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Introduction

La Pharmacie a Usage Intérieur (PUI), dans laquelle le travail a été réalisé, prépare et
dispense de maniére journaliere I’ensemble des traitements de tous les patients de
1’établissement, soit environ 750 lits, sous forme unitaire, individuelle et nominative : c’est la
dispensation journaliere individuelle et nominative (DJIN). Elle réalise cette dispensation
dans un objectif de sécurisation de la prise en charge thérapeutique du patient, pour prévenir
I’iatrogénie médicamenteuse et également pour répondre aux différentes exigences
réglementaires. Pour cela, elle dispose depuis juin 2005 d’un automate pour formes orales
séches. Il s’agit une grande armoire qui contient environ 500 cassettes de stockage des formes
orales seches (FOS). Ces cassettes stockent les formes orales séches déconditionnées en

attendant qu’elles soient reconditionnées dans un sachet nominatif.

L’automate nécessite I’emploi de formes orales séches déconditionnées. Il faut donc
au préalable passer par une étape de déconditionnement primaire des FOS appelée a la
pharmacie : « déblistérisation ». 1l s’agit d’une étape essentielle dans 1’ensemble du circuit du
médicament, car elle permet le réapprovisionnement de ’automate pour assurer la bonne
dispensation des traitements et garantir 1’administration du bon médicament, a la bonne dose,
au bon moment, avec la bonne voie et au bon patient. A 1’origine, celle-ci était réalisée par les
préparateurs uniquement de maniere manuelle a 1’aide d’une machine de déconditionnement
manuelle ou a la main pour les plus petites quantités. Pour un gain de confort et de rapidité,
une nouvelle déblistéreuse automatique a été achetée par la PUI et est arrivée en décembre
2012. Cette machine n’a pas pu étre utilisée immédiatement car le logiciel associé, permettant
son utilisation n’a été¢ fourni qu’en juillet 2013. L’arrivée de cette machine a entrainé un
bouleversement dans I’ensemble de 1’organisation de ’activité qui est actuellement encore en

phase de mise en place.

Des enjeux importants sont liés a cette activité. En effet, nous comprenons bien que
comme nous sortons les medicaments des blisters, il nous faut garantir la qualité du produit et
sa tracabilité. De plus, deux situations semblent poser probléme :

- les médicaments sont déblistérisés de maniere trop importante. Dans ce cas, ils
risquent de ne pas étre consommés suffisamment par 1’automate et de se périmer en dépassant

la date limite d’utilisation (DLU) définie pour les spécialités déconditionnées. Ils seront donc
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détruits. La perte de médicaments et la main-d’ceuvre inutile représentent un certain codt pour
la PUL.

- les spécialités fortement consommeées sont déblistérisées en trop faible quantité. Dans
ce cas, le manque de stock empéchera le bon réapprovisionnement de 1’automate. Ainsi, le
préparateur au poste d’automate devra réaliser lui-méme le déconditionnement de la spécialité
devant 1’automate en urgence pour garantir la production. Cette déblistérisation du « dernier
moment » constitue une situation trés inconfortable a la fois pour le préparateur qui va perdre
du temps, mais surtout a risque car sans doubles contrdles mis en place lors de I’activité de

déconditionnement.

L’objectif de cette thése est de réaliser un état des lieux sur lactivité de
déconditionnement a travers notamment le déploiement d’une approche processus permettant
de piloter cette activité, pour objectiver les dysfonctionnements auxquels 1’équipe

pharmaceutique peut faire face afin qu’elle mette en place des actions d’amélioration.

Nous commencerons, dans un premier temps, par expliquer le contexte réglementaire
et normatif dans lequel I’activité est amenée a évoluer, en expliquant également les différents
outils qualité utilisés au cours de ce travail. Ensuite, nous essayerons de resituer I’activité de
déconditionnement primaire dans 1’activité centrale de dispensation journaliére et nominative
des traitements de la PUI et de la formaliser et la piloter selon une approche processus. Et
enfin, dans une derniére partie, nous expliquerons les différents outils qualités utilisés pour
faire un état des lieux, qui permettent de dégager des sources de dysfonctionnements
entrainant la perte en efficacité de notre processus. Des actions d’améliorations et des axes de

travail pourront alors étre mis en lumiere.
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I. Les exigences réglementaires et normatives applicables au
sein de la Pharmacie a Usage Intérieur

1. Les exigences réglementaires

1.1.L’acte de dispensation

Le pharmacien a le devoir, d’aprés I’article R.4235-48 du Code de la Santé Publique
(CSP) (1), « d’assurer dans son intégralité 1’acte de dispensation du médicament, associant a
sa délivrance : 1’analyse pharmaceutique de 1’ordonnance médicale si elle existe, la
préparation éventuelle des doses a administrer, la mise a disposition des informations et les

conseils nécessaires au bon usage du médicament ».

Selon I’article 7 de I’arrété du 31 mars 1999 (2), le pharmacien peut deélivrer les
médicaments aux unités de soins soit globalement, soit individuellement. La circulaire n°666
du 30 janvier 1986 relative a la mise en application des pratiques de bonne dispensation des
médicaments en milieu hospitalier, recommande la dispensation sous forme unitaire et
individuelle (3). Dans le chapitre premier «ameélioration et sécurisation du circuit du
médicament » du décret n° 2005-1023 du 24 ao(t 2005 relatif au contrat de bon usage des
médicaments et des produits et prestations (4), nous retrouvons I’article 4 qui indique que
I’établissement de santé doit développer la dispensation a délivrance nominative. Ces
différents articles permettent de reconnaitre la dispensation nominative et individuelle comme

un acte de sécurisation thérapeutique.

1.2.La certification des établissements de santé

1.2.1. L’ordonnance n°96-346 du 24 avril 1996

La certification, définie par I’article L. 6113-3 du CSP (5), est «une procédure
d’évaluation externe d’un établissement de santé indépendante de 1’établissement et de ses

organismes de tutelle », qui a pour but d’améliorer la qualité et la sécurité des soins (6).

C’est depuis I’ordonnance n°96-346 du 24 avril 1996, appelée aussi ordonnance
« Juppe », portant sur la réforme hospitaliere, que les établissements de santé sont soumis a la
procédure obligatoire de certification. Cette procédure est réalisée tous les 4 ans par des
experts de la Haute Autorité de Santé (HAS) qui vont effectuer des visites au sein de

I’établissement de santé. Ces visites permettent d’évaluer la concordance entre les pratiques
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réalisées avec 1’ensemble des prestations délivrées et le référentiel élaboré par la HAS qui se
présente sous la forme d’un manuel de certification. La certification prend en compte, dans
son jugement, 1’organisation globale de 1’hdpital, la qualité des prestations et la satisfaction
des patients (6).

1.2.2. La Haute Autorité de Santé

En 1999, I’ordonnance « Juppé » a donné naissance a un organisme appelé Agence
Nationale d’Accréditation et d’Evaluation en Santé (ANAES) qui avait notamment pour
mission de mettre en place et de réaliser cette demarche de certification. Les établissements de
santé avaient alors 5 ans pour s’engager dans cette démarche. C’est en 2004 que I’ANAES
devient la Haute Autorité de Santé (HAS) (7).

Cet organisme a différentes missions qui sont définies dans I’article L. 161-37 du
Code de la Sécurité Sociale (8), dont une mission principale et centrale qui est de contribuer a
la régulation du systeme de santé par I’amélioration de la qualité en santé. La HAS participe
également a I'évaluation du service attendu des produits, actes ou prestations de sante, elle
définit différentes recommandations et élabore des guides pour aider les professionnels de
santé dans leurs activités (9).

1.2.3. Les différentes procédures de certification

De 1999 a nos jours, la procédure de certification n’a cessé d’évoluer et nous en
comptons aujourd’hui 4 versions :

— La premicre version de 1999 qui avait pour objectif d’encourager la mise en
ceuvre des démarches d’amélioration continue de la qualité dans les
établissements de santé,

— La seconde version de 2005 a 2010 (V,-2007) dont le but était d’évaluer la
mise en place des démarches d’amélioration continue et le niveau de qualité
atteint,

— La troisieme version V0 qui a compris la revue du manuel V7 de
certification et qui visait la mise en ceuvre d’une certification plus continue et
plus efficace. Le manuel V019 présente deux chapitres qui sont axes sur le
management de 1’établissement et la prise en charge du patient et introduit des

« pratiques exigibles prioritaires »
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— Puis enfin, la V014 pour laquelle le guide utilisé pour la troisieme version sera
conservé. La HAS souhaite que cette derniére version soit plus continue et plus
adéquate vis-a-vis des enjeux et des risques auxquels font face les
établissements de santé. Elle vise principalement a permettre a 1’établissement
de santé de maitriser et manager les risques et les processus pour la bonne prise
en charge des patients et a renforcer la continuité des démarches qualité. En
effet, d’ici 2015 devraient étre introduits des «comptes qualités »:
I’établissement devra faire des comptes rendus réguliers a la HAS (tous les 18
a 24 mois) sur I’avancement de la réalisation des démarches qualité et des

plans d’action (10,11,12).

1.3.L’arrété du 6 avril 2011

L’arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge
médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements de santé introduit la notion de
Management de la Qualité au sein des établissements de santé et définit la prise en charge

médicamenteuse comme un processus.

Il impose notamment aux établissements de santé de mettre en place un Systéme de
Management de la Qualité avec un délai d’application de 2 ans au plus tard. Nous retrouvons
également dans cet article plusieurs exigences comme :

I’engagement de la Direction qui doit notamment se traduire par la mise en place
d’une politique qualité, d’objectifs qualité associés a des indicateurs et d’un plan
d’action,

— la gestion des documents qui doivent étre diffusés, revus, accessibles a n’importe
quel moment par I’ensemble du personnel. Cette documentation doit comprendre
un manuel qualité, une politique qualite, les objectifs qualité, une description des
processus et leurs interactions, des procédures, des modes opératoires et une étude
de risque,

— la formalisation des responsabilités de chacun et la formation du personnel,

— D’amélioration continue,

— la communication (13).
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En somme, nous retrouvons dans cet article de nombreux termes spécifiques au domaine
de la Qualité qui sont, pour la plupart, décrits dans un glossaire en annexe de I’article. Nous
pouvons également identifier que cet article spécifie de nombreuses exigences
organisationnelles qui sont similaires a celles de la norme ISO 9001 : 2008 si I’on établit le
parallele entre ces deux documents ; d’ou I’intérét aussi d’utiliser cette norme pour analyser

I’organisation mise en place au sein de la PUI.

Dans ce contexte reglementaire, qui vise la sécurisation de la prise en charge
thérapeutique du patient et la prévention de I’iatrogénie médicamenteuse, la PUI a choisi de
préparer et de dispenser de maniére journaliere I’ensemble des traitements de tous les patients

de I’établissement sous forme unitaire, individuelle et nominative (DJIN) (14).

1.4.La Préparation des Doses a Administrer (PDA)

1.4.1. Définition

Selon 1’Académie Nationale de Pharmacie (15), la PDA est «I’action qui, aprés
validation de la prescription médicale, consiste en la préparation personnalisée des
médicaments selon le schéma posologique du traitement prescrit, dans un conditionnement
specifique (pilulier ou autre), nominatif et tracé. Elle permet de délivrer la quantité nécessaire
et suffisante de médicaments a un traitement pour une période déterminée selon le schéma
posologique prescrit, sous la forme la plus intelligible et praticable pour le patient et son
entourage. La PDA est destinée a faciliter la compréhension, I’administration et 1’observance
d’un traitement par exemple hebdomadaire, en cas de complexité de ce traitement
(polymédication, etc.), ou en cas de défaut d’autonomie ou de dépendance du patient. Elle
doit garantir la tracabilit¢ des médicaments prescrits, de leur préparation, et de leur
administration. Elle ne peut concerner que les formes éligibles (formes orales séches

essentiellement), selon les besoins du patient ».

La PDA peut nécessiter des étapes de déconditionnement et de reconditionnement des
FOS.

21

DEPREZ
(CC BY-NC-ND 2.0)



1.4.2. Les problématiques de I'activité

La PDA n’est pas clairement définie dans le Code de la Santé Publique et aucun texte de

loi n’encadre spécifiquement cette activité. Elle est seulement mentionnée (comme vu

précédemment) dans 1’article R.4235-48 du Code de la Santé Publique (1).

De plus, nous pouvons retrouver dans le préambule des Bonnes Pratiques de Préparation
(BPP) (16), que celles-ci « ne s’appliquent pas au déconditionnement/reconditionnement des
spécialités pharmaceutiques ». D’aprés le décret n°2000-1316 du 26 décembre 2000 relatif
aux pharmacies a usage intérieur (17), les pharmacies a usage intérieur doivent fonctionner
conformément aux Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliére (BPPH). Celles-ci nous
expliquent que les Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) s’appliquent aux industries
pharmaceutiques, mais aussi « aux médicaments préparés a I’avance dans les pharmacies des

établissements de soins » (18).

En juin 2009, un projet de décret relatif a la préparation des doses a administrer avait été
rédigé par le Ministére de la santé et des Sports. Il n’a néanmoins pas encore été publié au
Journal Officiel. Il définit la PDA en expliquant que les opérations de déconditionnement et
reconditionnement peuvent en faire partie et que cela concerne les formes solides. Il permet
aussi de donner un cadre pour la réalisation de cette activité (local, personnel, matériel,
équipement, livraison, transport, documentation, gestion des anomalies). Ce projet de décret

devrait voir le jour sous 1’égide de la Direction Générale de la Santé (19).

De plus, en juin 2013, L’Académie Nationale de Pharmacie a publié un rapport et des
recommandations concernant la PDA (15). Elle demande aux pouvoirs publics notamment, a
travers un communiqué du 12 février 2014, la mise en place urgente d’une réglementation
pour « rationaliser et optimiser les pratiques déja développées [...] en pharmacie a usage

intérieur des établissements hospitaliers » (20).

Néanmoins, I’absence de textes réglementaires spécifiques a la déblistérisation pousse le
pharmacien a supposer ’application de textes reglementaires pour mettre en place cette
activité dans les meilleures conditions. Et nous pouvons donc réaliser que 1’encadrement

législatif de cette activité est actuellement une demande forte de la part des pharmaciens.
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Aujourd’hui, le conditionnement primaire des médicaments le plus répandu est
majoritairement le blister. Il s’agit d’un « conditionnement thermoformé dans une feuille
rigide de PVC ou PET et operculé le plus souvent avec une feuille d’aluminium ». Ce
conditionnement, introduit vers la fin des années 1970, a permis de garantir 1’identification, la
sécurité et la bonne conservation du médicament. Néanmoins, il ne répond plus entierement

aux enjeux actuels liés a la fiabilité de la dispensation et & la mise en place de la PDA (15).

Pour apposer la Date Limite d’Utilisation (DLU) ou date de péremption sur le
conditionnement du médicament, 1’industrie pharmaceutique doit au préalable réaliser des
études de stabilité, notamment pour évaluer la compatibilité contenu-contenant. Or, le
déconditionnement consiste a sortir la spécialité pharmaceutique de son conditionnement
primaire. On comprend dés lors que la DLU apposée par 1’industriel n’est plus opposable et
que cette opération entraine de nombreuses problématiques. En effet, comment garantir la
tracabilité du produit tout au long du processus ? Et comment garantir la stabilité du produit
en dehors de son conditionnement primaire, pour combien de temps ? La demande des
pharmaciens hospitaliers est forte pour que les laboratoires pharmaceutiques fournissent des
données de stabilité de leurs spécialités en dehors de leur conditionnement commercial.
Néanmoins, comme ces études de stabilité sont codteuses et trés reglementées, nous

retrouvons pour I’instant peu de données publiées par les industriels (21).

La PDA est aujourd’hui une pratique qui requiert un cadre réglementaire défini. Elle
nécessite également que les industries pharmaceutiques prennent conscience des enjeux
nécessaires a sa mise en ceuvre, ainsi que leur implication en vue de garantir au mieux la
sécurité du patient. Les industries pharmaceutiques devraient, a terme, pouvoir proposer aux
PUI pratiquant Pactivit¢ de déconditionnement, des présentations de médicaments en vrac

et/ou leur transmettre des informations sur la stabilité des médicaments déconditionnés (15).
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2. Les normes

2.1.Qu’est ce qu’une norme ?

Selon 1’Organisation Internationale de Normalisation (ISO) (22), une norme est «un
document qui définit des exigences, des spécifications, des lignes directrices ou des
caractéristiques a utiliser systématiquement pour assurer I'aptitude a I'emploi des matériaux,

produits, processus et services ».

Il existe plusieurs types de normes: les normes fondamentales, les normes de
spécifications, les normes de méthode d’essais ou encore les normes d’organisation, qui
peuvent toucher n’importe quel type de sujet comme par exemple 1’environnement, la santé,
la sécurité, I’automobile ou encore les jouets. Ce sont des documents de référence, utilisés
pour les échanges commerciaux et qui donnent des régles et des lignes directrices.
Contrairement a la reglementation, les normes ne sont pas obligatoires. En effet, elles sont
d’application volontaire par tout type d’organisme et sont élaborées par un consensus entre
I’ensemble des acteurs du secteur. Leur application facilite la mise en conformité avec la

réglementation (22).

Les normes représentent également un gage de qualité pour le consommateur car elles
assurent des produits et des services sirs, fiables et de bonne qualité. Ce sont des aussi des
outils stratégiques pour les entreprises car elles les aident notamment a gagner en
compétitivité, a renforcer 1’image de la société en montrant son savoir faire et a augmenter
leur productivité tout en abaissant leurs colts notamment par une diminution des déchets et

des erreurs (22).
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2.2.Les organismes normatifs généralistes

Niveau
international

Niveau
francais

G .n-"‘ _
*. : CENELEC st

européen

A

Télécommunications ] Tous domaines Electrotechniaue

Figure 1 Les organismes normatifs (23)

2.2.1. Au niveau mondial : I'ISO

L’ISO est I’Organisation Internationale de Normalisation. Il s’agit d’une organisation
non gouvernementale a but non lucratif. Fondée en 1946, cet organisme a depuis publié 19500
normes internationales dans de nombreux domaines comme par exemple la sécurité,
I’environnement, le management du risque, et représente le premier producteur de normes

internationales (24).

Cette organisation est constituée d’un réseau de nombreux membres qui sont les
organismes nationaux de 162 pays, et dispose d’un secrétariat en Suisse pour coordonner
I’ensemble de I’organisation. Ces organismes se réunissent une fois par an pour décider des

différents objectifs stratégiques (25).

Les Comités Techniques de I’'ISO, constitués de groupes d’experts du monde entier et
appartenant a divers milieux (industriel, associations de consommateurs, milieu universitaire,
ONG...), se voient souvent confier 1’é¢laboration des normes. Lorsqu’un besoin de norme est
déterminé, les différents experts se réunissent pour aboutir a un accord de projet de norme.
Une fois que ce projet de norme est mis au point, il est communiqué aux membres de 1’ISO
qui vont faire part de leurs constatations et procéder a un vote. Le projet de norme deviendra
norme ISO uniquement s’il fait 1’objet d’un consensus, sinon le Comité Technique devra

continuer a travailler sur ce projet pour le modifier et I’améliorer (26).
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L’¢laboration des normes répond a certains principes. En effet, I'ISO ne décide pas
d’élaborer des normes de sa propre initiative, mais elle répond a un besoin du marché exprimé

par les industriels ou les associations de consommateurs (26).

2.2.2. Au niveau européen : le CEN

Au niveau européen on retrouve le Comité Européen de Normalisation (CEN), créé en
1957, dont les missions sont 1’¢laboration des normes européennes et leur mise a jour. Il
compte au total 33 participants qui sont les organismes de normalisation des pays de 1’Union

européenne et de I’association économique de libre échange (27, 28).

Le CEN soutient le systéeme international de normalisation en travaillant étroitement
avec I’ISO, lien représenté par I’accord de Vienne. Cet accord signé en 1991 par I’ISO et le

CEN a pour objectif I’harmonisation des normes européennes et internationales (29).

2.2.3. En France : 'AFNOR

L’AFNOR est I’Association Francaise de Normalisation. Elle établit des commissions de
normalisation qui ont pour missions de rassembler les besoins en normalisation des différents
acteurs du marché. Ces commissions forment les délégations nationales qui visent a
représenter les intéréts francais dans les comités techniques au niveau international (ISO) et

au niveau européen (CEN) (30).

Niveau Niveau
International Européen

H H les activité:
Délégations nationales G'AFNOR relévent
de I'Europe et de
l'international
ANSI SAC DIN AFNOR BSI JisC .-
usa Chine Allemagne France Grande-Bretagne Japon Autres organismes
de normalisation
nationaux
Experts

Entreprises, consommateurs, ONG, laboratoires, pouveirs publics...

Figure 2 Réle de I'AFNOR (30)
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Le groupe AFNOR a été créé en 1926 et il s’organise en 4 grands domaines de

compétences :

AFNOR Normalisation qui recueille les besoins des organismes, organise des enquétes
publiques, établit la stratégie en matiére de normes, élabore les normes (dont 90% sont
d’origine européenne ou mondiale) et garantie la reconnaissance des normes,

AFNOR Certification. La certification est (31) « l'assurance écrite (sous la forme d'un
certificat) donnée par un tiers qu'un produit, service ou systeme est conforme a des
exigences spécifiques. Elle est également désignée par le terme d'évaluation de la
conformité par tierce partie ». De nombreuses entreprises ou organisations choisissent
de se faire certifier car la certification est un gage de qualité, donne confiance aux
consommateurs, représente un atout concurrentiel et est une forme de garantie pour les
organismes de réglementation que la structure a bien mis en place les dispositions
nécessaires en matiere de santé, sécurité et environnement. Néanmoins, il est possible
de bénéficier de la mise en ceuvre d’une norme dans son organisation, sans pour autant
aller jusqu’a la certification.

AFNOR Compétences qui dispense de la formation,

AFNOR Edition qui propose de nombreuses références normatives, publie des
ouvrages et réalise de la veille normative et réeglementaire (32,33).

2.3.La norme ISO 9001 : 2008

2.3.1. La famille des ISO 9000

La norme I1SO 9001 : 2008 fait partie de la famille des ISO 9000 relatives au systeme

de management qui comprend au total 4 normes relatives a la qualité :

— 1SO 9000 : 2005, norme vocabulaire qui spécifie les notions fondamentales et les
terminologies retrouvées dans les normes car celles-ci utilisent un vocabulaire
spécifique le plus large possible pour s’appliquer a tout type d’organisme,

— 1SO 9004 : 2009 qui établit les lignes directrices pour améliorer I’efficacité et
I’efficience d’un systéeme de management de la qualité,

— 1SO 19011 : 2011 qui détermine les lignes directrices pour mener des audits
internes et externes des systemes de management de la qualite,

— 1SO 9001 : 2008 qui définit les exigences relatives a un systéeme de management
de la qualité (34).
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Ces normes offrent aux organismes les lignes directrices et les exigences pour que les
produits/services qu’ils fournissent soient toujours adaptés aux attentes de leurs clients et que

la qualité s’améliore de fagon continue (34).

C’est le Comité Technique ISO/TC 176 management de la qualité et assurance de la

qualité qui s’occupe de 1’¢laboration et de la mise a jour de la famille des ISO 9000 (35).

2.3.2. Les 8 principes du Management de la Qualité

Le management de la qualité est définit par la norme vocabulaire ISO 9000 : 2005
(36), comme « activités coordonnées permettant d’orienter un organisme en matiere de qualité
[...] qui incluent généralement 1’établissement d’une politique qualité et d’objectifs qualité, la
planification de la qualité, la maitrise de la qualité, I’assurance de la qualité et I’amélioration

de la qualité ».

Les normes de la famille des ISO 9000, et donc la norme ISO 9001 : 2008, reposent
sur les 8 principes de management de la qualité établis a partir de ’expérience et des
connaissances des experts qui participent au Comité Technique 1ISO/TC 176. La direction peut
utiliser ces différents principes pour améliorer les performances de son organisme. Ces 8
principes sont :

— L’orientation client : les clients sont la raison de vivre de tous les organismes et il est
important que ceux-ci identifient et comprennent bien les attentes de leurs clients pour
satisfaire leurs exigences (dans le cadre de la santé, il s’agit des patients),

— Le leadership : la direction doit définir 1’orientation et la finalit¢ de son organisme et
créer un environnement favorisant I’implication de son personnel dans la réalisation
des objectifs,

— L’implication du personnel : chaque personne de I’organisme, en s’impliquant
pleinement, I’aide a progresser,

— L’approche processus: la gestion des ressources et activités selon 1’approche
processus permet a 1’organisme d’atteindre les résultats escomptés de maniére plus
efficiente,

— Le management par approche systéme: les processus de l’organisme sont tous
corrélés et en interaction. Ils constituent un systéeme. Le fait de les identifier, de les
comprendre et de les gérer comme un systéme permet d’assurer I’efficacité et

I’efficience de 1’organisme. L’efficacité est définie par la norme ISO 9000 : 2005
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comme «niveau de réalisation des activités planifiées et d’obtention des résultats
escomptés » ¢’est a dire que 1’organisme va évaluer combien d’objectifs et actions ont
été réalisés vis-a-vis de ce qui avait été prévu et ’efficience est définie comme
« rapport entre le résultat obtenu et les ressources utilisées » cela consiste a évaluer si
les ressources ont été correctement utilisées pour atteindre 1’objectif,

— L’amélioration continue : I’organisme doit essayer de s’améliorer de maniére
permanente. Cela doit faire partie de ses objectifs,

— L’approche factuelle pour la prise de décision : I’organisme prend des décisions en
connaissance de cause, c'est-a-dire aprés avoir analysé les différentes données et
informations qui sont & sa disposition,

— Les relations mutuellement bénéfiques avec les fournisseurs : la relation fournisseur-

organisme doit étre bénéfique pour les deux cotes (37).

2.3.3. Le PDCA

Le PDCA ou aussi appelé Roue de Deming a été crée et décrit en 1951 par William
Edwards Deming. Il est symbolisé par une roue qui tourne et qui monte la pente de
I’amélioration continue. Le premier tour de roue permet d’installer correctement le systéme de
management de la qualité et la cale de la roue représente les regles de qualité qui permettent
de fixer les exigences qualité de I’organisme. C’est donc un outil d’amélioration continue sur

lequel repose la dynamique de 1’amélioration continue de la qualité (38).

Act Plan

Figure 3 La roue de Deming ou PDCA (38)

Le sigle PDCA signifie :

— Plan (Planifier) : cette ¢tape consiste a prévoir et planifier ce que 1’on veut faire,
comment le faire et avec quel objectif,

— Do (Faire) : vient ensuite cette deuxieme étape de réalisation de ce qui était prévu avec
les moyens et ressources nécessaires prévues dans 1’étape précédente pour atteindre
I’objectif que 1’on s’était fixe,
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— Check (Evaluer) : c¢’est la vérification que ce que 1’on a mis en place correspond bien a
ce qui avait éteé planifié au départ,
— Act (Agir) : cette étape consiste a corriger les écarts qui on été relevés et a mettre en

place des actions préventives ou correctives destinées a améliorer le systéeme (38).

2.3.4. Les exigences de la norme ISO 9001 : 2008

La norme ISO 9001: 2008 a été créée en 1987 par le Comité Technique ISO/TC 176
« Management et assurance de la qualité ». Toutes les normes internationales sont examinéees
de maniere systématique pour évaluer si elles ont besoin d’étre confirmées, révisées,
modifiées ou encore annulées en regard de 1’évolution du marché et des différents besoins des
organismes. En 2003, la norme ISO 9001 : 2000 fait 1’objet d’un examen systématique et la
majorité des pays votent en faveur de son amendement avec pour objectif d’améliorer sa
comprehension et sa compatibilité avec la norme 1SO 14001 : 2004 Systéme de management
environnemental. Cela a donné naissance a la norme 1SO 9001 : 2008. Elle devrait étre
bientdt révisée pour donner I’ISO 9001 : 2015 (34,39). Cette nouvelle version devrait se
présenter sous la forme d’une structure «universelle » dans I’objectif de permettre aux
organismes de mettre en place plus facilement des systéemes de management qui cohabitent et
sont complémentaires comme par exemple celui de I’ISO 14001 (management
environnemental) et celui de I’ISO 9001 (management de la qualité). Elle sera plus orientée
vers I’analyse des risques dans l’organisme, la maitrise des étapes internes successives
aboutissant a un produit ou un service pour les clients et vers la synergie entre démarche

qualité et stratégie de 1’organisme (40).

La norme ISO 9001 : 2008 est 1’outil pour diriger son entreprise le plus utilisé au
monde : plus d’un million d’entreprises et d’organismes ’applique dans plus de 170 pays et

plus de 1,2 millions de certificats ont été remis (40).

