D�X�G�L�W���L�Q�F�O�X�H�Q�W���O�¶�H�Q�V�H�P�E�O�H���G�H�V���S�R�O�L�W�L�T�X�H�V�����S�U�R�F�p�G�X�U�H�V��
ou exigence s �T�X�H�� �O�¶�R�Q���X�W�L�O�L�V�H���F�R�P�P�H���U�p�I�p�U�H�Q�F�H���G�X�U�D�Q�W�� �O�¶�D�X�G�L�W���� �2�Q���S�D�U�O�H�� �G�H���F�R�Q�I�R�U�P�L�W�p��
�D�X�[�� �F�U�L�W�q�U�H�V�� �G�¶�D�X�G�L�W�� �O�R�U�V�T�X�H�� �O�D�� �S�U�H�X�Y�H�� �G�¶�D�X�G�L�W�� �V�D�W�L�V�I�D�L�W�� �j�� �X�Q�H�� �H�[�L�J�H�Q�F�H���� �j�� �O�¶�L�Q�Y�H�U�V�H�� �R�Q��
parle de non -conformité lorsqu �¶�L�O�� �\�� �D�� �Q�R�Q�� �V�D�W�L�V�I�D�F�W�L�R�Q�� Ces conformités ou non -
�F�R�Q�I�R�U�P�L�W�p�V�� �F�R�Q�V�W�L�W�X�H�Q�W�� �O�H�V�� �F�R�Q�F�O�X�V�L�R�Q�V�� �G�H�� �O�¶�D�X�G�L�W���� �/�H�V�� �G�L�I�I�p�U�H�Q�W�H�V�� �D�F�W�L�Y�L�W�p�V�� �H�W��
�G�L�V�S�R�V�L�W�L�R�Q�V���Q�p�F�H�V�V�D�L�U�H�V���j���O�D���U�p�D�O�L�V�D�W�L�R�Q���G�H���O�¶�D�X�G�L�W���V�R�Q�W���G�p�F�U�L�W�H�V���G�D�Q�V���O�H���S�O�D�Q���G�¶�D�X�G�L�W�����/�H��
�F�K�D�P�S�� �G�H�� �O�¶�D�X�G�L�W�� �G�p�F�U�L�W�� �O�¶�p�W�H�Q�G�X�H���H�W�� �O�H�V�� �O�L�P�L�W�H�V�� �G�H�� �O�¶audit, il y a en général le lieu  la 
�S�p�U�L�R�G�H�� �D�L�Q�V�L�� �T�X�H�� �O�H�V�� �D�F�W�L�Y�L�W�p�V�� �D�X�G�L�W�p�H�V���� �/�D�� �S�H�U�V�R�Q�Q�H�� �U�p�D�O�L�V�D�Q�W�� �O�¶�D�X�G�L�W�� �H�V�W�� �D�S�S�H�O�p�H��
auditeur . �6�¶�L�O�V�� �V�R�Q�W�� �S�O�X�V�L�H�X�U�V�� �R�Q�� �S�D�U�O�H�� �G�¶�p�T�X�L�S�H�� �G�¶�D�X�G�L�W���� �L�O�V�� �S�H�X�Y�H�Q�W�� �D�X�V�V�L�� �r�W�U�H��
accompagné s �G�¶�X�Q�� �J�X�L�G�H�� �Q�R�P�P�p �S�D�U�� �O�¶�D�X�G�L�W�p���� �G�¶�X�Q�� �H�[�S�H�U�W�� �W�H�F�K�Q�L�T�X�H�� �T�X�L�� �D�S�S�R�U�W�H�� �G�H�V��
�F�R�Q�Q�D�L�V�V�D�Q�F�H�V���V�S�p�F�L�I�L�T�X�H�V���H�W���R�X���G�¶�X�Q���R�E�V�H�U�Y�D�W�H�X�U���L�Q�Y�L�W�p���j���D�F�F�R�P�S�D�J�Q�H�U���O�¶�p�T�X�L�S�H���P�D�L�V��
�T�X�L���Q�H���U�p�D�O�L�V�H���S�D�V���O�¶�D�X�G�L�W�� 
 
 

IV�ä�t�ä�s�����‡�•���’�”�‹�•�…�‹�’�‡�•���†�‡���Ž�ï�ƒ�—�†�‹�–�� 
 
�/�¶audit (76)  est un outil  fiable et efficace ���� �F�¶�H�V�W-à-dire que pour une même 

situation des auditeurs indépendants doivent parvenir à des conclusions similaires. La 
norme NR en ISO 19011 énonce les �O�L�J�Q�H�V�� �G�L�U�H�F�W�U�L�F�H�V�� �S�R�X�U�� �O�¶�D�X�G�L�W��des systèmes  de 
management  :  

 
�x Déontologie  : les auditeurs doivent réaliser leurs tâches avec responsabilité  et 

honnêteté , respecter toutes les exigences légales applicables, rester justes et 
sans parti pris et rester �Y�L�J�L�O�D�Q�W���j���W�R�X�W�H�V���I�R�U�P�H�V���G�¶�L�Q�I�O�X�H�Q�F�H���G�H�V���D�X�G�L�W�p�V�� 

�x Présentation impartiale  ���� �O�D�� �F�R�Q�F�O�X�V�L�R�Q�� �G�H�� �O�¶�D�X�G�L�W�� �G�R�L�W�� �r�W�U�H�� �H�Q�� �D�F�F�R�U�G�� �D�Y�H�F�� �O�H�V��
�S�U�H�X�Y�H�V���G�¶�D�X�G�L�W���U�H�F�X�H�L�O�O�L�V�����,�O���F�R�Q�Y�L�H�Q�W���G�H���F�R�P�P�X�Q�L�T�X�H�U���O�H�V���R�E�V�W�D�F�O�H�V���U�H�Q�F�R�Q�W�U�p�V����
questions non résolus et avis divergents de l �¶�p�T�X�L�S�H���G�¶�D�X�G�L�W�� 
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�x Conscience professionnelle  : sérieux et capacité à prendre des décisions dans 
toutes les situations.  

�x Confidentialité  : traitement correct des informations récolté es qui sont 
confidentielles.  

�x Indépendance  : impartialité du ou des auditeurs.  �/�¶�L�G�p�D�O�� �H�V�W�� �T�X�H�� �O�¶�D�X�G�L�W�H�X�U�� �V�R�L�W��
indépendant des activités auditées, néanmoins la norme ISO en FR 19011 est 
consciente que dans les petites structures tel les  �T�X�H�� �O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H les auditeurs 
�L�Q�W�H�U�Q�H�V���Q�H���S�H�X�Y�H�Q�W���S�D�V���r�W�U�H���L�Q�G�p�S�H�Q�G�D�Q�W�V���G�H���O�¶�D�F�W�L�Y�L�W�p�����L�O���I�D�X�W���G�R�Q�F rester vigilant 
�S�R�X�U���F�U�p�H�U���X�Q���F�O�L�P�D�W���G�¶�R�E�M�H�F�W�L�Y�L�W�p�� 

�x Approche fondée sur les preuves  ���� �O�H�� �U�H�F�X�H�L�O�� �G�H�V�� �S�U�H�X�Y�H�V�� �G�¶�D�X�G�L�W��doit  être  
�Y�p�U�L�I�L�D�E�O�H���D�I�L�Q���G�¶�R�E�W�H�Q�L�U���G�H�V���F�R�Q�F�O�X�V�L�R�Q�V���G�¶�D�X�G�L�W���I�L�D�E�O�H�V���H�W���U�H�S�U�R�G�X�F�W�L�E�O�H�V�� 

 
 

IV.2.2 ���‡�•���†�‹�ˆ�ˆ�±�”�‡�•�–�•���–�›�’�‡�•���†�ï�ƒ�—�†�‹�– 
 

Il existe de �X�[���F�D�W�p�J�R�U�L�H�V���G�¶�D�X�G�L�W��(76)  qui diffère nt  en fonction  �G�X���O�L�H�X���G�¶�H�[�H�U�F�L�F�H 
�G�H���O�¶�D�X�G�L�W�H�X�U : les audits internes réalisés sur le lieu de �W�U�D�Y�D�L�O���G�H���O�¶�D�X�G�L�W�H�X�U et les audits 
externes  �U�p�D�O�L�V�p�V���S�D�U���G�H�V���D�X�G�L�W�H�X�U�V���H�[�W�p�U�L�H�X�U�V���j���O�¶�R�U�J�D�Q�L�V�P�H. 
 
 
IV.2.2.1 Les audits internes 
 

�,�O�V���V�R�Q�W���D�X�V�V�L���D�S�S�H�O�p�V���D�X�G�L�W���G�H���S�U�H�P�L�q�U�H���S�D�U�W�L�H�����,�O�V���V�R�Q�W���R�U�J�D�Q�L�V�p�V���S�D�U���O�¶�R�U�J�D�Q�L�V�P�H��
lui -même en fonction de ses besoins intern es. Il s permet tent  de récolter  des 
informations sur le fonctionnement du SMQ et de permettre son amélioration. Il est 
�V�R�X�K�D�L�W�D�E�O�H���G�D�Q�V���O�D���P�H�V�X�U�H���G�X���S�R�V�V�L�E�O�H���T�X�H���O�¶�p�T�X�L�S�H���G�¶�D�X�G�L�W���Q�H���V�R�L�W���S�D�V���U�H�V�S�R�Q�V�D�E�O�H���G�H��
�O�¶�D�F�W�L�Y�L�W�p���D�X�G�L�W�pe.  

Il existe différent s types  �G�¶�Dudit, soit sur site soit à distance et avec interaction 
�K�X�P�D�L�Q�H���R�X���Q�R�Q�����/�¶�D�X�G�L�W���V�X�U���V�L�W�H���V�H���G�p�U�R�X�O�H���V�X�U���O�H���O�L�H�X �G�H���S�U�p�V�H�Q�F�H���G�H���O�¶�D�X�G�L�W�p���j���O�¶�L�Q�Y�H�U�V�H��
�G�H���O�¶�D�X�G�L�W���j���G�L�V�W�D�Q�F�H���T�X�L���V�H���G�p�U�R�X�O�H���O�j���R�•���L�O���Q�¶�H�V�W���S�D�V�����/�R�U�V�T�X�¶�L�O���\���D���p�F�K�D�Q�J�H���H�Q�W�U�H���O�¶�p�T�X�L�S�H��
�G�¶�D�X�G�L�W�� �H�W�� �O�H�V audités ���� �R�Q�� �S�D�U�O�H�� �G�¶audit s avec �L�Q�W�H�U�D�F�W�L�Y�H�V���� �$�� �O�¶�L�Q�Y�H�U�V�H�� �G�H�V�� �D�X�G�L�W�V�� �Q�R�Q��
�L�Q�W�H�U�D�F�W�L�Y�H�V�� �R�•�� �O�¶�p�T�X�L�S�H�� �G�¶�D�X�G�L�W�� �Q�¶�L�Q�W�H�U�D�J�L�W�� �T�X�¶�D�Y�H�F�� �O�H�V�� �L�Q�V�W�D�O�O�D�W�L�R�Q�V���� �p�T�X�L�S�H�P�H�Q�W�V�� �H�W��
�G�R�F�X�P�H�Q�W�V���� �/�H�� �W�D�E�O�H�D�X�� �%���� �G�H�� �O�¶�D�Q�Q�H�[�H�� �%�� �G�H�� �O�D�� �Q�R�U�P�H�� �1�)�� �H�Q�� �,�6�2������������ �S�U�p�V�H�Q�W�H�� �O�H�V��
�P�p�W�K�R�G�H�V���G�¶�D�X�G�L�W���D�S�S�O�L�F�D�E�O�H�V���H�Q��fonction  du type �G�¶�D�X�G�L�W���X�W�L�O�L�V�p�� 
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�7�D�E�O�H�D�X���; �������0�p�W�K�R�G�H���G�
�D�X�G�L�W���D�S�S�O�L�F�D�E�O�H�V���H�Q���I�R�Q�F�W�L�R�Q���G�X���W�\�S�H���G�
�D�X�G�L�W���F�K�R�L�V�L���V�H�O�R�Q���O�D���Q�R�U�P�H���1�)���H�Q���,�6�2��

���������� 

 
 
IV.2.2.2 Les audits externes 
 
 Ils sont aussi appelés audit de seconde et tierce partie.  �/�R�U�V�T�X�H�� �O�¶�D�X�G�L�W�� �H�V�W��
�R�U�J�D�Q�L�V�p���S�D�U���X�Q���R�U�J�D�Q�L�V�P�H���D�\�D�Q�W���X�Q���L�Q�W�p�U�r�W���j���O�¶�p�J�D�U�G���G�H���O�¶�R�U�J�D�Q�L�V�P�H���D�X�G�L�W�p�����S�D�U���H�[�H�P�S�O�H��
�O�H�V���F�O�L�H�Q�W�V���G�¶�X�Q�H���H�Q�W�U�H�S�U�L�V�H�����R�Q���S�D�U�O�H���G�¶�D�X�G�L�W���G�H���V�H�F�R�Q�G�H���S�D�U�W�L�H�����/�H�V���D�X�G�L�W�H�X�U�V���V�R�Q�W���G�H�V��
�S�H�U�V�R�Q�Q�H�V���H�[�W�p�U�L�H�X�U�H�V���j���O�¶�R�U�J�D�Q�L�V�P�H���T�X�¶�H�O�O�H�V���D�X�G�L�W�H�Q�W���� 
 
 

IV�ä�t�ä�u�����”�±�’�ƒ�”�ƒ�–�‹�‘�•���‡�–���”�±�ƒ�Ž�‹�•�ƒ�–�‹�‘�•���†�ï�—�•���ƒ�—�†�‹�– 
 
 Un audit nécessite beaucoup  de travail de préparation en amont et de synthèse 
�H�Q���D�Y�D�O�����/�D���U�p�D�O�L�V�D�W�L�R�Q���G�H���O�¶�D�X�G�L�W���© �Q�¶�H�V�W���T�X�H���O�D���S�D�U�W�L�H���Y�L�V�L�E�O�H���G�H���O�¶�L�F�H�E�H�U�J », la norme 
NF en ISO 19011 (76)  �p�Q�R�Q�F�H���O�H�V���O�L�J�Q�H�V���G�L�U�H�F�W�U�L�F�H�V���S�R�X�U���O�D���U�p�D�O�L�V�D�W�L�R�Q���G�¶�X�Q���D�X�G�L�W�����(�O�O�H�V��
sont ��schématisées ci -après . ��
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��
�)�L�J�X�U�H�����������6�F�K�p�P�D�W�L�V�D�W�L�R�Q���G�
�X�Q���S�U�R�F�H�V�V�X�V���G�
�D�X�G�L�W����������

Déclenchement de 
l'audit

�{Définition des rôles et responsabilités au sein de l'équipe d'audit
�{Communication avec l'audité : définition des objectifs, des méthodes et du champ de 
l'audit. Définition des modalités techniques : accès aux documents et aux lieux, exigences 
légales, programmation des dates, présence ou non d'experts techniques et/ou 
d'observateurs au sein de l'équipe.

�{Détermination de la faisabilité de l'audit : prendre en compte différents facteurs tels que la 
collecte d'information par l'auditeur, la coopération, les ressources et le temps mis à 
disposition par l'audité.

Préparation des 
activités d'audit

�{Réalisation de la revue de documents : obtenir une vue générale à partir de la 
documentation du SMQ de l'audité

�{Préparation du plan d'audit : Il servira de base d'accord entre l'audité, l'auditeur et le client 
de l'audit s'il y a lieu d'être. Le plan référence les objectifs, le champ, les critères, la revue 
de document, les lieux dates et horaires, l'échantillonnage, la composition de l'équipe et la 
mise à disposition des ressources pour les domaines critiques de l'audit. Il peut y avoir en 
plus des dispositions spécifiques : l'identification de l'audité, la langue utilisée, 
confidentialité des données, les actions de suivi et/ou la coordination avec d'autres audits.

�{Répartition des tâches au sein de l'équipe : attribution à chaque membre d'un processus, 
d'une fonction ou d'une tâche à audité

�{Préparation des documents de travail : listes, plans d'échantillonnage, formulaires 
d'enregistrements ... 

Réalisation des 
activités

�{Réunion d'ouverture: confirmation du plan d'audit par les parties intéressées, 
présentation de l'équipe et de l'audit qui va avoir lieu, réponse aux questions. La réunion 
sera à l'image de l'organisme auditée (grande, formelle, familière, ...)

�{ Responsabilisation des guides et observateurs: ils ne doivent ni influencer ni ingérer 
dans le déroulement de l'audit.

�{Réalisation d'une revue de document pendant l'audit: recueil d'informations
�{Communication: l'équipe doit faire régulièrement le point sur l'avancement de l'audit, le 
responsable de l'équipe tient informé l'audité de l'avancement de l'audit. A ce moment le 
plan d'audit peut être modifié si l'on constate des difficultés ou des objectifs irréalisables. 
L'audité doit approuver ces modifications.

�{Recueil et vérification des informations : entretiens, observations des activités, revue des 
documents et notamment des enregistrements. Seules les informations vérifiables 
constituent des preuves d'audit.

�{Production de constations d'audit: conformité ou non-conformité par rapport aux critères 
d'audit et enregistrement des preuves d'audit

�{Préparation des conclusions d'audit: Réunion de l'équipe d'audit pour se concerter sur les 
constatations d'audit, les conclusions d'audit, et préparer la réunion de clôture.

�{Réunion de clôture : présentation à l'audité des preuves et conclusions d'audit.
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��
�)�L�J�X�U�H�����������6�F�K�p�P�D�W�L�V�D�W�L�R�Q���G�
�X�Q���S�U�R�F�H�V�V�X�V���G�
�D�X�G�L�W����������

��
��
�� ��
�� �/�¶�D�X�G�L�W���H�V�W���G�R�Q�F���X�Q���S�U�R�F�H�V�V�X�V���W�H�F�K�Q�L�T�X�H���E�L�H�Q���G�p�I�L�Q�L. Il est applicable à quasiment 
�W�R�X�W���W�\�S�H���G�¶�R�U�J�D�Q�L�V�P�H�����H�W���j���W�R�X�W���W�\�S�H���G�¶�p�F�K�H�O�O�H��  
 
��
��
��
��
��
��
��
��
��
��
��
��
��
��

Préparation et 
diffusion du rapport 

d'audit

�{Préparation d'un rapport d'auditcomplet, clair et précis. Il doit rappeler les critères 
et les objectifs, le champ de l'audit avec mention du lieu et de la date, l'identification 
de l'équipe d'audit ainsi que du client de l'audit, les constatations avec les preuves, la 
conclusion de l'audit et la déclaration sur le degré de conformité. Si besoin, il peut 
inclure des éléments spécifiques supplémentaires tels que les opinions divergentes, 
les opportunités d'évolution, les domaines non couverts ...

�{Diffusion du rapport d'audit: doit être conforme au délai prévu, daté et diffusé aux 
destinataires prévus.

Clôture de l'audit

�{ Condition: tout ce qui est écrit dans le plan d'audit est réalisé.
�{Modalités techniques: conservation ou destruction des documents associés (en 
fonction de ce qui a été convenu dans le programme d'audit), sauf exigence légale les 
informations recueillies doivent rester secrètes. Les constations faites doivent faire 
parties du processus d'amélioration continue du système de management de 
l'organisme audité.

Réalisation du suivi 
d'audit

�{Si spécifié dans le plan d'audit : nécessité de mettre en place des actions correctives, 
préventives ou d'amélioration. Possibilité d'un audit ultérieur.
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�� ������������������������������  �� ���ã������������������������������ �ï�� �������������������������������� �ï���	�	����������   

 
 
�/�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H���R�•���H�V�W���P�H�Q�p�H���P�R�Q���H�[�S�p�U�L�P�H�Q�W�D�W�L�R�Q�����H�V�W���F�H�O�O�H���R�•���M�H��
travaille actuellement en tant que pharmacien adjoint. Elle 
se situe dans la commune de Ramonchamp, un petit village 
des Hautes - �9�R�V�J�H�V�� �V�X�U�� �O�¶�D�[�H�� �5�H�P�L�U�H�P�R�Q�W-Bussang. Elle est 
constituée de quatre  membres  : deux pharmaciens et deux 
préparateurs.  
 
 

V.1 MATERIELS ET METHODES  
 
 

V.1.1 Référentiels 
 

Lors de  �O�¶audit ,  la revue documentaire sera constituée des documents qualités de 
�O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H��et des ré férentiels qualités  applicables à  �O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H : Le manuel Pharma Système 
Qualité ISO9001 �± QMS Pharma v6 . �H�W���O�H���5�p�I�p�U�H�Q�W�L�H�O���G�H���3�K�D�U�P�D�F�L�H�Q���G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H��  

 
 

���ä�s�ä�t�����Š�ƒ�•�’�•���†�‡���Ž�ï�ƒ�—�†�‹�–�� 
 
Les deux activités choisies sont  : la d ispensation  �G�¶�X�Q�H���R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H au comptoir 

et la/les m éthode (s)  de rangement des médicament s et de préparation des 
ordonnances.  Pour chacun de ces thèmes, un tableau de synthèse est présenté ci -
dessous.       

 
 

V.1.2.1 Processus de d�]�•�‰���v�•���š�]�}�v�����[�µ�v�����}�Œ���}�v�v���v���������µ�����}�u�‰�š�}�]�Œ 
 
Ce tableau permet de réunir les exigences des deux référentiels utilisés. Il est 

exhaustif et regroupe à la fois les exigences du QMS Pharma et du Référentiel de 
�3�K�D�U�P�D�F�L�H�� �G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H���� �3�O�X�V�L�H�X�U�V�� �H�[�L�J�H�Q�F�H�V�� �V�R�Q�W�� �F�R�P�P�X�Q�H�V�� �D�X�[�� �G�H�X�[�� �U�p�I�p�U�H�Q�W�L�H�O�V�� �P�D�L�V��
�H�O�O�H�V���Q�H���V�H�U�R�Q�W���P�H�Q�W�L�R�Q�Q�p�H�V���T�X�¶�X�Q�H���I�R�L�V��
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�7�D�E�O�H�D�X���;�,�������6�\�Q�W�K�q�V�H���G�H�V���U�p�I�p�U�H�Q�W�L�H�O�V���G�L�V�S�R�Q�L�E�O�H�V���j���O�
�R�I�I�L�F�L�Q�H���V�X�U���O�H���W�K�q�P�H���G�H���O�D���G�L�V�S�H�Q�V�D�W�L�R�Q���G�
�R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H���D�X���F�R�P�S�W�R�L�U 

 Validation technique de 
�O�¶�R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H 

Analyse pharmaceutique de la 
prescription  

Collecte et enregistrement  Erreur et modificat ion de la 
prescription  

E
xi

ge
nc

e 
de

s 
ré

fé
re

nt
ie

ls
 

 

Tâches  Traçabilité  Tâches  Traçabilité  Tâches  Traçabilité  Tâches  Traçabilité  
 
Type 
�G�¶�R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H��
(ALD, 
stupéfiants, 
restrictions de 
�S�U�H�V�F�U�L�S�W�L�R�Q�«����
et délivrance 
adaptée  
 
Date  
 
Identification 
du prescripteur  
 
Identification 
du patient  
 
 

 
Ordonnance  
 
CV/Attestation 
papier  

 
Identification des 
médicaments et du 
contexte  et 
recherche de 
chevauchement  
 
Contrôle du dosage, 
de la posologie et 
de la forme 
galénique  
 
Recherche 
�G�¶�L�Q�W�H�U�D�F�W�L�R�Q��
(physiopathologique 
et/ou 
médicamenteuse)  
 
Durée du traitement 
et calcul du nombre 
de boite  et du 
meilleur 
conditionnement  
 
Recherche des 
effets indésirables  
 
Substitution sauf 
mention contraire  
 
Dispensation des 
conseils de bon 
usage  

 
DP 
 
Historique 
patient  
 
LGO 

 
Vérification de 
la concordance 
des produits 
collectés et de 
ceux prescrits  
 
Enregistrement 
de la délivrance  
 
Inscription sur 
�O�¶�R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H��
des mentions 
requises  
 
Impression 
ticket vital et n° 
FINESS  
 
Contrôle à 
posteriori des 
ordon nances 
et/ou double 
contrôle des 
ordonnances au 
comptoir  
 
 

 
Ordonnance  
 
DP 
 
Historique 
patient  
 
LGO 
 
 

 
Correction de 
traitement  
 
Notification 
au 
prescripteur 
de toutes les 
modifications  
apportées  
 
Traçabilité de 
�O�¶�H�U�U�H�X�U���G�H��
prescription  
 

 
Ordonnance  
 
Support de 
liaison  
 
Opinion 
pharmaceutique  
ou Intervention 
pharmaceutique   
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V.1.2.2 Processus de rangement des médicaments et de préparation des ordonnances 
��
Ce tableau est construit de la même façon que pour le précédent processus . ��
��
��

�7�D�E�O�H�D�X���;�,�,�������6�\�Q�W�K�q�V�H���G�H�V���U�p�I�p�U�H�Q�W�L�H�O�V���G�L�V�S�R�Q�L�E�O�H�V���j���O�
�R�I�I�L�F�L�Q�H���V�X�U���O�H���W�K�q�P�H���G�X���U�D�Q�J�H�P�H�Q�W���G�H�V��
�P�p�G�L�F�D�P�H�Q�W�V���H�W���G�H�V���S�U�p�S�D�U�D�W�L�R�Q�V���G�
�R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H��

�� Rangement et 
conservation  

Traçabilité ��

Exigence des référentiels  
��

 
Premier entré �Æ premier 
sorti  
 
Priorisation des dates de 
péremption  
 
Stockage tient compte des 
erreurs liées aux 
conditionnements similaires  
 

 
Plan du lieu de stockage avec 
flux de produit  
  

 
��

V.1.3 ���”�±�’�ƒ�”�ƒ�–�‹�‘�•���†�‡���Ž�ï�ƒudit  interne 
��
V.1.3.1 Déclenchement de l'audit 
 
 
 
��

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
�/�¶�p�T�X�L�S�H���G�¶�D�X�G�L�W �V�H�U�D���F�R�P�S�R�V�p�H���G�¶�X�Q�H���V�H�X�O�H���S�H�U�V�R�Q�Q�H����actuellement en poste 

dans la pharmacie auditée et Pharmacien Responsable en Assurance Qualité PRAQ  
(annexe 2).  Pour la suite on  �P�H�Q�W�L�R�Q�Q�H�U�D���O�¶�D�X�G�L�W�H�X�U�� 

Le premier contact  �H�Q�W�U�H�� �O�¶�D�X�G�L�W�p�� �H�W�� �O�¶�D�X�G�L�W�H�X�U�� �D�� �p�W�p�� �L�Q�I�R�U�P�H�O�� �H�W�� �D�� �H�X�� �O�L�H�X�� �D�X��
mois de mai 2017 . Il a été expliqué au pharmacien titulaire le projet de thèse et lui a 
été proposé �G�¶�D�X�G�L�W�H�U quelques processus dans sa pharmacie. Depuis il y a eu  plusieurs  
échanges  sur les thè mes  abordés  et les modalités de planning. Ces objectifs sont donc 
mis par écrit et envoyé s par mail  le 07 novembre 2017 . Y sont  abord és :  

�x �/�¶�D�X�W�R�U�L�V�D�W�L�R�Q�� �G�¶�D�F�F�q�V�� �D�X�[�� �G�R�F�X�P�H�Q�W�V�� �H�W�� �H�Q�U�H�J�L�V�W�U�H�P�H�Q�W�V�� �S�H�U�W�L�Q�H�Q�W�V�� �S�R�X�U�� �O�H�V��
besoins de la revue documentaire  

�x �/�¶�D�X�W�R�U�L�Vation de la diffusion des résultats obtenus dans la thèse  
�x La programmation des dates  
�x �6�L���O�¶�D�X�G�L�W�p���D���G�H�V���S�U�p�R�F�F�X�S�D�W�L�R�Q�V 

�3�R�X�U�� �r�W�U�H�� �S�O�X�V�� �I�R�U�P�H�O���� �L�O�� �D�X�U�D�L�W�� �p�W�p�� �S�R�V�V�L�E�O�H�� �G�¶�X�W�L�O�L�Ver  une lettre de mandatement. 
�/�¶�D�F�F�R�U�G���D���p�W�p���G�R�Q�Q�p���S�D�U���P�D�L�O���O�H���M�R�X�U���P�r�P�H���H�W���O�D���G�D�W�H��fixée au  vendredi 24 novembre.  
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V.1.3.2 Préparation des activités d'audit 

��
��
��

La  revue de documents concerne  :  
�x La procédure  « Vente  » de la Pharmacie de Ramonchamp en annexe 3  
�x La procédure «  Logiciel  » de la Pharmacie de Ramonchamp en annexe 5  
�x La synthèse des référentiels sur le thème « �'�L�V�S�H�Q�V�D�W�L�R�Q���G�¶�X�Q�H���R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H���D�X��

comptoir  » dans la partie 5.3.1  
�x La synthèse des référentiels sur le thème «  Méthode(s) de rangement des 

médicaments et de préparation des ordonnances  » dans la partie 5.3.2  
 

Le pl �D�Q�� �G�¶�D�X�G�L�W référence les objectifs, le champ, les critères, la revue de 
document, les lieux dates et horaires, l'échantillonnage, la composition de l'équipe et la 
�P�L�V�H�� �j�� �G�L�V�S�R�V�L�W�L�R�Q�� �G�H�V�� �U�H�V�V�R�X�U�F�H�V���� �,�O�� �H�V�W�� �U�p�D�O�L�V�p�� �H�W�� �W�U�D�Q�V�P�L�V�� �j�� �O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H�� �D�X�G�L�W�pe une  
semaine avant par voie électronique.  

 
�� ��
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�)�L�J�X�U�H�����������3�O�D�Q���G�
�D�X�G�L�W���G�X���������Q�R�Y�H�P�E�U�H�������������j���O�D���3�K�D�U�P�D�F�L�H���G�H���5�D�P�R�Q�F�K�D�P�S 

 
AUDIT INTERNE PHARMACIE DE RAMONCHAMP  

  

 

Processus  :  
Méthode(s) de rangement des médicaments et de préparation des ordonnances  
Dispensation d'une ordonnance au comptoir  
 
�'�D�W�H���G�¶�p�Y�D�O�X�D�W�L�R�Q :  Vendredi 24 novembre 2017  
 
�7�\�S�H���G�¶�p�Y�D�O�X�D�W�L�R�Q :  Audit interne initial, état des lieux  

 

Référentiels  :  
La procédure «  Vente  » de la Pharmacie de Ramonchamp en annexe 3  
La procédure «  Logiciel  » de la Pharmacie de Ramonchamp en annexe 5  
�/�D�� �V�\�Q�W�K�q�V�H�� �G�H�V�� �U�p�I�p�U�H�Q�W�L�H�O�V�� �V�X�U�� �O�H�� �W�K�q�P�H�� �©�� �'�L�V�S�H�Q�V�D�W�L�R�Q�� �G�¶�X�Q�H�� �R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H�� �D�X��
comptoir  » dans la partie 5.3.1  
La synthèse des référentiels sur le thème «  Méthode(s) de rangement des médicament s 
et de préparation des ordonnances  » dans la partie 5.3.2  

 

�(�T�X�L�S�H���G�¶�D�X�G�L�W :  Mme Bruey Amélie (AB)  
Responsable  :  Mme Bruey Amélie     Métier  :  Pharmacien adjoint  

 
 

Horaires  
Activités 
auditées  

Fonctions à 
rencontrer  

Auditeur  

9h00 �± 9h30  

 
�5�p�X�Q�L�R�Q���G�¶�R�X�Y�H�U�W�X�U�H 

à la pharmacie  
 

Pharmacien titulaire, 
Préparatrices  

AB 

9h30 �± 10h30  

 
Rangement 
commande,  
Préparation 

ordonnance s 
déposée s 

 

Pharmacien titulaire, 
Préparatrices  

AB 

10h30 �± 11h30  

 
Délivrance 

ordonnance au 
comptoir  

 

Pharmacien titulaire, 
Préparatrices  

AB 

11 h30 �± 12h00  

 
Réunion de clôture  à 

la pharmacie  
 

Pharmacien titulaire, 
Préparatrices  

AB 
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Les processus seront audités par échantillonnage. Pour le processus de 
�U�D�Q�J�H�P�H�Q�W�� �H�W�� �G�H�� �S�U�p�S�D�U�D�W�L�R�Q�� �G�¶�R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H���� �F�K�D�T�X�H�� �S�H�U�V�R�Q�Q�H�� �D�X�G�L�W�p�H�� �D�X�U�D�� ������
médicaments différents de la commande du matin à ranger et 1 ordonnance disponible 
�j���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H���j���S�U�p�S�D�U�H�U�����(�O�O�H�V���V�H�U�R�Q�W���R�E�V�H�U�Y�p�H�V���O�R�U�V���G�H���O�H�X�U���W�k�F�K�H���H�W���V�H�U�R�Q�W���T�X�H�V�W�L�R�Q�Q�p�H�V��
sur la manière dont elle s la réalise nt .  