Cette norme est une norme d’organisation qui permet de définir les exigences relatives
a la mise en place et a la revue d’un Systéme de Management de la Qualité. La norme 1SO
9001 : 2008 s’appuie sur les 8 principes de Management de la Qualité permettant d’améliorer
les performances (vus précédemment) et sur la base de I’amélioration continue conformément
au principe du PDCA. Cette norme est la seule parmi la famille des 1SO 9000 a étre certifiable
et elle est d’application volontaire par tout type d’organisme. Elle est construite en 8 chapitres

qui définissent ses exigences vis a vis de la mise en place d’un Systéme de Management de la
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Qualité. Les trois premiers chapitres permettent de définir le domaine d’application de la
norme (elle est applicable a tout type d’organisme), les références normatives sur lesquelles la
norme ISO 9001 : 2008 s’appuie (notamment la norme vocabulaire 1SO 9000 : 2005) et les
termes et définitions applicables. Ce n’est donc qu’a partir du chapitre 4 « Systeme de
management de la qualité » que nous retrouverons 1’ensemble des exigences qui vont nous

permettre d’évaluer le systéme organisationnel de la PUI (41,42).

L’intérét d’utiliser la norme ISO 9001 : 2008 comme référentiel dans notre cas, est de
s’appuyer sur un référentiel reconnu, utilisé par de nombreux organismes et qui a fait ses
preuves. Il permet de batir un systtme de management de la qualité solide et maitrisé, de
diminuer le co(t de la non-qualité, en assurant la qualité de notre produit et ainsi la sécurité
des patients. Egalement, la norme 1SO 9001 : 2008 propose la gestion de son organisme par le
biais de I’approche processus, ce qui permet aux dirigeants et responsables d’avoir une vision
globale du fonctionnement de 1’organisme et elle place le client (donc le patient dans le
domaine de la santé) au centre de toutes les démarches a mettre en place et réalisées pour

obtenir sa satisfaction.

Selon la norme ISO 9000 : 2005 (36), un systéme de management de la qualité est un
« systéeme permettant d'établir une politique et des objectifs et d'atteindre ces objectifs ». Le
SMQ est donc I’organisation que 1’organisme met en place avec pour objectif principal de
répondre aux besoins de ses clients, de les satisfaire et d’accroitre leur satisfaction grace a

I’amélioration continue (41).

Un client est définit, selon la norme ISO 9000 : 2005 (36), comme « organisme ou
personne qui recoit un produit ». Ce terme peut donc représenter 1’utilisateur final du produit :
le consommateur, ou dans notre cas le patient, mais il peut également représenter les salariés

par exemple (client interne).

Pour réaliser la mise en ceuvre du SMQ, puis ensuite le développer et améliorer son
efficacité, la norme ISO 9001 propose 1’adoption d’une « approche processus ». Cela consiste
a identifier les processus nécessaires au systeme, déterminer leur séquence, leurs interactions,

les documenter et les gérer (41). Un processus est, selon la norme vocabulaire (36), «un
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ensemble d’activités corrélées ou interactives qui transforme avec une valeur ajoutée les

¢léments d’entrée en éléments de sortie ».

Ce systeme doit étre documenté et les documents doivent étre maitrisés c'est-a-dire

que I’organisme est censé disposer de documents dont la version accessible au personnel est a

jour et approuvée, et les documents obsolétes sont archivés pour éviter leur utilisation. Les

documents ont pour objectifs principaux dans une structure : la transmission et le partage du

savoir faire, la communication des informations et la tracabilité : ce sont des preuves de la

conformité c'est-a-dire qu’ils permettent de prouver que ce qui était prévu a été réellement

réalisé. Le systeme documentaire doit comprendre selon la norme ISO 9001 : 2008 :

un manuel qualité qui est « un document spécifiant le systeme de management de la
qualité d’un organisme »,

une politique qualité et les objectifs qualité qui sont respectivement définis comme
«orientations et intentions générales d’un organisme relatives a la qualité telles
qu’elles sont officiellement formulées par la direction » et « ce qui est recherché ou
visé, relatif a la qualité »,

des procédures qui sont des documents expliquant la maniére d’effectuer une activité
Ou un processus. Parmi les différentes procédures de 1’organisme, la norme en exige
six qui sont : la procédure de maitrise des documents, la procédure de maitrise des
enregistrements, la procédure de I’audit interne, la procédure de maitrise du produit
non conforme, la procédure des actions correctives et celle des actions préventives,

des documents jugés nécessaire comme par exemple des modes opératoires, des
protocoles, des instructions,

des enregistrements qui constituent la preuve que I’activité a bien été réalisée et des

résultats obtenus (39).
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L’organisation de ces documents est souvent représentée Schematiquement par une

pyramide montrant leur hiérarchie dans 1’organisme :

Décrit le systome
de management de la qualité

Procédures Spécifient la manlere
écrites d’accomplir une activité

Documentation opérationnelle
{défirgons de fonctons, spéatications,

plans qualité, sécunté, anvironnement, Decuments de travall
instructions de traval. formuisires détailiés
impamés, ichas, etc)
Donnent des preuves
Enregistroments
b sicx st dos résultats obtenus

Figure 4 Pyramide documentaire des documents d'un SMQ (43)

2.3.4.2. Responsabilité de la Direction

La Direction est définie selon la norme vocabulaire (36), comme « personne ou groupe

de personnes qui oriente et contrdle un organisme au plus haut niveau ».

Son engagement doit étre fort et elle a pour role de définir la cible a atteindre et de
piloter le fonctionnement de son organisme en prenant en compte les exigences
reglementaires, et les exigences, besoins et attentes de ses clients et parties prenantes (toutes
les personnes ayant un intérét dans le bon fonctionnement de I’entreprise par exemple : les
salariés, les actionnaires, les riverains). Ceci se traduit notamment par I’expression, la
diffusion et la communication de la politique qualité et des objectifs qualité, la définition et
communication des rdles et responsabilités de chacun avec la définition d’un responsable
qualité qui aura pour missions de rapporter a la direction tous les résultats des mesures du
SMQ et de proposer des actions d’amélioration, la mise en ceuvre d’une communication
interne et externe efficace, la réalisation de revues de direction et la mise a disposition des

ressources pour assurer 1’atteinte des objectifs fixés (41).

En effet, la politigue qualité permet de définir les orientations générales de
I’organisme, et de fixer les objectifs en termes de Qualité en accord avec le secteur d’activité.
C’est un outil qui s’intégre dans une démarche d’amélioration continue de la performance et

qui doit prendre en compte les besoins et le degré de satisfaction des clients et/ou parties
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intéressees. Ce document doit étre écrit, validé, faire 1’objet de révisions réguliéres de la
direction, connu et mis a disposition du personnel de 1’entreprise.

Les objectifs qualité permettent de caractériser la cible a atteindre définie par la
Politique Qualité. Ils peuvent étre de deux types : objectifs de direction ou stratégiques qui
vont impacter toute I’entreprise ou objectifs opérationnels qui concernent les activités de
I’entreprise. Ces objectifs doivent étre SMART c'est-a-dire Simples, Mesurables (a 1’aide

d’indicateurs), Accessibles, Réalistes et Temporels (41, 44).

La revue de direction est une réunion qui est I’occasion pour la Direction de prendre
connaissance de différents éléments qui ont eu lieu au cours de I’année. Celle-ci pourra ainsi
juger de I’efficacité de son Systéme de Management de la Qualité, c’est a dire de voir
combien d’objectifs et actions ont été réalisés vis-a-vis de ce qui avait été prévu lors d’une
précédente revue de direction, de la pertinence et du bon fonctionnement du SMQ, de son
efficience, c'est-a-dire d’évaluer si les ressources ont été correctement utilisées pour atteindre
I’objectif. Cette revue lui permettra de prendre du recul et d’identifier les différents états de
réalisation des actions décidées lors de la précédente revue ainsi que les possibilites
d’amélioration a mettre en place afin de prendre des décisions, en allouant par exemple des
moyens supplémentaires. Elle pourra aussi réadapter sa politique et ses objectifs aux attentes
des clients et autres parties intéressees. La norme ISO 9001 : 2008 exige que ces réunions
soient enregistrées, qu’elles soient réalisées de maniére réguliere et que lors de ces revues, des
décisions soient prises (éléments de sortie) en regard des résultats d’évaluation annuels
obtenus (¢léments d’entrée). Nous pouvons citer par exemple comme éléments d’entrée : les
retours et réclamations client, la synthése des non-conformités relevées, la mesure et suivi
des indicateurs et en éléments de sortie : les actions correctives et préventives a engager suite
a I’évaluation des ¢léments d’entrée, les besoins en ressources ou encore I’actualisation des

objectifs de performance et d’amélioration (44,45).
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Le terme «ressources» regroupe les ressources humaines (le personnel), les
ressources matérielles, financiéres et informationnelles. La direction va gérer ses ressources
en deux temps: tout d’abord en évaluant les besoins en ressources puis en mettant a

disposition les ressources nécessaires en quantité suffisante (41).

Concernant les ressources humaines, la norme 1SO 9001 : 2008 exige que 1’organisme
gére les compétences de ses salariés. Il doit a la fois former correctement son personnel pour
qu’il soit compétent par rapport aux taches qu’il sera amené a réaliser et évaluer les besoins
en formation. Cette formation doit étre enregistrée, ce qui constituera une preuve comme quoi

elle a bien été réalisée en cas d’audit ou d’inspection (41).

L’exigence de la norme concernant les infrastructures regroupe les ressources
matérielles qui comprennent les batiments, les installations, les espaces de travail, les
équipements matériels et immatériels comme les logiciels, les moyens logistiques, les moyens
de communication et les systémes d’information. Ces différents items doivent étre gérés s’ils
peuvent avoir une incidence sur la conformité du produit. Cette gestion comprend notamment
I’identification, sous forme de liste, des infrastructures nécessaires a la réalisation de qualité

du produit et la mise en place d’une procédure de gestion des infrastructures (41).

Enfin, ’organisme doit aussi déterminer et gérer un environnement de travail qui doit
étre adapté et organisé de fagon a garantir au mieux la réalisation du produit avec le niveau de

qualité requis (41, 42).

Certaines exigences de ce chapitre peuvent étre exclues. Dans notre cas, je ne
développerai pas la partie « conception et développement » et la partie « achats » de la norme
qui ne sont pas applicables a notre activité. Egalement, la partie «surveillance des
équipements de mesure » n’est pas traitée car aucun équipement de mesure (comme par
exemple des balances) n’est utilisé au cours du déconditionnement primaire, et enfin,
I’exigence liée a la propriété du client ne nous concerne pas non plus car le patient ne nous

fournit rien pour réaliser I’activité.
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L’organisme réalise des produits qui ont pour objectif final la satisfaction des clients.
Dans notre cas, la PUI réalise le déconditionnement primaire des FOS dans 1’objectif de
réapprovisionner 1’automate pour réaliser la DJIN qui a pour but final de fournir les
traitements aux patients. Cela doit étre en conformité avec les exigences légales,
réglementaires et les exigences des patients (par exemple ne pas tomber malade suite a une

contamination du medicament).

A travers ce chapitre, la norme exige tout d’abord la planification des activités
permettant la réalisation du produit et cela passe par la précision et la gestion des
processus avec notamment la description des objectifs qualité, des documents nécessaires et
utilisés, des ressources, des différentes vérifications et controles, de la surveillance mise en
place, des enregistrements et des indicateurs, ainsi que par I’assurance de la disponibilité des
informations sur les produits, des modes d’emplois et instructions de travail, des différentes

ressources et de la réalisation des contrdles (41).

L’organisme doit placer le client (patient dans notre cas) au centre de ses
préoccupations. Il faut dans un premier temps qu’il détermine les exigences du produit
(1égales, réglementaires, du client, complémentaires) et qu’ensuite il procede a la revue de ces

exigences : existe-t-il des écarts vis-a-vis des exigences définies ? Ont-ils été résolus ?

Le processus de production doit faire 1’objet d’une validation : c'est-a-dire la
veérification que le processus atteint bien les résultats prévus. Cette validation doit se faire
réguliérement (41).

La norme exige également que le produit soit identifié tout au long du processus de
réalisation et que la tracabilité, si cela est une exigence, soit assurée par la conservation des
enregistrements. Dans notre cas, cela est aussi une exigence réglementaire (arrété du 6 avril
2011). Le produit doit également étre préservé tout au long des différentes opérations

(production, stockage par exemple) (41,42).
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L’amélioration continue est 1’'un des principes exigés par la norme ISO 9001 : 2008 :
I’organisme doit améliorer continuellement I’efficacité de son SMQ. Pour cela, 1’organisme
doit mettre en place un moyen pour surveiller et mesurer la satisfaction de ses clients. Cette
mesure est toujours un peu difficile car la satisfaction est trés subjective et correspond a un
niveau de qualité percu par le client. La surveillance et la mesure de la satisfaction des clients
n’est en revanche pas un paramétre suffisant pour maintenir la performance du SMQ.
L’organisme doit également réaliser des audits internes réguliers qui feront I’objet d’un plan
d’audit et de la rédaction d’une procédure d’audit permettant de définir les régles de

fonctionnement de ces audits (planification, conduite, restitution des résultats) (41).

L’organisme doit également surveiller et mesurer ses processus dans 1’objectif de
prouver que les résultats attendus ont bien été atteints. Dans le cas contraire, des actions
doivent étre mises en place pour corriger les défauts observés. Egalement, la structure doit
surveiller et mesurer le produit selon des méthodes définies pour assurer que le produit est
conforme aux différentes exigences définies lors de 1’étape de planification, c’est le controle
de la conformité. Ce contrdle peut étre mis en place a divers moments, tout au long du
processus et ses resultats seront conservés pour prouver que le produit est bien conforme aux
criteres d’acceptation définis. Une fois que la preuve apportée comme quoi le produit est
conforme, celui-ci pourra étre délivré au client. En cas de produit non-conforme, c'est-a-dire
un produit qui ne répond pas aux exigences spécifiées, la norme exige que 1’organisme mette
en place une procédure pour le gérer (élimination de la non-conformité, isolement, destruction
ou encore dérogation d’une autorité compétente). Cette procédure doit étre documentée et les
non-conformités détectées ainsi que les actions réalisées pour les maitriser seront enregistrées
(42).

Des données permettant de prouver I’efficacité du SMQ doivent étre définies. Celles-
ci doivent étre pertinentes et leurs résultats pourront servir a la réflexion de mise en place

d’action d’amélioration (41).

En cas de non-conformité, I’organisme doit mettre en place des actions correctives
pour éviter que celle-ci ne se reproduise et établir une procédure documentée qui explique

comment les gérer. Une action corrective est a différencier d’une correction : dans le premier
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cas, elle agit sur la cause pour éviter la récurrence et dans le second, elle rectifie la non-
conformité. Une fois les actions correctives mises en place, leur efficacité devra étre vérifiée
pour terminer I’action ou pour essayer de s’améliorer sous une autre forme. Enfin,
I’organisme devra aussi mettre en place des actions préventives destinées a éliminer les causes
de non-conformite potentielle. Comme pour les actions correctives, une procédure devra étre
rédigée concernant les actions préventives pour expliquer la démarche a suivre pour
rechercher les causes des non-conformités potentielles, évaluer les actions a mettre en place,

enregistrer les actions entreprises et évaluer leur efficacité (41,42).

3. Les outils qualité

Differents outils qualité ont été utilisés au cours du travail réalisé. Cette partie a pour

objectif de les expliquer pour faciliter la compréhension des parties qui vont suivre.

3.1.Les processus

3.1.1. Qu’est ce qu’un processus ?

Un processus est définit selon la norme ISO 9000 : 2005 (36) comme « un ensemble
d’activités corrélées ou interactives qui transforme avec une valeur ajoutée les éléments
d’entrée en éléments de sortie ». Ses caractéristiques sont : son nom, ses données d’entrée et
de sortie, I’enchainement des activités, sa finalité, le responsable du processus aussi appelé le
pilote du processus, toutes les ressources nécessaires a sa réalisation (5M), ses interactions
avec les autres processus et ses criteres de vitalité (objectif, mesure des résultats et
indicateurs) (38).

Le management des processus se fait a deux niveaux : le pilote du processus a pour
mission de s’assurer de I’efficacité de son processus en recueillant et en exploitant en
permanence les données et informations relatives a son processus et a son fonctionnement et
c’est ensuite la direction qui se chargera de piloter I’ensemble de son organisme avec les
données que lui auront communiqué I’ensemble des pilotes des processus. Pour piloter un
processus il est d’ailleurs nécessaire de lui définir un objectif qui nous permettra de s’assurer
que celui-ci ou les améliorations mises en place apportent bien les résultats que 1’on attend. Et
le pilote définira un ou plusieurs indicateurs pour s’assurer que I’objectif est atteint. Dans le

cas contraire, le processus devra faire 1’objet d’une amélioration qui s’appuie sur le principe
du PDCA (46).
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Il existe classiquement trois types de processus :

— les processus de pilotage ou processus de direction qui sont les processus permettant
d’orienter et de piloter ’organisme, comme par exemple la gestion des ressources
humaines, I’audit interne,

— les processus support ou processus de soutien qui aide au bon fonctionnement de
I’organisme, par exemple la logistique, 1’informatique,

— les processus de réalisation qui sont les processus liés directement a la réalisation du

produit comme par exemple la production (38).

3.1.2. L’approche processus

L’approche processus est définie par la norme ISO 9000: 2005 (36), comme
« I’identification et le management méthodiques des processus utilisés dans un organisme, et
plus particuliérement les interactions de ces processus ». Cette approche se situe entre le
Reengineering et le Kaizen. Le Reeingineering consiste a réorganiser 1’entreprise selon une
stratégie de rupture: on casse tout et on recommence. Le Kaizen, quant a lui, est une
approche tres différente : c’est la résolution des problémes petit a petit, au cas par cas.
L’approche processus a I’avantage de réunir les points positifs de ces deux autres approches

sans en avoir les désavantages (46,47).

L’approche processus est applicable a tout type d’organisme, et elle a I’avantage d’étre
assez simple et 1’organisme peut choisir de I’appliquer a ’ensemble de son systéme ou par
exemple de I’appliquer uniquement a un service. Elle consiste a concevoir 1’organisme
comme un ensemble de petites structures qui participent a la réalisation d’un méme produit
dans I’objectif de répondre aux besoins du client et de le satisfaire. Il s’agit de représenter ce
qui se passe réellement dans la structure. Son objectif est I’obtention d’un produit de qualité
pour le client interne ou externe tout en optimisant les codts. Par ailleurs, cette approche est
transversale c'est-a-dire qu’elle va faire appel a plusieurs services ou métiers différents au sein
de I’organisme (38,46,47).

L’approche processus est un réel outil de management de l’organisme car elle va
permettre de maitriser I’ensemble des activités qui aboutissent a la réalisation du produit de
part la vision globale obtenue. Sa mise en place va consister dans un premier temps a définir
les différents processus de la structure en établissant les objectifs des processus. Cela devra

étre communiqué et connu du personnel. Dans un second temps, il faudra définir les
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responsabilités de chacun, gérer les ressources, mettre les bonnes compétences au bon endroit
c'est-a-dire s’assurer que la personne qui occupe le poste a la compétence nécessaire,
communiquer pour motiver le personnel et enfin manager par les faits : la direction pourra
ensuite prendre des décisions en connaissance de cause (46).

Néanmoins, il faut préciser que pour qu’une approche processus fonctionne, il faut
absolument ce qu’on appelle en qualité I’engagement de la direction qui se traduit par une
stratégie claire, une communication au personnel des objectifs, 1’allocation des moyens
nécessaires, la prise de position sur les méthodes utilisees pour la mise en place des
démarches. Mais cela ne suffit pas: I’ensemble du personnel doit également adhérer, étre

formé, participer a la démarche pour se 1’approprier et se sentir impliqué (47).

Parmi les bénéfices qu’elle apporte aux organismes, nous pouvons citer les suivants : une
vision globale de leur systeme permettant une meilleure anticipation et réactivité de part la
maitrise des activités, une performance améliorée par la diminution du nombre de
dysfonctionnements et une amélioration continue, une meilleure implication du personnel de
part sa meilleure compréhension des objectifs de I’organisme et la clarification de la
répartition des responsabilités, une meilleure communication et plus d’échanges
d’informations entre les différents acteurs avec une diminution des tensions liées aux

cloisonnements internes, une aide pour répartir les ressources (46).

Cette approche processus apparait dans les normes de la famille 1SO 9000 car elle a déja
fait ses preuves dans de nombreuses entreprises depuis plusieurs années. La norme I1SO 9001 :
2008 repose donc sur cette approche processus ainsi que sur le principe de I’amélioration

continue :

Amslioration continue du sysdims
de managament da la gualité

) Responzabilits
de la dirsction
‘ ‘ Clients
Clisnts
lanagsment M=eurs, analyse ] ]
das rezsources &t amiélizratizn 1 Salislaclion
Realisation ' N
EMpences ! .
MGENCas du produit Produit
|

Figure 5 Approche processus appliquée a la norme 1SO 9001 : 2008 (48)
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3.1.3. Processus versus procédures

Un processus peut se representer schématiquement de cette facon :

|
|
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Entrants Activités Reésultats

Client

Procaduras :

Client
Processus amont
Processus aval

|

|

-
-

|
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Figure 6 Représentation schématique et pilotage d'un processus (49)

Une procédure est un document interne a 1’organisme définit par la norme ISO 9000 :
2005 (36), comme la « maniere spécifique d’effectuer une activité ou un processus ». Dans
son livre Guide des processus, Michel Cattan nous explique que la différence entre processus
et procédure n’est pas toujours trés claire et que « la procédure doit étre considérée, par tous,
comme le support de la description du processus » (46). En effet, les procédures servent a
faire vivre le processus et nous pourrons donc retrouver plusieurs procédures pour un

processus.
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Nous pouvons utiliser le logigramme pour représenter les procédures. Il va décrire la
logique de fonctionnement. Cette représentation présente plusieurs avantages :

— aide a la consultation et a la compréhension des procédures car le logigramme est
une représentation plus simple et plus claire de I’enchainement et de la
simultanéité des actions du processus,

— donne accés a I’information,

— évite les risques de mauvaise interprétation des procédures (46).

Il existe des signes pour construire un logigramme. Ces signes sont les suivants :

O Diébut ou fin de tachs

_— Transmission
Action
Mon
Chotx
O

|j Document
O Controle

Figure 7 Les signes utilisés pour construire un logigramme (46)

3.2.Les indicateurs

Les indicateurs sont des outils complémentaires a 1’audit interne car ce sont des outils
quantitatifs :
— de mesure qui permettent d’obtenir la quantification d’une situation Vvis-a-vis d’un
objectif,
— de pilotage qui permettent de mesurer les performances du systéeme qualité, en

mesurant I’efficacité des processus.
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On distingue généralement les indicateurs qualité qui représentent une mesure par rapport
a une référence et doivent tendre idéalement vers 0 ou 100%, des indicateurs d’activité qui

mesurent plus un volume d’une quantité ou un résultat brut (38).

Selon le guide FD S99-132 : 2000 Méthodologie d'identification des critéres de qualité et
de construction, mise en place et suivi d'indicateurs pour les établissements de santé (50), il
existe différents types d’indicateurs : de structure qui mesurent les ressources et les moyens
utilises, de processus qui mesure les activités permettant d’atteindre les objectifs, de résultat
qui mesurent I’atteinte de 1’objectif fixé, de satisfaction des clients et de sentinelle qui peut
étre de structure, de processus ou de résultat et qui permet de signaler un évenement
particulier. Cela nécessitera par la suite une analyse des causes et la mise en place d’actions
correctives rapides. Ce guide indique également qu’un bon indicateur est un indicateur :
pertinent c'est-a-dire adapté au phénomene a observer et précis, simple, opérationnel c'est-a-
dire facile a mettre en place et a utiliser, agréable c'est-a-dire permettant une analyse et une

synthése du phénomene, économique et orienté client.

Pour mesurer les processus, le fascicule X50-176 Management des processus (51) nous
propose deux types d’indicateurs : les indicateurs de performance qui mesurent 1’efficacité

des actions réalisées et les indicateurs d’interface reliés a la relation client-fournisseur.

Mettre en place un indicateur, c’est s’inscrire dans une démarche de progreés qui consiste
dans un premier temps a mesurer pour ensuite agir en corrigeant les dysfonctionnements qui
peuvent affecter le niveau de qualité. Cela nécessite que I’indicateur soit suivi dans le temps.
L’indicateur est également un outil managérial et stratégique qui permet d’obtenir une vision
constante de la réalité du terrain et notamment d’aider les responsables dans leur prise de
décision. L’indicateur peut également (et c’est fortement recommandé) €tre communiqué aux
équipes pour les motiver, leur montrer le fruit de leur travail, pour qu’elles sachent ou elles en

sont et qu’elles comprennent mieux les choix de leurs dirigeants (38).

L’ANAES avait d’ailleurs a I’époque déja bien compris I'intérét de [’utilisation des
indicateurs et 1’avait conseillée (52) : « On ne peut pas gerer ce que 1’on ne mesure pas |[...]
Des données objectives doivent étre utilisées pour confirmer I’existence de problémes,
identifier les possibilités d’amélioration et évaluer 1’efficacité des actions d’amélioration

entreprises ».
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3.3.L’audit et la norme ISO 19011 : 2011

L’audit est un outil de progrés qui permet d’apporter des informations a la direction sur
I’état de fonctionnement de son SMQ (54). Il est définit dans la norme ISO 9000 : 2005 (36),
comme un « processus méthodique, indépendant et documenté, permettant d’obtenir des
preuves d’audit et de les évaluer de maniére objective pour déterminer dans quelle mesure les

critéres d’audit sont satisfait ».

D’aprés la norme ISO 19011 : 2011 (53), les preuves d’audit sont des « enregistrements,
énonceés de faits ou d’autres informations pertinents pour les critéres d’audit et vérifiables », et
les critéres d’audit un « ensemble de politiques, procédures ou exigences utilisées comme
référence vis-a-vis de laquelle les preuves d’audit sont comparées ». Cette norme I1SO 19011 :
2011 Lignes directrices pour [’audit des systéemes de management (53), est un véritable guide
pour la réalisation d’audit de SMQ. Elle s’adresse a un large public (organismes de
certification, petites et moyennes entreprises, systeme de management de la sante...) et est

applicable aux différents types d’audits (54).

L’audit de processus consiste a auditer I’ensemble des éléments qui permettent au

processus de bien fonctionner et d’aboutir au résultat prévu (49).

On distingue trois niveaux d’audits qui sont définis dans la norme ISO 9000 : 2005 (36) :

— les audits internes ou audits de premieres partie qui sont effectués par, ou pour le
compte 1’organisme lui-méme. Le jugement est porté par 1’organisme lui-méme,

— les audits externes ou audits de seconde partie qui sont réalisés par des clients de
I’organisme ou par d’autres personnes pour le compte du client,

— les audits externes de tierce partie effectués par des organismes externes, indépendants
et accrédités. Ces organismes vont fournir la certification ou I’enregistrement de la

conformité de I’organisme a des exigences telles que celles de I’'ISO 9001.

L’audit repose sur six grands principes définis dans la norme 1SO 19011 : 2011 (53), qui
sont: la déontologie «le fondement du professionnalisme », la présentation impartiale
« I’obligation de rendre compte de maniére honnéte et précise », la conscience professionnelle
« I’attitude diligente et avisée au cours de I’audit», la confidentialité «sOreté des

informations », 1I’indépendance « le fondement de I’impartialité de I’audit et de 1’objectivité
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des conclusions d’audit », I’approche fondée sur la preuve « la méthode rationnelle pour
parvenir a des conclusions d’audit fiables et reproductibles dans un processus d’audit

systématique ».

Dans un audit, nous retrouvons généralement trois acteurs : le commanditaire de ’audit,
I’audité et I’équipe d’audit et quatre étapes principales dans son déroulement :

— Dinitialisation de ’audit qui constitue le programme d’audit avec la définition du
domaine d’application (un processus, une partie de 1’organisme, I’ensemble du
SMQ), la détermination de la durée, de 1’équipe d’audit et des référentiels utilisés,

— la préparation de ’audit qui passe par prise de connaissance des différents
documents du SMQ (manuel qualité, organigramme, procédures, rapports
d’audit...) pour comprendre 1’organisation et les activités mises en place de
I’organisme, la réalisation du plan d’audit qui consiste a préciser qui audite, qui
sera audité, quand et vis-a-vis de quelle exigence, et par la construction d’un
questionnaire d’audit ou grille d’audit,

— laréalisation de I’audit qui se déroule généralement en trois phases :

o la réunion d’ouverture conduite par D’auditeur en présence des audités.
Celle-ci a pour objectif de présenter I’auditeur ou 1’équipe d’audit a
I’audité, de confirmer les objectifs et le champ d’application, de valider le
plan d’audit et de présenter les méthodes et procédures utilisées.

o La recherche de constats d’audit qui sont les « résultats de 1’évaluation des
preuves d’audit par rapport aux critéres d’audit ». Ces constats peuvent se
faire suite a la réalisation d’entretiens avec les audités, suite a des
observations ou encore suite a la lecture de documents. Suite & ces constats,
I’auditeur fera la synthese de tous les écarts relevés qui peuvent étre classes
en écart majeur ou mineur par exemple,

o la réunion de cloture au cours de laquelle I’auditeur restituera les points
forts, les points sensibles, les écarts et les axes ou pistes d’amélioration,

— Dapres audit qui est constitué par le rapport de 1’audit.
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En dehors du cadre de I’audit, mais possible dans le cadre d’une assistance sous la forme
de conseil, ’auditeur peut aider I’audité dans la recherche de solution de mise en place
d’actions correctives et/ou préventives, dans la mise en place de ces actions et dans la mesure
de leur efficacité (54).