Pour le processus de dispensation, elles seront observ ées directement au 
comptoir sans interagir et de manière discrète pour ne pas nuire à la bonne dispensation 
et au climat de confiance avec les patients . Les questions seront posées avant 
�O�¶�R�E�V�H�U�Y�D�W�L�R�Q. Par la suite et pour réaliser un exercice, il y aura s imulation de 
dispensation  �G�¶�R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H��avec chacun e.  

 
�/�¶�p�T�X�L�S�H���G�¶�D�X�G�L�W �����O�¶�D�X�G�L�W���V�H�U�D���P�H�Q�p���S�D�U���X�Q�H���V�H�X�O�H���S�H�U�V�R�Q�Q�H�� 

 
 Les documents de travail  nécessaire s �j���O�¶�D�X�G�L�W���V�R�Q�W :  

�x �/�D���I�H�X�L�O�O�H���G�¶�p�P�D�U�J�H�P�H�Q�W datée et signée par tous les intervenants  (annexe 6) . 
�x Une gri �O�O�H���G�¶�D�X�G�L�W pour noter les observations lors du processus de rangement et 

�G�H���S�U�p�S�D�U�D�W�L�R�Q���G�H���O�¶�R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H�����D�L�Q�V�L���T�X�H���O�H�V���T�X�H�V�W�L�R�Q�V���j���S�R�V�H�U (annexe 7) . 
�x Un�H���J�U�L�O�O�H���G�¶�D�X�G�L�W pour noter les observations lors du processus de dispensation 

�G�¶�R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H���D�X���F�R�P�S�W�R�L�U (annexe 8) . 
�x �����R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H�V���I�D�F�W�L�F�H�V���S�R�X�U���U�p�D�O�L�V�H�U���O�¶�H�[�H�U�F�L�F�H���G�H���G�L�V�S�H�Q�V�D�W�L�R�Q (annexe 9) . 

 
 

V.2 RESULTAT 
 
 

V.2.1 Réalisation des activités 
��

��
 

 
 
 

Production des consta t �V���G�¶�D�X�G�L�W :  �O�¶�D�Q�D�O�\�V�H���G�H�V���J�U�L�O�O�H�V���G�¶�D�X�G�L�W���H�W���G�H���O�D���F�R�Q�G�X�L�W�H��
des entretiens permettent de déterminer la conformité ou non à une exigence pour 
chacun des deux processus audités.   
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�7�D�E�O�H�D�X���;�,�,�,�������&�R�Q�I�R�U�P�L�W�p���Q�R�Q���F�R�Q�I�R�U�P�L�W�p���O�R�U�V���G�X���S�U�R�F�H�V�V�X�V���G�H���U�D�Q�J�H�P�H�Q�W���H�W���G�H���S�U�p�S�D�U�D�W�L�R�Q���G�H��
�O�¶�R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H�����D�L�Q�V�L���T�X�H���O�H�V���T�X�H�V�W�L�R�Q�V���j���S�R�V�H�U���V�H�O�R�Q���O�H�V���U�p�I�p�U�H�Q�W�L�H�O�V���L�Q�W�H�U�Q�H�V���j���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H���H�W���H�[�W�H�U�Q�H�V��

���4�0�6���3�K�D�U�P�D���H�W���5�p�I�p�U�H�Q�W�L�H�O���G�H���3�K�D�U�P�D�F�L�H���G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H�� 

Question  Référentiel  Chapitre  
Auditeur 1  

(Pharmacien)  
Auditeur 2  

(Préparateur)  

Imprimez -vous la 
liste des stocks lors 
du rangement des 

commandes  ? 

La procédure 
« Logiciel  » de la 

Pharmacie de 
Ramonchamp  

/  NON CONFORME  NON CONFORME  

Utilisez -vous la 
méthode du 

« Premier entré �Æ 
premier sorti  » ? 

 

Synthèse 
QMS/Référentiel 

Pharmacie 
�G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H 

Premier entré �Æ 
premier sorti  

CONFORME CONFORME 

Où se situe  la 
première et la 

dernière place dans 
le lieu de 

stockage  ? 

Synthèse 
QMS/Référentiel 

Pharmacie 
�G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H 

Premier entré �Æ 
premier sorti  

CONFORME CONFORME 

Quels sont vos 
critères de priorité 
pour  les dates de 

péremption  ? 

Synthèse 
QMS/Référentiel 

Pharmaci e 
�G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H 

Priori té aux dates 
de péremption  les 

plus courtes  
CONFORME CONFORME 

Que faites -vous si 
un produit qui 

�Y�L�H�Q�W���G�¶�r�W�U�H���O�L�Y�U�p���D��
une date de 

péremption plus 
courte que celui 

déjà présent dans 
�O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H ? 

Synthèse 
QMS/Référentiel 

Pharmacie 
�G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H 

Priori té aux dates 
de péremption  les 

plus courtes  
CONFORME CONFORME 

Comment gérez -
vous la péremption 

si un produit est 
rangé à 2 endroits 

différents  ? 

Synthèse 
QMS/Référentiel 

Pharmacie 
�G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H 

Priori té aux dates 
de péremption  les 

plus court es 
CONFORME CONFORME 

Est-ce que le 
stockage tient 

compte des erreurs 
liées aux 

conditionnements 
similaires  ? 

 

Synthèse 
QMS/Référentiel 

Pharmacie 
�G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H 

Stockage tient 
compte des 

erreurs liées aux 
conditionnements 

similaires  

CONFORME CONFORME 
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�7�D�E�O�H�D�X���;�,�9�������&�R�Q�I�R�U�P�L�W�p���Q�R�Q���F�R�Q�I�R�U�P�L�W�p���O�R�U�V���G�X���S�U�R�F�H�V�V�X�V���G�H���G�L�V�S�H�Q�V�D�W�L�R�Q���G�¶�R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H���D�X��
�F�R�P�S�W�R�L�U���V�H�O�R�Q���O�H�V���U�p�I�p�U�H�Q�W�L�H�O�V���L�Q�W�H�U�Q�H�V���j���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H���H�W���H�[�W�H�U�Q�H�V�����4�0�6���3�K�D�U�P�D���H�W���5�p�I�p�U�H�Q�W�L�H�O���G�H��

�3�K�D�U�P�D�F�L�H���G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H�� 

Question  Référence  Chapitre  
Auditeur 1  

(Pharmacien)  
Auditeur 2  

(Préparateur)  

Savez -vous utiliser 
�O�¶�K�L�V�W�R�U�L�T�X�H���G�X��

patient  ? 

La procédure 
« Vente  » de la 
Pharmacie de 
Ramonchamp  

/  CONFORME CONFORME 

Savez -vous où 
trouver la 

monographie du 
médicament  ? 

La procédure 
« Vente  » de la 
Pharmacie de 
Ramonchamp  

/  CONFORME CONFORME 

Quels sont les 
différentes 
mentions 

obligatoires sur une 
ordonnance  ? 

Synthèse 
QMS/Référentiel 

Pharmacie 
�G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H 

Validation 
technique de 
�O�¶�R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H 

CONFORME CONFORME 

Identifi ez-vous  les 
médicaments le 

contexte , et 
recherche z-vous  les  
chevauchement s ? 

Synthèse 
QMS/Référentiel 

Pharmacie 
�G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H 

Analyse 
pharmaceutique 

de la prescription  
CONFORME CONFORME 

Contrôle z-vous  le 
dosage, la 

posologie et la 
forme galénique  ? 

Synthèse 
QMS/Référentiel 

Pharmacie  
�G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H 

Analyse 
pharmaceutique 

de la prescription  
CONFORME CONFORME 

Recherche z-vous 
les  interaction s 

(physiopathologique 
et/ou 

médicamenteuse)  ? 

Synthèse 
QMS/Référentiel 

Pharmacie 
�G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H 

Analyse 
pharmaceutique 

de la prescription  
CONFORME CONFORME 

Calculez -vous la 
durée du traitement 

et le nombre de 
boite ainsi que le  

meilleur 
conditionnement  ? 

Synthèse 
QMS/Référentiel 

Pharmacie 
�G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H 

Analyse 
pharmaceutique 

de la prescription  
NON CONFORME  NON CONFORME  
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Recherche z-vous  
les effets 

indésirables  ? 

Synthèse 
QMS/Référentiel 

Pharmacie 
�G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H 

Analyse 
pharmaceutique 

de la prescription  
NON CONFORME  NON CONFORME  

Subst ituez -vous par 
des génériques  sauf 
mention contraire  ? 

Synthèse 
QMS/Référentiel 

Pharmacie 
�G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H 

Analyse 
pharmaceutique 

de la presc ription  
CONFORME CONFORME 

Dispen sez-vous  les 
conseils de bon 

usage  ? 

Synthèse 
QMS/Référentiel 

Pharmacie 
�G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H 

Analyse 
pharmaceutique 

de la prescription  
CONFORME CONFORME 

Vérifi ez-vous  la 
concordance des 
produits collectés 

de ceux prescrits  ? 

Synthèse 
QMS/Référentiel 

Pharmacie 
�G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H 

Collecte et 
renseignement  

CONFORME CONFORME 

Enregistr ez-vous  la 
délivrance  ? 

Synthèse 
QMS/Référentiel 

Pharmacie 
�G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H 

Collecte et 
renseignement  

CONFORME CONFORME 

Inscri vez -vous  sur 
�O�¶�R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H��les 

menti ons requises  ? 

Synthèse 
QMS/Référentiel 

Pharmacie 
�G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H 

Collecte et 
renseignement  

CONFORME CONFORME 

Impr imez -vous le  
ticket vital et le 

numéro  FINESS  ? 

Synthèse 
QMS/Référentiel 

Pharmacie 
�G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H 

Collecte et 
renseignement  

CONFORME CONFORME 

Contrôle z-vous  a 
posteriori les 

ordonnances et/ou  
utilisez -vous le  

double contrôle des 
ordonnances au 

comptoir  ? 

Synthèse 
QMS/Référentiel 

Pharmacie 
�G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H 

Collecte et 
renseignement  

CONFORME CONFORME 

Faites -vous des 
correction s de 
traitement  ? 

Synthèse 
QMS/Référentiel 

Pharmacie 
�G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H 

Erreur et 
modification de la 

prescription  
CONFORME CONFORME 
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Notifi ez-vous  au 
prescripteur toutes 

les modifications 
apportées  ? 

Synthèse 
QMS/Référentiel 

Pharmacie 
�G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H 

Erreur et 
modification de la 

prescription  
NON  CONFORME  CONFORME 

Tracez-vous les  
erreur s de 

prescription  ? 

Synthèse 
QMS/Référentiel 

Pharmacie 
�G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H 

Erreur et 
modification de la 

prescription  
NON CONFORME  NON CONFORME  

 
La p �U�p�S�D�U�D�W�L�R�Q�� �G�H�V�� �F�R�Q�F�O�X�V�L�R�Q�V�� �G�¶�D�X�G�L�W�� �H�W de la  réunion de clôture  à 

�O�¶�p�T�X�L�S�H���S�R�U�W�H�Q�W sur  les écarts constatés  :  
�x Norme interne «  Logiciel  » Impression des stocks  �����p�F�D�U�W���G�¶�D�S�S�O�L�F�D�W�L�R�Q�� 
�x �1�R�U�P�H���4�0�6���5�p�I�p�U�H�Q�W�L�H�O���3�K�D�U�P�D�F�L�H���G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H���F�K�D�S�L�W�U�H��Analyse pharmaceutique 

de la prescription  : calcul de la durée du traitement et du no mbre de boite et 
du meilleur conditionnement . �,�O���\���D���X�Q���p�F�D�U�W���G�¶�D�S�S�O�L�F�D�W�L�R�Q�� 

�x �1�R�U�P�H���4�0�6���5�p�I�p�U�H�Q�W�L�H�O���3�K�D�U�P�D�F�L�H���G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H���F�K�D�S�L�W�U�H��Analyse pharmaceutique 
de la prescription  : recherche des effets indésirables . Il y a un écart 
�G�¶�D�S�S�O�L�F�D�W�L�R�Q�� 

�x Norme QMS/Référen �W�L�H�O�� �3�K�D�U�P�D�F�L�H�� �G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H�� �F�K�D�S�L�W�U�H��Erreur et modification 
de la prescription  : notification au prescripteur de toutes les modifications 
apportées . �,�O���\���D���X�Q���p�F�D�U�W���G�¶�D�S�S�O�L�F�D�W�L�R�Q�� 

�x �1�R�U�P�H�� �4�0�6���5�p�I�p�U�H�Q�W�L�H�O�� �3�K�D�U�P�D�F�L�H�� �G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H�� �F�K�D�S�L�W�U�H��Erreur et modification 
de la prescription  : �W�U�D�o�D�E�L�O�L�W�p�� �G�H�� �O�¶�H�U�U�H�X�U�� �G�H�� �S�U�H�V�F�U�L�S�W�L�R�Q. Il y a un écart 
�G�¶�D�S�S�O�L�F�D�W�L�R�Q�� 

 
Ces écarts sont ensuite analysés selon leur criticité. Une situation est considérée comme  
�F�U�L�W�L�T�X�H���O�R�U�V�T�X�¶�H�O�O�H���S�H�X�W���D�Y�R�L�U���G�H�V���F�R�Q�V�p�T�X�H�Q�F�H�V���S�R�W�H�Q�W�L�H�O�O�H�V���V�X�U���O�D���V�D�Q�W�p��du patient.  
 
�7�D�E�O�H�D�X���;�9 �������&�U�L�W�L�F�L�W�p���G�H�V���p�F�D�U�W�V���V�H�O�R�Q���O�H�V���U�p�I�p�U�H�Q�W�L�H�O�V���L�Q�W�H�U�Q�H�V���j���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H���H�W���H�[�W�H�U�Q�H�V�����4�0�6���3�K�D�U�P�D���H�W��

�5�p�I�p�U�H�Q�W�L�H�O���G�H���3�K�D�U�P�D�F�L�H���G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H����

REFERENTIEL  
 

EXIGENCE  
 

CONFORMITE  CRITICITE  RISQUE  

Procédure interne 
« Logiciel  » 

Impression de la 
liste des stocks lors 
du rangement des 

commandes  

NON CONFORME Non critique  

Perte financière  :  
-  perdre un 
�P�p�G�L�F�D�P�H�Q�W���H�W���T�X�¶�L�O��
périme  
-  oubli de 
facturation  

Synthèse 
QMS/Référentiel 

Pharmacie 
�G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H : analyse 

pharmaceutique  

Calcul du meilleur 
conditionnement  

NON CONFORME Non critique  

Perte financière  :  
-  rejet du 
remboursement de 
la sécurité sociale  

Synthèse 
QMS/Référentiel 

Pharmacie 
�G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H : analyse 

pharmaceutique  

Recherche 
systématique des 
effets indésirables  

NON CONFORME Critique  

Effet indésirable 
non détecté  :  
-  si le patient a un 
effet indésirable qui 
�Q�¶�D�S�S�D�U�D�L�W���T�X�¶�D�S�U�q�V��
un long moment, et 
sans savoir que 
�F�¶�H�V�W��à cause du  
médicament  
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Synthèse 
QMS/Référentiel 

Pharmacie 
�G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H : erreur et 

mo dification de la 
prescription  

Notification 
systématique au 
prescripteur de 

toutes les 
modifications 

apportées suite à 
une erreur de 

prescription par un 
membre de la 

pharmacie  

NON CONFORME Critique  

Prise en charge 
pharmaceutique 
inadaptée ou 
erronée  :  
-  des  modifications 
sans connaître un 
état physiologique 
ou pathologique 
que le médecin seul 
connait  
-  répétabilité des 
erreurs  
Perte financière  :  
-  conflit avec le 
prescripteur  

Synthèse 
QMS/Référentiel 

Pharmacie 
�G�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H : erreur et 

modification de la 
presc ription  

Traçabilité de 
�O�¶�H�U�U�H�X�U���G�H��

prescription  
NON CONFORME Critique  

Prise en charge 
pharmaceutique 
inadaptée ou 
erronée  :  
-  répétabilité des 
erreurs  
-  risque réduit de 
passer à côté de 
�O�¶�H�U�U�H�X�U���V�L���R�Q���V�D�L�W��
�G�p�M�j���T�X�¶�H�O�O�H���D���H�X��
lieu  

 
 

La réunion de clôture  : les conclusions sont présentées et des idées sont 
�S�U�R�S�R�V�p�H�V�� �G�H�� �O�D�� �S�D�U�W�� �G�H�� �O�¶�D�X�G�L�W�H�X�U��et  �G�H�� �O�¶�p�T�X�L�S�H officinale  : plan de rangement des 
tiroirs, âge à partir duquel on fait systématiquement des étiquettes personnalisées sur 
les boites, traçabilité des mo �G�L�I�L�F�D�W�L�R�Q�V���H�W���U�p�G�D�F�W�L�R�Q���G�¶�L�Q�W�H�U�Y�H�Q�W�L�R�Q���S�K�D�U�P�D�F�H�X�W�L�T�X�H���,�3�� 
 
 

V.2.2 Préparation et diffusion du rapport d'audit 

 



Petitdemange Bruey Amélie   Page 65 
��

��

 
�5�$�3�3�2�5�7���'�¶�$�8�'�,�7���,�1�7�(�5�1�( 

  

 
 

Processus  :  
Méthode(s) de rangement des médicaments et de préparation des ordonnances  
Dispensation d'une ordonnance au comptoir  
 
�'�D�W�H���G�¶�p�Y�D�O�X�D�W�L�R�Q :  Vendredi 24 novembre 2017  
 
�7�\�S�H���G�¶�p�Y�D�O�X�D�W�L�R�Q :  Audit interne initial, état des lieux  

 
 

Référentiels  :  
La procédure «  Vente  » de la Pharmacie de Ramonchamp en annexe 3  
La procédure «  Logiciel  » de la Pharmacie de Ramonchamp en annexe 5  
�/�D�� �V�\�Q�W�K�q�V�H�� �G�H�V�� �U�p�I�p�U�H�Q�W�L�H�O�V�� �V�X�U�� �O�H�� �W�K�q�P�H�� �©�� �'�L�V�S�H�Q�V�D�W�L�R�Q�� �G�¶�X�Q�H�� �R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H�� �D�X��
comptoir  » dans la partie 5.3.1  
La synthèse des référentiels sur le thème «  Méthode(s) de rangement des médicaments 
et de préparation d es ordonnances  » dans la partie 5.3.2  

 
 

Rédacteur  :  Mme Bruey Amélie     Métier  :  Pharmacien adjoint  
 
Destinataire  :   Pharmacien titulaire de la Pharmacie de Ramonchamp  
   Préparatrice s en pharmacie   
��
 
 
 

�/�H���S�U�p�V�H�Q�W���G�R�F�X�P�H�Q�W���I�D�L�W���V�X�L�W�H���j���O�¶�D�X�G�L�W���L�Q�W�H�U�Q�H���G�X���������Q�R�Y�H�P�E�U�H���j���O�D���S�K�D�U�P�D�F�L�H��
de Ramonchamp. Le rapport  porte sur  les 2 processus audités , il est  à destination de 
�O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H���D�X�G�L�W�pe. Chaque processus est détaillé  en fonction de ses points forts  et de ses  
points faibles, des non -conformités constaté es ou non  et des améliorations proposées. 
Ce rapport sera  imprimé en plusieurs exemplaires et  �S�U�p�V�H�Q�W�p�� �D�X�� �W�L�W�X�O�D�L�U�H�� �D�L�Q�V�L�� �T�X�¶�j��
�O�¶�p�T�X�L�S�H���O�R�U�V���G�¶�X�Q�H���U�p�X�Q�L�R�Q�� 
��  
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PROCESSUS  :  Méthode(s) de rangement des médicaments e t de préparation des 
ordonnances  

 
Les points fort s 

�x I �P�S�O�L�F�D�W�L�R�Q�� �G�H�� �O�¶�p�T�X�L�S�H�� �S�R�X�U�� �p�Y�L�W�H�U�� �O�H�V�� �S�p�U�L�P�p�V ���� �X�W�L�O�L�V�D�W�L�R�Q�� �G�H�V�� �G�¶�R�X�W�L�O�V�� �Y�L�V�X�H�O�V��
pour permettre la mise en évidence des médicaments à date de péremption 
courte.  

 
Les points faibles   

�x Attention à indiquer précisément où se situe le médicament à prendre en premier 
dans les tiroirs . 

 
Les non -conformités   

�x I �O���Q�¶�\���D���S�D�V���G�¶�L�P�S�U�H�V�V�L�R�Q���G�H���O�D���I�H�X�L�O�O�H���G�H���V�W�R�F�N���S�R�X�U���O�H���U�D�Q�J�H�P�H�Q�W���G�H���O�D���F�R�P�P�D�Q�G�H����
�,�O���V�¶�D�J�L�W���G�¶�X�Q�H���H�[�L�J�H�Q�F�H���G�H���O�D���S�U�R�F�p�G�X�U�H interne  « Logiciel ». Cette non -conformité 
a été constaté e �O�H���M�R�X�U���G�H���O�¶�D�X�G�L�W���H�W���F�R�Q�F�H�U�Q�H���O�¶�H�Q�V�H�P�E�O�H���G�H�V���S�H�U�V�R�Q�Q�H�V���D�X�G�L�W�pes 
���p�W�H�Q�G�X���G�H���O�¶�p�F�D�U�W��. 

 
Les améliorations proposées  

�x Révision de  la procédure interne « Logiciel »  
�x Créer un schéma de rangement des médicaments dans les tiroirs  pour éviter le 

�U�L�V�T�X�H���G�¶�D�Y�R�L�U���G�H�V���S�p�U�L�P�p�V.  
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PROCESSUS  :  Dispensation d'une ordonnance au comptoir  

 
Les points fort s 

�x I �P�S�O�L�F�D�W�L�R�Q�� �G�H�� �O�¶�p�T�X�L�S�H�� �S�R�X�U��sécuriser la délivrance de médicament au patient, 
bonne connaissance et utilisation des outils mis à disposition tel s que la 
�P�R�Q�R�J�U�D�S�K�L�H���G�H�V���P�p�G�L�F�D�P�H�Q�W�V�����O�¶�K�L�V�W�R�U�L�T�X�H���S�D�W�L�H�Q�W���R�X���O�H���'�3�� 

�x �%�R�Q�Q�H�� �F�R�Q�Q�D�L�V�V�D�Q�F�H�� �G�H�V�� �H�[�L�J�H�Q�F�H�V�� �G�H�� �O�L�F�p�L�W�p�� �G�H�� �O�¶�R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H�� �D�S�U�q�V��
questionnement individuel des personnes audité es.  

�x Analyse pharmaceutique de l �¶�R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H���H�W���G�p�O�L�Y�U�D�Q�F�H���G�H�V���F�R�Q�V�H�L�O�V���G�H���E�R�Q usage 
systématique après questionnement individuel et exercice des personnes 
audité es.  

�x Contrôle obligatoire des ordonnances  a posteriori  soit le jour -même soit le 
prochain jour ouvré faisant suite à une délivra nce  et  avant télétransmission ,  
après questionnement individuel et exercice des personnes audité e�V���� �,�O�� �Q�¶�\�� �D��
aucune ordonnance qui peut être oubliée, même celles non télétransmises sont 
dans la liste.  

�x �3�U�R�S�R�V�L�W�L�R�Q���V�S�R�Q�W�D�Q�p�H���G�¶�D�P�p�O�L�R�U�D�W�L�R�Q���G�H���O�D���S�U�L�V�H���H�Q���F�K�D�U�J�H���G�H�V���S�D�W�L�H�Q�W�V���O�R�U�V���G�H�V��
�H�[�H�U�F�L�F�H�V�����F�R�P�P�H���O�H���I�D�L�W���G�¶�L�P�S�U�L�P�H�U���H�Q���V�\�V�W�p�P�D�W�L�T�X�H���O�H�V���p�W�L�T�X�H�W�W�H�V���G�H���S�R�V�R�O�R�J�L�H��
pour les personnes âgées.  

 
Les points faibles   

�x �/�¶�X�Q�L�I�R�U�P�L�V�D�W�L�R�Q des inscriptions princeps/DCI �V�X�U�� �O�¶�R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H�� �H�W sur  les 
médicaments.  

 
Les non -conformités   

�x I �O���Q�¶�\�� �D���S�D�V��systématiquement utilisation du meilleur conditionnement ���� �,�O���V�¶�D�J�L�W��
�G�¶�X�Q�H�� �H�[�L�J�H�Q�F�H�� �G�H�� �O�D��synthèse des référentiels sur le thème « Méthode(s) de 
rangement des médicaments et de prép aration des ordonnances »  pour éviter un 
rejet de remboursement de la part de la sécurité sociale . Cette non -conformité a 
été constaté e �O�H���M�R�X�U���G�H���O�¶�D�X�G�L�W���H�W���F�R�Q�F�H�U�Q�H���O�¶�H�Q�V�H�P�E�O�H���G�H�V���S�H�U�V�R�Q�Q�H�V���D�X�G�L�W�pes.   

�x I �O���Q�¶�\���D���S�D�V��systématiquement recherche des effets in désirables , notamment pour 
�O�H�V�� �U�H�Q�R�X�Y�H�O�O�H�P�H�Q�W�V�� �G�¶�R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H���� �,�O�� �V�¶�D�J�L�W�� �G�¶�X�Q�H�� �H�[�L�J�H�Q�F�H�� �G�H�� �O�D��synthèse des 
référentiels sur le thème « Méthode(s) de rangement des médicaments et de 
préparation des ordonnances »  �S�R�X�U���p�Y�L�W�H�U���O�D���V�X�U�Y�H�Q�X�H���G�¶�H�I�I�H�W�V���L�Q�G�p�V�L�U�D�E�O�H�V���Qon 
détectés . Cette non -conformité a été constaté e �O�H�� �M�R�X�U�� �G�H�� �O�¶�D�X�G�L�W�� �H�W�� �F�R�Q�F�H�U�Q�H��
�O�¶�H�Q�V�H�P�E�O�H���G�H�V���S�H�U�V�R�Q�Q�H�V���D�X�G�L�W�pes.  

�x I �O�� �Q�¶�\�� �D�� �S�D�V��systématiquement notification au prescripteur de toutes les 
modifications apportées �����,�O���V�¶�D�J�L�W���G�¶�X�Q�H���H�[�L�J�H�Q�F�H���G�H���O�D��synthèse de s référentiels 
sur le thème « Méthode(s) de rangement des médicaments et de préparation des 
ordonnances »  pour éviter une prise en charge pharmaceutique inadaptée ou 
erronée . Cette non -conformité a été constaté e �O�H���M�R�X�U���G�H���O�¶�D�X�G�L�W���H�W���F�R�Q�F�H�U�Q�H��une  
personne audité e. 

�x I �O���Q�¶�\���D���S�D�V��systématiquement enregistrement  �G�H���O�¶�H�U�U�H�X�U���G�H���S�U�H�V�F�U�L�S�W�L�R�Q�����,�O���V�¶�D�J�L�W��
�G�¶�X�Q�H�� �H�[�L�J�H�Q�F�H�� �G�H�� �O�D��synthèse des référentiels sur le thème « Méthode(s) de 
rangement des médicaments et de préparation des ordonnances »  pour éviter la 
�U�p�S�p�W�D�E�L�O�L�W�p�� �G�¶�X�Q�H�� �H�U�U�H�X�U�� �G�H�� �G�p�O�L�Y�U�D�Q�F�H�� �S�R�X�U�� �O�H�� �S�D�W�L�H�Q�W. Cette non -conformité a 
été constaté e �O�H���M�R�X�U���G�H���O�¶�D�X�G�L�W���H�W���F�R�Q�F�H�U�Q�H���O�¶�H�Q�V�H�P�E�O�H���G�H�V���S�H�U�V�R�Q�Q�H�V���D�X�G�L�W�pes.  
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Les améliorations proposées  
�x �'�p�I�L�Q�L�U���X�Q�H���U�q�J�O�H���G�¶�p�F�U�L�W�X�U�H���S�U�L�Q�F�H�S�V���'�&�,���F�R�P�P�X�Q�H�� 
�x Définir un  �k�J�H���P�L�Q�L�P�X�P���S�R�X�U���X�Q�H���L�P�S�U�H�V�V�L�R�Q���V�\�V�W�p�P�D�W�L�T�X�H���G�¶�p�W�L�T�X�H�W�W�H�� 
�x �0�L�V�H�� �H�Q�� �S�O�D�F�H�� �G�¶�X�Q�H�� �I�L�F�K�H�� �S�U�r�W�H�� �j�� �r�W�U�H�� �U�H�P�S�O�L�H�� �H�W�� �G�¶�X�Q�� �F�O�D�V�V�H�X�U�� �S�R�X�U�� �W�U�D�F�H�U�� �O�H�V��

erreurs de prescription, les erreurs de dispensation et les notifications au 
prescripteur. Ou traçabilité informatiqu e via le logiciel.  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Conclusion  :  
 

Il y a b eaucoup de points forts, tant sur le plan de sécurisation et de conseil à la 
délivrance que sur des aspects logistiques. La base  document aire  qualité disponible à 
�O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H reste à être complétée,  pour éviter des points de divergences entre les 
méthodes de chaque membre (rangements, inscriptions ordonnance). La mise en place 
de certains outils simples et pratiques comme un schéma de rangement et la 
�V�W�D�Q�G�D�U�G�L�V�D�W�L�R�Q�� �G�H�V�� �P�H�Q�W�L�R�Q�V�� �V�X�U�� �O�¶�R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H�� �H�W�� �Oe médicament est préconisé , et 
�S�R�X�U�U�D�L�W���H�P�S�r�F�K�H�U���G�H�V���F�R�Q�I�X�V�L�R�Q�V���H�W���U�H�S�U�R�F�K�H�V���D�X���V�H�L�Q���G�H���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H�� 
 Les non - �F�R�Q�I�R�U�P�L�W�p�V�� �R�E�V�H�U�Y�p�H�V���� �P�L�V�H�� �j�� �S�D�U�W�� �S�R�X�U�� �O�¶�L�P�S�U�H�V�V�L�R�Q�� �G�H�� �O�D�� �O�L�V�W�H�� �G�H�V��
stocks, sont principalement dues à la méconnaissance des référentiels utilisés pour la 
synthèse et des risques encourus (importance de la traçabilité, recherche du meilleur 
condit �L�R�Q�Q�H�P�H�Q�W���� �«���� Il y a 3 points critiques à corriger  : la recherche systématique 
�G�¶�H�I�I�H�W���L�Q�G�p�V�L�U�D�E�O�H�V���P�r�P�H���S�R�X�U���O�H�V���W�U�D�L�W�H�P�H�Q�W�V���F�K�U�R�Q�L�T�X�H�V�����H�Q���H�I�I�H�W��le patient peut avoir  
�X�Q���H�I�I�H�W���L�Q�G�p�V�L�U�D�E�O�H���T�X�L���Q�¶�D�S�S�D�U�D�L�W���T�X�¶�D�S�U�q�V���X�Q���O�R�Q�J���P�R�P�H�Q�W�����H�W���V�D�Q�V���V�D�Y�R�L�U���T�X�H���F�¶�H�V�W��à 
cause du médicament ), la n otification systématique au prescripteur de toutes les 
modifications apportées suite à une erreur de prescription par un membre de la 
pharmacie  (car des modifications sans connaître un état physiologique ou pathologique 
que seul  le médecin connait  pourrait faire courir un risque au patient) et la t raçabilité 
�G�H���O�¶�H�U�U�H�X�U���G�H���S�U�H�V�F�U�L�S�W�L�R�Q (elle permet de réduire considérablement la répétabilité des 
erreurs).  Par ce fait, la rédaction de procédure ainsi que de fiches techniques 
perme ttrai ent une meilleure appropriation  des pratiques recommandées .
 