3.4.Le diagramme d’Ishikawa et l'outil 5M

Le diagramme d’Ishikawa est aussi appelé diagramme causes-effet, arbre des causes ou
encore diagramme arréte de poisson. C’est un outil qualité qui permet de rechercher toutes les
causes d’un effet observé, de les analyser et d’en obtenir une vision globale en les classant par
famille et sous-famille.

Les différentes causes peuvent étre identifiées a 1’aide d’un brainstorming ou remue-
méninges qui consiste a trouver un maximum d’idées en équipe ou a ’aide de 1’outil qualité
5M qui est un outil permettant de ne rien oublier en passant en revue les différents éléments

qui peuvent influencer sur la qualité d’un processus ou d’un produit. Les 5M signifient :

Matériau ou Matiere qui constituent toutes les matiéres premiéres, fournitures,
consommables,

— Main-d’ceuvre : c’est le personnel de 1’organisme et la hiérarchie,

— Matériel qui représente les machines, équipements, moyens de production,

— Milieu qui est I’environnement et les locaux,

— Meéthode : procédures, spécifications, modes opératoires, facon de faire (38).

Cet outil qualité 5M peut étre utilisé, comme illustré, dans le cas de la réalisation d’un
diagramme d’Ishikawa, mais il peut étre aussi utilisé a d’autres occasions comme 1’audit de

processus par exemple.
Voici I’une des représentations possible de ce diagramme :

Matiére Materiel Mbain-d ceuvre

Effet

¥

Milien MMethode

Figure 8 Diagramme d'ISHIKAWA et 5M
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3.5.Le diagramme de Pareto

Le diagramme de Pareto est aussi connu sous le nom de loi ou régle du 80/20 : 80% des
effets sont dus a 20% des causes. Cet outil permet de hiérarchiser des faits, des causes pour un
probleme donné, de représenter leur importance relative, de déterminer un ordre des non-

conformités a traiter en priorité (38).

Sur la figure ci-dessous, nous avons obtenus la courbe en établissant le pourcentage
cumulé des pourcentages de défauts obtenus, et nous voyons que si nous traitons les faits A et

B, nous allons solutionner 80% de nos non-conformités : ce sera donc notre axe de travail

prioritaire.
Pourcentage ds , . Diagramme de Pareto

80

60 -

40 -

20 -

o | . B .

R . c 5 E . Faits

Figure 9 Exemple type d'un diagramme de Pareto

Apres avoir eu un aperc¢u sur I’encadrement réglementaire et normatif de 1’activité de
déconditionnement primaire, ainsi que des outils qualité utilisés au cours de ce travail, nous
allons voir plus en détail en quoi consiste concretement le déconditionnement primaire,
comment il est réalisé et quelle est sa place au sein de ’acte de dispensation de 1la PUI. Au
sein de cette partie, nous développerons également une approche processus qui nous permettra
d’obtenir une vision plus globale du déconditionnement primaire, de définir ses limites et un

indicateur de performance qui nous permettra d’évaluer 1’efficacité de notre processus.
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II. Place de l'activité de déconditionnement dans l'acte de
dispensation et pilotage de I'activité

Dans un objectif de sécurisation de la prise en charge thérapeutique du patient, pour
prévenir de ’iatrogénie médicamenteuse et pour répondre aux exigences réglementaires, la
PUI réalise la dispensation individuelle journaliere et nominative. Pour cela, elle utilise un
automate pour formes orales séches qui nécessite des médicaments déconditionnés. Une étape
amont est donc nécessaire : le déconditionnement primaire des formes orales seches. Nous
allons d’abord expliquer comment s’organise la dispensation pour développer plus en détail
les différentes étapes que comprend le déconditionnement primaire des FOS et voir comment

nous pouvons le piloter a I’aide de sa formalisation par une approche processus.

1. La dispensation a la PUI

1.1.L’organisation de la dispensation

Aprés une premiere étape de validation des prescriptions sur le logiciel de prescription
nommé GENOIS® (55) par le pharmacien, la préparation des doses & administrer est réalisée
et contr6lée par les préparateurs (Annexe 1). Une partie des sachets nominatifs sera préparée
par ’automate, et une autre partie sera réalisée par les préparateurs au niveau des stockeurs

rotatifs (Kardex®).

1.1.1. L’automate

Un groupe de travail a été formé en 2001 pour réfléchir a la meilleure fagcon de mettre en
place la DJIN au sein de la PUI. L’étude réalisée a montré que la majorité des formes
dispensées a ’ensemble des services de I’hopital étaient des FOS. Elle a aussi montré que la
solution la plus économique était d’investir dans un automate de dispensation. Suite a ces
résultats, le choix s’est finalement porté sur I’automate pour formes orales seches SyGIPH®

de la société EURAF (56).

Cet automate contient environ 500 cassettes qui permettent de stocker les spécialités a
dispenser. Il contient également un tiroir d’alimentation semi-automatique qui va permettre la
dispensation des prescriptions contenant des fractions de médicaments. Les cassettes et le
tiroir d’alimentation semi-automatique sont reliés a une machine de conditionnement qui va
permettre de reconditionner les FOS préalablement déconditionnées, dans des sachets
nominatifs (57) (Annexe 2).
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Sur ces sachets, nous pouvons retrouver le numéro du service, le nom du patient, sa
date de naissance et son numéro d’identification, ainsi que tous les éléments indispensables a
la tracabilité des médicaments : nom de spécialité et DCI, dosage, description, moment de

prise et date d’expiration.

Service Jeudi 07/04/2006 MIDI
NOM Prénom

date de naissance ID patient
1 Nom commercial
oci cp non séc

couleur forme marking

1 Pharmacie - Xeme sachet/

Date expiration =  07/04/06 + 3 jours

Figure 10 Sachet de traitement nominatif produit par I'automate de dispensation

1.1.2. Stockeurs rotatifs : les Kardex®

Deux Kardex® sont présents & la PUI. Ce sont des systémes de stockage rotatifs contenant
plusieurs plateaux, qui permettent de stocker les spécialités ne pouvant pas étre placées dans
I’automate. En effet, tous les médicaments ne peuvent étre déconditionnés pour diverses
raisons. Certaines formes galéniques ne sont pas stables comme les formes orodispersibles ou
les spécialités dont les comprimés sont fragiles ou sensibles a la lumiére. Certaines spécialités
présentent un risque de contamination croisée avec les autres médicaments et un risque pour
la santé de I’opérateur important (cyclines, cytotoxiques). Et enfin, il existe également des
contraintes réglementaires pour les stupéfiants qui sont placés dans un coffre fermé a clé. Pour
ces speécialités, la dispensation est effectuée au niveau d’un poste de cueillette appelé
« plateau 18 », ainsi dénommeé car le préparateur utilise essentiellement le plateau 18 du

Kardex® pour réaliser sa tache.

1.1.3. Le poste STS

Une partie du déconditionnement primaire est aussi réalisée dans des plateaux STS de
I’automate qui seront ensuite insérés dans un tiroir d’alimentation semi-automatique (Semi-
automatic Tray System, STS). Le préparateur dispose d’un plan de cueillette établi par

I’automate. A partir de ce plan de cueillette, il va prendre les blisters des spécialités
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nécessaires. Ensuite, I’opérateur va sortir le comprimé du conditionnement, éventuellement le
couper en deux ou en quatre, puis déposer la fraction de comprimé nécessaire dans une cellule
du plateau STS. Les plateaux STS seront insérés dans le tiroir d’alimentation semi-

automatique de I’automate, au moment du deuxiéme tour de production.

Cette opération n’est pas réellement concernée par les problémes de la déblistérisation
évoqués précédemment. En effet, les spécialités déconditionnées sont immédiatement

reconditionnées au niveau de 1’automate et dispensées.

1.2.La réalisation de la dispensation

L’automate va réaliser la production des traitements des patients en deux tours. Au
premier tour, nous retrouverons tous les sachets des patients qui ne présentent dans leur
prescription que des comprimés entiers. Au second tour, seront réalisés les sachets des
patients qui présentent dans leur prescription des demis ou quarts de comprimés et qui sont

préparés dans un plateau STS.

Une partie de la DJIN se réalise aussi au niveau des Kardex®. A cet endroit, les
préparateurs préparent des sachets individuels et nominatifs contenant le reste des formes de

médicaments qui ne sont pas stockées dans 1’automate.

Au final, chaque service recevra une caisse de livraison a son nom et scellée, contenant les
traitements nominatifs des patients sous forme de sachets produits par I’automate et complétés

éventuellement par des sachets préparés manuellement au niveau des Kardex®.

1.3. Le réapprovisionnement de I'automate

Tous les matins, sauf le mardi, I’automate est lancé. Cette opération consiste a envoyer les
prescriptions du logiciel GENOIS® vers le logiciel de I'automate JV Serveur® qui va
transformer les prescriptions en données de production. Le logiciel de I’automate va ainsi
pouvoir établir les plans de cueillette du « plateau 18 », les plans de cueillette du STS et éditer
la fiche de réapprovisionnement de I’automate qui indique les spécialités qui vont manquer au

cours de la production du jour.

A partir de 1’édition de la fiche de réapprovisionnement de 1’automate, le préparateur va

sortir les pots contenant les médicaments déconditionnés a I’avance. Si le pot n’est pas
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disponible en stock, le préparateur va voir en salle de déblisterisation. 1l regarde si le pot est
en attente de controle et peut étre validé. En I’absence de spécialités déja déconditionnées, le
préparateur devra effectuer le déconditionnement lui-méme. D’ou I’intérét de disposer d’une
bonne planification de [Dactivit¢ de déblistérisation pour ¢&viter cette opération de
déconditionnement a la derniére minute, a risque car supprimant un certain nombre de

controles mis en place.

2. Le déconditionnement primaire : description des différentes étapes

L activité de déconditionnement est constituée de plusieurs étapes qui auront pour objectif
de sortir les spécialités de leur conditionnement primaire pour obtenir des spécialités
déconditionnées (produit vrac). Elle est nécessaire a la réalisation de la DJIN, car elle assure

le réapprovisionnement de 1’automate.

2.1. Choix des médicaments a déconditionner par I'opérateur

Le choix des médicaments se fait a partir de la liste des médicaments a déblistériser.
Celle-ci est réalisée a I’aide d’une requéte informatique calculant les consommations a partir

du logiciel de prescription Génois®.

2.1.1. Laliste journaliére des médicaments a déblistériser

La liste journaliere des médicaments a déblistériser se présente de cette maniére : de
gauche a droite, on retrouve le numéro de la cassette de I’automate, le nom de la spécialité des
médicaments a déblistériser, la quantité de médicament consommeée la veille, la quantité
restante dans 1’automate, et les quantités de médicaments qui seront nécessaires dans

I’automate pour couvrir une production de 3, 5, 10 ou 20 jours par 1’automate.

Mum cass. Mom Lot (té conso. Restant Qté 3 j. Qte 5 j. Qté 10 j. Qté 20 j.
51 CLAMOXYL DISF 1g 2194 B 10 o 20 50 110
2568 COVERSYL 5mg | 933464 1 2 1 3 8 18
14 REWIA 50mg 3B74929 8 34 B 46 126

Figure 11 Liste journaliére des médicaments a déconditionner

Le logiciel calcule pour chaque spécialité, le nombre d’unités consommeées par jour. Il
va ensuite multiplier par 3, 5, 10 ou 20 cette quantité en soustrayant la quantité restante dans
I’automate pour estimer la quantité a déblistériser pour 3, 5, 10 ou 20 jours (quantité

consommeée X nombre de jours — quantité restante).
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2.1.2. Organisation de la production des traitements

En revanche, ’estimation des quantités a déblistériser réalisée ne prend pas en compte
I’organisation de la production des traitements. En effet, chaque jour de production est
organis¢ différemment. L’organisation de la DJIN au sein de la PUI est donc répartie comme
elle est décrite dans le tableau ci-dessous. Nous pouvons constater que cette organisation est

complexe.

Tableau 1 Organisation hebdomadaire de la production des traitements

Jour d_e la Lundi Mardi Mercredi Jeudi Vendredi
semaine
Production 2 jours 0 jour 1 jour 4 jours ou 1 jour 3 jours
pour
Tous, sauf : Tous Tous sauf 2 | 50% des services sont
—1 service fait ' services faits pour 4 jours Services qui
. sauf UHCD fai . | . "
Services pour 4 jours ot les aits pour 5 (ceux qui ont le moins | or]t été
; —UHCD et les jourset 1 de modification de livrés pour
concernés urgences i e .
urgences faits pour 1 patient prescription) et les 1 jour le
faits pour 1 . opur préparé pour | 50% restants sont faits jeudi
jour J 7 jours pour 1 jour

2.1.3. Jours de sortie de la liste et interprétation

Chaque jour de production étant organisé différemment, 1’opérateur doit donc réaliser un
raisonnement différent tous les jours. En effet, la liste estime les quantités a déblistériser
comme si la quantité consommeée était relative a un seul jour. Donc si nous prenons comme
exemple le lundi, la quantité consommée représentera, en moyenne, la production des
traitements pour 2 jours (lundi + mardi). A chaque édition de cette liste, il faudra alors diviser
la quantité consommeée par le nombre de jour de production couverts la veille, pour estimer la
réelle quantité consommeée pour 1 seul jour (par exemple diviser par 2 s’il s’agit de la liste du
lundi).

Une fois la quantité pour 1 jour calculée, il faudra ensuite multiplier cette quantité par 3,
5, 10 ou 20 selon la classe du medicament pour estimer la quantité a sortir. On peut également
diviser directement la quantité estimée a 3, 5, 10 ou 20 jours par le nombre de jours de

production couverts pour estimer la quantité a sortir pour effectuer la déblistérisation.
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Tableau 2 Calcul des quantités a déconditionner

Liste du Lundi Mardi Mercredi Jeudi Vendredi
Heure de
sortie @
informatique 19h 14h30 19h 14h
de la liste
Liste sortie le | Mardi matin @ Mgrcregﬂ_ Vendredl Vendredi apres-mldl
apres-midi matin ou Lundi matin
Quantite a 2 @ 1 4oul 3
diviser par

Dans I’instruction interne a la PUI « Préparation de la déblistérisation » applicable
depuis le 30/03/2010, nous pouvons retrouver les étapes que doit effectuer le préparateur pour
choisir la quantité a déblistériser. Tout d’abord, il doit barrer toutes les spécialités qui sont
déja deblistérisées. Ensuite, il va devoir prendre la quantité a déblistériser pour 10 jours, sauf
s’il s’agit d’antibiotiques, antiviraux, anti-diarrhéiques, traitements hebdomadaires et
médicaments colteux. Dans ces différents cas, il devra prendre la quantité a 5 jours. S’il s’agit
de médicaments dont la quantité consommée est supérieure a 1000 comprimeés par mois, il

devra prendre la quantité pour 20 jours.

Au vu de ces différents éléments, notamment la complexité du calcul des quantités a
déconditionner, il apparait de facon évidente que cette étape est problématique et donne lieu a
des interprétations selon les différents opérateurs. L’audit des pratiques présenté dans ce
document avait notamment pour objectif de mettre en évidence cette difficulté, ce d’autant

que cette étape se situe tout en amont de la chaine de production automatisee.

2.2.La cueillette

La «cueillette » est réalisée dans un second temps, apres 1’étape de choix des
médicaments a déblistériser. Cette étape consiste a récupérer les spécialités a déblistériser
choisies, dans le magasin de stockage général nommé informatiquement « 1628 ». Le
préparateur doit alors réaliser un transfert du magasin informatique de stockage général 1628
vers le magasin informatique de stockage de I’automate nommé « 1785 » en scannant le

datamatrix de la spécialité a déconditionner a I’aide d’un terminal portable.

Une fois les spécialités prélevées, elles seront ensuite déblistérisées soit de fagon

manuelle, soit de fagcon automatisée.
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2.3.Déconditionnement manuel

Généralement, la méthode manuelle est utilisée lorsqu’il s’agit de déblistériser les
« petites lignes » c'est-a-dire les spécialités qui sont faiblement consommées. Néanmoins, il
peut aussi s’agir de spécialités fortement consommeées (appelées « grandes lignes »), qui ne
supportent pas un déconditionnement non manuel. Par exemple, 1’ Atarax® (hydroxyzine) ne
peut pas étre déblistérisé par la méthode automatisée car les comprimés sont fragiles et se
cassent lors de I’opération.

Cette méthode comprend I’utilisation de la machine de déconditionnement portable
manuelle nommée SEPHA® ainsi que la déblistéreuse nommée POPITTS® ou en dernier
recours le déconditionnement & la main lorsque la spécialité ne peut pas étre déblistérisée

autrement.

2.3.1. La machine de déconditionnement portable manuelle

Rouleau -
Manivelle
-~ - Bac de
l:jr_ ace ou Isont réception des
isposes les comprimés
blisters
Spécialités a

déconditionner

Figure 12 Machine de déconditionnement portable manuelle SEPHA® (58)

La machine de déconditionnement portable manuelle SEPHA® est une machine qui
fonctionne selon un « déchirement par pression » (58). Le préparateur pose son blister au
niveau de la surface plane, il dispose ensuite les différentes réglettes situées en dessous du
rouleau pour les disposer de maniere adaptée a la forme du blister. Il pousse ensuite son
blister qui se situe entre le rouleau et les réglettes, et en tournant simultanément la manivelle,
il exerce une pression sur les comprimés qui déchirent 1I’opercule du blister et tombent dans le

bac de réception.
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2.3.2. La deéblistéreuse POPITTS® ou la déblistérisation a la main

Pulsion d’air
exercant une
pression

Surface de

dép6t du blister Bac de réception

des comprimés

Figure 13 Déblistéreuse POPITTS® (59)

La déblistéreuse POPITTS® est récente & la PUI. Elle est arrivée en méme temps que
la déblistéreuse automatique STRIPFOIL®. Le préparateur place le blister au niveau de la
surface de dépdt du blister, puis un moteur électrique active un poingon en caoutchouc qui va
exercer une pression sur le blister et permettre 1’¢jection du comprimé qui sera retrouvé dans
le bac de réception (59).

Lorsque la quantité de la spécialité a déblistériser est trop faible ou que les spécialités
sont trop fragiles pour utiliser la SEPHA® ou la POPITTS®, la derniére maniére de

déconditionner la spécialité reste a la main.

2.4.Déconditionnement automatisé

La méthode automatisée est utilisée lorsqu’il faut déblistériser les « grandes lignes »
c'est-a-dire les spécialités qui sont fortement consommées par les services. L’hdpital en
question étant un hépital psychiatrique, la plupart des neuroleptiques sont des « grandes
lignes ». L acquisition de cette machine STRIPFOIL® a eu lieu en 2013 et a posé beaucoup de
problemes de mise en place : il a fallu trouver le bon réglage pour chaque spécialité devant
potentiellement étre déblistérisée & la STRIPFOIL® avant de réussir 2 commencer a utiliser

correctement. A ce jour, seules une soixantaine de spécialités sont ainsi déconditionnées.
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2.4.1. La machine déblistéreuse automatisée

Ensemble
de rouleaux
Bac poubelle Magasin
Rampe de
sortie Bande
adhésive
Bac de

réception des
médicaments

Figure 14 Machine a déconditionner STRIPFOIL® (60)

L’opérateur dépose les blisters au niveau du magasin. Ceux-Ci seront collés sur une
bande adhesive qui tourne et entraine les blisters vers un ensemble de rouleaux (dénommes
rouleaux UR, diametre et de sortie) qui vont permettre de sortir les médicaments de leur

conditionnement primaire en exercant une pression.

2.4.2. Le logiciel STRIPDOSE®

La machine STIPFOIL® est désormais associée au logiciel STRIPDOSE®. Ce logiciel
contient une base de données des spécialités pouvant étre déconditionnées avec la
STRIPFOIL® et les réglages associés. A partir d’une liste de spécialités a déconditionner
s¢lectionnée par I’opérateur, le logiciel va permettre d’optimiser la production en regroupant

les spécialités ayant les mémes réglages machine.
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Au départ, le préparateur scanne le datamatrix de I’ensemble des boites des spécialités
dans ce logiciel. Cela permet d’ajouter une sécurité supplémentaire, car le logiciel s’assure
qu’il s’agit de la bonne spécialité a déconditionner avec le bon lot et la bonne quantité.

Le logiciel va ensuite créer et organiser une liste de ’ensemble des spécialités a
déconditionner afin optimiser les réglages de la machine lors de 1’opération de
déconditionnement. Cette opération permet au préparateur d’avoir a effectuer, en principe, un
minimum de réglages. Elle permet également de réaliser une étape de contréle supplémentaire
du produit. Une fois I’opération terminée, 1’étiquette du produit est créée par le logiciel et
imprimée. L’opérateur n’a plus qu’a coller 1’étiquette sur le pot blanc permettant de stocker la

specialité deblistérisée en attendant le remplissage de I’automate.

2.5.Le stockage des formes orales seches déblistérisées

Le stockage des FOS déconditionnées est depuis peu réalisé dans des pots blancs a
usage unique. Ce changement a permis, a la fois une amélioration en terme d’hygiéne et a la
fois de libérer du temps de travail préparateur, car il y avait une étape de lavage/ séchage des

anciens pots blancs utilises.

2.6.Le reconditionnement des FOS par I'automate

La réalisation de la deblistérisation permet ensuite le réapprovisionnement de
I’automate. Celui-ci va reconditionner les spécialités déconditionnées dans des sachets de

traitement nominatif.

2.7.1dentification du produit

L’identification du produit, tout au long du processus est une exigence réglementaire
définie dans I’arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge
médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements de santé. En effet, 1’arrété
précise que «les médicaments doivent rester identifiables jusqu'au moment de

I'administration » (13).

Concernant I’activité de déconditionnement, 1’identification du produit est réalisée tout au
long du processus. En effet, lors de la cueillette, les préparateurs prennent soin de regrouper
les spécialités du méme lot et effectuent leur transfert informatique de magasin grace a une
machine spécifique, puis impriment la fiche de transfert qui indique le nom de la spécialité,

son dosage et la quantité transférée. L’opérateur doit vérifier, qualitativement et
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quantitativement, les données sur la fiche de transfert avec les spécialités physiquement

transférées.

Des fiches d’enregistrements STRIPFOIL® et SEPHA® (Annexe 3) sont remplies
avant de commencer 1’opération de déconditionnement. Ces fiches contiennent les items
suivants, a compléter par 1’opérateur réalisant la déblistérisation : nom de la spécialité et
dosage, numéro de lot, date de péremption, nombre d’unités a déblistériser, nombre d’unités
déblistérisées, date limite d’utilisation (DLU). Elles permettent également la tragabilité¢ de
I’opérateur ayant effectué les opérations de préparation des étiquettes, de double controle et

de vide de ligne par 1’apposition de ses initiales.

Les pots contenant les spécialités déblistérisées sont ensuite étiquetés. Ces étiquettes
sont soit réalisées et imprimées & partir du logiciel STRIPDOSE®, soit pré-imprimées et
complétées manuellement par le préparateur a partir des fiches d’enregistrement SEPHA®.
Les étiquettes pré-imprimées précisent : le nom de la spécialité et sa DCI, le dosage, le
numero de lot, une description du comprimé (couleur, forme, marquage), le nombre d’unités
contenues et date limite d’utilisation (DLU). Sur les étiquettes STRIPDOSE®, nous
retrouvons en plus le code CIP du médicament. En revanche, la description du médicament
n’est pas spécifiée : cela fait 1’objet d’une demande d’évolution de la part de la PUI au

fabricant.

Egalement, un dossier de déconditionnement, contenant la liste des médicaments a

deblistériser, la fiche de transfert et les fiches d’enregistrement, est constitué et conserve.

2.8.Vide de ligne et double controle

Pour éviter les contaminations croisées, c'est-a-dire la « contamination d’un produit
par un autre » (61), un vide de ligne doit étre effectué a chaque fin de déconditionnement
d’une spécialité. Celui-ci consiste a verifier, a la fin de chaque production, qu’il ne reste
aucun comprimeé ou gélules dans la machine utilisée et que toutes les parties en contact avec

les médicaments ou avec les poussieres de médicaments sont correctement nettoyées.

Deux doubles controles sont réalisés au cours de ’activité pour prévenir le risque
d’erreurs. Un premier est effectué pour vérifier que les quantités sorties figurant sur la fiche

de transfert correspondent a la quantité¢ a déblistériser notée sur la fiche d’enregistrement et
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pour vérifier que les étiquettes, faites a partir de la fiche d’enregistrement SEPHA® pour les
petites lignes, ne présentent pas d’erreur vis-a-vis des informations du produit (huméro de lot,
nom, DLU). Le deuxiéme double controle s’effectuec a la fin de la déblistérisation : le
préparateur qui effectue ce contréle doit vérifier que le contenu du pot correspond a la
description du produit sur 1’étiquette et que les informations de 1’étiquette correspondent bien
au blister vide laissé sur le pot en attente du contrdle (numéro de lot, nom commercial et
DCI).

Ces deux opérations de vide de ligne et de double contrdle sont tracées sur les

enregistrements et permettent de securiser le produit au cours de la déblistérisation.

2.9.Logigramme

Le logigramme suivant permet d’illustrer les différentes étapes du déconditionnement

primaire vues ci-dessus.
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Logigramme représentant le
déconditionnement primaire des formes
orales seches a la PUI du Vinatier

Choix des
médicaments a
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Poste D/

Cueillette des spécialités a
déblistériser avec transfert du magasin
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3. Application de I'approche processus au déconditionnement primaire des
formes orales seches

Nous avons choisi d’appliquer 1’approche processus au déconditionnement primaire dans

I’objectif de nous permettre de prendre un certain recul, de nous donner une vision plus

globale et de nous aider a mieux maitriser et piloter notre processus.

3.1.Les caractéristiques du processus

X/
°e

R/
A X4

Titre : Le déconditionnement primaire des formes orales seches pour assurer le bon
réapprovisionnement de 1’automate et ainsi garantir la réalisation de la DJIN

Donnée d’entrée : Liste de cueillette des médicaments a déconditionner

Donnée de sortie : La bonne spécialité déconditionnée, tracée et dans le bon pot

étiqueté correctement

Finalité : Alimenter en continu [’automate avec les bonnes spécialités
déconditionnées

Type : Sous-processus de réalisation en interaction

Pilote : Pharmacien praticien hospitalier

Clients : Le préparateur a ’automate et plus largement les services puis les patients

Ressources nécessaires a sa réalisation :

Main d’ceuvre : un préparateur a temps plein, formé au poste et un préparateur qui
effectue ponctuellement les controles,

Matiere : les différents enregistrements nécessaires pour garantir la tracabilité du
produit et des contrbles réalisés, les spécialités a déconditionner, les différents
consommables (papier, encre pour imprimer, champs protecteur, alcool a 70°,
compresses stériles, gants, charlottes, masques, étiquettes, pots blancs, savon, essuie
main),

Matériel : les machines de déconditionnement, un ordinateur, le logiciel associé a la
machine automatisée, une imprimante, une armoire de rangement des consommables
et enregistrements, une armoire de stockage des spécialités déconditionnées, un
terminal portable, des chariots, des barquettes, un lavabo,

Local : une salle de déconditionnement, des plans de travail, éclairage, climatisation,
Méthode : les procédures/instructions de déconditionnement et de nettoyage, la

maintenance, les manuels d’utilisation des machines et du logiciel, les listes.
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3.2.Représentation schématique du processus

Pour que notre processus soit plus visuel, nous pouvons le représenter schématiquement

de la maniére suivante :

Processus
amont

Donnée
d’entrée

Prescription

La liste
Jjournaliere
de

cueillette

Choix des
spécialités a m Stockage
déconditionner

Donnée
de sortie

La bonne
- A o
Ressources (5M) Animation du Indicateur de ) SPE;I?IHE ] £
=
processus performance dec‘o_n ifionnee, g
Préparateurs tracée et rd_ans lr:‘ 2
Réunion de production bon pot étiqueté g:'

correctement

Equipements (Machines de
déconditionnement primaire
manuelle et automatisée)

Processus
aval

Figure 15 Représentation schématique du processus de déconditionnement primaire des formes orales séches

3.3. Définition d’un objectif et d’'un indicateur de performance

Pour mieux piloter notre processus et s’assurer de son efficacité, nous devons lui associer
un objectif. L’objectif idéal serait d’atteindre 0% de spécialité manquante lors du

réapprovisionnement de 1’automate.