 
�� ��
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V.2.3 Clôture de l'audit 

��
Les modalités de conservation  �G�H�V���G�R�F�X�P�H�Q�W�V���R�Q�W���p�W�p���D�F�F�H�S�W�p�V���S�D�U���O�¶�D�X�G�L�W�p�����O�R�U�V���G�X��
�G�p�F�O�H�Q�F�K�H�P�H�Q�W���G�H���O�¶�D�X�G�L�W���G�D�Q�V���O�D���S�D�U�W�L�H���������������� 
��
��

V.2.4 Réalisation du suivi d'audit 

 
�,�O���Q�¶�\���D���S�D�V���G�H���V�X�L�Y�L���G�¶�D�X�G�L�W���V�S�p�F�L�I�L�p �G�D�Q�V���O�H���S�O�D�Q���G�¶�D�X�G�L�W������
��
��

V.3 DISCUSSION 
 
 
Le but de notre  �W�U�D�Y�D�L�O�� �D�� �p�W�p�� �G�¶�H�[�S�p�U�L�P�H�Q�W�H�U�� �G�D�Q�V�� �X�Q�H�� �S�H�W�L�W�H�� �R�I�I�L�F�L�Q�H�� �U�X�U�D�O�H���� �O�D��

�P�L�V�H���H�Q���S�O�D�F�H���G�¶�X�Q���D�X�G�L�W���L�Q�W�H�U�Q�H���V�H�O�R�Q���O�D���Q�R�U�P�H���1�)���H�Q���,�6�2���������������H�Q���V�¶�D�S�S�X�\�D�Q�W���V�X�U���O�H�V��
référentiels internes et externes �G�H���T�X�D�O�L�W�p���S�R�X�U���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H��et en prenant pour �E�D�V�H���G�¶�D�X�G�L�W��
les deux  pr ocessus  ayant eu les  résultat s les plus faible s aux questionnaires eQo.  Les 
deux  processus audités concernent la délivrance au comptoir et le rangement d es 
médicaments suite à une commande . I ls font partis de la cartographie des processus 
qui fait elle -même partie du SMQ �G�H�� �O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H���� �$�� �O�D���3�K�D�U�P�D�F�L�H���G�H���5�D�P�R�Q�F�K�D�P�S�� �L�O���Q�¶�\��
�S�D�V�� �G�H�� �6�0�4�� �U�p�G�L�J�p���� �Q�p�D�Q�P�R�L�Q�V�� �X�Q�� �H�[�H�P�S�O�H�� �G�H�� �F�D�U�W�R�J�U�D�S�K�L�H�� �J�p�Q�p�U�D�O�H�� �T�X�H�� �O�¶�R�Q�� �S�H�X�W��
utiliser comme support visuel pour expliquer �O�D���S�O�D�F�H���T�X�¶�R�F�F�X�S�H���F�H�V��deux  thèmes par 
rapport au fonctionnement global de la Pharmacie de Ramonchamp  a été proposée . 
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Les référentiels utilisés sont ceux disponibles en interne  : les procédures 
« Vente  » et «  Logiciel  » et une synthèse de deux référenti els  externes  les plus 
complets �����,�O���V�¶�D�J�L�W du  �5�p�I�p�U�H�Q�W�L�H�O���G�H���3�K�D�U�P�D�F�L�H���G�¶�2�I�I�L�F�L�Q�H���U�p�G�L�J�p���S�D�U���O�D���6�R�F�L�p�W�p���)�U�D�Q�o�D�L�V�H��
de Pharmacie Clinique �H�W���O�H���P�D�Q�X�H�O���3�K�D�U�P�D���6�\�V�W�q�P�H���4�X�D�O�L�W�p���,�6�2�����������U�p�G�L�J�p���S�D�U���O�¶�2�U�G�U�H��
des pharmaciens Helvète s. Le choix de ces 2 référentiels e �V�W���E�D�V�p���V�X�U���O�H���I�D�L�W���T�X�¶�L�O�V���V�R�Q�W��
rédigés par deux  autorités reconnu es de pharmaciens de deux  pays différen ts . �'�¶�D�X�W�U�H�V��
pays francophones auraient pu être choisi comme par exemple le Québec.  Mais l �¶�R�U�G�U�H��
des Pharmaciens du Québec ne propose pas de document q ualité complet, de plus les 
�F�R�Q�G�L�W�L�R�Q�V���H�W���O�H�V���P�p�W�K�R�G�H�V���G�¶�H�[�H�U�F�L�F�H�V���G�L�I�I�q�U�H�Q�W aussi beaucoup  par rapport à la France.  
Le choix des référentiels ordinaux français et helvètes a été le plus légitime.  

 
�$�S�U�q�V���D�Y�R�L�U���U�p�G�L�J�p���H�W���W�U�D�Q�V�P�L�V���O�H���S�O�D�Q���G�¶�D�X�G�L�W���U�p�I�p�U�H�Q�o�D�Qt les objectifs, le champ, 

les critères, la revue de document, les lieux dates et horaires, l'échantillonnage  et  la 
composition de l'équipe �����O�¶�D�X�G�L�W���H�V�W���S�U�r�W���j���D�Y�R�L�U���O�L�H�X�� �/�D���U�p�X�Q�L�R�Q���G�¶�R�X�Y�H�U�W�X�U�H���Y�D�X�W���F�R�P�P�H��
�X�Q���D�F�F�R�U�G���W�D�F�L�W�H���H�Q�W�U�H���O�¶�D�X�G�L�W�p���H�W���O�¶�D�X�G�L�W�H�X�U�� �/�¶�D�X�G�L�W���H�V�W���E�L�H�Q��perçu  �S�D�U���O�¶�p�T�X�L�S�H���T�X�L���H�V�W��
�D�V�V�H�]�� �F�X�U�L�H�X�V�H�� �G�H�� �Y�R�L�U�� �F�H�� �T�X�L�� �Y�D�� �V�H�� �S�D�V�V�H�U���� �,�O�� �Q�¶�\�� �D�� �S�D�V�� �G�¶�D�Q�L�P�R�V�L�W�p�� �P�D�L�V�� �X�Q�� �S�H�X�� �G�H��
stress de la part de tout le monde.  �'�q�V���O�H���G�p�E�X�W���G�H���O�¶�D�X�G�L�W���� �Oe dialogue est important 
pour instaurer un climat de confiance. Po ur ce faire il faut bien expliquer  �T�X�¶�X�Q���D�X�G�L�W���H�V�W��
un exercice qui permet à la fois de valoriser ce qui est déjà mis en place mais aussi  de 
pouvoir déterminer ce qui doit être corrig é ou amélior é. La relation auditeur/audité doit 
être gagnant/gagnant �����O�¶�D�X�G�L�W�H�X�U���G�R�L�W���P�H�Q�H�U���O�¶�D�X�G�L�W sans jugement  ni interprétation et  
rester  le plus neutre et objectif possible . �,�O�� �I�D�X�W�� �D�X�V�V�L�� �H�[�S�O�L�T�X�H�U�� �O�¶�L�P�S�R�U�W�D�Q�F�H�� �G�H�� �O�D��
détection des non - �F�R�Q�I�R�U�P�L�W�p�V���� �S�D�U�� �U�D�S�S�R�U�W�� �D�X�[�� �U�L�V�T�X�H�V�� �T�X�¶�H�O�O�H�V�� �L�Q�G�X�L�V�H�Q�W�� �S�R�X�U�� �O�H��
patient.  

Pendant la réunio n de clôture les thèmes suivants sont abordés  : les différen tes 
méthode s de rangement au sein  �G�H���O�¶�p�T�X�L�S�H�� l�H���I�D�L�W���T�X�H���O�¶�L�P�S�U�H�V�V�L�R�Q���S�D�S�L�H�U���G�H�V���V�W�R�F�N�V��
�Q�¶�H�V�W���S�O�X�V���G�¶�D�F�W�X�D�O�L�Wé, l a recherche du meilleur conditionnement  qui  se fait par rapport 
�D�X���S�D�W�L�H�Q�W���S�O�X�W�{�W���T�X�¶�D�X���F�R�€�W, l �D���U�H�F�K�H�U�F�K�H���G�¶�H�I�I�H�W�V���L�Q�G�p�V�L�U�D�E�O�H�V qui est plus importante 
lors des traitements aigus que chroniques , l �¶�L�Q�V�F�U�L�S�W�L�R�Q�� �'�&�,���S�U�L�Q�F�H�S�V qui  �Q�¶�H�V�W�� �S�D�V��
généralisée , l �H�V���P�R�G�L�I�L�F�D�W�L�R�Q�V���T�X�H���O�¶�R�Q���D�S�S�R�U�W�H qui  ne sont pa s toutes mentionnées au 
prescripteur  et  �T�X�¶�L�O�� �Q�¶�\�� �D�� �S�D�V�� �G�H�� �W�U�D�o�D�E�L�O�L�W�p�� �G�H�� �F�H�V�� �P�R�G�L�I�L�F�D�W�L�R�Q�V. Les échanges avec 
�O�¶�p�T�X�L�S�H���V�X�U���F�H�V���V�X�M�H�W�V���R�Q�W���p�W�p���D�S�S�U�p�F�L�D�E�O�H�V���H�W���F�R�Q�V�W�U�X�F�W�L�I�V���S�R�X�U���O�D���S�U�p�S�D�U�D�W�L�R�Q���G�X���U�D�S�S�R�U�W��
�G�¶�D�X�G�L�W et au - �G�H�O�j���S�R�X�U���O�D���P�L�V�H���H�Q���S�O�D�F�H���G�X���S�O�D�Q���G�¶�D�Ftion .  

 
Les résultats ont montré que la  �E�D�V�H���G�R�F�X�P�H�Q�W�D�L�U�H���T�X�D�O�L�W�p���G�L�V�S�R�Q�L�E�O�H���j���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H��

reste à complét er , pour éviter des points de divergences entre les méthodes de chaque 
membre (rangements, inscriptions ordonnance). La mise en place de certains outil s 
simples et pratiques comme un schéma de rangement et la standardisation des 
�P�H�Q�W�L�R�Q�V���V�X�U���O�¶�R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H���H�W���O�H���P�p�G�L�F�D�P�H�Q�W���H�V�W���S�U�p�F�R�Q�L�V�pe, et pourrait empêcher des 
�F�R�Q�I�X�V�L�R�Q�V�� �D�X�� �V�H�L�Q�� �G�H�� �O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H�� Les non -conformités observées, mis e à part pour 
�O�¶�L�P�S�U�H�V�V�L�R�Q de la liste des stocks, sont principalement dues à la méconnaissance des 
référentiels utilisés pour la synthèse et des risques encourus (importance de la 
�W�U�D�o�D�E�L�O�L�W�p���� �U�H�F�K�H�U�F�K�H�� �G�X�� �P�H�L�O�O�H�X�U�� �F�R�Q�G�L�W�L�R�Q�Q�H�P�H�Q�W���� �«������Il y a trois  points critiques à 
corriger  ���� �O�D�� �U�H�F�K�H�U�F�K�H�� �V�\�V�W�p�P�D�W�L�T�X�H�� �G�¶�H�I�I�H�Ws indésirables même pour les traitements 
chroniques . En effet le patient peut avoir  �X�Q���H�I�I�H�W���L�Q�G�p�V�L�U�D�E�O�H���T�X�L���Q�¶�D�S�S�D�U�D�L�W���T�X�¶�D�S�U�q�V���X�Q��
�O�R�Q�J���P�R�P�H�Q�W�����H�W���V�D�Q�V���V�D�Y�R�L�U���T�X�H���F�¶�H�V�W���j���F�D�X�V�H���G�X���P�p�G�L�F�D�P�H�Q�W. Puis il y a l a n otification 
systématique au prescripteur de toutes les modifications apportées suite à une erreur 
de prescription par un membre de la pharmacie  (car des modifications sans connaître 
un état physiologique ou pathologique que seul le médecin  connait  pourrai ent faire 
courir un risque au patient) et la t �U�D�o�D�E�L�O�L�W�p���G�H���O�¶�H�U�U�H�X�U���G�H���S�U�H�V�F�U�L�S�W�L�R�Q (elle permet de 
réduire considérablement la répétabilité des erreurs). ��Par ce fait, la rédaction de 
procédure ainsi que de fiches techniques permettraient une meilleure appropriation des 
pratiques recommandées.  
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�/�¶�D�X�G�L�W���H�V�W���X�Q�H���S�U�D�W�L�T�X�H���E�D�V�p�H���V�X�U���O�¶�D�S�S�U�R�F�K�H���G�X���U�L�V�T�X�H���U�p�H�O���R�X���S�R�W�H�Q�W�L�H�O����La notion 

de risque est un point fondamental du bilan de cette expérimentation. En fonction des 
non -conformités trouvées, on  peut catégoriser les risques induits par les tâches qui ne 
sont pas réalisées comme elles le devraient par rapport aux référentiels. On parle alors 
de criticité, une exigence non conforme pouvant causer une perte minime (dans le cas 
�G�H���F�H�W���D�X�G�L�W���L�O���V�¶�D�J�L�W �G�H���S�H�U�W�H���I�L�Q�D�Q�F�L�q�U�H�����Q�¶�H�V�W���S�D�V���F�U�L�W�L�T�X�H�����D�O�R�U�V���T�X�¶�X�Q�H���H�[�L�J�H�Q�F�H��non 
respectée pouvant causer un retentissement sur la santé et/ou la qualité de vie pour le 
patient est considérée comme  une non -conformité  �F�U�L�W�L�T�X�H���� �6�L�� �F�H�W�W�H�� �W�k�F�K�H�� �Q�¶�H�V�W�� �S�D�V��
�D�F�F�R�P�S�O�L�H�� �R�X�� �T�X�¶�H�O�O�H�� �Q�¶�H�V�W�� �D�F�F�R�P�S�O�L�H�� �T�X�H�� �S�D�U�W�L�H�O�O�H�P�H�Q�W�� �O�H�V�� �U�p�S�H�U�F�X�V�V�L�R�Q�V�� �V�R�Q�W��
potentiellement graves et peuvent mettre en danger la vie du patient.  �'�¶�D�S�U�q�V�� �O�H�V��
référentiels, la recherche du meilleur conditionnement doit se faire par rapport au fait 
�T�X�¶�L�O���H�[�L�V�W�H���R�X���Q�R�Q���X�Q���Fonditionnement de trois mois pour un même médicament. Dans 
�O�H���F�D�V���G�¶�X�Q�H���S�U�H�V�F�U�L�S�W�L�R�Q���S�R�X�U���X�Q�H���G�X�U�p�H���P�L�Q�L�P�X�P���G�H���W�U�R�L�V���P�R�L�V�����O�H�V���F�R�Q�G�L�W�L�R�Q�Q�H�P�H�Q�W�V��
de médicaments trimestriels  doivent être favorisés à par rapport à  la délivrance 
successive de conditionnement d �¶�X�Q���P�R�L�V�����2�Q���D���F�R�Q�V�W�D�W�p���X�Q���p�F�D�U�W���G�¶�D�S�S�O�L�F�D�W�L�R�Q���S�R�X�U���O�D��
recherche du meilleur conditionnement, les conditionnement s trime striels  ne sont pas 
�W�R�X�M�R�X�U�V�� �I�D�Y�R�U�L�V�p�V���� �L�O�� �\�� �D�� �G�R�Q�F�� �X�Q�� �U�L�V�T�X�H�� �Q�R�Q�� �F�U�L�W�L�T�X�H�� �F�D�U�� �O�D�� �S�H�U�W�H�� �S�R�W�H�Q�W�L�H�O�� �Q�¶�H�V�W�� �T�X�H��
financière. �&�H�S�H�Q�G�D�Q�W�� �V�¶�L�O�� �O�¶�R�Q�� �S�U�H�Q�G�� �F�R�P�P�H�� �H�[�H�P�S�O�H�� �X�Q�� �S�D�W�L�H�Q�W�� �T�X�L�� �U�H�o�R�L�W�� �X�Q��
conditionnement de trois mois et qui se retrouve avec beaucoup de dose à domicile il 
peut alors risquer le surdosage par automédication. Dans certain cas, les patients sont 
plus fragiles  : âge avancé, isolem ent ou handicap. �$�� �O�¶�L�Q�Y�H�U�V�H�� �O�D�� �J�p�Q�p�U�D�O�L�V�D�W�L�R�Q�� �G�H�V��
conditionnements de trois mois pourrait faire baisser l �H�V�� �G�p�I�D�X�W�V�� �G�¶observance par 
�F�D�U�H�Q�F�H�� �G�H�� �G�R�V�H�� �j�� �O�D�� �I�L�Q�� �G�H�� �F�K�D�T�X�H�� �P�R�L�V���� �/�¶�R�X�E�O�L�� �G�H�� �U�H�Q�R�X�Y�H�O�O�H�P�H�Q�W�� �H�Q�W�U�H�� �O�H�V�� �P�R�L�V��
pourrait être palli é �S�D�U���O�D���G�p�O�L�Y�U�D�Q�F�H���G�H���W�U�R�L�V���P�R�L�V���G�¶�X�Q���F�R�X�S�����(�Q���F�R�Q�F�O�X�V�L�R�Q�����O�H���U�H�F�X�H�L�O��
des non - �F�R�Q�I�R�U�P�L�W�p�V�� �Q�R�Q�� �F�U�L�W�L�T�X�H�V�� �G�¶�X�Q�� �S�R�L�Q�W�� �G�H�� �Y�X�H�� �I�L�Q�D�Q�F�L�H�U�� �P�D�L�V�� �S�R�W�H�Q�W�L�H�O�O�H�P�H�Q�W��
critiques pour la santé de certains patients, pourrait amener à faire évoluer les pratiques 
en laissant  le choix du meilleur conditionnement au pharmacien en fonction du profil du 
patient.  

�/�H�V���U�L�V�T�X�H�V���H�Q�F�R�X�U�X�V���H�W���O�H�X�U�V���Q�L�Y�H�D�X�[���G�H���F�U�L�W�L�F�L�W�p���V�R�Q�W���F�R�Q�Q�X�V���j���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H���P�D�L�V���O�H��
�O�L�H�Q���G�H���F�D�X�V�H���j���H�I�I�H�W���j���O�D���V�X�L�W�H���G�¶�X�Q�H���W�k�F�K�H���P�D�O���D�F�F�R�P�S�O�L�H���O�¶�H�V�W���P�R�L�Q�V���Y�R�L�U�H���S�D�V���G�X���W�Rut. 
Des outils qualités à mettre en place  comme des fiches techniques, des logigrammes 
de fonction ou des schémas de rangement pour les médicaments sont des moyens utiles 
�S�U�D�W�L�T�X�H�V���H�W���U�D�S�L�G�H�V���j���P�H�W�W�U�H���H�Q���S�O�D�F�H�����/�D���O�R�L���G�H���3�D�U�H�W�R���V�¶�D�S�S�O�L�T�X�H���G�D�Q�V���G�H���Q�R�P�E�U�H�X�[��
�G�R�P�D�L�Q�H�V�����L�F�L���R�Q���S�R�X�U�U�D�L�W���p�Y�L�W�H�U�����������G�¶�H�U�U�H�X�U�V���H�W���G�L�P�L�Q�X�H�U���G�¶�D�X�W�D�Q�W���O�H�V���U�L�V�T�X�H�V���D�V�V�R�F�L�p�V��
en rédigeant des consignes pour  ���������G�H�V���D�F�W�L�R�Q�V���U�p�D�O�L�V�p�H�V���F�K�D�T�X�H���M�R�X�U���j���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H�� 

�/�H�V�� �D�Q�Q�p�H�V�� �j�� �Y�H�Q�L�U�� �G�H�Y�U�D�L�H�Q�W�� �Y�R�L�U�� �G�H�� �Q�R�X�Y�H�O�O�H�V�� �S�H�U�V�S�H�F�W�L�Y�H�V�� �S�R�X�U�� �O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H���� �,�O��
dev �U�D�L�W���V�¶�\���G�p�Y�H�O�R�S�S�H�U���S�O�X�V���G�H���T�X�D�O�L�W�p���G�D�Q�V���O�H�V���S�U�D�W�L�T�X�H�V���F�R�P�P�H���F�¶�H�V�W���G�p�M�j���O�H���F�D�V���G�D�Q�V��
�G�¶�D�X�W�U�H�V���E�U�D�Q�F�K�H�V���G�H���O�D���V�D�Q�W�p���T�X�H���F�H���V�R�L�W���G�D�Q�V���O�H���G�R�P�D�L�Q�H���S�X�E�O�L�T�X�H���D�Y�H�F���O�H�V���K�{�S�L�W�D�X�[��
mais aussi dans le privé libéral et notamment dans les laboratoires de biologie médical e. 
La �S�U�R�[�L�P�L�W�p���H�Q�W�U�H���O�H�V���/�%�0���H�W���O�H�V���R�I�I�L�F�L�Q�H�V���O�D�L�V�V�H���j���S�H�Q�V�H�U���T�X�H���O�¶�p�Y�R�O�X�W�L�R�Q���G�H���O�D���O�p�J�L�V�O�D�W�L�R�Q��
�H�W�� �Q�R�W�D�P�P�H�Q�W�� �G�H�� �O�¶�R�E�O�L�J�D�W�L�R�Q�� �G�H�� �P�L�V�H�� �H�Q�� �S�O�D�F�H�� �G�¶�X�Q�H�� �S�R�O�L�W�L�T�X�H�� �G�H�� �G�p�S�O�R�L�H�P�H�Q�W�� �G�H�� �O�D��
�T�X�D�O�L�W�p���J�D�J�Q�H�U�D���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H���F�D�U���H�O�O�H���H�V�W���G�p�M�j���R�E�O�L�J�D�W�R�L�U�H���G�D�Q�V���O�H�V���/�%�0�� 
  

La �P�L�V�H�� �H�Q�� �S�O�D�F�H�� �G�¶�X�Q�� �S�O�D�Q�� �G�¶�D�F�W�L�R�Q�� �T�X�D�O�L�W�p�� �H�V�W�� �X�Q�H�� �G�p�P�D�U�F�K�H�� �T�X�L�� �G�R�L�W�� �r�W�U�H��
�V�R�X�W�H�Q�X�H�� �W�R�W�D�O�H�P�H�Q�W�� �S�D�U�� �O�H�� �S�K�D�U�P�D�F�L�H�Q�� �W�L�W�X�O�D�L�U�H�� �P�r�P�H�� �V�L�� �F�H�� �Q�¶�H�V�W�� �S�D�V�� �O�X�L�� �T�X�L�� �V�H�U�D�� �O�H��
référent qualité, il doit porter le projet. Elle commence par une évaluation des pratiques 
�G�H���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H�����F�H�W�W�H���p�W�D�S�H���S�H�X�W���r�W�U�H���U�p�D�O�L�V�p�H���J�U�k�F�H���j���O�¶�D�L�G�H���G�X���V�L�W�H���L�Q�W�H�U�Q�H�W���G�H���O�¶�2�U�G�U�H���G�H�V��
�3�K�D�U�P�D�F�L�H�Q�V�� �H�4�R���I�U�� �T�X�L�� �S�U�R�S�R�V�H�� �S�O�X�V�L�H�X�U�V�� �T�X�H�V�W�L�R�Q�Q�D�L�U�H�V�� �G�¶�p�Y�D�O�X�D�W�L�R�Q�� �H�Q�� �O�L�J�Q�H�� �V�X�U��
�G�L�I�I�p�U�H�Q�W�H�V���W�k�F�K�H�V���H�W���P�L�V�V�L�R�Q�V�����&�¶�H�V�W���J�U�D�W�X�L�W���H�W���D�Q�R�Q�\�P�H�����&�H�W�W�H���D�X�W�R-évaluation permet 
de mettre en évidence les points clés où les actions de développement de la qualité qui 
devront être mises en place en premier car étant potentiellement les plus critiques. En 



Petitdemange Bruey Amélie   Page 72 
��

deuxième étape et en fonction des ressources documentaires disponibles, il faut ré aliser 
un audit interne des processus prioritaires identifiés précédemment.  

�8�Q�� �G�H�V�� �I�U�H�L�Q�V�� �T�X�H�� �O�¶�R�Q�� �Y�D�� �U�H�Q�F�R�Q�W�U�H�U�� �H�V�W�� �O�H�� �S�H�X�� �G�H�� �G�R�F�X�P�H�Q�W�� �j�� �X�W�L�O�L�V�H�U�� �F�R�P�P�H��
base de travail pour auditer car l �D���I�D�L�V�D�E�L�O�L�W�p���G�H���O�¶�D�X�G�L�W��tient compte de la quantité et de 
la qualit �p���G�H�V���L�Q�I�R�U�P�D�W�L�R�Q�V���F�R�O�O�H�F�W�p�H�V�����G�H���O�D���F�R�R�S�p�U�D�W�L�R�Q���G�H���O�¶�D�X�G�L�W�p���H�W���G�H�V���U�H�V�V�R�X�U�F�H�V���H�W��
temps nécessaires. Les procédures internes ne sont pas standardisées comme il est 
�G�¶�X�V�D�J�H�����Q�p�D�Q�P�R�L�Q�V���O�¶�R�Q���S�H�X�W���T�X�D�Q�G���P�r�P�H���W�U�R�X�Y�H�U���O�¶�L�Q�I�R�U�P�D�W�L�R�Q���U�H�F�K�H�U�F�K�p�H�����(�Q���I�R�Q�F�W�L�R�Q��
de la �W�D�L�O�O�H���G�H�V���R�I�I�L�F�L�Q�H�V���L�O���Q�¶�\���D���S�D�V���I�R�U�F�p�P�H�Q�W���G�H�V���S�U�R�F�p�G�X�U�H�V���U�p�G�L�J�p�H�V���R�X���G�H���V�\�V�W�q�P�H��
�F�O�D�L�U�H�P�H�Q�W�� �P�L�V�� �H�Q�� �S�O�D�F�H���� �(�W�� �F�¶�H�V�W�� �Q�R�W�D�P�P�H�Q�W�� �O�H�� �F�D�V�� �G�H�V�� �S�H�W�L�W�H�V�� �R�I�I�L�F�L�Q�H�V�� �R�•�� �O�¶�R�Q��
rencontrera plus facilement des procédures «  maisons  �ª���T�X�¶�X�Q���U�p�H�O���P�D�Q�X�H�O���G�¶�D�V�V�X�U�D�Q�F�H��
qualité.  

 
�/�¶�D�X�G�L�W���L�Q�W�H�U�Q�H���j���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H���H�V�W���X�Q�H���S�U�D�W�L�T�X�H���S�H�X���X�W�L�O�L�V�p�H�����S�H�X�W-être par manque de 

connaissance ou bien car la démarche  qualité  �Q�¶�H�V�W���S�D�V encore  obligatoire et comporte 
un coût.  Pour rappel, la non qualité quant à elle a toujours été estimé e à environ 1 0% 
�G�X���F�K�L�I�I�U�H���G�¶�D�I�I�D�L�U�H et les grandes entreprises du médicament ont mis en place depuis 
�S�O�X�V�L�H�X�U�V�� �G�L�]�D�L�Q�H�V�� �G�¶�D�Q�Q�p�H�V�� �O�H�X�U�� �S�U�R�S�U�H�� �V�\�V�W�q�P�H�� �G�H�� �P�D�Qagement de la qualité. Le 
�I�L�Q�D�Q�F�H�P�H�Q�W�� �G�¶�X�Q�� �D�X�G�L�W��doit être mis en balance avec les pertes imputables à la non 
qua lité (comme les périmés ou bien les rejets de remboursement suite à une mauvaise 
facturation).   

Une des contraintes  po tentielles  est peut - �r�W�U�H�� �D�X�V�V�L�� �O�H�� �P�D�Q�T�X�H�� �G�¶�D�X�G�L�W�H�X�U��
volontaire. Mais s i la certification  �R�X���O�¶�D�F�F�U�p�G�L�W�D�W�L�R�Q gagne nt  les officines, proposer une 
�I�R�U�P�D�W�L�R�Q���G�¶�D�X�G�L�W�H�X�U���L�Q�W�H�U�Q�H���Y�L�D���O�H�V���I�D�F�X�O�W�p�V�����O�¶�2�U�G�U�H���G�H�V���3�K�D�U�P�D�F�L�H�Q�V���R�X���O�H���'�3�&���S�R�X�U�U�D�L�W��
être appréciable et permettre aux officines de bien se préparer. Cette formation pourrait 
concerner les pharmaciens mais aussi les prépar ateurs en pharmacie qui seraient tout 
�D�X�V�V�L���F�D�S�D�E�O�H�V���G�H���U�p�D�O�L�V�H�U���X�Q���D�X�G�L�W���j���O�D���V�X�L�W�H���G�¶�X�Q�H���I�R�U�P�D�W�L�R�Q���D�G�p�T�X�D�W�H�� Il pourrait même 
aussi y �D�Y�R�L�U���G�H�V���p�F�K�D�Q�J�H�V���G�¶�D�X�G�L�W�H�X�U�V���L�Q�W�H�U�Q�H�V���H�Q�W�U�H���R�I�I�L�F�L�Q�H�V���p�O�R�L�J�Q�p�H�V���O�H�V���X�Q�H�V���G�H�V��
autres. Ces intervenants extérieurs serai ent alors considérés comme auditeurs internes 
externalisés  et dans les petites structures telles que sont la plupart des pharmacies de 
ville, il y aurait potentiellement �P�R�L�Q�V���G�H���F�R�Q�I�O�L�W���G�¶�L�Q�W�p�U�r�W ou tout autre biais comme la 
modification des comportements  �O�R�U�V�� �G�H�� �O�¶�R�E�V�H�U�Y�D�W�L�R�Q�� �R�X�� �O�H�� �U�H�V�V�H�Q�W�L�P�H�Q�W�� �j�� �Y�L�V�p�H��
�S�H�U�V�R�Q�Q�H�O�O�H���V�X�L�W�H���j���X�Q�H���T�X�H�V�W�L�R�Q���R�X���X�Q�H���U�H�P�D�U�T�X�H���O�R�U�V���G�¶�X�Q���D�X�G�L�W�� 
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�/�¶�D�X�G�L�W���L�Q�W�H�U�Q�H���S�H�U�P�H�W���G�H���F�R�O�O�H�F�W�H�U���W�R�X�W�H�V���O�H�V���L�Q�I�R�U�P�D�W�L�R�Q�V���Q�p�F�H�V�V�D�L�U�H�V���j���O�D���S�U�L�V�H��
�G�H���G�p�F�L�V�L�R�Q�����G�R�Q�F���G�¶�D�P�p�O�L�R�Uer  les processus décisionnels. Il est un outil de management 
transversal de la qualité �j�� �W�R�X�W�H�V���O�H�V���W�D�L�O�O�H�V���G�¶�H�Q�W�U�H�S�U�L�V�H�V���� �/�H�V���S�H�W�L�W�H�V���H�Q�W�U�H�S�U�L�V�H�V���T�X�H��
sont les officines ont des moyens pour sa mise en place.  Une m eilleure compréhension 
des objectifs qualité passera par une communication ouverte sur  ce sujet. Les membres 
�G�H���O�D���S�K�D�U�P�D�F�L�H���G�R�L�Y�H�Q�W���r�W�U�H���L�Q�I�R�U�P�p�V���G�H���O�D���U�p�D�O�L�V�D�W�L�R�Q���G�¶�X�Q���D�X�G�L�W���H�W���G�H���V�H�V���I�L�Q�D�O�L�W�p�V�����$��
�O�¶�K�H�X�U�H���R�•���O�D���F�H�U�W�L�I�L�F�D�W�L�R�Q���V�H���I�D�L�W���G�H���S�O�X�V���H�Q���S�O�X�V���S�U�p�V�H�Q�W�H���G�D�Q�V���G�H�V���V�H�F�W�H�X�U�V���W�H�Os que les 
laboratoir es de biologie médicale ou les hôpitaux, la qualité et les moyens pour sa mise 
�H�Q���°�X�Y�U�H���G�R�L�Y�H�Q�W���D�Y�R�L�U���X�Q�H���S�O�D�F�H���L�P�S�R�U�W�D�Q�W�H���G�D�Q�V���O�¶�H�Q�Y�L�U�R�Q�Q�H�P�H�Q�W���G�H���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H, pour 
la qualité des soins prodigués aux patients.   