En regard de cet objectif, I’indicateur serait donc le calcul du nombre de spécialités qui
ont manqué par jour lors du réapprovisionnement de 1’automate. On peut ensuite envisager de
regrouper les données sur 3 mois en effectuant la moyenne et I’écart type, dans le but
d’évaluer I’efficacité de notre processus tous les 3 mois. La moyenne nous permet d’évaluer si
I’objectif est atteint et 1’écart type d’évaluer la dispersion des données autour de la moyenne,
c'est-a-dire d’évaluer si le nombre de pot manquant est trés variable d’un jour a 1’autre ou
non.
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3.4.1dentification des situations a risque

Identifier les situations qui peuvent étre a risque lors de la réalisation de notre

processus, nous permet de mieux les maitriser en les analysant et mettant en place des

mesures préventives. Le diagramme d’Ishikawa suivant a été réalisé a partir du diagramme

d’Ishikawa déja réalisé par une équipe lors de la mise en place de I’automate pour identifier

les étapes a risque lors de la réalisation de la DJIN (14).

Matériel Meéthode
Matiére
Manvaiz chox Erreur de —
Pas de - des spécialités cueillette || Contamination
nettoyage et hdicament qui casse on
vide de ligne Manvais Pasde Mauvaize fombe par terre
| réglages double identification
controle Produit non
*  conforme
Non ou marvais -\:B? re;}_f:t .c?es Mauvais
h régles d’hygiéne Tttt
remplissage des fiches Netioyape
de tracabilita A ;
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Figure 16 Identification des situations a risques lors de la réalisation du processus

Nous avons pu comprendre dans cette seconde partie comment se situait le

déconditionnement primaire au sein de l’acte de dispensation et comment 1’approche

processus peut nous permettre de mieux maitriser notre processus. Nous allons maintenant

essayer, dans une troisieme partie, d’objectiver la situation actuelle pour dégager des axes de

travail et d’amélioration pour la PUI.
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III. Analyse de l'efficacité du processus de déconditionnement
primaire dans son environnement

Afin de mieux se rendre compte et d’évaluer ’efficacité de notre processus, nous avons
décidé de réaliser dans un premier temps deux audits : un premier centré sur I’application des
documents en vigueur par les préparateurs et un second permettant d’évaluer I’ensemble de
I’environnement et des conditions dans lesquels évolue notre processus. Dans un deuxiéme
temps, I’indicateur prévu (cf partie II, paragraphe 3.3 Définition d’un objectif et d’un
indicateur de performance) a été mis en place et des causes de non qualité entrainant la non
efficacité de notre processus ont été identifiées a partir des fiches de réapprovisionnement de
I’automate. L’équipe pharmaceutique pourra ainsi orienter son travail sur ces causes afin de

supprimer au maximum les non-conformités relevées.

1. Observation des pratiques : I'audit interne observationnel

1.1. Objectifs de I'audit

Notre volonté de réaliser un état des lieux sur le déconditionnement primaire pour objectiver
les faits, a tout d’abord commencé par la réalisation d’un audit interne observationnel. Cet
audit avait pour objectifs :

— de recueillir les différentes maniéres de choisir quantitativement et qualitativement les
médicaments a déblistériser afin de mettre a jour I’instruction « préparation de la
déblistérisation » de maniére plus claire (cf partie I, paragraphe 2.1 Choix des
médicaments a déconditionner par 1’opérateur),

— d’¢évaluer la conformité des pratiques aux procédures et instructions.

1.2. Matériels et Méthode

Pour réaliser cet audit interne observationnel, une grille de recueil a été établie a partir de
la documentation interne de la PUI comprenant les documents suivants: Procédure
« Utilisation de la déblistéreuse STRIPFOIL® », Instruction « Nettoyage de la machine de
déblistérisation STRIPFOIL® », Instruction « Déblistérisation automatisée - utilisation du
logiciel STRIPDOSE® », Instruction «Préparation a la déblistérisation », Instruction
« Deblistérisation », Enregistrement « Check liste validation du personnel a la

déblistérisation ».
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La partie « Hygiene » de la grille a été rédigee a partir de la partie « Hygiéne » des
Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitali¢re applicables a ’activité de déblistérisation (18),
ainsi qu’avec les instructions internes a la PUI traitant de 1’hygiéne pour réaliser le
déconditionnement des spécialités.

La grille de recueil (Annexe 4) a été construite en différentes parties en suivant, de
maniere générale, I’ordre chronologique du déroulement des activités réalisées par le
préparateur. Elle est constituée selon les six thémes suivants :

— Liste journaliere des médicaments a déconditionner fournie par le logiciel de

I’automate

— Cueillette des FOS a déconditionner

— Hygiene

— Déblistérisation

— Nettoyage/Entretien

— Organisationnel

L’audit s’est déroulé sur environ un mois de début décembre 2013 au 17 janvier 2014
et 7 préparateurs sur 10 ont pu étre observés. Les intérimaires ont été exclus de ’audit
observationnel car ils n’étaient soit pas encore formés, soit pas encore validés sur

I’activité.

1.3. Résultats

1.3.1. Présentation des résultats

Nous avons pu relever les non-mises en ceuvre suivantes de la part du personnel :

1) La liste de cueillette
La liste de cueillette est éditée a partir d’une requéte se basant sur le logiciel de
prescription Génois® (cf partie 11, paragraphe 1.1 L’organisation de la dispensation). Les
résultats de la liste de cueillette concernent 6 personnes sur les 7 préparateurs observés. En
effet, une personne n’a pas pu expliquer sa démarche pour choisir les médicaments a
déconditionner, car elle n’est pas assez souvent placee sur le poste de déblistérisation et ne
sait pas comment choisir les quantités a sortir. Concernant 1’aspect qualitatif de cette liste :
— 5/6 barrent la spécialité sur la liste (c'est-a-dire qu’ils n’effectueront pas la cueillette)
si la case «quantité & 3 jours » est vide et sur ces 5 personnes, 1/5 ne barre pas la

spécialité s’il s’agit d’une grande ligne et 1/5 ne barre la spécialité que les vendredis.
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Au niveau du choix de la quantité des spécialités a deblistériser :

2)

e

AS

S’il s’agit d’un neuroleptique : 3/6 choisissent la quantité pour 20 jours, 2/6
choisissent la quantité entre 10 et 20 jours et 1/6 choisit la quantité pour 5 jours.
S’il s’agit d’'un médicament pour traiter une maladie somatique, 3/6 choisissent la

quantité entre 3 et 5 jours et 3/6 choisissent la quantité entre 5 et 10 jours.

La cueillette

1/7 ne sépare pas les deux circuits STRIPFOIL® (machine automatisée) et SEPHA®
(déconditionnement manuel)

2/7 n’orientent pas correctement les spécialités devant étre orientées vers la

déblistéreuse automatisée

La déblistérisation

STRIPFOIL®
2/7 ne savent pas se servir de la machine automatisée (formation non validée) donc la

suite des résultats concernant la STRIPFOIL® est sur 5 personnes :
o 2/5 ne scannent pas les boites 1 a 1

o 1/5 n’a pas rempli correctement la case «non utilisable » du logiciel
STRIPDOSE®

SEPHA®
1/7 a effectué la suite de la déblistérisation sans réaliser 1’étape de double controle sur

les étiquettes SEPHA®
6/7 ne déblistérisent pas selon ’ordre de la liste SEPHA® (ordre alphabétique) car sont
effectuées en priorité les plus petites quantités a la main avant de passer a la SEPHA®

2/7 étiquettent les pots avant de deblistériser les médicaments

Hygiéne

2/7 portent correctement le masque

6/7 portent des gants

5/5 enlévent les gants pour changer de bande adhésive a la machine automatisée

3/7 gardent une bouteille d’eau dans la salle
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5) Nettoyage
< STRIPFOIL®
1) Nettoyage en fin de production
— 4/5 nettoient I’intérieur de 1’armoire
— 3/5 nettoient I’arceau de soutien du bac « poubelle »

2) Nettoyage en fin de journée
— 0/5 nettoient le coin métallique E en desserrant les 3 vis a ailettes

— 0/5 nettoient le rouleau de sortie
— 3/5 nettoient les rouleaux UR et diamétre

3) Nettoyage fin de semaine
— 4/5 ne I’ont jamais fait en pratique

% SEPHA®
— 4/7 lavent le bac de réception a I’eau chaude 1 fois/semaine

Concernant les paillasses,
— 0/7 nettoient la paillasse a 1’alcool apres la déblistérisation (car un champ protecteur

est placé sous la machine et est changé régulierement)
— 5/7 lavent les surfaces hautes au détergent surface 1fois/semaine
— 0/7 lavent trimestriellement toutes les paillasses de la piéce

— 0/7 brossent la roue dentée 1fois/semaine

6) Organisationnel

— 4/7 préparateurs ont été dérangés par une personne durant I’activité

7) Les axes d’amélioration cités au cours de I’audit
Au cours de I’audit, les préparateurs ont cité les axes d’amélioration suivants lors de la
derniére question de la grille d’audit :
— Réaliser une marche en avant pour les deux circuits,
— Bien séparer les deux circuits STRIPFOIL® et SEPHA®,
— Agrandir la piece et la reorganiser,
—  Mettre Pordinateur équipé du logiciel STRIPDOSE® prés de la STRIPFOIL® pour

gviter les allers-retours incessants,
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Lors de I'utilisation du logiciel STRIPDOSE®, pouvoir scanner une seule boite lors
des grandes quantités (carton) et rentrer la quantité manuellement dans le logiciel de la
machine automatisée,

Extraire 2 listes de cueillette : une pour les grandes lignes et une pour les petites lignes
Réfléchir a mentionner un seuil minimum de médicaments déconditionnés pour les

spécialités qui tournent beaucoup (action déja mise en place au niveau du magasin de

stockage 1628),
— Editer pour la SEPHA® soit une liste « positive » de spécialités pouvant étre
déconditionnées, soit une liste « négative » des spécialités qui ne peuvent pas étre

déconditionnées (car trop fragiles par exemple).

1.3.2. Analyse des résultats

Au vu des résultats présentés, nous avons poursuivi 1’analyse et envisagé les

conséquences liées aux écarts observés. Nous avons également estimé leur gravité et les avons

classés par ordre décroissant de gravité. Les écarts ayant été classés «gravité forte »

présentent une conséquence ayant un impact majeur sur la sécurité du patient, la sécurité du

personnel et/ou un colt financier important pour 1’hopital. Lorsque 1’écart est classé avec une

gravité moyenne ou faible, cela indique que les conséquences qui lui sont associées ont des

impacts moyens a faibles voir nuls sur la sécurité du patient, la sécurité du personnel et/ou le

cout financier pour I’hdpital.

Tableau 3 Analyse des conséquences des écarts relevés et estimation de leur gravité selon I’impact patient/sécurité du
personnel/ coiit financier pour I’hopital

Item de la grille . % de non-mise en . iy
y 1 Ecart relevé Conséquence(s) Gravité
d’audit ceuvre du personnel
Mangue de spécialités
T déconditionnées lors du
Variabilité . ) B e
_ dans le choix Neuroleptiques : réapprovisionnement de Forte
Liste de des quantités 50% I’automate. Le

cueillette de Ig liste de Somatiques : 50% | déconditionnement se fait a la

. derniere minute sans les

cueillette A .
contrbles mis en place lors de
la déblistérisation

Risque de contamination du

produit par I’opérateur
Port du Risque de contamination de

Hygiene masque 71% I’opérateur par inhalation des Forte
incorrect poussieres de médicament qui
peuvent étre nocives pour sa
santé
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Item de la grille . % de non-mise en . o
1 Ecart relevé Conséquence(s) Gravité
d’audit ceuvre du personnel
Pas de port de Contaminaj[ion du,prOFjuit et
Hygiéne gant lors de la 14% contamination de 1’opérateur Forte
deblistérisation par contact
Exigence réglementaire : « Il
- Bouteille d’eau est iqterdit de manger, de
Hygiéne dans la salle 43% boire, de fumer et de Forte
conserver des denrees
alimentaires »
En I’absence de ce double
controle, des erreurs
d’identification du produit
o clj)?]Str%eled;:erllcfs peuvent avoir lieu (erreur sur
Déblistérisation stiquettes 14% le dosage ou la nature de la Forte
SEPHA® §péC|aI|té avec le risque de_
dispenser le mauvais produit
et qu’il soit ensuite
administre)
Pas de
nettoyage du
coin o .
métallique E Contamination croisée
Nettoyage en desserrant 100% (contact,pgssmle avec le Forte
les 3 vis 4 médicament)
ailettes de la
STRIPFOIL®
Pas de
nettoyage du
Nettoyage rouleau de 100% Contamination croisée Forte
sortie
STRIPFOIL®
net;a)’fagi de Risque qu’il/ r@ste des résidus
Nettoyage fin de semaine 80% de m_edlt_:ament§ , Forte
STRIPFOIL® (contamination croisee)
Pas de lavage
rég:p?sncndlfne , _Risque de résidus_de _
Nettoyage fois par 43% médicaments _(cpntamlnatlon Forte
semaine croisee)
SEPHA®
Dérangement
Organisationnel au cours de 57% Risque d’erreur Forte
I’activité
Pas de o . .
nettoyage de Contamination croisee (mais
Nettoyage P armoire 20% pas d_e (?o,ntac,t dlregt_ avec les
STRIPFOIL® spécialités deconditionnées)
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JE o’Ie Ia.grllle Ecart relevé PO RIS Conséquence(s) Gravité
d’audit ceuvre du personnel
Pas de
nettoyage de Contamination croisée
Nettoyage l’a_rceau de 40% (mais pas de cqnt_ac_t Qirect
soutien du bac avec les spécialités
poubelle déconditionnées)
STRIPFOIL®
Non respect de
’outil
recommandé
Déblistérisation dé pour 43% Perte de temps
éconditionner
(ex : SEPHA®
au lieu de
STRIPFOIL®)
Des préparateurs n’ayant pas
été formés sur la nouvelle
déblistéreuse automatique se
Pas de retrouvent au poste de
Déblistérisation formation 29% déblistérisation. lls
STRIPFOIL® déconditionnent donc les
médicaments a la main ou a
la machine semi-
automatique : perte de temps
Les boites ne Cette étape permet une
sont pas toutes sécurisation supplémentaire.
TR STIT scannées sur Elle permet de s’assurer qu’il
Deblistérisation | orp ppogg® 40% gt du bon produit 4
(scannage de la déblistériser, du bon lot et de
méme boite) la bonne quantité.
Le lavage des Contamination des mains de
mains n’est pas I’opérateur entre le moment
réalisé dans la ou il a réalisé son nettoyage (car réalisé
N salle de des mains et le moment ou il
Hygiéne IR 100% dans la
déblistérisation met les gants -\ s
(pas de point Difficulté pour se (re)laver plegi,d a
d’eau sur les mains en cours de cote)
place) production
Pas de lavage
Nettoyage des surfaces_ 29% Risque de contamination
hautes une fois
par semaine
Variabilité . )
. dans le choix Neuroleptiques : Péremption si trop de
Liste de °! 50% emptio P .
cueillette des quantités Somatiques : 50% déconditionnement Faible
de la liste de
cueillette
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Item de la grille

% de non-mise en

Laudit Ecart relevé Sy — Conséquence(s) Gravité
La case « non
utilisable » du
logiciel . -
Déblistérisation | STRIPDOSE® 20% Induit un biais dans les Faible
n’a pas été statistiques de I’activité
correctement
renseignée
Médicaments
non e Algiass s
déblistérisés Les quantités a deb_llsterlser a
Déblistérisation | selon I'ordre 86% la main sont faites en Faible
de Ia fiche premier : pas (_Jle conséquence
enregistrement majeure
SEPHA®
L’étiquetage
des pots est
Déblistérisation | réalisé avant la 29% Pas de conséquence majeure Faible
déblistérisation
du produit
z?,sacllfog"’;s;ﬁz La paillasse est recouverte
Nettoyage paillasse 100% pay un C.hamp,p“it.‘?“e“r’ ® | Faible
SEPHA® aprés celui-ci est réguliérement
déblistérisation changé. Pas de conséquence.
Pas de Risque de contamination
brossage de la croisée. Néanmoins, la roue
Nettoyage roue dentée 100% dentée est nettoyée a I’alcool Faible
une fois par a la fin de chaque
semaine déblistérisation
Pas de lavage
trimestriel de
paiﬁ?;;segslgz la Risque de contamination des
Nettoyage piéce de 100% prQEil{lts. Mals ellles do"’e.”t Faible
déblistérisation déja étre nettoyées une fois
avec du par semaine d’apres
, I’instruction
detergent « Déblistération ».

toutes surfaces

Au total, sur ’ensemble des écarts relevés, 42% sont de gravité forte, 29% de gravité

moyenne et 29% de gravité faible. Dans les écarts de gravité forte, nous retrouvons les items

de la liste de cueillette, I’hygiéne, le double contrdle au moment de la déblistérisation, le

nettoyage et le dérangement.
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1.4. Discussion

Les actions d’amélioration mises en place sont détaillées aprés la discussion des

différents items dans la partie plans d’action.

1.4.1. La liste de cueillette

Au niveau de la liste journaliere de déblistérisation, trop d’interprétations sont
possibles et la quantité choisie de médicaments a déblistériser entre deux opérateurs est
variable. En effet, comme nous 1’avons vu précédemment, le calcul des quantités a
déconditionner est trop complexe pour I’opérateur. La liste du jeudi semble poser le plus de
difficultés au niveau des calculs pour le préparateur : pour rappel, ce jour Ia, certains services
sont préparés pour 4 jours, d’autres pour 1 seul jour. L’estimation des quantités de
médicaments nécessaires pour un jour de préparation est donc complexe, notamment pour les

produits a rotation moyenne ou faible.

1.4.2. L’hygiéne

Le respect des régles d’hygiéne n’est pas optimal, en effet comme nous 1’avons vu, le
masque n’est pas porté correctement par 71% des opérateurs et 14% des opérateurs ne portent
pas de gants lorsqu’ils réalisent le déconditionnement. Les gants mis a disposition des
opérateurs sont des gants nitriles. Ce matériau a été retenu car il présente une moindre
perméation aux agents chimiques que le latex ou le vinyle.

Ces mesures d’hygiene sont trés importantes car elles permettent a la fois d’éviter la
contamination du produit, mais également de protéger I’opérateur. En effet, I’opérateur qui
ne porte pas de gants peut se contaminer par contact. Le masque quant a lui, permet de
protéger en partie le préparateur des poussieres dégagées lors de la réalisation de la
déblistérisation. A noter que les opérateurs sont équipés de masques chirurgicaux. Le masque
type FFP2 permettrait de mieux protéger I’opérateur contre I’inhalation des poussiéres, mais il

est trés mal supporté au-dela d’un certain temps (62).

L’exposition réguliére aux poussieres de médicament peut avoir un effet nocif sur la
sant¢ de I’opérateur, c’est pourquoi il est important que le masque soit bien porté. D’ailleurs,
en avril 2013, un rapport a été publié par le Centers of Disease Control and Prevention (CDC,
agence départementale américaine basée prés d’Atlanta) sur 1’évaluation du danger sur la

santé suite a I’exposition aux poussiéres de médicament (63).
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Celui-ci recommande :

— D’identification des médicaments poussiéreux,

— la revue des données du fabricant sur la toxicité du meédicament et sur les risques
d’exposition chez I’homme,

— de réaliser I’activité dans un local partiellement fermé, avec 1’installation d’un systéme
de filtration de ’air efficace et entretenu réguliérement,

— la protection de I’opérateur par le port de gants en nitrile, de lunettes, de vétements de
protection qui seraient & laver une fois par semaine et resteraient dans le local destiné a
I’activité. Cela permettrait de minimiser le portage de particules par 1’opérateur et
d’éviter notamment que celui-ci les raméne chez lui a la fin de la journée de travail,

— le lavage des mains aprés la réalisation de D’activité pour éviter 1’ingestion des
particules de médicament,

— le nettoyage des surfaces avec une compresse imbibée d’alcool avant de partir en
pause et a la fin de la journée de travail,

— le développement d’un groupe de travail afin de discuter des recommandations et des
risques liés a I’exposition aux poussiéres, et pour établir un plan d’action,

— la sensibilisation et la formation des préparateurs sur le respect des régles d’hygiéne et

de nettoyage.

Par ailleurs, la piece dédiée au déconditionnement est dépourvue de lavabo. Les
préparateurs doivent donc aller se laver les mains dans la piece d’a coté avant de réaliser le
déconditionnement primaire des médicaments. Cela pose donc de réels problemes avant de

démarrer I’activité, au cours et a la fin de I’activité.

Nous avons également pu remarquer que 43% des préparateurs conservent une

bouteille d’eau dans la salle ot I’on réalise la déblistérisation, et cela est interdit.

L’activité doit étre mieux encadrée par les pharmaciens. Cet encadrement passe par
une formation correcte et une (re)sensibilisation réguliere du personnel vis-a-vis du respect
des regles d’hygiéne. Il passe aussi par une surveillance réguliere de 1’activité. Néanmoins,
pendant plusieurs années, un seul pharmacien travaillant a 80% a été responsable de ’activité
et il était difficile pour lui de s’occuper correctement de 1’activité en plus de ses autres taches

quotidiennes. Aujourd’hui et depuis un an, un autre pharmacien a temps complet s’est vu
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confié la responsabilité de cette activite. Il a mis en place la nouvelle deblistéreuse
automatisée et peu a peu, il reprend en main 1’activité de déblistérisation pour la réorganiser.
Le responsable de I’activité a pleinement conscience des écueils et problémes : la réalisation
de I’audit avait notamment pour but d’objectiver les dérives. De plus, méme si celui-ci est a
temps complet, ’activité de déblistérisation n’est qu’une partie des tdches qui lui sont

attribuées et il est difficile pour lui de dégager du temps pour s’en occuper réguliérement.

1.4.3. Le nettoyage

Nous pouvons voir que 42% des écarts relevés sont liés au nettoyage. Certains sont de
gravité faible a moyenne et d’autres de gravité forte. Dans tous les cas, il est important que le
nettoyage soit correctement effectué pour éviter les contaminations croisées entre les
différents médicaments déconditionnés. Nous voyons que 100% des opérateurs ne réalisent
pas le nettoyage du coin métallique E et du rouleau de sortie de la STRIPFOIL®, or ces piéces

de la machine peuvent rentrer en contact avec le médicament déconditionné.

Si tous les préparateurs ne réalisent pas correctement cette tdche, nous pouvons nous
poser la question de la formation : ont-ils été correctement formés sur le nettoyage de cette
machine ? En allant un peu plus loin, et en questionnant le responsable de 1’activité, nous
nous rendons compte que la formation a été réalisée par l’entreprise ayant fourni la
déblistéreuse. Aucun pharmacien n’a été présent lors du rendez-vous fixé, et seulement deux
ou trois préparateurs ont pu étre formés initialement (dont une personne ayant depuis quitté
I’équipe). De plus, nous voyons aussi dans les résultats que 2 préparateurs sur 7 ne savent pas
du tout utiliser la nouvelle machine automatisée par manque de formation, et ils ne peuvent
donc pas suffisamment tourner sur I’activité. Il faudrait donc revoir en détail la formation de

chaque opérateur sur ’activité de déblistérisation.

Néanmoins, la formation nécessite de dégager du temps pharmacien pour réaliser la
validation de I'opérateur et de dégager du temps préparateur pour mettre le préparateur a
former en doublon pendant un certain temps avec un préparateur validé sur 1’activité. Or, nous
avons déja pu nous rendre compte qu’il est trés difficile de dégager du temps, pharmacien

et/ou préparateur par manque d’effectif.
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1.4.4. Le dérangement et le double contréle

Le préparateur est souvent dérangé lorsqu’il réalise le déconditionnement (57% ont été
dérangés durant ’activité). Ces interruptions de tache peuvent entrainer la déconcentration du
préparateur et étre source potentielle d’erreur, surtout lors de I’étape de remplissage des

feuilles d’enregistrements et de réalisation des étiquettes SEPHA®.

Nous avons pu voir que le double contréle sur les étiquettes SEPHA® et sur le transfert
des quantités n’a pas été réalisé dans 14% des cas, et la déblistérisation a continué sans cette
étape de double contrdle. Cela ne devrait jamais arriver. En effet, ce double contréle est
essentiel pour éviter au maximum les erreurs et garantir ’identification du produit tout au
long du processus. Une mauvaise identification du produit (mauvais dosage par exemple) peut
avoir des conséquences graves (dispensation et administration du mauvais dosage ou de la
mauvaise spécialité au patient). Ce double contréle est indispensable, d’autant plus, que

comme nous ’avons vu précédemment, I’opérateur est réguliérement dérangé.

A titre d’exemple : suite & la suppression du gravage sur les gélules de Mono Tildiem®
LP 300mg (sans information de la part du laboratoire), une confusion a été faite entre les
dosages LP 200mg et LP 300mg (dans les deux cas, gélules bicolores rose/gris clair, avec une
Iégere différence de taille entre les 2 gélules). En effet, les deux dosages se sont retrouvés
mélangés dans la cassette du Mono Tildiem® LP 300mg et c’est la préparatrice au poste
automate, chargée de vérifier chaque sachet sortant de I’automate, qui s’en est apercue. Elle a
vu dans le sachet deux gélules de Mono Tildiem® : I’un était gravé et I’autre non. Cette
constatation 1I’a amenée a regarder dans la cassette de 1’automate correspondante et a voir que
d’autres comprimés de Mono Tildiem® non gravés de méme couleur que le Mono Tildiem®
LP 300mg mais d’une taille plus petite s’y trouvaient: ces gélules, de méme couleur mais de
taille 1égerement plus petite, étaient en fait des gélules de Mono Tildiem LP 200mg. Une
erreur a donc été faite lors du remplissage de la cassette et elle témoigne que les 3 étapes de
double controle mises en place n’ont pas été correctement réalisées. Au final, il y a eu une
erreur d’administration : une patiente a regcu du Mono Tildiem® LP 200mg au lieu Mono
Tildiem® LP 300mg sans que cela n’ait pu étre clairement quantifié (maximum 8 jours),
heureusement aucune conséquence clinique n’a été rapportée. Mais cela aurait pu étre

beaucoup plus grave avec de lourdes conséquences pour les patients, c’est pourquoi il est
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nécessaire que les préparateurs restent bien concentrées sur leur tache, ne soient pas déranges

et que les doubles contrdles soient correctement effectués.

(UL
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Figure 17 Gélule de Mono Tildiem® 200mg (64)

1.4.5. Poste de déblistérisation

Concernant le poste de déblistérisation, ce sont souvent les mémes préparateurs qui se
retrouvent a ce poste, cela rejoint le probléme de formation que nous avons développé plus
haut. De plus, les rotations sur le poste au cours de la méme semaine sont trop nombreuses.
En théorie, la déblistérisation devrait étre réalisée par la méme personne sur une semaine, ce

qui permettrait au préparateur de mieux s’organiser et de planifier son travail.

1.4.6. La déblistérisation

Nous pouvons voir dans le tableau d’analyse des résultats que 86% des opérateurs ne
déblistérisent pas les médicaments dans I’ordre de la fiche d’enregistrement SEPHA®. En
effet, ils choisissent de déblistériser en premier lieu les plus petites quantités qu’ils peuvent
faire a la main. Ce mode de fonctionnement peut poser probléme lorsque les opérateurs sont
présents sur le poste pendant une courte durée comme mentionné dans le paragraphe
précédent. Effectivement, ils risquent de «choisir» les spécialités «plus faciles a
déconditionner » et laisser les autres au prochain préparateur. Cela peut, notamment, entrainer
des tensions au sein de 1’équipe. Nous pourrions donc peut étre repenser les fiches
d’enregistrements en séparant le déconditionnement manuel du déconditionnement a la

SEPHA®.

Concernant la déblistérisation automatique, toutes les boites ne sont pas toujours
scannées une a une via le logiciel STRIPDOSE®. Cette étape permet une sécurisation
supplémentaire car nous sommes ainsi sdrs que nous allons déblistériser le méme lot de
spécialité avec la bonne quantité. Néanmoins, scanner 1’ensemble des boites est faisable
lorsqu’il s’agit de déconditionner quelques boites d’une spécialité. Mais cela devient
nettement plus contraignant et c’est une perte importante de temps lorsqu’il faut déblistériser

des cartons entiers (un carton ne contenant qu’un seul lot, ceci étant vérifié par I’industriel).
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Une demande d’évolution concernant le logiciel a été faite pour pouvoir ne scanner qu’une
seule boite et saisir la quantité de boites manuellement lorsqu’on est stir qu’il s’agit du méme

lot de médicament (carton, série de 10 boites entourées d’un film plastique par exemple).

1.4.7. L’équipe de préparateurs

L’équipe de préparateur est dynamique et chacun est conscient de I’importance de
I’activité qu’il réalise car ils ont tous bien expliqué les enjeux et 1’intérét de la déblistérisation.
Nous pouvons aussi remarquer que le personnel est impliqué et souhaite que cette activité

s’améliore : en effet, ils ont tous proposé un ou plusieurs axes d’amélioration.