De plus, la qualité elle -même peut amener le p harmacien à se poser des 
�T�X�H�V�W�L�R�Q�V�� �T�X�L�� �M�X�V�T�X�¶�D�O�R�U�V�� �Q�¶�p�W�D�L�H�Q�W�� �S�D�V�� �D�E�R�U�G�p�V ou pas sous cet angle , comme 
�O�¶�L�D�W�U�R�J�p�Q�L�H���P�p�G�L�F�D�P�H�Q�W�H�X�V�H au domicile du patient .  �&�H���Q�¶�H�V�W���S�D�V���O�H���U�L�V�T�X�H���G�¶�L�Q�W�H�U�D�F�W�L�R�Q��
entre plusieurs médicaments �G�¶�X�Q�H�� �R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H��ou ent re un médicament et un état 
physiopathologique défavorable qui est abordé ici mais le risque  �G�¶�X�Q�H�� �V�X�U 
consommation suite à une  �D�X�W�R�P�p�G�L�F�D�W�L�R�Q���j���G�R�P�L�F�L�O�H���G�¶�X�Q���S�D�W�L�H�Q�W���T�X�L��serait perdu sur 
son traitement . La conciliation médicamenteuse entre hôpital et ville ains i que 
�O�¶�D�X�J�P�H�Q�W�D�W�L�R�Q�� �G�H�V�� �K�R�V�S�L�W�D�O�L�V�D�W�L�R�Q�V�� �j�� �G�R�P�L�F�L�O�H�� �L�Q�Y�L�W�H�Q�W�� �D�X�[�� �T�X�H�V�W�L�R�Q�Q�H�P�H�Q�W�V�� �V�X�U�� �O�H�V��
procédures de prise en charge du patient  âgé ���� �/�H�� �G�p�U�R�X�O�p�� �G�¶�X�Q�H�� �G�L�V�S�H�Q�V�D�W�L�R�Q�� �D�X��
comptoir doit pouvoir être améliorée par des procédures, ce qui permettrait de diminuer  
�O�H�� �U�L�V�T�X�H�� �G�¶�L�D�W�U�R�J�p�Q�q�V�H�� �P�p�G�L�F�D�P�H�Q�W�H�X�V�H�� �F�K�H�]�� �O�D�� �S�H�U�V�R�Q�Q�H�� �k�J�p�H�� �V�X�U�W�R�X�W�� �I�D�F�H�� �j�� �G�H��
multiples interlocuteurs  : sa famille, ses aides à domicile, ses infirmi ers qui viennent le 
plus souvent chercher son ordonnance à sa place. Vers un vieillissement de la 
popula tion, une augmentation du maintien à domicile et une diminution des durées 
�G�¶�K�R�V�S�L�W�D�O�L�V�D�W�L�R�Q�� �O�H�V�� �G�p�P�D�U�F�K�H�V�� �T�X�D�O�L�W�p�� �j�� �O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H�� �V�R�Q�W�� �X�Q�� �P�R�\�H�Q�� �G�H�� �V�p�F�X�U�L�V�D�W�L�R�Q�� �G�H��
�O�¶�D�F�W�H���S�K�D�U�P�D�F�H�X�W�L�T�X�H��qui est en pleine évolution.   
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�K�W�W�S�������D�Q�V�P���V�D�Q�W�H���I�U���$�F�W�L�Y�L�W�H�V���3�U�R�F�H�V�V�X�V���G���L�Q�V�S�H�F�W�L�R�Q���/�H�V���V�X�L�W�H�V���G�H���O���L�Q�V�S�H�F�W�L�R�Q���P�H�V�X�U�H�V��
�D�G�P�L�Q�L�V�W�U�D�W�L�Y�H�V�����R�I�I�V�H�W��������
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�1�R�U�P�D�O�L�V�D�W�L�R�Q���$�)�1�2�5������������������
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Accréditation  : procédure par �O�D�T�X�H�O�O�H���X�Q���R�U�J�D�Q�L�V�P�H���D�F�F�U�p�G�L�W�H�X�U���F�¶�H�V�W-à-dire faisant 
autorité �D�W�W�H�V�W�H���S�D�U���p�F�U�L�W���T�X�¶�X�Q���R�U�J�D�Q�L�V�P�H���R�X���X�Q���L�Q�G�L�Y�L�G�X���H�V�W���F�R�P�S�p�W�H�Q�W���S�R�X�U���H�I�I�H�F�W�X�H�U��
des tâches précises qui lui sont confiées.  
 
Amélioration continue :  activité récurrente pour améliorer la capacité  à satisfaire 
aux exigences.  
 
Assurance qualité  :  ensembles des activités définies et mises en place suivant le 
système de management de la qualité . 
 
Audit  :  processus  �P�p�W�K�R�G�L�T�X�H�����L�Q�G�p�S�H�Q�G�D�Q�W���H�W���G�R�F�X�P�H�Q�W�p���S�H�U�P�H�W�W�D�Q�W���G�¶�R�E�W�H�Q�L�U���G�H�V��
�S�U�H�X�Y�H�V���G�¶�D�X�G�L�W�����Q�R�W�D�P�P�H�Q�W���G�H�V���H�Q�U�H�J�L�V�W�U�H�P�H�Q�W�V�����H�W���G�H���O�H�V��évaluer de manière 
objective pour déterminer dans quelle m �H�V�X�U�H���O�H�V���F�U�L�W�q�U�H�V���G�¶�D�X�G�L�W�����F�¶�H�V�W-à-dire les 
ressources prises comme référentiels,  sont satisfaits . 
 
Assurance de la qualité  :  ensemble appr oprié de dispositions préétablie s et 
systématiques, destinées à �G�R�Q�Q�H�U���F�R�Q�I�L�D�Q�F�H���H�Q���O�¶�R�E�W�H�Q�W�L�R�Q���G�H���O�D���T�X�D�O�L�W�p���U�H�T�X�L�V�H�� 
�/�¶�H�Q�V�H�P�E�O�H���G�H���W�R�X�W�H�V���O�H�V���G�L�V�S�R�V�L�W�L�R�Q�V���S�U�L�V�H�V���D�Y�H�F���O�H�V���R�E�M�H�F�Wifs de s'assurer que toutes 
les substances actives sont de la qualité requise  pour leur u sage prévu, et que des 
systèmes qualité sont maintenus.  
 
Contrôle de la qualité  :  vérification ou contrôle de la conformité aux spécifications.  
 
Certification  :  procédure par laquelle une personne extérieure et indépendante 
appartenant à un org �D�Q�L�V�P�H���F�H�U�W�L�I�L�F�D�W�H�X�U���D�W�W�H�V�W�H���S�D�U���p�F�U�L�W���T�X�¶�X�Q���S�U�R�G�X�L�W�����X�Q���S�U�R�F�H�V�V�X�V��
ou un service est conforme aux exigences qui le spécifie.  
 
Ecart  :  déviation par rapport à une instruction approuvée ou à un standard établi.  
 
Fabrication  :  toutes les opérations de récepti on des matières, de production, de 
conditionnement, de reconditionnement, d'étiquetage, de ré -étiquetage, de contrôle 
de la qualité, de libération, de stockage et de distribution des substances actives ainsi 
que les contrôles associés.  
 
Management de la qualité  :  ensemble de procédures mises en place dans le but 
�G�¶�D�W�W�H�L�Q�G�U�H���O�H�V���R�E�M�H�F�W�L�I�V���I�L�[�p�V�� 
 
Manuel qualité : �G�R�F�X�P�H�Q�W���V�S�p�F�L�I�L�D�Q�W���O�H���V�\�V�W�q�P�H���G�H���P�D�Q�D�J�H�P�H�Q�W���G�H���O�D���T�X�D�O�L�W�p���G�¶�X�Q��
organisme.  
 
Non - conformité  :  Un événement  est classé comme une non -conformité quand il 
s'écarte d'une politique, �G�¶�X�Q���S�U�R�F�H�V�V�X�V ou d'une  proc édure du laboratoire et ne 
satisfait donc pas une des exigences du manuel qualité ou des contrats avec ses 
clients . 
 
Norme  :  ensemble de spécifications décr �L�Y�D�Q�W���X�Q�H���P�D�Q�L�q�U�H���G�¶�R�S�p�U�H�U�� 
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Préparation magistrale  : tout médicament prép aré extemporanément au vu de la 
prescription destinée à u n malade déterminé soit dans la pharmacie dispensatrice, 
soit, dans des condition définies par décret, dans une pharmacie à laquelle celle -ci 
�F�R�Q�I�L�H���O�¶�H�[�p�F�X�W�L�R�Q���G�H���O�D���Sréparation par un contrat écrit et qui est soumise pour 
�O�¶�H�[�H�U�F�L�F�H���G�H���F�H�W�W�H���D�F�W�L�Y�L�W�p���G�H��sous - traitance à une autoris ation préalable délivrée par 
le �U�H�S�U�p�V�H�Q�W�D�Q�W���G�H���O�¶�(�W�D�W���G�Dns le département après avis du directe ur régional des 
affaires sanitaires et sociales . 
 
Préparation officinale  : t out médicament pr éparé en pharmacie inscrit à la 
pharmacopée ou au formul aire national et destiné à être dispensé directement aux 
patients approvisionnés par cette pharmacie . 
 
Préparatoire  : e mplacement adapté,  �U�p�V�H�U�Y�p���H�W���S�R�X�Y�D�Q�W���r�W�U�H���V�p�S�D�U�p���S�R�X�U���O�¶�H�[�p�F�X�W�L�R�Q��
et le con trôle des préparations, au sein �G�H���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H���R�X���G�H���O�D���3�8�,�� 
 
Procédure  : �P�D�Q�L�q�U�H���V�S�p�F�L�I�L�p�H���G�¶�D�F�F�R�P�S�O�L�U���X�Q�H���D�F�W�L�Y�L�W�p�� Elle c omporte généralement :  

�x l'objet et le domaine d'application d'une activité ;  
�x ce qui doit être fait et qui doit le faire ;  
�x quand, où et comment cela doit être fait ;  
�x quels maté riels, équipements et documents doivent être utilisés ;  
�x comment cela doit être maîtrisé et enregistré.  

 
Processus  : tou te activité utili sant des ressources et gérée de manière à permettre la 
tra nsformation d'éléments d'entrée en éléments de sortie, peut être considérée 
comme u n processus. L'élément de sortie d'un processus constitue souvent l'élément 
d'entrée du processus suivant.  
 
Production de médicament  :  t �R�X�W�H�V���O�H�V���R�S�p�U�D�W�L�R�Q�V���P�L�V�H�V���H�Q���°�X�Y�U�H���G�D�Q�V���O�D��
préparation d'une subs tance active, depuis la réception des matières, en passant par 
le procédé et  jusqu'au conditionnement de la substance active.  
 
Protocole  :  document daté,  intégrant, le cas échéant, les modifications successives et  
décrivant le ou les objectifs, la conception, la métho de, les aspects statistiques et 
�O�¶�R�U�J�D�Q�L�V�D�W�L�R�Q���G�H���O�D���U�H�F�K�H�U�F�K�H. 
 
Qualité : ap�W�L�W�X�G�H���G�¶�X�Q���H�Q�V�H�P�E�O�H���G�H���F�D�U�D�F�W�p�U�L�V�W�L�T�X�H�V���L�Q�W�U�L�Q�V�q�T�X�H�V���j���X�Q��produit, un 
système ou un processus à  satisfaire des exigences.  
 
Rappel  : décision prise pour retirer du marché un ou plusieurs lots de préparations et 
�S�U�R�F�p�G�X�U�H���P�L�V�H���H�Q���°�X�Y�U�H���S�R�X�U���D�S�S�O�L�T�X�H�U���F�H�W�W�H���G�p�F�L�V�L�R�Q�� 
 
Référentiel qualité  :  ensemble de documents qui �U�H�J�U�R�X�S�H���X�Q���H�Q�V�H�P�E�O�H���G�¶�H�[�L�J�H�Q�F�H�V��
�D�X�[�T�X�H�O�O�H�V���G�R�L�W���U�p�S�R�Q�G�U�H���X�Q���V�\�V�W�q�P�H���G�¶�D�V�V�X�U�D�Q�F�H���T�X�D�O�L�W�p�� 
 
Responsable assurance qualité  :  �S�H�U�V�R�Q�Q�H���F�K�D�U�J�p�H���G�H���V�¶�D�V�V�X�U�H�U���G�H���O�D���P�L�V�H���H�Q��
place et du bon fonctionnement du système qualité.  
 
Sous - traitance  : exécution par un tiers dénommé le sous - �W�U�D�L�W�D�Q�W�����G�¶�X�Q�H���R�S�p�U�D�W�L�R�Q��
�R�X���G�¶�X�Q�H���Y�p�U�L�I�L�F�D�W�L�R�Q���S�R�X�U���O�H���F�R�P�S�W�H���G�X���G�R�Q�Q�H�X�U���G�¶�R�U�G�U�H�����G�D�Q�V���O�H���F�D�G�U�H���G�¶�X�Q���F�R�Q�W�U�D�W��
écrit.  
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Substance active ou principe actif  :  toute substance ou mélange de substances 
destinés à être utilisés pour la fabr icatio n d'un médicament et qui, lorsqu'ils sont 
utilisés dans la product ion d'un médicament, devient un principe actif du médicament. 
De telles substances sont d estinées à fournir une activité pharmacologique ou un 
autre effet direct pour le diagnost ic, la  guérison, le traitement, �O�¶�D�W�W�p�Q�X�D�W�L�R�Q���R�X���O�D��
prévention des maladies, ou à produire un effet sur la structure et la fonction du 
corps.  
 