De plus, une initiative a été prise par un des préparateurs référents de I’activité, au
cours de I’audit. Il a imprimé en vert les fiches d’enregistrements SEPHA® pour permettre une
identification vis-a-vis des fiches d’enregistrements STRIPFOIL®. Cela permet de limiter les

erreurs et de distinguer visuellement et rapidement les 2 circuits.

1.4.8. Les difficultés de mise en place d’'un groupe de travail

Malgré le fait que les référents préparateur et le pharmacien responsable soient bien
identifiés sur I’activité de déblistérisation, il est trés difficile de monter un groupe de travail et
trouver des plages horaires pour réunir les acteurs entre eux. Cette mise en place semble
pourtant nécessaire pour pouvoir discuter de différents sujets (I’hygiene, les
dysfonctionnements, comment améliorer 1’activité) et mettre en place des actions

d’amélioration.

1.4.9. Les plans d’action

Suite a I’audit, les résultats ont été présentés a I’ensemble de 1’équipe. Lors de cette
présentation, des échanges ont pu avoir lieu et cela a été constructif. Diverses actions ont été

mises en place, ou sont en cours de mise en place.

Tout d’abord, nous avons réalis€ qu’un travail plus important qu’une simple mise a
jour de I’instruction actuelle sur la liste de cueillette était nécessaire. En effet, la liste de
cueillette est sujette a de trop nombreuses interprétations. Le préparateur doit toujours se
poser de nombreuses questions avant de sortir une quantité de médicament a déblistériser,

sans jamais étre certain que cette quantité choisie est la « bonne ».
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De plus, nous nous sommes demandé¢ s’il ne fallait pas réévaluer la liste des spécialités
en cassette dans 1’automate, pour ne laisser que les spécialités fortement consommées. En
réalisant cette démarche, nous n’aurions plus le probleme des petites lignes. En effet, la
déblistérisation des petites lignes est tres difficilement planifiable, car elles représentent les
specialités les moins consommees et surtout des consommations tres irrégulieres. Ainsi, si
nous en déblistérisons en trop grande quantité, elles risquent de se périmer dans I’automate. A
I’inverse, il est difficile de prévoir un seuil minimal a déblistériser car nous pouvons voir dans
les chiffres de consommation, que ces spécialités peuvent pendant plusieurs mois ne pas étre
consommeées du tout et étre a nouveau consommeées des I’arrivée d’un nouveau patient, ce qui

est tres aléatoire et ne peut étre anticipé.

Un peu de temps a été dégagé pour réunir le pharmacien responsable de 1’activité, les
quatre préparateurs référents et la personne ayant réalisé I’audit pour réfléchir a des solutions
d’amélioration concernant la liste de cueillette, en vue de créer une nouvelle liste avec
seulement deux colonnes : une colonne précisant la spécialité a déblistériser et I’autre colonne
précisant la quantité a déblistériser. L’idée serait d’importer la liste actuelle dans un tableur
Excel par exemple, et que ce tableur, a partir des données que nous aurions définies (grande
ligne, moyenne ligne, petite ligne), calcule la quantité a déblistériser pour 3, 5, 10 ou 20 jours
en fonction de la spécialité. Ainsi ’opérateur n’aurait plus a faire cette estimation parfois

approximative.

Dans un premier temps, le travail a consisté a redéfinir, & partir des chiffres de
consommations de 1’année précédente, les quantités a déblistériser pour chaque spécialité
contenue dans ’automate. Les petites lignes, les moyennes lignes et les grandes lignes ont
également été définies :

— Petites lignes : spécialité ayant une consommation inférieure a 200 unités par mois.

— Moyennes lignes : spécialité ayant une consommation comprise entre 200 et 800
unités par mois.

— Grandes lignes : spécialité ayant une consommation supérieure a 800 unités par mois.

La construction informatique du tableur reste a faire, un appui technique étant nécessaire.
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Plus récemment, une autre piste s’est ouverte. En effet, le choix de 1’acquisition d’un
progiciel de gestion de stock a été validé par la Direction de 1’établissement et le projet est
désormais en cours. Ce progiciel devrait démarrer autour de mars-avril 2015 et permettra,
entre autre, d’effectuer le calcul des quantités de spécialités a deconditionner, en tenant
compte des consommations précedentes sur une période définie. Ce calcul se fera selon les
mémes modalités que celles utilisées pour des préconisations de commandes permettant ainsi
de garantir au mieux la disponibilité des spécialités déconditionnées tout en maitrisant le stock

et limitant ainsi les périmés.

Comme nous I’avons un peu vu précedemment, il est clair que la configuration
actuelle du local ne permet pas de réaliser la déblistérisation dans des conditions optimales.
Des discussions sont en cours entre la direction, les services techniques et la PUI pour 1)
réaliser des travaux dans la piéce et permettre I’accés a un point d’eau ou 2) transférer
I’activité dans d’autres locaux (ancienne salle qui servait a la stérilisation). Cette salle est plus
grande, elle permettrait donc d’organiser 1’activité selon le principe de marche en avant. Elle

permet également 1’acceés a un point d’eau et les murs, les sols et le plafond sont lisses, ce qui

permettrait un nettoyage plus aisé du local. Cette solution est privilégiée.

Concernant I’hygiéne, le port des sur-blouses a été validé. L’opérateur s’équipe
désormais d’une surblouse pour se protéger en rentrant dans la salle et la quitte en sortant.
Cela permet d’éviter le transport d’éventuelles poussieres de médicaments, mais également de
protéger les avants bras de 1’opérateur lorsqu’ils sont nus.

Nous devons également envisager de resensibiliser 1’équipe sur ’importance du
respect des mesures d’hygiéne qui permettent, nous le rappelons, de garantir la qualité du
produit et de protéger I’opérateur :

— se laver correctement les mains avant, pendant et apres 1’activité,

— porter des gants nitrile et en changer regulierement pour éviter les
contaminations croisees,

— porter correctement un masque sur la bouche et le nez pour éviter de
contaminer le médicament et pour éviter l’ingestion et/ou inhalation de
poussieres,

— porter correctement la charlotte.
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Cette sensibilisation est réellement nécessaire. En effet, récemment, une préparatrice
allergique a I’ Amoxicilline a nettoyé la cassette du Clamoxyl® avec des gants mais sans autre
protection particuliere (pas de masque notamment et avant-bras nus) et elle a déclenché dans
les minutes qui ont suivi une réaction allergique (urticaire géant) qui a été imputé a
I’inhalation de poussiéres lors du nettoyage/lavage de la cassette. Ceci a permis de faire
prendre conscience a 1’équipe de I’'importance du respect des mesures d’hygi¢ne : port
systématique de gants, masque et surblouse lors du déconditionnement primaire mais

¢galement lors du nettoyage de I’automate et des cassettes.

2. Audit interne de processus

2.1. Objectif de I'audit

Apres avoir réalise un premier audit observationnel des pratiques, nous avons décidé
d’auditer I’ensemble du processus pour avoir une vision plus large des raisons des
dysfonctionnements qui peuvent étre a 1’origine de la non performance de notre processus. En
effet, la non performance d’un processus ne dépend pas uniquement de la non mise en ceuvre
des procédures par le personnel mais d’un ensemble de paramétres qu’il faut prendre en

compte pour mieux évaluer la situation.

2.2.Matériels et Méthode

Une grille d’audit a été réalisée a partir des référentiels suivants : la norme d’organisation
ISO 9001 : 2008 qui nous permet de définir un cadre de travail, les BPPH et I’arrété du 6 avril
2011 (Annexe 5). Nous retrouvons d’ailleurs de nombreuses exigences communes entre la
norme et les BBPH. Un tableau comparatif des exigences entre la norme 1SO 9001 : 2008 et
les BPPH a été réalisé pour aider la PUI a focaliser ses actions correctives sur des exigences

dans un premier temps obligatoires (Annexe 6).

L’audit s’est déroulé sous la forme d’entretiens avec les responsables et les personnes en

lien avec ’activité de déconditionnement.

Les résultats obtenus selon les preuves trouvées au cours de ’audit sont présentés dans le
tableau ci-dessous. De gauche a droite du tableau, nous retrouvons les différents chapitres et
sous-chapitres de la norme, les exigences de la norme, la pondération de ces exigences, le

score attribué a la PUI vis-a-vis de la réalisation de 1’exigence, les constatations et preuves qui
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ont été faites vis-a-vis des exigences de la norme puis s’il s’agit d’un écart ou non, et du type
d’écart :

— lorsque I’écart est critique, cela signifie que les faits observés ne répondent pas du tout
aux exigences de la norme et il est spécifi¢ dans la norme que 1’organisme « doit »
réaliser I’exigence,

— lorsqu’il est indiqué « a améliorer », cela signifie que les faits observés répondent
partiellement a la norme et que cela peut étre amélioré,

— puis enfin, lorsqu’il est notifié « pas d’écart », cela indique que les faits observés

répondent complétement aux exigences de la norme.

Chaque grand chapitre de la norme contient des sous-chapitres, qui contiennent parfois
eux méme des sous-chapitres, avec des exigences. Pour réaliser le pourcentage de réalisation a
chaque grand chapitre, il a été considéré de maniére générale qu’une exigence correspondait a
1. De plus, I’exigence a été cotée :

— 0.5 quand il s’agit d’un critére, comme par exemple que la procédure documentée

traite de I’approbation des documents (84.2.3 a) ),

— supérieur a 1 quand plusieurs critéres sont additionnés : par exemple pour la procédure

de maitrise des enregistrements.

Par ailleurs, la mention « NA » retrouvée dans certaines cases du tableau indique que le

sous-chapitre de la norme est non-applicable au processus de déconditionnement.
2.3.Résultats

Légende du tableau :

C : Chapitre de la norme ISO 9001 : 2008

SC : Sous-chapitre de la norme ISO 9001 : 2008

SSC : Sous-sous chapitre de la norme ISO 9001 : 2008
E : Exigences de la norme I1SO 9001 : 2008

P : Pondération de I’exigence

RE : Réalisation des exigences concernant le processus de déconditionnement (quantification)
Ec : Ecart

TE : Type d’écart

O : Oui

N : Non

C : Critique

AM : a améliorer
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Tableau 4 Analyse du processus de déconditionnement primaire a I'aide de la norme 1SO 9001 : 2008

c SC | SSC E P RE Constatations réalisées Ec | TE
Mise en place
d’un SMQ,
documenté, 25 1
entretenu et
8 amélioré en Le systetme qualité n’est pas
IS continu suffisamment documenté.
£ a) 1 0.5 |Les processus qui lui sont
= b) 1 0 nécessaires et leurs interactions | O C
g 0) 1 0 | nesont pas décrits.
S d) 1 0.5
X e) 1 0
— f) 1 0
~ Gestion des
processus selon 1 0
ISO 9001 : 2008
Externalisation NA : le processus de déconditionnement n’est pas externalisé
N des processus
= a) 1 0 La Pharmacie n’a pas mis a
= b) 1 0 | jour son Manuel Qualité depuis
= 0) 1 0 | plusieurs années, ce qui fait
S qu’il est aujourd’hui considéré
S comme inexistant car obsoléte
= vis-a-vis du systeme actuel.
g @ Elle n’a pas non plus établi sa
g - = propre Politique Qualité, en
@ 2 g regard de celle de
P % 3 I’établissement et n’a pas fixé | O C
5 % ‘3 0 . L | dobjectifs qualité. ,
Q 3] o~ Les procédures documentees et
n S =~ les enregistrements demandeés
~ 4—‘2 par la norme ISO 9001 n’ont
o pas été mis en place ; seuls les
= documents et enregistrements
= « jugés nécessaires par
5 I’organisme » ont été mis en
=) place.
S a) 1 0 Le Manuel Qualité n’a pas été
5 @ b) 1 0 régulierement mis a jour, ce
o~ = qui fait que les données ne sont
~ S plus en adéquation avec le
% systtme actuel et nous ne
= retrouvons aucunes données | O C
s c) 1 0 |dans le manuel qui traite du
~ processus de deblistérisation.
:r! Des documents qualité
concernant le
déconditionnement ont été
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rédigés en 2013 (procédures,
instructions, enregistrements)
et n’ont pas pu étre intégrés au
manuel qualité. La réalisation
d’un nouveau Manuel Qualité
est I’'un des projets de la PUI
pour ’année 2014.
Concernant I’activité de
déconditionnement, les
documents sont mal maitrisés.
En effet, nous retrouvons :
— des procédures qui ont
la méme référence,
mais ne traitent pas du
% Maitrise des meme su!et .
S documents et 1 0.5 —  des procedures gui sont |
E enregistrements mises a dlsp03|_t|0n du_
3 personnel mais qui
> n’ont pas eté
L approuvées
L — des procédures qui ne
;c% correspondent plus a la
S situation actuelle et qui
™ n’ont pas ¢ét¢é mises a
B jour
a) 0.5 0 La norme ISO 9001 exige la
b) 0.5 0 rédaction d’une procédure pour
C) 0.5 0 | gérer les documents
d) 0.5 0 (approbation, mise a jour, 0
e) 05 0 archivage, pour éviter
f) 05 0 I’utilisation de  documents
périmés...). Cette procédure
9) 0.5 0 n’est pas documentge.
Les enregistrements établis au
niveau du processus de
@ déconditionnement  primaire
S Maitrise des 1 1 sont correctement maitrisés. En N
£ | enregistrements effet, les préparateurs savent
2 comment  les  imprimer,
o comment les remplir et ou les
S archiver.
£
3 . ]
‘= . La norme exige une procédure
E Procedu,re documentée concernant la
S documentée de . )
- maitrise des 3 0 gegtlon de ces enreglstrements @)
o . qui n’a pas été établie.
< | enregistrements
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Lisibilité,

accessibilité et

Les  enregistrements  sont
faciles a identifier de part leur
nom « enregistrement »,

identification 1 1 . 9 N /
des accessu'bles (situés dans
enregistrements l’arm01re_e_n rentrant dans la
salle), et lisibles.
5.5 4 Systéme de management de Iz R g derilisaion
TOTAL 26 Soit Balté H
21% I .
0 20 4 & & 10
- a) 1 0.5
S b) 1 0 | Au sein de la pharmacie, la
%g c) 1 0 |direction n’a pas établi de
S _g d) 1 0 Politique Qualité, ni d’objectifs | O C
o S Qualité. Elle ne mene pas non
= 3 e) 1 0.5 | plus de revues de direction.
Dans le  processus de
déconditionnement  primaire,
les clients sont 1’automate et de
maniere plus générale les
préparateurs.
Pour « écouter » :
5 - I’automate : il est
= réapprovisionné  selon  ses
5| & demandes (fiches de
L, réapprovisionnement
3 L Exigences 1 1 journalieres) N /
2 3 clients - les préparateurs, des réunions
= '(-LJ ont lieu tous les mardis matin
22 5 de 11h a 12h. A ces réunions
§ sont présents : les préparateurs,
& le cadre de santé, ainsi que les
S pharmaciens. C’est 1’occasion
de faire  remonter  des
difficultés/ insatisfactions
auxquelles sont confrontés les
préparateurs.
Q a) 1 0
= b) 1 0
a C) 1 0 La PUI n’a pas établi de
% d) 1 0 Politigue  Qualité  propre, 0 C
S malgré la demande récurrente
IS ) 1 0 de certains pharmaciens.
™
Lo
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5.4 Planification

5.4.1 Objectifs

qualité

Obijectifs qualité

Les objectifs qualité ne sont
pas établis.

5.4.2
Planification du

SMQ

b)

Aucune planification n’est faite
en rapport avec le systeme de
management de la qualité et
pour satisfaire aux exigences
du paragraphe 4.1.

5.5 Responsabilité, autorité et communication

5.5.1 Responsabilités et autorités

Responsabilites
et autorités

0.5

Un organigramme de la PUI a
été établi pour définir les
responsabilités et autorités
entre les personnes. Il permet
de bien définir la responsabilité
et I’autorité du chef de service
qui se trouve en haut de
I’organigramme. En revanche,
il ne permet pas de définir
suffisamment 1’autorité et les
responsabilités des personnes
sous sa responsabilité
(pharmaciens, cadre de santé,
préparateurs, internes,
étudiants), car toutes ces
fonctions sont mises au méme
niveau.

AM

5.5.2 Représentant de la direction

a)

1.5

b)

Un document nommé
« activités

pharmaceutiques PUI » permet
d’établir les attributions des
pharmaciens. Nous pouvons
retrouver notamment le
pharmacien responsable du
processus de
déconditionnement. Ce
pharmacien assure que ce
processus est bien mis en
ccuvre et entretenu. Le travail
qu’il a demandé¢ et qui est
effectué sur cette activité va
permettre notamment de rendre
compte a la direction de I’état
de fonctionnement du
processus et des actions
d’améliorations qu’il faudrait
mettre en place.

AM
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Des réunions entre les
pharmaciens ont lieu tous les
lundis de 11h a 12h et des
réunions préparateurs/cadre de
santé/pharmaciens ont lieu tous
les mardis de 11h a 12h. C’est
® I’occasion de faire remonter
GE) des difficultés/ insatisfactions
= auxquelles sont confrontés les
= préparateurs.
o .
= o En revanche, il n’y a pas
2 Com_munlcatlon 1 05 |Vraiment de communication | ~ | Am
2 Interne établie sur Defficacité du
e systeme de management de la
S8 qualité.
Om’? Par ailleurs, il n’y a pas ou peu
S de communication internet sur
les décisions validées dans les
commissions institutionnelles
(4cv et autres sous
commissions) dont les comptes
rendus ne sont pas accessibles
a ’ensemble du personnel.
o Revues de Au sein de la PUI, il n’y a pas
@ . ; 2 0 . .
= direction de revue de direction pour
£ Conservation revoir  le  systeme de
3 des management de qualité. Nous
© | enregistrements 1 0 |[ne retrouvons donc aucun
© des revues de enregistrement de ces revues.
c L0 direction La mise en place de ces revues
g a) 0.5 0 |de direction  permettent
o 2 = b) 05 0 notamment d’évaluer
© g3, c) 05 0 I’efficacité et D’efficience du
© ﬁ §§ d) 05 0 SMQ en regarglant tous les| O C
S |~ g < e) 05 0 rapports  d’audits effectpés,
|2 f) 05 0 I"avancée , des actions
< 9) 0.5 0 correctives/préventives  mises
a) 05 0 en place, les retours des
2= b) 05 o | Clients... et de mettre en place
€5 o un plan d’action pour réaliser
ﬁ *GEJ g des actions d’amélioration
™ Q= c) 05 0 jusqu’a la prochaine revue de
e direction.
6 5. Responsabilite de fa Direction W% de réalisgtion
TOTAL 28.5 Soit ]
21% oD o4 B B W
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6. Management des ressources

6.1 Mise a disposition
des ressources

0.5

b)

0.5

Aucune personne n’est
vraiment allouée pour gérer le
systeme de management de la
qualité et assurer son efficacite.
L’activité de
déconditionnement est realisée
dans un objectif de réaliser la
DJIN pour sécuriser le circuit
du médicament.

AM

6.2 Ressources humaines

6.2.1
Généralités

Compétence du
personnel

1.5

Toutes les personnes pouvant
étre amenées a reéaliser le
déconditionnement  primaire
ont le dipldome de préparateur.
Pour la formation
professionnelle cf en dessous.

AM

6.2.2 Compétence, formation et

sensibilisation

a)

b)

0.5

c)

d)

Rk -

0.75

Deux check-listes ont été faites
pour déterminer les points sur
lesquels  les  préparateurs
doivent étre formés et validés
pour étre aptes a travailler sur
’activité de
déconditionnement.
Concernant les
enregistrements, nous
retrouvons des enregistrements
de formation sur la
déblistéreuse manuelle mais il
manque les enregistrements
pour deux préparateurs et
aucun enregistrement n’a ¢été
retrouveé concernant la
déblistéreuse automatisée.

AM
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6.3 Infrastructures

Les
infrastructures
sont
déterminées,
fournies,
entretenues

1.5

0.5

L’activité est réalisée dans une
salle qui lui est dédiée et close.
Néanmoins, cette salle actuelle
ne permet pas de réaliser
correctement le
déconditionnement. En effet,
elle est trop petite et le matériel
ne peut pas étre disposé de telle
sorte a réaliser une marche en
avant, ce qui fait que le
préparateur peut étre amené a
réaliser de nombreux allers-
retours (risque d’erreur). La
salle ne dispose pas non plus
de point d’eau permettant au
personnel de se laver les mains
avant, au cours et apres
I’activité.

De plus, toutes les surfaces
(sols, plafond, murs) ne sont
pas lisses et sans fissures, ce
qui ne permet pas un nettoyage
facile (d’autant plus que 1’on
sait que la déblistérisation
entraine la libération de
poussieres).

En revanche, I’activité de
déconditionnement a  été
installée dans cette piece car
elle dispose d’une climatisation
qui permet a la déblistéreuse
automatisée de fonctionner
correctement. Cette
climatisation est intégrée au
contrat de maintenance détenu
par une société spécialisée en
climatisation et est surveillée
de maniére annuelle.
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6.4 Environnement de travail

Détermination et
gestion de
I’environnement

0.25

Aucun controle n’est
actuellement réalisé dans la
piece  pour  mesurer la
température ou le taux de
particules dans 1’air. Un
protocole a été écrit pour
mesurer le taux de particules et
plusieurs mesures ont été
réalisées, mais elles ne sont pas
fiables car la contamination
particulaire est trop importante
pour I’appareil utilisé.
L’organisation des postes de
travail n’est pas optimisée (pas
de marche en avant), en lien
avec une piece trop exigue.

TOTAL

115

6.5
Soit
57%

b. Management des ressources H

0 0 4 &0 &

100

W de réalisation

7. Réalisation du produit

7.1 Planification de la réalisation du produit

Processus de
réalisation du
produit

a)

0.5

b)

-

c)

d)

L’activité de
déconditionnement est realisée
de maniere a réapprovisionner
I’automate.  Les  objectifs
qualités n’avaient pas été
clairement  déterminés, par
contre les exigences relatives
au produit le sont. En effet,
tous les médicaments ne font
pas I’objet d’un
déconditionnement car ils ne
sont pas tous aptes a étre mis
en cassette dans 1’automate
(par exemple les formes
orodispersibles)

Des procédures, instructions et
enregistrements ont été mis en
place. Les enregistrements
permettent notamment
d’identifier les produits tout au
long du processus et de tracer
qui a effectué le
déconditionnement et  des
contr6les sont mis en place.

AM

89

DEPREZ
(CC BY-NC-ND 2.0)




7.2 Processus relatifs aux clients

7.2.1 Détermination des exigences relatives au produit

a)

b)

[EEN
[EEN

Les exigences sont

c)

2 2 relativement bien identifiées :

d)

- au niveau réglementaire : le
produit doit étre identifié tout
au long du processus, la DJIN
est fortement recommandee
pour sécuriser le circuit du
médicament

- tous les médicaments ne
peuvent pas étre mis en
cassette dans 1’automate donc
avant de valider le
déconditionnement d’une
1 1 spécialité, le pharmacien s’aide
d’une check-liste établie au
sein de la PUI pour prendre sa
décision. Plusieurs parametres
rentrent en compte comme le
type de comprime, la forme
galénique, la forte
consommation ou non, si le
médicament est sensible a la
chaleur, humidité ou lumiére,
cancérigene...

7.2.2 Revue des exigences relatives au produit

a)

b)

[EEN
[EEN

Lorsque le préparateur prend le

c)

1 1 pot contenant le médicament

Enregistrements
conserveés

nécessaire au
réapprovisionnement de
I’automate, il revérifie que le
médicament correspond bien
au produit recherché et a la
description faite sur 1’étiquette
ainsi que dans le logiciel de| N /
I’automate et a 1’exemplaire
conservé dans le couvercle de
la cassette de 1’automate.

| rentre ensuite
informatiquement le numéro de
lot du médicament, la date de
péremption et réapprovisionne
I’automate.

Confirmation
des exigences du
client si non
documentées

NA : les exigences de I’automate sont toujours documentées
(fiches de réapprovisionnement)
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Lorsqu’un médicament ne peut

facilement accessible aussi. En
revanche, I’activité n’est pas
surveillée et mesurée a ’aide
d’équipements spécifiques (pas
de contréle de température, pas
de mesure de
I’empoussierement...)

Gestion des pas étre mis en cassette (car il
modifications se casse, fond...), le personnel
. 1 1 . . . N /
des exigences en est informé. Ce médicament
produit sera dispensé au niveau des
Kardex®.
- a) 1 1 Dans ce cas, le «client » est
2 . b) 1 0.5 | plus le préparateur en poste a
S € I’automate. Donc, la
25 . :
55 communication se fait surtout
g o lors des réunions organisées
S é C) 1 0.5 | tous les mardis matin. A noter :
™ = 2 préparateurs sont reférents
S pour I’activité automate, 4 pour
I’activité déconditionnement.
=
S 2
R
=) NA
oS
™3
N~
%
<t ©
~ S NA
<
° a) 1 1 Le préparateur peut se référer a
2 b) 1 1 la liste de cueillette pour savoir
o C) 1 1 quels  produits il  faut
=} d) 1 0 | déconditionner, a
© _,C:; e) 1 0.5 | ’enregistrement pour suivre
= o iy .
S = I’état du produit tout au long
o = du processus. Les instructions
= & de travail se trouvent dans un
S = classeur mis a disposition du
= P personnel dans la salle de
] g déconditionnement  pour la
g c déblistéreuse automatique. Les| O | AM
= % instructions de travail pour la
S T
S 3 f 1 0.5 déblistéreuse manuelle sont
S = ' dans un autre  classeur
o
3 | =
o @
(a o
2 3
M~ e
S
S
~
Lo
N~
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7.5.2 Validation des processus de
production et de préparation du service

0.5

R e

Les équipements n’ont pas été
qualifiés et le personnel n’a pas
été formé a la nouvelle
déblistéreuse automatisee de
facon organisée et planifiée. La
validation du processus n’a pas
réellement eté réalisée de
manicre formelle et rien n’a été
établi pour revoir le processus
de maniére réguliere.

AM

7.5.3 Identification et tracabilité

Identification du
produit

0.75

Mesure et
surveillance du
produit

Tracabilité

Le produit est identifié tout au
long du processus: les
enregistrements mis en place
permettent d’indiquer le nom
du médicament a
déconditionner, la quantité a
déconditionner, le numéro de
lot, la date de péremption, le
nombre d’unités
déconditionnées et le nombre
d’unités  perdues.  Ensuite,
immédiatement  aprés  son
déconditionnement, le produit
est mis en pot et le pot étiquete.
Ces  enregistrements  sont
ensuite archives et enregistrés.
A noter, que les étiquettes
n’indiquent pas les listes des
médicaments : liste | ou liste Il
comme cela est exigé dans
I’arrété du 6 avril 2011 et que
comme les enregistrements
sont manuscrits, il est difficile
d’effectuer des recherches en
cas de retrait de lot par
exemple.

AM

7.5.4 Proprieté

du client

NA
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Préservation du
produit

7.5.5 Préservation du produit

Au cours du processus, le
produit est préservé au
maximum de part :

- les mesures d’hygiéne
exigées (port de gants,
charlotte, blouse, lavage des
mains, vide de ligne et
nettoyage des machines entre
deux specialités différentes)

- le stockage dans un pot a
usage alimentaire, opaque
permettant d’éviter le contact
médicament et lumiére

- D’identification du produit
tout au long du processus

/.6 Maitrise des

équipements de
surveillance et de mestire

NA : aucun appareil de surveillance et de mesure n’est utilisé

TOTAL

33

25.75
Soit
78%

7. Rezlisation du produit m

0 20 40 &0 80

100

% de réalisation

8. Mesure, analyse et amélioration

8.1 Généralités

a)

b)

0.5

La PUI a mis en place et
planifié des contrdles au sein
du processus de
déconditionnement, des
enregistrements et
I’identification du produit pour
assurer la surveillance. Des
actions et enregistrements sont
mis en place pour assurer la
mesure du produit, ’analyse
des données et permettre
I’amélioration du processus.
Mais cela n’est pas optimal. En
effet, notamment au niveau de
I’amélioration, celle-ci n’est
pas vraiment continue. Les
responsabilités ne sont pas
clairement définies par
exemple au niveau de I’analyse
des données: qui les analyse,
quand et comment ?

AM
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8.2 Surveillance et mesurage

8.2.1 Satisfaction du client

Satisfaction
client

Dans notre cas, le client est le
préparateur situé au poste
d’automate. Il a 1’occasion
d’exprimer sa satisfaction ou
son mécontentement au cours
des réunions d’équipe réalisées
tous les mardis matin. De plus,
un cahier et un fichier excel ont
été mis en place au niveau de
I’automate  pour que le
préparateur puisse noter et
tracer immédiatement son
mécontentement ou le
dysfonctionnement qu’il
observe au niveau du poste
automate.

8.2.2 Audit interne

a)

0.25

b)

Programme
d’audit, critéres
et méthode
d’audit, choix
des auditeurs

3.5

0.25

Procédure
d’audit

Tracabilité

Un audit interne de conformité
a eté réalisé en 2008 par une
étudiante en pharmacie. Depuis
cet audit, aucun autre n’a été
réalisé sur cette activité. Les
audits de maniere générale ne
sont pas planifiés au sein de la
PUI (pas de programme
d’audit). Il n’existe pas non
plus de procédure documentée
concernant la gestion des
audits (définition des
responsabilités, planification,
enregistrements et rendu des
résultats).

Le rapport d’audit de 1’audit
effectué a bien été conservé.

AM

Actions
correctives,
suivi et
vérifications

1.5

0.5

Suite a cet audit, des actions
correctives ont été réalisées,
mais elles n’ont pas été
enregistrees.

8.2.3 Surveillance et
mesure des processus

Surveillance et
mesure des
processus

Avant la mise en place de
I’indicateur, rien ne permettait
de surveiller et mesurer le
processus.

AM
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8.2.4 Surveillance et mesure du produit

Surveillance et
mesure du
produit

3.5

La PUI ne peut pas mesurer les
caractéristiques de stabilité du
produit car ne dispose pas du
laboratoire de contrdle. Elle a
en revanche demandé aux
industriels pharmaceutiques de
lui communiquer les données
de stabilité de leurs produits
pour savoir combien de temps
elle peut les garder
déconditionnés en pot avant de
réapprovisionner  ’automate.
Trés peu de laboratoires
pharmaceutiques lui ont
répondu et de ce fait, la PUI a
pris la décision de conserver le
moins longtemps possible ces

médicaments une fois
déconditionné (la DLU est de 1
mois apres

déconditionnement).

Des doubles contrbles ont été
mis en place tout au long du
processus pour surveiller le
produit (cf paragraphe « Vide
de ligne et double contréle »).
Les préparateurs comptent le
nombre de comprimés cassés
ou tombés par terre au cours du
déconditionnement et qui sont
par conséquent non utilisables.
Cette quantité est enregistrée
dans le logiciel STRIPDOSE®
et notte sur la fiche
d’enregistrement.

Le deuxieme double controle
effectué permet de libérer le
pot et concrétement de le sortir
de la salle de
déconditionnement  pour le
stocker.

Il est envisagé une étape
supplémentaire de tragabilité
au moment du remplissage des
cassettes : le préparateur en
charge de cette opération
noterait sur une feuille
d’enregistrement le nom du
produit, le numéro de lot, la
quantité et ses initiales. Mais
cela n’a pas encore été validé.
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I’activité analyse également les
dysfonctionnements qui ont pu
avoir lieu en cours de
production a l’aide du
cahier/fichier mis en place, et
met en place des actions
correctives (par exemple : un
rouleau de la déblistéreuse a

Maitrise du Un produit non conforme dans
produit non 1 1 le cas de notre processus est un
conforme médicament qui est tombé par
Procédure 1 1 terre, qui s’est cassé ou qui a
documentée été mal deconditionné. Il est
a) 1 1 specifié dans une procédure
b) NA que les médicaments tombés
c) 1 1 par terre ou casses sont non
e d) 1 1 utilisables et doivent étre
S Correction du détruits : ils sont éliminés via
§ produit non les conteneurs DASRI. Les
c conforme et 1 1 meédicaments mal
2 vérification déconditionnés sont ceux qui
5 sont restés dans le blister. Ils
3 sont deconditionnés a la main /
= par le préparateur et mis dans
© le pot correspondant. Ces
2 données sont enregistrées dans
s le logiciel STRIPDOSE® et
= notées sur les  fiches
g . d’enregistrement. Des actions
Tracabilite 1 1| consistant a trouver le bon
réglage des machines pour
chaque spécialité sont menées
par la PUI et ont pour objectif
d’éviter que les médicaments
se cassent ou soient mal
déconditionnés par la machine
automatisée.
Analyse des Un bilan d’utilisation de la
. 1 0.25 re s . .
données déblistéreuse semi-automatisée
a) 0.5 05 |a été réalis¢é a laide des
b) 05 0.5 | données saisies dans le logiciel
c) 05 0 StripDose®.  Pour  chaque
spécialité déconditionnée sont
¢ collectés le nombre total
aé d’unités a déconditionner et le
=} nombre d’unités qui n’ont pas
$ été déconditionnées (restant
- dans le blister), cassées ou AM
2 inutilisables.
= .
g d) NA Le pharmacien responsable de
<
o]
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été abimé au cours du
déconditionnement, I’action
corrective a éeté de rappeler le
fournisseur du rouleau pour
qu’il nous en fournisse un
nouveau).

En revanche, il nous manque
certaines analyses de données,
nous n’avons par exemple pas
de données sur le nombre de
préparateur réel travaillant sur
’activité de déconditionnement
par jour par rapport a ce qui
était prévu.

L’organisme n’améliore pas de
maniere continue son SMQ en

(<5}
E utilisant la revue de direction,
5 la  politigue qualité, les
© objectifs qualité, les résultats
o e d’audit et les  actions
< Amelioration 35 0 correctives et préventives, ainsi | O
S continue ' , P L
= que [D’analyse des données.
S Certaines actions correctives
f, sont faites dans 1’urgence suite
c 0 a un manque d’anticipation
= ® (faute de mise en place de
5 mesures préventives).
S Mener des Concernant les actions
E actions 1 1 correctives, un cahier a été mis | N
7o) o correctives en place dans lequel le
® s a) 0.5 0 préparateur peut noter le
S b) 0.5 0 dysfonctionnement  rencontre.
5 c) 0.5 0 Ce cahier est ensuite repris par
o d) 05 0 le responsable de 1’activité qui
IS e) 05 0 va mettre en place les actions
=} correctives  (par exemple | O
f! appeler le constructeur pour
g f 05 0 ffjure rer’nplacer- un roulegu qui
s’est usé plus vite que prévu).
En revanche, aucune procédure
documentée n’a été établie.
Actions 1 1 Le déconditionnement
préventives représente une étape a risque.
2 o a) 0.5 0 C’est pourquoi une analyse de
2 2 b) 05 0 |risque a été effectuée par
2 S C) 05 0 I’équipe pharmaceutique de la
3 d) 05 0 | PUl avec I’aide du département | O
o = e) 05 0 qualité. Des mesures
préventives ont été mises en
place : mesures d’hygiéne, vide
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de ligne et mesures d’habillage
pour éviter la contamination
bactérienne et la contamination
croisee, stockage dans des pots
blancs fermés hermétiquement
pour éviter que le médicament
soit en contact avec I’humidité
et la lumiére, deconditionner
les quantités les plus faibles et
le plus fréquemment possible
devant le manque
d’informations  scientifiques
sur la stabilité des
médicaments déconditionnés,
étiquetage et fiches
d’enregistrement pour garantir
la tracabilité et enfin la mise en
place de contrbles au cours du
déconditionnement.

En revanche, il n’y a pas de
procédure documentée  qui
permette de définir comment et
quand réaliser des actions pour
déterminer les non-conformités
potentielles et mettre en place
des actions pour les eéviter,
enregistrer les actions mises en
place et évaluer leur efficacité.

16.75 8. Mesure, analyse et amélioration m W% deréalisation
TOTAL 38 | Soit L

44% 00N o 8 8 10

Les axes d’amélioration suivants ont été cités par le personnel :

— Une organisation de la PUI stable

— Une liste de déconditionnement qui n’est plus sujette a interprétation

— Avoir une activité de déconditionnement organisée et qui tourne mieux en routine

— Mieux former le personnel, ce qui implique la définition d’un plan de formation et de
dégager du temps pharmacien et préparateur

— Dégager du temps pharmacien et interne pour réaliser des travaux de fond sur
I’activité¢ de déconditionnement

— Revoir le systéme documentaire avec mise a jour des documents

— Une personne qui réalise les comptes rendus de reunions

— Toujours mettre un temps plein préparateur en déconditionnement

— Gestion des documents informatiques.
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2.4. Analyse de résultats et discussion

Apreés réalisation de cet audit, nous obtenons les pourcentages de réalisation des exigences

des différents chapitres de la norme ISO 9001 : 2008 suivants :

4. Systeme de
management de
la qualité

8. Mesure,
analyse et
amélioration

5. Responsabilité
de la direction

6. Management
produit des ressources

% de réalisation

Figure 18 Pourcentage de réalisation des exigences de chaque chapitre de la norme 1SO 9001 : 2008 pour le processus

de déconditionnement primaire

2.4.1. Une organisation et un engagement de la Direction plus clairs

Nous voyons que I’organisation de la PUI pourrait étre améliorée. En effet,

I’établissement d’un manuel qualité, d’une politique qualité avec des objectifs qualité clairs

fixés par la Direction permettraient déja de mettre a plat I’organisation en définissant tous les

processus néecessaires au bon fonctionnement de la pharmacie, leurs interactions et les

procédures qui leurs sont rattachés, et de donner la direction vers laquelle la PUI désire

s’orienter. Nous pouvons d’ailleurs préciser que la réalisation d’un manuel qualité est

notamment 1’un des projets 2014 de la PUI.

Par ailleurs, la mise en place d’une réunion annuelle destinée a évaluer les différentes

actions effectuées au cours de I’année et des actions a mettre en place pour I’année suivante,

réunissant les pharmaciens hospitaliers et le pharmacien responsable de la PUI, pourrait

certainement aider la PUI a avancer de maniére cohérente et continue.
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2.4.2. Définition des responsabilités

De maniére générale, I’organigramme est un schéma qui permet de définir clairement
les responsabilités de chacun des salariés au sein d’un établissement. Nous avons vu que la
PUI a bien réalisé son organigramme, mais il ne définit pas correctement la hiérarchisation
des postes et des responsabilités. En effet, nous retrouvons notamment les pharmaciens au
méme niveau que les préparateurs, alors qu’ils ont plus de responsabilités et plus d’autorité.
Drailleurs, ce flou au niveau des responsabilités se fait sentir : entrainant des conflits entre les

différents acteurs car chacun ne sait pas vraiment ou s’arréte ses propres responsabilités.

De plus, quatre préparateurs sont référents de I’activité de déconditionnement
primaire, ce qui signifie qu’ils doivent un peu plus participer sur cette activité. Mais cela n’est
pas spécifié sur I’organigramme et leurs objectifs ne sont pas vraiment définis. Nous devrions
leur définir chacun un objectif plus précis par rapport a 1’activité de déconditionnement (par
exemple : mise a jour des procédures du déconditionnement, formation des nouveaux
arrivants), pour qu’ils se sentent plus impliqués, d’autant plus qu’ils ont choisi d’étre référent
de cette activité qui les intéressait. Méme problématique pour tous les autres référents de la
PUI, notamment au niveau de I’automate. A noter que suite a 1’arrivée d’un nouveau cadre de
santé, un certain nombre de choses sont en train d’évoluer. Un travail est en cours avec la
Direction concernant les effectifs car il est désormais clairement démontré que 1’effectif
préparateurs actuel est insuffisant pour assumer les missions de la PUI. Ce travail sera

également a mener au niveau des profils pharmaciens.

I1 faudrait donc que 1’organigramme de la PUI soit refait et communiqué au sein de la

structure pour que chacun puisse savoir a qui se référer en cas de probléme par exemple.

2.4.3. Gestion documentaire

La maitrise de la documentation est une exigence de la norme 1SO 9001 et elle impose
d’ailleurs la mise en place d’une procédure écrite permettant la gestion des documents. La
gestion des documents et la réalisation d’une procédure écrite permettant de les gérer est
également une exigence réglementaire des BPPH (18): « La documentation est un outil de
transmission et de conservation de 1’information. Tous les documents nécessaires et suffisants
au fonctionnement efficace de la pharmacie a usage intérieur et du systéme qualité sont gérés

de maniére cohérente selon des procédures appropriées.[...] La procédure de maitrise des
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documents permet de s’assurer que lors de leur création et de leur modification, les documents

comportent toutes les mentions définies ».

A la PUI, nous avons pu constater que I’ensemble des documents était assez bien
géré jusque vers 2007/2008 : des procédures et instructions avaient été mises en place et on a
retrouvé une liste regroupant les différents documents relatifs au déconditionnement et a
I’automate. En effet, nous avons observé que le systéme documentaire s’est figé depuis et
nous retrouvons aujourd’hui des documents qui ne correspondent plus a la situation actuelle.
Cette situation est assez critique car le personnel peut étre amené a utiliser des documents
obsoletes. Par ailleurs, cela n’aide pas a faire adhérer les préparateurs au principe et a I’intérét
d’un systéme documentaire : ils ne voient pas pourquoi aller rechercher une information dans

les documents comme ils ne sont pas a jour et plus en accord avec la réalité.

Il faudrait que la PUI réfléchisse a comment gérer son systéme documentaire : faire
des mises a jours plus réguliéres, archiver les anciens documents et mette en place une
procédure de gestion des documents. En effet, les documents qualité rédigés récemment ne
sont de fait, pas intégrés dans le manuel qualité : en ’absence de coordonnateur ou de référent
assurance qualité, on ne sait ni comment ni ou (nomenclature ?) enregistrer ces documents.
Elle pourrait également envisager de répartir la réalisation/mise a jour des documents qualité a
I’ensemble de son personnel. En effet, qui mieux que les préparateurs savent ce qu’ils font au
quotidien ? Cela leur permettrait de s’intéresser un peu plus au systéme documentaire, a en

comprendre 1’intérét et a se sentir plus impliqué dans le fonctionnement de la pharmacie.

2.4.4. Gestion des ressources

Une salle entiere est dédiée a la réalisation du déconditionnement. Mais ce local actuel
ne convient pas pour le déconditionnement : il est trop petit, ne permet pas de mettre en place
un systéme de marche en avant pour limiter les erreurs. De plus, les murs, le plafond et le sol
ne sont pas lisses et il n’y a pas de point d’eau pour permettre aux préparateurs de se laver les

mains avant, pendant et apres le déconditionnement des médicaments.

Par ailleurs, aucun contrdle environnemental n’a été¢ mis en place au sein de la piece
comme par exemple le controle de température ou le controle de I’humidité dans 1’air pour

s’assurer que le produit ne se dégrade pas ou ne se contamine pas a cause de I’environnement
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lors de son déconditionnement. Un protocole avait été réalisé par un interne en pharmacie
pour contrdler le taux d’empoussiérement pendant et hors activité, mais les poussic¢res de
médicament générées colmataient 1’appareil utilis¢é (compteur de particules Royco®) qui
donnait alors des résultats ininterprétables. La mise en place d’un contréle régulier de la

température et de ’hygrométrie s’avere nécessaire.

Se pose également la question du nettoyage de la piece de déconditionnement. Les
préparateurs assurent le nettoyage des machines et des paillasses sur lesquelles ils travaillent
selon des instructions en place. Concernant le reste de la piéce, actuellement, seuls les sols de
la piece sont nettoyés par une société de bionettoyage et 1’on se rend compte que ce nettoyage
n’est pas suffisant : non seulement parce que 1’on retrouve des comprimés par terre le matin
en arrivant dans la salle, mais aussi car I’activité de déblistérisation libére des poussieres qui

peuvent se retrouver sur les murs et le plafond.

Concernant les ressources humaines, nous avons pu voir que toutes n’ont pas été
formées sur la déblistéreuse manuelle (il mangue deux enregistrements de formation) et que la
formation concernant la déblistéreuse automatique n’a pas été réalisée correctement. (cf partie
Il, paragraphe 1.4.3 Le nettoyage) Il faudrait donc revoir en détail la formation de chaque

opérateur sur 1’activité de déblistérisation.

Par ailleurs, la déblistéreuse automatique n’a fait I’objet ni d’une qualification
opérationnelle, ni d’une qualification de performance enregistrées au niveau de la PUI. Selon
les BPF (61), la qualification opérationnelle consiste a vérifier de maniere documentée que
« les installations, systéemes et équipements, tels qu'ils ont été installés ou modifiés,
fonctionnent comme prévu sur toute la gamme d'exploitation » et la qualification de
performance a vérifier de maniére documentée que les « installations, systemes et
équipements, tels qu'ils ont été agencés, sont en mesure de fonctionner de maniére efficace et
reproductible, sur la base de la méthode opérationnelle approuvée et de la spécification du
produit ». L’équipe pharmaceutique ne s’est donc pas assurée, avant d’utiliser cette machine,
qu’elle lui donnerait les résultats attendus et nous constatons aujourd’hui qu’elle pose de
nombreux problemes. Effectivement, toutes les spécialités a déconditionner ne passent pas a
la machine comme par exemple 1’ Atarax® ou encore les gélules, et elle ne déconditionne pas
correctement toutes les spécialités. Aprés 8 mois d’utilisation, un bilan de la déblistéreuse

semi-automatisée a eté réalisé par le pharmacien en charge de I’activité, a I’aide des données
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saisies dans le logiciel StripDose®, et il montre que le déconditionnement n’est pas total dans
76,5% des productions (soit 3% du total des unités) et nécessite une intervention manuelle (tri

des blisters et déconditionnement manuel).

2.4.5. Réalisation du produit

Concernant cette partie de 1’audit, nous voyons que le pourcentage de réalisation est
élevé et présente un bon score : peut de choses sont finalement a améliorer. Nous pourrions
envisager de rajouter la liste des médicaments (liste I ou liste I1) sur les étiquettes manuelles
(cela n’est actuellement pas possible avec I’imprimante reliée au logiciel de la déblistéreuse
automatique), et de rajouter I’enregistrement du préparateur qui effectue I’étape de
remplissage de 1’automate. Par ailleurs, les objectifs qualité n’avaient pas clairement été
définis avant la réalisation de ce travail, mais celui-ci participe a cette clarification et a cette

mise en place.

2.4.6. L’'amélioration continue

Nous avons vu avec cet audit de processus que la démarche d’amélioration continue
n’est pas assez présente au sein de la PUI. En effet, il semble que la plupart des actions sont
réalisées afin de répondre a un dysfonctionnement dans I'urgence. Néanmoins, il faudrait
pourvoir mettre en place des groupes de travail qui réfléchissent a des thématiques
particuliéres et prennent un peu de recul vis-a-vis des activités quotidiennes comme par
exemple concernant I’analyse de données du processus de déconditionnement NOUs pourrions
créer un groupe destiné a se poser les questions suivantes : que pourrions nous analyser
comme données, dans quel but, qui pourrait et devrait les analyser. Le frein majeur reste

aujourd’hui le temps disponible.

Pour mesurer notre processus de déconditionnement, des audits devraient étre
effectués de maniere beaucoup plus réguliére que ce qui a été actuellement réalisé, et il
faudrait suivre I’indicateur mis en place au cours de ce travail pour voir si les actions que 1’on
met en place sont efficaces sur la performance du processus. Egalement, 1’équipe
pharmaceutique peut envisager de mettre d’autres indicateurs en place si elle juge que cela est
plus approprié. Cela permettrait a I’ensemble des pharmaciens responsables (de la PUI et du
déconditionnement) de réaliser ce qui se passe au quotidien sur cette activité. Cette demarche

est applicable aux autres activités de la pharmacie.
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La mise en place de I’ensemble des mesures proposées nécessite de revoir plusieurs
choses et notamment les effectifs. En effet, le personnel actuel n’est méme pas suffisant pour
réaliser les activités de routine de fagon sereine, il est donc a fortiori insuffisant pour mettre
en place des groupes de travail, dégager du temps pour réfléchir a la mise en place d’actions

d’amélioration, de prévention, d’outils, d’enregistrements etc...

Les deux audits réalisés nous ont permis de mesurer qualitativement et de faire ressortir
les dysfonctionnements qui empéchent notre processus d’étre efficace. Nous allons
maintenant essayer de mesurer quantitativement la performance de notre processus a 1’aide
d’un indicateur (cf partie I, paragraphe 3.3 définition d’un objectif et d’un indicateur de

performance).

3. Indicateur de performance

3.1. Objectif

Nous avons cherché a évaluer la performance de notre processus en analysant le nombre

de pots qui ont manqué au cours des mois de janvier, février et mars 2014.

3.2.Matériel et Méthode

Tous les jours de production, une fiche de réapprovisionnement de 1’automate est éditée.
Cette fiche indique toutes les spécialités qui vont venir a manquer dans 1’automate et qui vont
étre nécessaires a la production du jour. A partir de cette liste, le préparateur va récupérer
toutes les spécialités qu’il a sur sa fiche pour réapprovisionner I’automate. Il surligne ensuite
toutes les spécialités qui ne sont pas présentes en pot dans 1’armoire de stockage. A partir de
13, le préparateur va voir en salle de déconditionnement et il y a plusieurs possibilites :

— La spécialité est en attente de contrdle. Il peut alors demander a ce que le contréle
soit fait pour pouvoir utiliser le pot.

— La spécialité est en cours de déconditionnement. Il peut demander a son collegue
de la faire passer en priorité car il en a besoin pour la production du jour.

— La spécialité n’est pas présente en salle de déconditionnement, cela indique que la
specialité est passée a coté du processus de déconditionnement. Le préparateur
doit alors effectuer le transfert de stock et réaliser le déconditionnement lui-méme
en urgence, ce qui est une étape a risque car sans double contrdle. De plus, cela

représente une perte de temps.
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La premiére étape a consisté a recueillir dans un tableau, le nombre de spécialité qui
manque lors du réapprovisionnement quotidien. Le recueil a été réalisé sur 3 mois, et a

postériori, c'est-a-dire a partir des fiches de réapprovisionnement archivees.

3.3.Résultats

Tableau 5 Nombre de pots manquants par jour de production des traitements sur 3mois (janvier a mars 2014)

Nombre de pots

Nombre de pots

Date Date
manquants manquants
02/01/2014 3 03/03/2014 8
03/01/2014 5 05/03/2014 0
06/01/2014 5 06/03/2014 3
08/01/2014 2 07/03/2014 1
09/01/2014 2 10/03/2014 3
10/01/2014 6 12/03/2014 0
13/01/2014 9 13/03/2014 0
15/01/2014 4 14/03/2014 9
16/01/2014 9 17/03/2014 6
17/01/2014 6 18/03/2014 4
20/01/2014 5 19/03/2014 2
22/01/2014 2 20/03/2014 5
23/01/2014 3 21/03/2014 5
24/01/2014 5 24/03/2014 8
27/01/2014 9 26/03/2014 3
29/01/2014 4 27/03/2014 4
30/01/2014 2 28/03/2014 4
31/01/2014 2 31/03/2014 11
03/02/2014 3
05/02/2014 0
06/02/2014 4
07/02/2014 7
10/02/2014 16
12/02/2014 2
13/02/2014 7
14/02/2014 4
17/02/2014 7
19/02/2014 10
20/02/2014 1
21/02/2014 3
24/02/2014 6
26/02/2014 5
27/02/2014 2
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3.4. Analyse des résultats et discussion

Le nombre total de pots manquants s’¢léve a 238 sur 3 mois. Si nous ramenons ce chiffre
aux nombres de jours de production qui ont eu lieu au premier trimestre, nous obtenons une

moyenne de 5 + 3 pots manquants par jour.

Nous avions fixé un objectif idéal de O spécialités manquantes par jour. Nous voyons
qu’en moyenne nous avons 5 spécialités qui manquent par jour. Cela montre que notre
processus n’est pas stable et n’atteint pas 1’objectif fixé. De plus, I’écart type calculé est de 3.
Il s’agit d’un écart type trés élevé. Celui-ci traduit les nombreuses fluctuations que nous
pouvons observer d’un jour a I’autre. En effet, nous voyons dans le tableau précédent que
chaque jour est différent et que nous avons des grandes variations. Le maximum de pots

manquants a été de 16 pots sur cette période d’observation.

Nous observons également que certains jours (5/02, 5/03, 12/03, 13/03), il ne manque
aucune spécialité, donc que notre processus a été efficace. A 1’inverse, nous pouvons voir que
d’autres jours de nombreuses spécialités sont manquantes comme par exemple lors du 10/02.
Dans I’idéal, nous aurions di analyser les différentes situations pour essayer de comprendre
ce qui c’est passé, et éventuellement relever les causes et circonstances qui ont pu amener a
ces différentes situations. Mais cela n’a pas pu étre fait car le relevé s’est fait a postériori, et
nous n’avons pas d’autres indicateurs en place (comme par exemple le nombre de

préparateurs en poste de déblistérisation).

Néanmoins, un travail a été réalisé pour approfondir les données présentes sur les fiches

de réapprovisionnements et essayer de dégager des causes de non-performance du processus.
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3.5. Exploitation des fiches de réapprovisionnement

3.5.1. Objectif

L’objectif de cette démarche est d’essayer d’analyser les causes de non-performance

du processus et de dégager eventuellement des pistes de travail prioritaires.

3.5.2. Matériel et Méthode

Apres avoir relevé le nombre de pots manquants par jour, nous avons relevé le nom de
toutes les spécialités qui ont été identifiées comme manquantes pour la production du jour,
toujours a partir de la fiche de réapprovisionnement de I’automate. Elles ont ensuite été
classées en petite ligne (spécialité ayant une consommation inférieure a 200 unités par mois),
moyenne ligne (spécialité ayant une consommation comprise entre 200 et 800 unités par
mois) ou grande ligne (spécialité ayant une consommation supérieure a 800 unités par mois) a
partir des chiffres de consommation de 1I’année précédente.

En plus de cette fiche de réapprovisionnement de I’automate, la fiche de transfert de stock
est conservée. Celle-ci indique les spécialités manquantes que le préparateur au poste
d’automate a di transférer du stock général au stock de I’automate. A partir de ces deux
documents, nous recoupons les données ce qui nous donne trois possibilités :

— la spécialité est présente sur la liste des manquants du jour et sur la fiche de
transfert de stock (M+ T+), cela nous indique que la spécialité est passée a coté du
processus de déconditionnement,

— la spécialité est présente sur la liste des manquants du jour, mais n’apparait pas sur
la fiche de transfert de stock (M+ T-), cela signifie que la spécialité n’est pas au
bout du processus : elle n’a pas fini d’étre déconditionnée. Elle peut étre soit en
attente de déconditionnement, soit étre déja déconditionnée, mais en attente du
dernier double contrdle,

— la spécialité n’est pas présente sur la liste de manquants du jour, mais est présente
sur la fiche de transfert de stock (M- T+), cela nous indique qu’il s’agit d’une

erreur au niveau du stock de 1’automate.

Donc une fois la spécialité manquante identifiée et triée en grande, moyenne ou petite
ligne, nous avons relevé si elle était présente ou non sur la fiche des manquants du jour et sur

la fiche de transfert de stock.
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Toutes ces données, récoltées sur 3 mois, ont été tracées dans un tableau de bord. Ce
tableau contient les items suivants et est présenté en Annexe 7:

— Nom de la spécialité et dosage

— Grande ligne / Moyenne ligne / Petite ligne

— Présent sur la liste des manquants du jour (Oui / Non)

— Transfert (Oui / Non)

3.5.3. Résultats

A partir du tableau de bord, nous obtenons les résultats suivants sur 3 mois :

GL
16%

il PL
26% 28%

Figure 19 Résultat des pots manquants sur 3 mois triés en petite ligne (PL), moyenne ligne (ML) ou grande ligne (GL)

Nous voyons donc que la majorité des spécialités manquantes sont des petites lignes.
Nous nous attendions a ce résultat car les petites lignes sont des médicaments faiblement
consommes et il est trés difficile pour la PUI d’évaluer la quantité nécessaire a 1’avance. En
effet, si nous en déblistérisons en trop grande quantité, elles risquent de se périmer dans
I’automate. A D’inverse, il est difficile de prévoir un seuil minimal a déblistériser car nous
pouvons voir dans les chiffres de consommation, qu’elles peuvent pendant plusieurs mois ne
pas étre consommées du tout et étre a nouveau consommées dés 1’arrivée d’un nouveau
patient, ce qui est trés aléatoire. Il n’est par contre pas normal de constater que 16% des
manquants concernent les grandes lignes dans la mesure ou ces produits ont une
consommation importante et réguliére, donc dont le besoin devrait étre a priori facilement

anticipé (indicateur de non performance).

Sur chaque type de ligne, nous avons ensuite évalué le nombre de spécialité présentes
sur la liste des manquants du jour, ainsi que sur celle des transferts de stock (M+T+) ; puis le

nombre de spécialités présentent sur la liste des manquants du jour mais pas sur la liste des
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transferts (M+T-) et enfin le nombre de spécialité absentes sur la liste des manquants du jour,

mais présentes sur la liste des transferts (M-T+).