Système qualité pharmaceutique :  système de management pour diriger et 
contrôler une entreprise pha rmaceutique en matière  qualité.  Ensemble de 
�O�¶�R�Uganisation, des procédures, des processus et des mo yens nécessaires pour mettre 
en �°�X�Y�U�H���O�D���J�H�V�W�L�R�Q���G�H���O�D���T�X�D�O�L�W�p�� 
 

��  
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Annexe 1  : Questionnaire de prép a�U�D�W�L�R�Q���j���O�¶�D�X�G�L�W���S�D�U���O�H���&�1�2�3 
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Annexe 3  : Procédure de la Pharmacie de Ramonchamp sur le thème «  Vente  » 
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Annexe 4  : Procédure de la Pharmacie de Ramonchamp sur le thème «  Médication 
familiale  » 
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Annexe 5  : Procédure de la Pharmacie de Ramonchamp sur le thème «  Logiciel  » 
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Annexe 6  : �)�H�X�L�O�O�H���G�¶�p�P�D�U�J�H�P�H�Q�W��
��

 
AUDIT INTERNE PHARMACIE DE RAMONCHAMP  

  

 

Processus  :  
Méthode(s) de rangement des médicaments et de préparation des ordonnances  
Dispensation d'une ordonnance au comptoir  
 
�'�D�W�H���G�¶�p�Y�D�O�X�D�W�L�R�Q :  Vendredi 24 novembre 2017  
 
�7�\�S�H���G�¶�p�Y�D�O�X�D�W�L�R�Q :  Audit interne initial, état des lieux  

 

Référentiels  :  
La procédure « Vente  » de la Pharmacie de Ramonchamp en annexe 3  
La procédure «  Logiciel  » de la Pharmacie de Ramonchamp en annexe 5  
�/�D�� �V�\�Q�W�K�q�V�H�� �G�H�V�� �U�p�I�p�U�H�Q�W�L�H�O�V�� �V�X�U�� �O�H�� �W�K�q�P�H�� �©�� �'�L�V�S�H�Q�V�D�W�L�R�Q�� �G�¶�X�Q�H�� �R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H�� �D�X��
comptoir  » dans la partie 5.3.1  
La synthèse des référentiels sur le thème «  Méthode(s) de rangement des médicaments 
et de préparation des ordonnances  » dans la partie 5.3.2  

 

�(�T�X�L�S�H���G�¶�D�X�G�L�W :  Mme Bruey Amélie (AB)  
Responsable  :  Mme Bruey Amélie     Métier  :  Pharmacien adjoint  

 

Nom  Fonction  Date  Signature  

�� �� �� ��

�� �� �� ��

�� �� �� ��

��
��
��
��
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Annexe 7  : Observations  et questions  lors du processus de rangement et de 
�S�U�p�S�D�U�D�W�L�R�Q���G�H���O�¶�R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H��

��

Question  Référence  Réponse  Observation  

Imprimez -vous la 
liste des stocks  lors 
du rangement des 

commandes  ? 

La procédure 
« Logiciel  » de la 

Pharmacie de 
Ramonchamp  

  

Utilisez -vous la 
méthode du 

« Premier entré �Æ 
premier sorti  » ? 

 

La synthèse des 
référentiels sur le 

thème «  Méthode(s) 
de rangement des 
médicaments et de 

préparation des 
ordonnances  » 

  

Où se situe la 
premièr e et la 

dernière place dans 
le lieu de stockage  ? 

La synthèse des 
référentiels sur le 

thème «  Méthode(s) 
de rangement des 
médicaments et de 

préparation des 
ordonnances  » 

  

Est-ce que vous 
priorisez les dates de 

péremption  ? 

La synthèse des 
référentiels sur le 

thème «  Méthode(s) 
de rangement des 
médicaments et de 

préparation des 
ordonnances  » 

  

Que faites -vous si un 
produit qui vient 
�G�¶�r�W�U�H���O�L�Y�U�p���D���X�Q�H��

date de péremption 
plus courte que ceux 

déjà présent dans 
�O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H ? 

La synthèse des 
référentiels sur  le 

thème «  Méthode(s) 
de rangement des 
médicaments et de 

préparation des 
ordonnances  » 

  

Comment gérez -vous 
la péremption si un 

produit est rangé à 2 
endroits différents  ? 

La synthèse des 
référentiels sur le 

thème «  Méthode(s) 
de rangement des 
médicament s et de 

préparation des 
ordonnances  » 

  

Est-ce que le 
stockage tient 

compte des erreurs 
liées aux 

conditionnements 
similaires  ? 

 

La synthèse des 
référentiels sur le 

thème «  Méthode(s) 
de rangement des 
médicaments et de 

préparation des 
ordonnances  » 

  

��
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Annexe 8 : Observations  et questions  �O�R�U�V���G�X���S�U�R�F�H�V�V�X�V���G�H���G�L�V�S�H�Q�V�D�W�L�R�Q���G�¶�R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H��
au comptoir  

 

Question  Référence  Réponse  Observation  

Savez -vous utiliser 
�O�¶�K�L�V�W�R�U�L�T�X�H���G�X��

patient  ? 

La procédure 
« Vente  » de la 
Pharmacie de 
Ramonchamp  

  

Savez -vous où 
trouver la 

monographie du 
médicament  ? 

La procédure 
« Vente  » de la 
Pharmacie de 
Ramonchamp  

  

Quels sont les 
différentes mentions 
obligatoires sur une 

ordonnance  ? 

La synthèse des 
référentiels sur le 

thème «  Méthode(s) 
de rangement des 
médicaments et de 

préparation des 
ordonnances  » 

  

Y a- t - il  : i dentification 
des médicaments et 

du contexte  et 
recherche de 

chevauchement  ? 

La synthèse des 
référentiels sur le 

thème «  Méthode(s) 
de rangement des 
médicaments et de 

préparation des 
ordonnances  » 

  

Y a- t - il  : c ontrôle du 
dosage, de la 

posologie et de la 
forme galénique  ? 

La synthèse des 
référentiels sur le 

thème «  Méthode(s) 
de rangement des 
médicaments et de 

préparation des 
ordonnances  » 

  

Y a- t - il  : r echerche 
�G�¶�L�Q�W�H�U�D�F�W�L�R�Q��

(physiopathologique 
et/ou 

médicamenteuse)  ? 

La synthèse des 
référentiels sur le 

thème «  Méthode(s) 
de rangement des 
médicaments et de 

préparation des 
ordonnances  » 

  

Y a- t - il  : d urée du 
traitement et calcul 
du nombre de boite  

et du meilleur 
conditionnement  ? 

La synthèse des 
référe ntiels sur le 

thème «  Méthode(s) 
de rangement des 
médicaments et de 

préparation des 
ordonnances  » 
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Y a- t - il  : r echerche 
des effets 

indésirables  ? 

La synthèse des 
référentiels sur le 

thème «  Méthode(s) 
de rangement des 
médicaments et de 

préparation des 
ordonnances  » 

  

Y a- t - il  : s ubstitution 
sauf mention 

contraire  ? 

La synthèse des 
référentiels sur le 

thème «  Méthode(s) 
de rangement des 
médicaments et de 

préparation des 
ordonnances  » 

  

Y a- t - il  : d ispensation 
des conseils de bon 

usage  ? 

La synthèse des  
référentiels sur le 

thème «  Méthode(s) 
de rangement des 
médicaments et de 

préparation des 
ordonnances  » 

  

Y a- t - il  : v érification 
de la concordance 

des produits collectés 
et de ceux prescrits  ? 

La synthèse des 
référentiels sur le 

thème «  Méthode(s) 
de ra ngement des 
médicaments et de 

préparation des 
ordonnances  » 

  

Y a- t - il  : 
enregistrement de la 

délivrance  ? 

La synthèse des 
référentiels sur le 

thème «  Méthode(s) 
de rangement des 
médicaments et de 

préparation des 
ordonnances  » 

  

Y a- t - il  : i nscription 
su�U���O�¶�R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H���G�H�V��
mentions requises  ? 

La synthèse des 
référentiels sur le 

thème «  Méthode(s) 
de rangement des 
médicaments et de 

préparation des 
ordonnances  » 

  

Y a- t - il  : i mpression 
ticket vital et n° 

FINESS ? 

La synthèse des 
référentiels sur le 

thème «  Méthode(s) 
de rangement des 
médicaments et de 

préparation des 
ordonnances  » 

  

Y a- t - il  : c ontrôle à 
posteriori des 

ordonnances et/ou 
double contrôle des 

ordonnances au 
comptoir  ? 

La synthèse des 
référentiels sur le 

thème «  Méthode(s) 
de rangement des 
médicaments et de 

préparation des 
ordonnances  » 
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Y a- t - il  : c orrection 
de traitement  ? 

La synthèse des 
référentiels sur le 

thème «  Méthode(s) 
de rangement des 
médicaments et de 

préparation des 
ordonnances  » 

  

Y a- t - il  : n otification 
au prescripteur de 

toutes les 
modifications  
apportées  ? 

La synthèse des 
référentiels sur le 

thème «  Méthode(s) 
de rangement des 
médicaments et de 

préparation des 
ordonnances  » 

  

Y a- t - il  : t raçabilité 
�G�H���O�¶�H�U�U�H�X�U���G�H��
prescription  ? 

La synthèse des 
référentiels sur le 

thème «  Méthode(s) 
de rangement des 
médicaments et de 

préparation des 
ordonnances  » 

  

��
��
��
��
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Annexe 9 : Ordonnances factices  �O�R�U�V���G�X���S�U�R�F�H�V�V�X�V���G�H���G�L�V�S�H�Q�V�D�W�L�R�Q���G�¶�R�U�G�R�Q�Q�D�Q�F�H���D�X��
comptoir  

��
�'�U���;��
�$�G�U�H�V�V�H��
�1�ƒ���5�3�3�6��
�1�ƒ���$�0���� �� �� �� �� �� �� �� �� �/�H������������������������
��
��
�� �� �� �� �� �� �� �� �� �0�����-�H�D�Q���1�p�P�D�U��
��
��
��
�6�,�1�*�8�/�$�,�5�(�������P�J���������O�H���V�R�L�U��
�$�,�5�2�0�,�5�����������E�R�X�I�I�p�H�V���V�L���E�H�V�R�L�Q�V��
��
��
��
�� �� �� �� �� �� �� �6�L�J�Q�D�W�X�U�H��
��
��
��
��
�'�U���<��
�$�G�U�H�V�V�H��
�1�ƒ���5�3�3�6��
�1�ƒ���$�0���� �� �� �� �� �� �� �� �� �/�H������������������������
��
��
�� �� �� �� �� �� �� �� �� �0�����3�D�X�O���$�L�U��
��
��
��
�$�8�*�0�(�1�7�,�1�����*���V�D�F�K�H�W�V�����������I�R�L�V���S�D�U���M�R�X�U���S�H�Q�G�D�Q�W�������M�R�X�U�V��
�'�2�/�,�3�5�$�1�(�����������F�R�P�S�U�L�P�p�������j�������I�R�L�V���S�D�U���M�R�X�U���V�L���E�H�V�R�L�Q���� �����E�R�L�W�H�V��
��
��
��
�� �� �� �� �� �� �� �6�L�J�Q�D�W�X�U�H��
��
��
��
�'�U���;�<��
�$�G�U�H�V�V�H��
�1�ƒ���5�3�3�6��
�1�ƒ���$�0���� �� �� �� �� �� �� �� �� �/�H������������������������
��
��
�� �� �� �� �� �� �� �� �� �0�����6�D�F�K�D���7�R�X�L�O�O�H��
��
��
��
�9�$�6�7�(�1�����������������O�H���V�R�L�U���T�V�S�������P�R�L�V��
�.�$�5�'�(�*�,�&�����������������O�H���P�L�G�L���T�V�S�������P�R�L�V��
��
��
��
�� �� �� �� �� �� �� �6�L�J�Q�D�W�X�U�H��
��
��
��
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Annexe 10  :  �1�R�W�H�V���P�D�Q�X�V�F�U�L�W�H�V���O�R�U�V���G�H���O�¶�D�X�G�L�W 
��

��
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��
�1�ƒ���G�¶�L�G�H�Q�W�L�I�L�F�D�W�L�R�Q������������������
��
��
��
�7�,�7�5�(��
��

��
��
��

�/�¶�D�X�G�L�W���L�Q�W�H�U�Q�H�������X�Q���R�X�W�L�O���T�X�D�O�L�W�p���D�X���V�H�U�Y�L�F�H���G�H���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H��
��
��
��

��
�7�K�q�V�H���V�R�X�W�H�Q�X�H���O�H���O�X�Q�G�L���������P�D�L������������
��
�3�D�U���0�P�H���3�H�W�L�W�G�H�P�D�Q�J�H���p�S�R�X�V�H���%�U�X�H�\���$�P�p�O�L�H��
��
��
��

RESUME : 
��
��
��
�'�p�I�L�Q�L�W�L�R�Q���G�H���O�D���T�X�D�O�L�W�p���S�X�L�V���W�R�X�U���G�¶�K�R�U�L�]�R�Q���G�H�V���G�p�P�D�U�F�K�H�V���T�X�D�O�L�W�p�V���D�S�S�O�L�F�D�E�O�H�V���H�Q���V�D�Q�W�p������
�3�U�p�V�H�Q�W�D�W�L�R�Q���G�H���O�D���T�X�D�O�L�W�p���D�X���V�H�L�Q���G�H�V���H�Q�W�U�H�S�U�L�V�H�V���G�X���P�p�G�L�F�D�P�H�Q�W�����G�H�V���F�R�V�P�p�W�L�T�X�H�V���H�W���G�H�V���J�U�R�V�V�L�V�W�H�V��
�U�p�S�D�U�W�L�W�H�X�U�V������
�3�U�p�V�H�Q�W�D�W�L�R�Q���G�H�V���Q�R�U�P�H�V���,�6�2���G�H���P�D�Q�D�J�H�P�H�Q�W���G�H���O�D���T�X�D�O�L�W�p���H�W���G�H�V���H�[�H�P�S�O�H�V���D�S�S�O�L�F�D�E�O�H�V���j���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H�����V�X�L�Y�L��
�G�H�V���G�L�I�I�p�U�H�Q�W�V���U�p�I�p�U�H�Q�W�L�H�O�V���G�L�V�S�R�Q�L�E�O�H�V����
�'�p�I�L�Q�L�W�L�R�Q���G�H�V���D�X�G�L�W�V���H�W���P�L�V�H���H�Q���D�S�S�O�L�F�D�W�L�R�Q���j���O�¶�R�I�I�L�F�L�Q�H����
�1�R�W�L�R�Q���G�H���F�U�L�W�L�F�L�W�p���G�H�V���U�p�V�X�O�W�D�W�V���R�E�W�H�Q�X�V����
��
��

��
��
�0�2�7�6���&�/�(�6�������$�8�'�,�7���,�1�7�(�5�1�(�����0�$�1�$�*�(�0�(�1�7���'�(���/�$���4�8�$�/�,�7�(�����1�)���(�1���,�6�2�����������������4�0�6���3�+�$�5�0�$����
�5�(�)�(�5�(�1�7�,�(�/���'�(���3�+�$�5�0�$�&�,�(���'�¶�2�)�)�,�&�,�1�(�����&�$�5�7�2�*�5�$�3�+�,�(���'�(�6���3�5�2�&�(�6�6�8�6�����3�5�2�&�(�'�8�5�(����
�&�5�,�7�,�&�,�7�(�����&�2�1�)�2�5�0�,�7�(�����(�&�+�$�1�7�,�/�/�2�1�1�$�*�(����
��
��

�'�L�U�H�F�W�H�X�U���G�H���W�K�q�V�H�� �,�Q�W�L�W�X�O�p���G�X���O�D�E�R�U�D�W�R�L�U�H�� �1�D�W�X�U�H��

��
�'�U���)�U�D�Q�F�N���3�D�W�U�L�F�L�D��
��
��
�'�U�����/�D�P�E�H�U�W���$�O�H�[�D�Q�G�U�L�Q�H��
��
��
��

��
�%�,�2�/�2�*�,�(���0�(�'�,�&�$�/�(���'�8���&�+�8��
�'�(���1�$�1�&�<��
��
�3�/�$�7�(�)�2�5�0�(���,�1�)�2�5�0�$�7�,�4�8�(��
�'�(���/�$���)�$�&�8�/�7�(���'�(��
�3�+�$�5�0�$�&�,�(���'�(���1�$�1�&�<��

��
�(�[�S�p�U�L�P�H�Q�W�D�O�H������������������������������

��
�%�L�E�O�L�R�J�U�D�S�K�L�T�X�H������������������������

����������

�����������7�K�q�P�H������������������������������������������������������������������
��
�7�K�q�P�H�V�� �����±���6�F�L�H�Q�F�H�V���I�R�Q�G�D�P�H�Q�W�D�O�H�V��

�����±���0�p�G�L�F�D�P�H�Q�W��
�����±���%�L�R�O�R�J�L�H��

�����±���+�\�J�L�q�Q�H���(�Q�Y�L�U�R�Q�Q�H�P�H�Q�W��
�����±���$�O�L�P�H�Q�W�D�W�L�R�Q���±���1�X�W�U�L�W�L�R�Q��
�����±���3�U�D�W�L�T�X�H���S�U�R�I�H�V�V�L�R�Q�Q�H�O�O�H��

��
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