Nous obtenons le tableau de synthese suivant :

Tableau 6 Synthése des données obtenues sur 3 mois a partir des fiches de réapprovisionnement de I’automate et de

transfert de stock

Janvier | Février | Mars Total |Pourcentage Pourcentage
cumulé

Petite ligne 49 50 55 154 100
M+ T+ 26 27 24 77 50 50
M+ T- 14 18 22 54 35 85
M- T+ 9 5 9 23 15 100
Moyenne
ligne 23 18 28 69 100
M+ T+ 15 7 13 35 51 51
M+ T- 7 11 11 29 42 93
M- T+ 1 0 4 5 7 100
Grandes
lignes 21 16 7 44 100
M+ T- 14 11 5 30 68 68
M+ T+ 7 5 1 13 30 98
M- T+ 0 0 1 1 2 100

Dans la derniére colonne a droite du tableau, nous avons calculé le pourcentage
cumulé des différents pourcentages obtenus, dans 1I’objectif de batir un diagramme de Pareto
pour chaque type de ligne afin d’essayer d’identifier les causes entrainant le plus de non-

conformité et de prioriser le travail sur ces causes.

3.5.4. Analyse des résultats et discussion

Nous avons analysé les différents profils obtenus (M+T+; M+T- et M-T+) et leur

signification. Pour rappel :

— Lorsque la spécialité apparait a la fois sur la liste des manquants du jour et sur la liste
des transferts de stock (M+ T+), cela nous indique que la spécialité est passée a coté
du processus de déconditionnement,

— Lorsque la spécialité apparait sur la liste des manquants du jour, mais pas sur celle des
transferts de stock (M+ T-), cela signifie que la spécialité n’est pas au bout du

processus : elle n’a pas fini d’étre déconditionnée. Elle peut étre soit en attente de

109

DEPREZ
(CC BY-NC-ND 2.0)



déconditionnement, soit étre déja déconditionnée, mais en attente du dernier double
contréle,

— Enfin, si la spécialité n’apparait pas sur la liste des manquants du jour, mais sur celle
des transferts de stock (M- T+), cela nous indique qu’il s’agit d’une erreur au niveau

du stock de ’automate.

A partir du tableau de résultats précédent, trois diagrammes de Pareto ont été réalisés a
partir des pourcentages cumulés. L’objectif est de nous permettre d’obtenir une vision plus
claire pour chaque type de ligne et de faire ressortir le probléme principal qui fait que notre
processus n’est pas efficace. IIs vont ainsi nous permettre de nous fixer en priorité sur cette
raison. La démarche ensuite a été d’analyser les causes, dans le but que la PUI travaille sur

ces causes, mette en place des actions correctives et évalue leur efficacité.

Pourcentage Petites lignes
100 —

90

80 —

70 —

60 =

50

40 ——

30 —

20 —

10 — —

0
Médicament passé & Déconditionnement pas Erreur de stock
cbté du processus de terminé automate
déconditionnement M4T- M-T+
M+T+

Figure 20 Diagramme de Pareto - Petites lignes

Pour les petites lignes, comme nous pouvions I’imaginer, nous voyons que le
probleme principal est que les médicaments passent en majorité a c6té du processus de

déconditionnement.

110

DEPREZ
(CC BY-NC-ND 2.0)



Nous avons essayé de regrouper les différentes causes possibles qui peuvent aboutir a

ce résultat. Cela est présenté dans le diagramme d’Ishikawa suivant :

Oublide choisit I La specialite Le traitement 2 été mis
s anque de n’apparait pas enplace dans Ia
la.spectlame # competence surla lists enpiace .
déconditionner dams I activité joumée ou le soir donc
1’ apas pu Stre anticips

Meédicament passé a
cité du processus de
déconditionnement

h

Spécialits
manquante dans
le stock genéral

Matiére

Figure 21 Situations pouvant aboutir a un médicament qui passe a c6té du processus de déconditionnement pour les
petites lignes

Nous voyons que le diagramme de Pareto des moyennes lignes a la méme allure que le
diagramme de Pareto des petites lignes. Dans la majorité des cas, nous voyons que la
spécialité est venue a manquer car le médicament est passé a cOté du processus de
déconditionnement. Cela se comprend moins facilement que pour les petites lignes, car les
moyennes lignes sont des médicaments pour lesquels nous pouvons envisager une

planification plus aisée que pour les petites lignes.

Pourcentage Moyennes lignes
100 —
90 ~—
80 //
70 /
60 _~
50
40
30
20
10
0
Médicament passé &  Déconditionnement Erreur de stock
coté du processus de pas terminé automate
déconditionnement M+T- M-T+
M+T+

Figure 22 Diagramme de Pareto - Moyennes lignes
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Voici les causes identifiées aboutissant a cette situation pour les moyennes lignes :

Main d°euvre

la spécialite a

Aeéthode

7

manguants dans
le stock genéral

Matériel

Matiére

: — La spécialits
Oubli de choisir Manquede apparait pas
special compstence surla liste
déconditionmer dans I activité
Spécialits

Meédicament passé a
coté du processus de
déconditionnement

Local

Figure 23 Situations pouvant aboutir a un médicament qui passe a c6té du processus de déconditionnement pour les

moyennes lignes

Si nous voulons que notre processus soit plus efficace, il faudrait que nous travaillons

sur les situations pouvant aboutir au fait que le médicament passe a coté du processus de

déconditionnement et ensuite, nous devrions travailler sur les raisons qui font que est le

déconditionnement n’est pas terminé concernant les petites et moyennes lignes.

En ce qui concerne les grandes lignes, nous obtenons un profil de diagramme de

Pareto différent des deux précédents :

Pourcentage

100
90
80
70
60
50
40
30
20
10

0

Grandes lignes

-

—

—

Déconditionnement pas

M+T-

Médicament passé a
cOté du processus de
déconditionnement

M+T+

Erreur de stock
M-T+

Figure 24 Diagramme de Pareto - Grandes lignes
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En effet, nous voyons que la raison principale pour laquelle les spécialités grandes
lignes viennent a manquer est que le déconditionnement n’est pas terminé. Viennent ensuite le
fait que le médicament est passé a c6té du processus de déconditionnement et les erreurs de
stock de I’automate. Il faudra donc travailler en priorité sur les causes qui font que le

déconditionnement n’est pas terminé pour permettre a notre processus de gagner en efficacité.

Par ailleurs, nous remarquons que les grandes lignes sont moins touchées par les
erreurs de stock de I’automate que les moyennes lignes et surtout les petites lignes. Le faible
pourcentage affecté aux erreurs de stock pour les grandes lignes est en lien avec un

réapprovisionnement plus fréquent que pour les moyennes et petites lignes.

Nous avons analysé les causes des situations pouvant aboutir a un déconditionnement

pas terminé et sur lesquelles la PUI pourra travailler :

Matériel Meéthode

Spécialits sortiz en

Probléme machines iy
trop grande quantits

Probléme logicisl

Déconditionnement
> pas terminé
Mangue de personnel |
.
Manque de compétence Le déconditionnement de la veille
dans | activité n’apas &2 termmé. Les spécialits
adéconditionner de la veille se
Déconcentration rajoutent 2 celles du jour
Dérangement
Main d’euvre Matiére Local

Figure 25 Situations pouvant aboutir a un déconditionnement pas terminé pour les grandes lignes

Le pilote de I’activité voudrait dans un premier temps agir sur les grandes lignes, car ce
sont les quantités de médicaments qui tournent le plus et qui sont le plus facilement
planifiables. Il voudrait donc atteindre comme objectif qualit¢ 0% de grandes lignes

manquantes.

Pour cela, il faudrait que 1’équipe pharmaceutique de la PUI travaille sur les différentes
causes analysées en priorité et refasse un tour d’indicateur sur 3 mois pour évaluer I’efficacité

des actions mises en place.
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4. Bilan

Pour réaliser I’état des lieux sur le processus de déconditionnement plusieurs outils qualité
ont été utilisés. Le premier audit des pratiques nous a permis de faire ressortir des
problématiques en majeure partie liées aux pratiques des préparateurs : non respect des régles
d’hygiéne, dérangement, probléme avec la liste des spécialités a déconditionner. Le deuxiéme
audit réalisé¢ nous a permis d’obtenir une vision beaucoup plus générale des problématiques
entrainant la non efficacité de notre processus: un engagement de la Direction et une
organisation qui ne sont pas assez clairs, une dynamique d’amélioration continue qui n’est pas
optimale, un environnement mal maitrisé (par exemple le local, la qualification des
équipements, la formation du personnel). Et enfin, I’indicateur nous a permis d’évaluer de
maniere quantitative la performance de notre processus et les données analysées nous ont

permis de prioriser le travail a réaliser.

Méme si nous retrouvons parfois des constations identiques entre les différents résultats et
discussions (par exemple la formation du personnel, le manque de personnel), ces outils sont
tout a fait complémentaires et il est trés utile de les utiliser ensemble afin d’obtenir une vision

plus globale et réaliste du terrain.

Dans un contexte réglementaire qui n’encadre pas spécifiquement I’activité de
déconditionnement primaire dans les pharmacies hospitaliéres, la démarche réalisée permet de
sécuriser 1’activité. En effet, nous avons pu faire des constats et des observations qui peuvent
présenter un impact sur la qualité des médicaments (comme par exemple le non port des
gants). Cela nous permet d’objectiver les situations afin de mettre en place des actions
correctives (comme par exemple réaliser régulierement des formations sur le théme de
I’hygiéne a ’ensemble du personnel). De plus, I'utilisation du référentiel ISO 9001 : 2008
nous incite a la maitrise du processus, a sa gestion, son évaluation, et son amélioration

continue, ce qui va également dans le sens de la sécurisation du déconditionnement primaire.

D’un point de vue managgérial, I’application de I’approche processus a petite échelle a
permis tout d’abord de prendre du recul et de bien délimiter le déconditionnement primaire :
ou il commence et ou il s’arréte et de définir clairement les caractéristiques nécessaires a son
bon fonctionnement. Nous avons aussi défini un objectif qualité qui n’est aujourd’hui pas

atteint, mais les causes pouvant entraver I’atteinte de cet objectif ont été identifiées et 1’équipe
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pharmaceutique pourra travailler pour les éliminer. Les audits effectués ont permis de faire
ressortir des dysfonctionnements qualitatifs, principalement le manque de personnel d’ou la
difficulté de mettre en place des groupes de travail, un local inadapté qui entraine un manque
de suivi des mesures d’hygié¢ne de la part du personnel, la non mise en place d’une marche en
avant qui présente un fort risque d’erreur, des équipements dont la qualification n’a pas été
enregistrée : on se rend compte aujourd’hui qu’ils ne sont pas aussi performants que 1’on
aurait pu le penser en les achetant et entrainent une perte de temps importante pour le
personnel qu’il serait intéressant de chiffrer, une mauvaise gestion des documents, etc.
L’analyse des pots manquants par jour et des données a partir des fiches de
réapprovisionnement de I’automate et des transferts de stock, nous a permis de faire ressortir
des faits quantitatifs qui n’avaient pas forcément été soulevés lors de la réalisation des audits.
L’équipe pharmaceutique pourra ainsi prioriser son travail et elle a d’ailleurs déja réévalué
son objectif qualité de départ fixé a 0% de pots manquant, en se fixant un objectif de 0% de
pot de grandes lignes manquant par jour car les grandes lignes sont plus facilement
planifiables.

Suite a 1’ensemble de ces différentes constations, 1’équipe pharmaceutique a
néanmoins la forte envie de s’améliorer et de progresser. En effet, tout d’abord en ayant
accepté de réaliser cette démarche qui est délicate car elle met en avant ’ensemble des
dysfonctionnements auxquels 1’équipe est confrontée pour mener a bien D’activité de
déconditionnement. Démarche qui permet ainsi d’objectiver la réalité de la situation et le
travail que sera amenée a réaliser I’équipe pour améliorer la situation. Ensuite, en mettant en
place déja a ce jour certaines actions :

— la réalisation d’un manuel qualité qui est I’'un des objectifs de 1’année 2014. Celui-cCi
devrait permettre de mettre a plat I’organisation de la PUI et de clarifier la situation,

— comme nous I’avons vu, des discussions sont en cours concernant le local pour
améliorer la situation et notamment mettre en place un systéme de marche en avant
permettant la limitation des erreurs potentielles,

— puis enfin, la mise en place des sur-blouses permettant de limiter le transport des
particules de médicaments hors de la salle de déconditionnement et de protéger les

avants bras des préparateurs.

115

DEPREZ
(CC BY-NC-ND 2.0)



Tres récemment, nous avons appris que la PUI fait actuellement ’objet de plusicurs
grands projets. Tout d’abord, comme expliqué précédemment (cf partie 111, paragraphe 1.4.9.1
La liste de cueillette), I’acquisition d’un progiciel de gestion de stock validé par la Direction
de I’établissement qui devrait démarrer autour de mars-avril 2015 et aider au calcul des
quantités de spécialités a déconditionner. Ensuite, la Direction de 1’établissement a accordé a
la PUI un budget pour renouveler I’automate permettant de réaliser la DJIN courant 2016. La
réflexion est actuellement en cours et le choix entre un automate permettant d’ensacher les
médicaments ou un automate nécessitant des FOS déconditionnées (automate actuellement
utilisé) n’est pas encore tranché. ldéalement, il serait idéal de se tourner vers le premier type
d’automate qui permettrait d’éliminer 1’étape de déconditionnement et tous les risques qui lui
sont associés. Néanmoins, comme il posséde de nombreux avantages, ce type d’automate
présente un cott nettement plus élevé que I’automate nécessitant des FOS déconditionnées (4
a 5 fois supérieur). Enfin, il est aussi envisagé pour 2016, la création de nouveaux locaux au
sein desquels devrait étre installée la PUI. Pour I’instant, les plans n’ont pas encore été
réalisés. Néanmoins, nous pouvons espérer que si 1’organisation de la PUI reste identique a
celle décrite dans ce document, une salle avec toutes les exigences réglementaires (murs,
plafond et surfaces lisses, lavabo etc.) sera construite et deédiée a cette activité de

déconditionnement primaire.
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ISPB - FACULTE DE PHARMACIE
CONCLUSIONS

THESE SOUTENUE PAR : Mme DEPREZ Suzie

En conclusion, nous pouvons dire que le déconditionnement primaire réalisé en
pharmacie hospitaliere, afin de permettre la PDA pour la dispensation individuelle journaliere
et nominative, est une activité a risque qui se trouve aujourd’hui au sein d’un flou juridique et
nécessite un encadrement législatif plus clair. La mise en place d’un texte réglementaire a ce
sujet est une attente et une demande forte de la part des pharmaciens hospitaliers qui réalisent
déja cette activité de deconditionnement au sein de leur PUI et se référent a des textes
réglementaires qu’ils supposent applicables pour la faire réaliser dans les meilleures

conditions.

La démarche qualité réalisée a permis d’une part d’apporter une vision beaucoup plus
claire, plus globale et réaliste du terrain au pharmacien praticien hospitalier en charge du
processus, qui devrait arriver a mieux piloter son processus. D’autre part, cette démarche
permet ainsi de sécuriser le déconditionnement primaire réalisé au sein de la PUI. En effet, un
certain nombre de dysfonctionnements pouvant présenter un impact sur la qualité des
médicaments ont été mis lumiere, ce qui a permis d’objectiver de maniére globale la situation
et des actions correctives sont et pourront &tre mises en place pour éviter la récurrence de ces

dysfonctionnements.

D’ores et déja, comme nous I’avons vu précédemment, la PUI a la forte envie de
progresser et s’améliorer par la mise en place d’actions correctives. Néanmoins, il a été
clairement démontré que ’effectif actuel de préparateurs a la PUI est insuffisant pour assumer
I’ensemble des missions de la PUI et un travail avec la Direction est en cours. Ce travail sera
également a mener au niveau des profils pharmaciens. Par ailleurs, une inspection de la PUI
par une autorité de santé est prévue a l’automne et nous espérons que cette démarche

contribuera a la valorisation du travail que réalise actuellement la PUI.

Le Président de la thése, Vu et permis d'imprimer, Lyon, le i2 MOV, 2016

Nom: [~ e o CLESVE Vu, la Directrice de FPInstitut des Sciences Pharmaceutiques et

) Biclogigues, Faculté de Pharmacie
Signature ;

Pour le Président de I'Université Claude Bernard Lyon 1,

Professeure C. VINCIGUERRA
{ =

117

DEPREZ
(CC BY-NC-ND 2.0)



Bibliographie
(1) Article R. 4235-48 du Code de la Santé Publique

(2) Arrété du 31 mars 1999 relatif a la prescription, a la dispensation et a I'administration
des medicaments soumis a la réglementation des substances vénéneuses dans les
établissements de santé, les syndicats interhospitaliers et les établissements médico-
sociaux disposant d'une pharmacie a usage intérieur mentionneés a l'article L. 595-1 du
Code de la Santé Publique ; J.O.R.F. Lois et décret ; 1 avril 1999 : 4854

(3) Circulaire n° 666 du 30 janvier 1986 relative a la mise en application des pratiques de
bonne dispensation des médicaments en milieu hospitalier ; BO du ministere chargé de
la santé n°86/11bis. Lois et décrets ; 30 janvier 1986 : 9

(4) Décret n° 2005-1023 du 24 aolt 2005 relatif au contrat de bon usage des médicaments
et des produits et prestations ; J.O.R.F. Lois et décrets ; 26 aolt 2005 : 13526

(5) Article L. 6113-3 du Code de la Santé Publique

(6) HAS. Mieux connaitre la certification des établissements de santé.
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_411173/fr/mieux-connaitre-la-certification-des-

etablissements-de-sante (consulté le 07.09.2014)

(7) HAS. Le contexte réglementaire.
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_967907/fr/le-contexte-reglementaire  (consulté
le 07.09.2014)

(8) Article L. 161-37 du Code de la Sécurité Sociale

(9) HAS. Missions de la HAS.
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1002212/fr/missions-de-la-has  (consulté le
07.09.2014)

(10)HAS. Historique de la certification.
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_978601/fr/historique-de-la-certification
(consulté le 07.09.2014)

118

DEPREZ
(CC BY-NC-ND 2.0)


http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_411173/fr/mieux-connaitre-la-certification-des-
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_411173/fr/mieux-connaitre-la-certification-des-

(11) HAS. Les étapes de la procedure de certification.
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_968214/fr/les-etapes-de-la-procedure-de-
certification (consulté le 07.09.2014)

(12) HAS. La V2014.
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/r_1495044/fr/la-v2014 (consulté le 05.10.2014)

(13) Arrété du 6 avril 2011 est relatif au management de la qualité de la prise en charge
médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements de santé ; J.O.R.F. Lois et
décrets ; 16 avril 2011 : 6687

(14) Labrosse H, Duchamp F, Vantard N, Darlay AL, Kohler A, Sebert P, Mégard R.
Automatisation de la dispensation nominative au sein d’une pharmacie a usage intérieur.

Expérience du centre hospitalier Le Vinatier. Ann Pharm Fr. 2010 ; 68(2) : 104-12.

(15) Académie Nationale de Pharmacie. La préparation des doses a administrer — PDA : la
nécessaire  évolution des pratiques de dispensation du  meédicament.
http://www.acadpharm.org/dos_public/Recommandations_-

_Rapport_ AnP_PDA _adoptE_Conseil_02.07.2013 et sEance_du_03.07.2013___ VF.p
df (consulté le 07.09.2014)

(16) ANSM. Bonnes Pratiques de Préparation.
http://ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/abd6ae4b3d5fdee013cad
63462b7b296.pdf (consulté le 07.09.2014)

(17) Décret n°2000-1316 du 26 décembre 2000 relatif aux pharmacies a usage intérieur ;
J.O.R.F. Lois et décrets ; 30 décembre 2000 : 20954

(18) Ministere de I’emploi et de la solidarité, Ministére délégué a la santé. Bonnes
pratiques de pharmacie hospitaliéres.
http://nosobase.chu-lyon.fr/Reglementation/2001/Rapport/bpph.pdf ~ (consulté¢  le
07.09.2014)

119

DEPREZ
(CC BY-NC-ND 2.0)



(19) SYNPREFH. Projet de décret relatif a la préparation des doses a administrer.
http://lwww.synprefh.org/Data/upload/Images/Design/pdf/projet_decret-arrete-
pda_20090622%281%29.pdf (consulté le 07.09.2014)

(20) Académie Nationale de Pharmacie. La préparation des doses a administrer (PDA) le
besoin urgent d’une réglementation !
http://www.acadpharm.org/dos_public/CommuniquE_AnP_PDA adoptE_Conseil_du_12
_02_2014 VF.pdf (consulté le 07.09.2014)

(21) Lagrange F. Déconditionnement et stabilité des formes orales séches solides : états des
connaissances. Ann Pharm Fr. 2010 ; 68(6) : 332-58.

(22)1SO. Normes. http://www.iso.org/iso/fr/home/standards.htm (consulté le 07.09.2014)

(23)Cerema. Les structures de la normalisation.
http://www.setra.developpement-durable.gouv.fr/les-structures-de-la-normalisation-
a2214.html (consulté le 04.09.2014)

(24)1S0. A propos de I’ISO.
http://www.iso.org/iso/fr/home/about.htm (consulté le 07.09.2014)

(25)I1SO. Structure et gouvernance.

http://www.iso.org/iso/fr/home/about/about_governance.htm (consulté le 07.09.2014)

(26)ISO. Comment I’ISO élabore-t-elle les normes.
http://www.iso.org/iso/fr/home/standards_development.htm (consulté le 07.09.2014)

(27) AFNOR Normalisation. Le CEN.
http://www.afnor.org/metiers/normalisation/organisation-du-systeme-francais-de-

normalisation/le-cen (consulté le 07.09.2014)

(28) CEN. Who we are.
https://www.cen.eu/about/Pages/default.aspx (consulté le 04.09.2014)

120

DEPREZ
(CC BY-NC-ND 2.0)


http://www.setra.developpement-durable.gouv.fr/les-structures-de-la-normalisation-
http://www.setra.developpement-durable.gouv.fr/les-structures-de-la-normalisation-

(29)I1SO. 20° anniversaire de I’Accord de Vienne pour une efficacité optimale de la
normalisation internationale et européenne.
http://www.iso.org/iso/fr/home/news_index/news_archive/news.htm?refid=Ref1475
(consulté le 4.09.2014)

(30) AFNOR. Plaquette AFNOR Normalisation.
http://www.afnor.org/metiers/normalisation/organisation-du-systeme-francais-de-

normalisation (consulté le 4.09.2014)

(31)ISO. Qu’est ce que I’évaluation de la conformité.
http://www.iso.org/iso/fr/home/about/conformity-assessment.htm (consulté le
07.09.2014)

(32) AFNOR. AFNOR en quelques dates.
http://www.afnor.org/groupe/a-propos-d-afnor/afnor-en-quelques-dates (consulté le
07.09.2014)

(33) AFNOR. Promaotion des intéréts francais aux niveaux européen et international.
http://www.afnor.org/metiers/normalisation/organisation-du-systeme-francais-de-
normalisation#p38746 (consulté le 04.09.2014)

(34)1S0. ISO 9000 management de la qualité.
http://www.iso.org/iso/fr/home/standards/management-standards/iso_9000.htm (consulté
le 07.09.2014)

(35) ISO. Comités techniques.
http://www.iso.org/iso/fr/home/standards_development/list_of iso_technical _committees
.htm (consulté le 07.09.2014)

(36) Norme ISO 9000 ; Systemes de management de la qualité — principes essentiels et
vocabulaire. AFNOR : 2005.

(37)IS0O. Principes de management de la qualité.
http://www.iso.org/iso/fr/gmp_2012.pdf (consulté le 07.09.2014)

121

DEPREZ
(CC BY-NC-ND 2.0)


http://www.iso.org/iso/fr/home/news_index/news_archive/news.htm?refid=Ref1475
http://www.afnor.org/metiers/normalisation/organisation-du-systeme-francais-de-normalisation
http://www.afnor.org/metiers/normalisation/organisation-du-systeme-francais-de-normalisation
http://www.afnor.org/groupe/a-propos-d-afnor/afnor-en-quelques-dates
http://www.iso.org/iso/fr/home/standards/management-standards/iso_9000.htm
http://www.iso.org/iso/fr/qmp_2012.pdf

(38) Vilcot C, Leclet H. Indicateurs qualité en sante certification et évaluation des pratiques
professionnelles. 2° éd. La Plaine Saint-Denis : AFNOR ; 2006. Indicateurs et tableaux
de bord

(39)Boucher F, Croguennec B. Comprendre ISO 9001 : 2008. 1° éd. La Plaine Saint-
Denis : AFNOR ; 2009. AFNOR éditions

(40) AFNOR. ISO 9001 révision 2015.
http://www.afnor.org/profils/centre-d-interet/qualite-revision-iso-9001/is0-9001-
revision-2015 (consulté le 07.09.2014)

(41) Pinet C. L’ISO 9001 facile réussir sa démarche de certification. 1° éd. Paris : Lexitis

Editions ; 2011. Les pratiques de la performance
(42) Norme I1SO 9001 ; Systeme de management de la qualité — exigences. AFNOR : 2008.

(43) AFNOR. Le systeme documentaire dans une démarche de management.
http://www.bivi.qualite.afnor.org/ofm/certification-iso-9000/ii/ii-40 (consulté le
07.09.2014)

(44) AFNOR. Appréhender la revue de direction.
http://qualite-en- recherche.cnrs.fr/IMG/pdf/ARAQavril2011__ AFNOR.pdf (consulté le
07.09.2014)

(45) INERIS. Fiche conseil n°17, revue de direction.
http://www.ineris.fr/guide-
sse/guide/Fiches_mars07_pdf/17Revue/Fiche_17 46 revue_direction_V1.pdf (consulté
le 07.09.2014)

(46) Cattan M. Guide des processus, passons a la pratique. La Plaine Saint-Denis :
AFNOR ; 2013. AFNOR Editions

(47) Cattan M. Management des processus, une approche innovante. La Plaine Saint-
Denis : AFNOR ; 2000. AFNOR Pratique Collection

122

DEPREZ
(CC BY-NC-ND 2.0)


http://www.afnor.org/profils/centre-d-interet/qualite-revision-iso-9001/iso-9001-revision-2015
http://www.afnor.org/profils/centre-d-interet/qualite-revision-iso-9001/iso-9001-revision-2015

(48) AFNOR. Révision 2000 des normes de la série ISO 9000 — Revue détaillée.
http://lwww.bivi.qualite.afnor.org/layout/set/popin/ofm/certification-iso-9000/ii/ii-32
(consulté le 05.10.2014)

(49) Mitonneau H. Réussir I’audit des processus. La Plaine Saint-Denis ; 2006. AFNOR

(50) FD S99-132 ; Méthodologie d'identification des criteres de qualité et de construction,

mise en place et suivi d'indicateurs pour les établissements de santé. AFNOR : 2000.
(51) X50-176 ; Outils de management - Management des processus. AFNOR : 2005.

(52) ANAES. Préparer et conduire votre démarche d’accréditation.
http://agrotheque.free.fr/Guide2.pdf (consulté le 07.09.2014)

(53) Norme ISO 19011 ; Lignes directrices pour ’audit des systémes de management.
AFNOR : 2012.

(54) Jonquieres M. Manuel de I’audit des systémes de management a 1’usage des auditeurs
et des audites. La Plaine Saint-Denis : AFNOR ; 2006. AFNOR

(55) Goubier-Vial C, Wesolowski S. Une étape du circuit du médicament : la validation
pharmaceutique avec GENOIS®.
http://www.adiph.org/documents/acophra/r090306-g.pdf (consulté le 15.03.2014)

(56) Labrosse H. La dispensation journaliére automatisée : mise en place dans une pharmacie a

usage intérieur. Thése d'exercice : Pharmacie : Lyon 1 ; 2006

(57) EURAF. Matériel SyGIPH, préparation des doses a administrer, présentation commerciale.
http://www.euraf.fr/cariboost_files/documentation_20sygiph.pdf (consulté le 07.09.2014)

(58) SEPHA. Press out manuel.
http://www.sepha.com/fr/products/view/press-out-manuel (consulté le 07.09.2014)

(59) KLS. Popitts, déblistéreuse a poingon.
http://www.kls-france.fr/index.php/poppitts (consulté le 07.09.2014)

(60) Déblistéreuse Stripfoil.
http://www.Kls-france.fr/index.php/stripfoilmenu (consulté le 04.09.2014)

123

DEPREZ
(CC BY-NC-ND 2.0)


http://agrotheque.free.fr/Guide2.pdf

(61) Bonnes Pratiques de Fabrication.
http://www.sante.gouv.fr/fichiers/bos/2014/sts_20140001_0001_p000.pdf (consulté le
04.09.2014)

(62) Ministere chargé de la Santé. Les différents types de masques.
http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/Fiche_Masques.pdf (consulté le 07.09.2014)

(63) National Institute for Occupational Safety and Health. Evaluation of pharmaceutical dust
exposures at an outpatient pharmacy.
http://www.cdc.gov/niosh/hhe/reports/pdfs/2010-0078-3177.pdf (consulté le 07.09.14)

(64) Vidal. Mono Tildiem LP 200mg gél LP.
http://www.vidal.fr/Medicament/mono_tildiem_Ip-11165.htm (consulté le 05.10.2014)

124

DEPREZ
(CC BY-NC-ND 2.0)



Annexe 1 Le circuit du médicament (55)

GENOIS® : circult du medicament

Jprescription

—+| Analyse de I'ordonnance
alidation pharmaceutique

Impression des
du livret plans d'administration

Préparation des doses
a administrer

__________ > |dispensatinn
b Administration |

Gestion des || Dispensation ¥
armoires nominative Validation

de 'administration
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Annexe 2 L’automate de dispensation a délivrance nominative pour FOS (14)

Automata Sygiph®

Plateau STS : 60 alvéales

Les différentes tallles de cassettes

Informations
nécessalres & la DIN

identifications des
médicaments

Informations
complémentaires lbgales

Sachet de traitements nominabfs
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Annexe 3 Fiches d’enregistrement des machines a déconditionner

ENREGISTREMENT

E DE DEBLISTERISATION
MACHINE SEPHA

Redaction Verification : Validation : Cueillette :
Mise a jour = i :
Verification :
DATE:
Medicament Quantité a | Numeéro de | Date de Nombre Nombre | Signature| Signature |Vide de
(Nom, dosage formea) déblistérizer lot péremption d"unités d'unitéz |opératenr| contrile | Lizne
déblistérizées| perdues
Dresfonctiormements -
ENREGISTREMENT
ENR-___ - -
DEBLISTERISATION ErElon LS
CHINE STRIPFOIL Dat .
Redaction : Verification : Validation : Cueillette :
Mise ajour:’ H i :
Verification :
DATE:
+
Midicament Quantité 3 | Numéro de | Date de Nombre Nombre | Signatore | Signatuore | Vide de
(Nom, dosage forme) déblistériser, lot pérempiion d’anités d’unités |opératenr| contrile | ligne
déblistérisées| perdues
Drysfonciomaments
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Annexe 4 Grille de recueil et résultats de I'audit des pratiques

Résnltats d’aundit de I'activite de déblistérisation du Vinatier 20132014

T. La liste journaliére des medicamen s 3 deblisteriser fournie par lelogiciel Genpdy

1 préparataur sur ] g été exclu carne sait pas conment sortic las médicaments & dablistérizar

Etapz Dzscription Nombrz de praparatsur Particularita
1 Werifier dans [z sall= de 66 =100% 571l raste das médicaments dans [a
déblistérisation 5'il raste das salls de dablistérisation, ceux-ci sont
médicaments dz la vaills 2 dsblistarizar barres surla lista{cardevraisnt dtraen
pot)
2 Barrer [a spacialitz sur [a liste sipot 66 =100%
sans stiquetts rougs en stock
3 Barrar [a spadialits sur [a Tiste si case B=81% 1'% ne barre pas si gde ligne
Q2 & 3j vide
173 barre qua Iz vendradi
4 Cheix de [a quantita o Meuroleptiques/gdes lignes : o [hs toujours arrondiss au
» 20j:3/6 conditionnament
v 10-20§:2/6 o DVautras critéres sont pris an
R F ) compta :
o Somatiquas :
v 35308 * lzjour de sortie da la liste
+ 53-105:3/6 *  les jours suivants de production
o ATB: (lz jeudi production pour 4]
v+ Entre 3-3j:6/6 cartains sarvicas)

L& préparateur s poss beaucoup d quastions quant & la g1d de madicament 4 deblistériser

Lalists du jeudi sortie e vendradiposale plus deprobléms

W W W W

D’un prépamteura | autra: beancoup devariabilité de la gig softie car s ouvent compriseentss 3-3j ou 3-10j ou 10-20] puis arrondie au conditiomament

Aujourdhui plus 4 'indicateur pour évaluer sila choix des gig 4 deblistériser sont trop importantes, suffizantas outrop faibles

T Four faire Ia cu % jefte (Dicking)

1. Ttilizaz-vous las chariots pour mattez les madicaments 2 dablistarizaren triant d'smblas BTRIPFOIL SEFHA T

TIT = 100% n= trisnt pas d'amblas las spacialitas
STRIPFCIL/SEPHA

2. Logaqua vous pranez uns specialits d2 madicament a dablistarizen erardaz-vous 31l 2"agit dumamalot 7

TIT = 100% rezardant 241 2"azit du mama lot =t cusills 12
mémsa lot da apacialita quand cala ast possible

3. Varification data da parsmption 7

7= 100% varifint |3 data do parsmption, c2tt2 tapa 3 lise
I momeant du remplizaes de: fapillass &'aneesistrement

4. Tranzfart du maeasin 1628 20 1785

TiT=100% affectuent 12 tramefort du mazasin 1628 an 1783
gpras chagee spacialits prelavas

5. Separation des 1 cirowits : 1chariot STRIPFOIL 2t 1 chariot SEPHA

&7 = B

Fbis. 51 oud, aqusl momant 7 Surlas 67 pracadants | §'6 = 100% triant las zpacislie: au moment d2 rantrar dans 13 zalls da dablistenization
—+ La saparation des de circuits s"effactus au momsnt darentrar dans la salle {plus pratiquast aceés aux documeants surplacs)

6. Rempliszaze da tons 1as itsms das fenilles 4'anregistrement STRIPFOIL ot SEFHA : p(lof, nom produit, date d2
pemption, quantite adablistarizar..

= 100% rzmplizzant tows 122 items das fanillas
d'enfezistrement das spacialitas 3 deblistenizermoonditionna

7. Ezt-c2 que toutas 12z spacialitas devant stre debliztariz2es par BTRIPFOIL sont bien orisntas: STRIPFCOIL =t non
SEPHAY

51T = T1% r=spactant 13 s2paration das zpacialitss :<lon

procadurs, les 17 = 20% matants ne respactant pas catta
sEnaration carne savent pa fairs fonctionmer comactsmant la.

STEIPFOIL donc niutilisent qua la méthods manuslls

II1. Hygiene

}I. EE&‘_'LE blouss propr= 7 T '_=_ l-bﬁﬁ:ﬂ;:mﬂt 2 blmﬁpmpﬁ

F3 otz = 10{% portant un= chalotta

3. Masqua 27 = 20% portant comactemant 1a masqua, les 5/7=71%

f25tant portant Un Masqus Mmais sow 1o nee

4, Lavazs simpls des main: (su—zavon) avant d2 mettez la: zants ou da demarrsr ] activita ?

7T = 10% d= non lavazs des main: immadistemant avant

da demarrar activita car pas da point d'am dans 1azalla e

lavaza ezt affactes en dehors da la salls ou vtilization dala
solution bysimalopalize)

5. Port de gants {nitrilas) durant 1'activite da deconditionnement

&7 = B6% portant des gants maiz 100% lez enlavent pour
chanzar da sootch car sinon ils collant an scotch

Fbis. 51 oud, changameant :
% A chagpa chanpamant da spacialita

16 =16% zoit /6 = B3% qui pardent lamama pairs ds zamts
lors da production diffsrentas

biz. Bippn,
¢ Tavags simpla de: mains entra chages spacialita

»  Ttilization d'une solutionhydso-aloocliqua entre chagus changemeant da spacialita

'] car pas d2 point d'zan dans 13 zdlls

11 = 100

8. Lavags r=nowvele a chaqus fois © qual'on entre dans la pisce, que 1'on changs d2 masque, charlotta, gants 7

Pazz d2 point d'zan dans 13 zalls

7. Wi boitz, o mangar, o fumar

3/7 = 43% gardant uns boutsills d'san dang 1a zalls d2
dablisterization
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TV. Deblisterisation

STRIFFOIL

SEFHA

1. Sait utilizer 13 nowyella machine

5T = T1% zavent

utilizar 1a STRIFFOIL | 1. Préparation du pot blane correspondant &1a spacialitd Adéblistarizar | 100%
{laz parzonnas qui 02 | gvant dacommencer |'opaation 7 {mis 4 cotd surla paillasss)
savent pas, 20it 7,
zomt snclues des
quastions suivantes)
7. Danz 1= lozicial 5 TRIPDAOSE, partiz Dlanfication, salection 42
toutalalista das r3ferancas da madicaments & dablistarizar pour 505 = 100%
avedrle moins dardglasas doffactar 7 (méma i allasst faita sur
plusizurs jours ou par plusizues oparatsurs)
Thiz. 5 non, CONMaizzanca da | intast da catts oparation | [ © FeEpantion de: Stiquetts: avant demarags production 7 7T =100%
3. Deblisterization d2: madicaments 2alon ordre dalalizte 7 5/5 = 100% 3. Double controls : verification par un sutrs oparateur sffactuant la
dablistarization qua 1'Stiquatts pré-imprimas comzspond aux donnds: | 67 =06%
zur 13 fiche d'ensegiztement SEPHA (muméro d2lot, DLU, nom dzla | (mangus
spacialitd) = varification du tramafart ot das quantitss 3 dablistarizar parfiis da
parzonnsl
pout
effectuer
ladouble
controls)
4. Contrdls visual des blistars avant dadablistarizerala SEPHA =
100%
4. Enegistrement sur 5 TRIPDOSE qualitativement ot 3/5 = §0% scannant 12z
quantitativemant des spacialitss 3 dconditionner parscammazady | boltas 1alat 5= 5. Pézlazs dala machine an fonction da la spacialita 3 dSbliztérizar =
code data mariz 40% scannent laméme 100%
boita
5. Paglams da la machine (roulzsn UF., roulsan diamstrs, balais, §. Deblisterization d2: madicaments sslon 1ordre dalalizste 7 LT=14%
prassion, vita:sa, masssin 4’ approvizionnement) an fonction dala 505 = 100%
spacialits  dablistérizar an 32 r3firamt s donnass dz STRIPDOSE
§. Comtrols visusl des blizters avant dedeblisterizerala fbiz. 5i nom, pounguod 7
STRIPFOIL 505 = 100% Laz spacialitas 3 dabliztérizar 3la main sont fites e 15 &6
T. Comptaza du nombes de comprimas caszss, non dablizsterizas,
non utilizahlas 7 505 = 100%
. Feemplizzags comect das cases du logicisl STEIPDOSE
®  Mombee dumitss cassées 7. Comptaga du nombee da comprimas cassds, non dblistrizde, non
*  Nombres d'unitds non déblistirisdes utilizshlaz 7 7=
*  Nombees d'unitds non utilissblas 100
Bbiz. Dafinitions : 100 % d= bonnes raponsas B. Etiqustazs das pots
*  Comprimacassa: 5/ = 100%
*  Avant de commencer la dShlistarization =
*  Comprima pon deblistariza; 575 = 100% o
*  Apras ramplizzaze dupot 3=11%
*  Comprimanon utilizable : 5/5 = 100%
D, Feuilla da tragabilite complates avec 12 nombes d undtes 5/5 = 100% ©. Feuilla da tragabilite complates aver 12 nombee d undtes pandusas 7 =
pardnes 7 100%%
10. Etiguetazs daz pots plastiquas destinss au stockags dss 5/5 = 100% 10. Uns= foiz 12 pot rempli, stiquatass avac 1z atiquattes
spacialités daconditionndas bisn complats manusllsmant {data) ? soignasamant rampliss par e préparatens =
100%
11. Varification par un swtrs prparaterr que 1'stiguetts comespond 5/5 = 100% 11. Varification par un sutrs praparatewr qua 1'stiguetts comzspond =
X comprima:s dans lapot X comprimas dans la pot 100%
V. Nettoyage' Entretien
1. Wide da ligna sffactus entr= chague production, donc avant 1. Vida da ligns sffactea a lafin da chagus production, donc avant
chagua changamant da spacialita (= varifisr |’ sheamca totalada 505 = 100% chaqua changamant da spacialita =
comprimas o hsidus) 1007
1. Mattoyazs avec une comprasie imbibes d'sloool avant st sntrz
chagua production :
¢ Plagpedachute C 2. Aprés lavida da ligne pour chagus spacialits, paszageal’sloool du
*  Fampsdazonis bac da ragaption, roulam at rote dantaa (34 comprima aorass) W=
v [ntérizerdal'ameis 100%
*  Placusamiss
*  Bacs dacollacts das comprimas
*  Labac« poubslla s
*  ['arcesu da soutien du bac « pouballa = _
3/5 = 60%
3. Nettovags complat en fin de joumes aver une compresza
imbibéa d'sloool o 5 besoin lavaze 81 amn des pidces suivantss |
*  L'intérisurds]'amois _
*  Dlagueamise qui setient 1a chuta da madicament C 33 =100% 3. Alafin daladsblistérization, paszamad1'aleool dalamarhina = TT=
* Fampsd=zontizB 505 = 100% paillasza 100%1a
*  CoinmétalliquzE an dassemant las 3vis dalaties 05 =M machine,
*  Foulsam« UR » ot « diaméta s e :'_M
*  Roulsm de sorti s lapaillazss
- = 05 =07 {champ
présant)
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4. Waftorazaan fin de 2amaing

% Lavapsdes bacs da collacts des comprimas 45 = 8% nalont | 4 Chenzemant ds: champs un= foiz par ssmains =
¥ Lavameduhar poubslla s jamais fEit an pratiqus 100%
v Lavazedas soulsaux amoviblas CA T2 3001 Pl A 0 . .
poata la vandradi ou an | 3. Lavazs du bac da sacaption {ean chanda = lsiszarsachari una fodz. | 47=57%
COMEA mais 2Zvant | pariemains
qu'il faut 1= feimm
4bis. Pourlalavass: T=T11%
v Pogt da gants vinyla: Pourlas 1/5=20 % qui
v Dilution d'un demi-sachet da détermant/désinfactant (tvpe | 1'ont affectud, 12 lavase | 6. Lavag paillasss avec le d3targant surfacs: hates une fois par
ANTOSURF) dams oz 2 bacs templiz d'aan tisda g ata saaliz3 sams gants, | Semains
v Treampags des roulas | Omin avac | demi-sachat de
' Fingzes detarzent dems 15.1
i bacs e empags
= soulaaux 1 5min puiz
fingazs ot sachazs
3. Pouvez-vous dafinis 12 vide da ligna 7 7/7 = 1{% da r2ponsas justas 7. Broszags rovs dantes uns fois par samains 0T=10%
¢. Powvaz-vous dafinif una contamination crodzaa 7 7T = 100% de 12ponaas justas 8. Lavaga trimastrisl da towtas las peillassas dalapiscade WT=0%
deblizterization avac du daterzant toutes surface:
V1. Organisationnel

1. L2 pr=paratens 3 ata darangza dusant 2on activits

47=17% ont 22 derangs durant leur activite par
gualgu'un qui n'atait pas 2uf Lo poste da dablistarization

1. Vovaz-vous des axas d'amaliogation da1'activita 7 Cu ramangues 7

¢ Paalizeryms marchs en avant pourles 2 cisneits - 1 SEPHA 2t 1 STRIPFOIL

*  Bianzanarsr]acits SEPHA ot lacita STRIPFOIL
*  Azndirlapidca at |asoreanizsr

¢ Wsttra ] ordinsteur prochs da 1a STRIPFOIL pour &viter da fairs das sllar-retonrs sans st
*  Douvoirzcannar | szula bofts ot rajoutar |a nombes da bolts dens 1= logiciel STRIPDOSE manusllemant pour s quantitas importantss {cartons dont on ast st qu'il contisnt

1 z2ul at umiqua lot)
v Lalista; jdae: racpsillis: :

0 axtraisa 2 listss ;| povrlas prandas lignas ot | pour oz petites lignas
o raflachivpar apport 3 um saul minimuem povs Jes spacialitss qui towmant baanooup ot 22 sarvir das ramlattas pour visualizar lorsqu'il ft

dshlistarizar
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Annexe 5 Grille d’audit de processus

1) L’organisation générale
1. Existe-t-il un manuel qualité ? ISO 9001 4.1, 4.2.1
— Est-il tenu a jour ? b) et 4.2.2
— Existe-t-il une cartographie des processus ? BZPZH 112et
13.2.1
2. Existe-il une politique qualité ? ISO 9001 4.2.1 a),
— Comment est-elle diffusée ? 53et54.1
— Définition des objectifs qualité ? BPPH1.1.1
3. Existe-il une procédure de gestion des documents ? ISO 9001 4.2.3
BPPH 1.3.3
4. Ladirection a-t-elle définit un responsable concernant le ISO 9001 5.2.2
systeme de management de la qualité ?
5. Comment assurez-vous la communication au sein de la ISO 9001 5.5.3
pharmacie ?
6. Effectuez-vous des revues du systéeme de management de la ISO 9001 5.6 et 5.5.3
qualité mis en place ?
— A quelle fréquence ?
— Quelles sont les données d’entrées et de sortie ?
— Conservation des comptes rendus ?
— Comment communiquez-vous sur 1’efficacité du
systeme de management de la qualité ?
7. Des audits ont-ils lieu sur I’activité de déconditionnement? ISO 9001 8.2.2
— A quelle fréquence ? BPPH 1.6
— Existe-t-il un programme d’audit ?
— Procédure documentée ?
— Enregistrements des audits et conservation des
résultats ?
— Actions correctives mises en place suite au rapport ?
8. Des indicateurs ont-ils été mis en place sur I’activité de ISO 9001 8.2.3
déconditionnement ?
2) Main d’ceuvre : le personnel
1. Existe-il un organigramme ? ISO 9001 5.5.1
— Est-il mis & disposition du personnel ? BPPH 2
— A-t-on un responsable pour I’activité de
déconditionnement primaire ?
— Est-il bien identifié au sein de la structure ?
— Fiches de poste ou de fonction ?
2. Comment a éte réalisée la formation initiale sur la ISO 9001 6.2 et 7.5.2
déblistéreuse semi-automatique ? b)
— Conservation des enregistrements ? BPPH 2.6
— Des évaluations périodiques ont-elles lieu ?
3. Comment a été réalisée la formation initiale sur la nouvelle ISO 9001 6.2 et 7.5.2
déblistéreuse automatisée ? b)
— Conservation des enregistrements ? BPPH 2.6
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3)

Moyens : le matériel utilisé

1.

Déblistéreuse semi-automatique :

— Comment a éte qualifiée la déblistéreuse semi-
automatique ? (Ql, QO, QP ?)

— Comment est-elle entretenue ?

— Manuel d’utilisation a disposition du personnel ?

— Comment procéde-t-on pour déclarer une anomalie ou
un dysfonctionnement ? Procédure ?

— Les visites d’entretien ou de réparation du
constructeur ont-elles été enregistrées ?

Déblistéreuse automatique :

— Comment a-t-elle été qualifiée ?

— Comment est elle entretenue ?

— Manuel d’utilisation a disposition du personnel ?

— Comment procéde-t-on pour déclarer une anomalie ou
un dysfonctionnement ? Procédure ?

— Les visites d’entretien ou de réparation du
constructeur ont-elles été enregistrées ?

1SO 7.5.2 b)
BPPH 3.2 et 3.4

3. Nettoyage du matériel ? Procédures ? BPPH 3.4

4. Le matériel est-il installé de maniéere a limiter le risque ISO 9001 6.3 et 6.4
d’erreur ? BPPH 3.4

4) Milieu : la salle de déconditionnement primaire

1. Comment est réalisé I’entretien de la salle de ISO 9001 6.3 et 6.4

déconditionnement ?

Contrdles ? (température, particules ?)

BBPH 3.1, 3.2 et 3.3

3. Lasalle permet-elle de réaliser le déconditionnement dans de
bonnes conditions ?
4. Aménagement :
— Sols, murs, plafond lisses, imperméables et sans
fissures ?
— Aménagements et installations permettant d’assurer
I’hygiéne du personnel ?
— Disposition selon I’ordre logique des opérations ?
(marche en avant)
5) Matiére : les médicaments a déconditionner

Le produit est-il identifié tout au long du processus de
déconditionnement ?

ISO 9001 7.5.3
Arrété du 6 avril
2011 article 13

BPPH 1.3.1
2. Comment le produit est-il préserve ? ISO 9001 7.5.5
3. L’étiquetage des pots : liste, nom de specialité et DCI, ISO 9001 7.5.3

dosage, forme pharmaceutique, voie d’administration, date de
péremption, numéro de lot ?

Arrété du 6 avril
2011 article 13

4. Quelles sont les exigences liées au produit ? (interne, ISO 9001 7.2.1
réglementaires...)
5. Existe-t-il un moyen de communication avec les préparateurs | ISO 9001 7.2.3

pour échanger sur le produit ? (problemes rencontrés,
informations...)
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6. Que fait-on en cas de non-conformité du produit ? ISO 9001 8.3
BPPH 1.4
7. Quels sont les contrbles mis en place ? ISO 9001 8.2.4
8. Garde-t-on un enregistrement qui permet d’identifier la ISO 9001 8.2.4
personne qui autorise la libération du produit pour
réapprovisionner I’automate ?
6) Méthode : la documentation de 1’activité
1. Des procédures et instructions sont-elles mises en place ISO 9001 7.5.2 c) et
concernant I’activité de déconditionnement ? 7.5.1b)et4.2.1d)
— Sont-elles mises & disposition du personnel ?
2. Des enregistrements sont-ils mis en place ? ISO 9001 4.2.1 d),
— Comment sont-ils maitrisés : quand et ou les archive- | 4.2.4et7.5.2d)
t-on, combien de temps les conserve-t-on... ?
— Existe-t-il une procédure de gestion des
enregistrements ?
— Ou sont-ils rangés ?
3. Procédure documentée concernant la gestion des non- ISO 9001 8.5.2
conformités ? BPPH 1.4
— Que faites-vous si une non-conformité survient ?
4. Analyse de risque effectuée sur ’activité de ISO 9001 8.5.3
déconditionnement ?
— Procédure documentée ?
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Annexe 6 Tableau comparatif des exigences 1SO 9001 : 2008 / BPPH

Légende du tableau :

X : présence de 1’exigence dans le document
/ : absence de 1’exigence dans le document

Exigences Norme I1SO 9001 : 2008 BPPH
Systéeme de management de Systéme gualit? - « er}semble
la qualité : « systéme constitué par | organls,atlon,
ermettant d'établir une les processus, les proce(_jures
Systeme P et les moyens nécessaires

politique et des objectifs et
d'atteindre ces objectifs ».
(1SO 9000 : 2005)

pour la mise en ceuvre de la
gestion de la qualité ».

(81.1.2)
ApE)r(_)che processus et X (84.1) /
maitrise des processus
Politique qualité X (85.3) X (81.1.1)
Objectifs qualité X (85.4.1) X (81.1.1)
Manuel Qualité X (84.2.2) X (81.3.2.1)
Procédure de gestion des
documents X (84.2.3) X (81.3.1)
Procedure_de gestion des X (§4.2.4) /
enregistrements
Procédure d’audit X (88.2.2) X (81.6)
Procédure de maitrise du X (88.3 : doit étre X (§1.4)
produit non conforme documentée) '
Procédure de gestion des
actions correctives X (88.5.2) /
documentée
Procédure de gestion des
actions préventives X (88.5.3) /
documentée
Docurrllfents nécessaires & X (§4.2.1) X (§1.3.2)
organisme
Gestion de la documentation X (84.2) X (81.3)
Comrpumcapon dans X (§5.5.3) /
I’organisme
Ecoute et communication
client X (85.2, 87.2.3) /
Planification du SMQ X (85.4.2) /
Responsabilités et autorité
définies X (85.5) X (81.2,82.1, 82.2,82.3)
Responsable du systeme Représentant de la Direction | Gérant de la PUI (81.1.2 et
qualité (85.5.2) §1.2)
R’evue du syﬁeme pour X (au moins annuellement ;
s’assurer qu’il demeure X (85.6)
. i 81.2)
pertinent et efficace
Formation du personnel X (86.2) X (81.7, 82.1, 82.6)
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Mise a disposition des
ressources nécessaires

(personnel, équipements, X (86.1) X (81.2,82.1, 83.1)
locaux)
Maitrise des infrastructures
(locaux, espaces de travail, X (86.3 et §86.4) X (81.2,83.3,83.4)
équipements)
Maitrise de I’environnement
de travail (humidité, X (86.4) X (83.2)
température)
Réalisation du produit
planifiée X (87.1) /
L’ensemble des exigences
(réglementaires, patient,
internes a la PUI, produit...) X (87.21) X(§1.2)
sont déterminées
Ces exigences sont revues X (87.2.2) /
Production maitrisée X (87.5.1) /
Qualification du matériel X (87.5.2) X (83.4)
Personnel qualifié X (87.5.2) X (81.1.2, 82.1)
Produit identifie de maniere s .
unique, tracabilité et X (87.5.3) X (81.3.1) +2%r1rtlete du 6 avril
préservation
Mesure de Ia_satlsfactlon du X (§8.2.1) /
client
Audits internes réguliers X (88.2.2) X (81.6)
Programme d’audit X (88.2.2) X (81.6)
Rapport d’audit X (88.2.2) X (81.6)
Mise en place d’actions
correctives suite & un audit X (882.2) X (816)
Les processus sc_)nF mesurés X (§8.2.3) /
et surveillés
Le produit est surveillé et
mesuré X (88.2.4) X (81.2)
Maitrise des non-conformites
du produit X (88.3) X (81.4)
Analyse des données X (88.4) /
Dynamique d’amélioration
continue X (88.5.1) X (81.1.2)
Mise en place d’actions
correctives suite a la X (88.5.2) X (81.4)
détection de non-conformités
Suivi des actions correctives X (88.5.2) X (81.4)
Mise en place d’actions
préventives pour éviter
I’apparition de non- X (385.3) X (314)
conformités
Enregistrement des actions
correctives et préventives X (885.2,58.5.3) X (81.4)
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Annexe 7 Extrait du tableau de recueil des données a partir des fiches de

a titre illustratif

jour
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7

réapprovisionnemen

Ii4 g ng 308 auuzhapy ET e
Ry S N
0 g uoy 308 auushapy S gor ey ! m
geansq) _._DL
FIELTY
o ng, uy ENEENEN 304 Wi1Eg
uny ng ad A Swgpsaunemyadn
uy Iy ETETENEN Spgs aLEz
uny ng 208 23334 Sugr EwEsDy
01 n oy 38 g d13ug7] Jedopoy
Al ng uo a8 auuahapy Swg'7g Jedapay
0 ng uy ETETENEN £wps auaieEy)
Ii4 g uoy 308 auustapy Swey umogny
uny ng ETTENE Swpsg sEeydoanpg
uny ng U8 auuzhapy HT e
uoy Iy ENEENEN ENMFAEnE
uny ng 308 auushapy Swey umogny
gransg
o ng uy ETETENEN Sugg7 g
FIRLTY
4 ng, Iy ENEENEN Flugs 2unuepeiny
5 ng Iy ETETENEN Slugpr Eunwlous]
I3 ng ng a8 auuahapy Swgy g
uy Iy EMEEER] T A E AT
0 ngy g 3l auay Eug wnipow
! n Ino 38 g Supqr auoyly
[ ng ng a8 21384 Supgr [pAoidy
I3 ng ng U8 auuzhapy Swgy Jumogny
[Eineg

(CC BY-NC-ND 2.0)



L’ISPB - Faculté de Pharmacie de Lyon et 1I’Université Claude Bernard Lyon 1
n’entendent donner aucune approbation ni improbation aux opinions émises dans les théses ;
ces opinions sont considérées comme propres a leurs auteurs.
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DEPREZ Suzie

Déconditionnement primaire en pharmacie hospitaliére : processus et évaluation de
I'efficacité.
Th. D. Pharm., Lyon 1, 2014, 137 p.

RESUME

Dans un objectif de sécurisation de la prise en charge thérapeutique du patient, pour prévenir
de I'iatrogénie médicamenteuse et pour répondre aux exigences réglementaires, les pharmacies
hospitalieres peuvent étre amenées a réaliser la dispensation individuelle journaliére et
nominative.

Dans notre cas, la PUI utilise un automate pour formes orales seches qui nécessite des
médicaments déconditionnés. C’est pour cela qu’une étape amont est nécessaire au
réapprovisionnement de 1’automate : le déconditionnement primaire des formes orales séches.

La réalisation du déconditionnement primaire en PUI nécessite la mise en place d’une
organisation adaptée, mais celui-ci se trouve aujourd’hui au sein d’un flou juridique et nécessite
un encadrement législatif plus clair. En effet, il s’agit d’une étape a haut risque : nous sortons les
médicaments de leur blister, ce qui pose des problémes de stabilité et de date de péremption du
médicament, mais aussi de contamination croisée, de tracabilité etc.

L’objectif de ce travail est, a travers le déploiement d’une approche processus, de realiser un
état des lieux sur I’activité de déconditionnement afin d’évaluer son efficacité et d’objectiver les
dysfonctionnements auxquels 1’équipe pharmaceutique peut faire face afin qu’elle mette en place
des actions d’amélioration pour sécuriser 1’activité. Deux audits ont donc été réalisés : I'un centré
sur l’application des documents internes a la PUI par les préparateurs et 1’autre sur
I’environnement global du processus. Un indicateur et un objectif ont été définis et les causes de
non-efficacité du processus relevées. L’équipe pourra ainsi s’appuyer sur ce travail dans la mise
en place d’actions correctives nécessaires a I’amélioration des situations observées.
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