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5AHU : 5eme année hospitalo-universitaire

AMDEC : Analyse des Modes de Défaillances, de leurs Effets et de leur Criticité
ANSM : Agence Nationale de la Santé et du Médicament

ARS : Agence régionale de santé.

BPP : Bonnes Pratiques de Préparation

CBU : Contrat de Bon Usage

CIRC : Centre international de Recherche sur le cancer

CME : Commission Médicale d'Etablissement

COMEDIMS : Commission du Médicaments et des Dispositifs Médicaux Stériles
CR : Compte rendu

CSP : Code santé publique

El : Effet indésirable

EN : Norme européenne

EP : Evaluation par le personnel

ETP : Equivalent temps plein

FF : Feuille de fabrication

GHE : Groupement Hospitalier Est

GHS : Groupement Homogene de Séjour

HCL : Hospices Civils de Lyon

HEH : Hopital Edouard Herriot

HFME : Hopital Femme-Mére-Enfant

HPST : Loi « Hopital, Patients, Santé et Territoires »

IDE : Infirmier(e) diplomé d’état

INCa : Institut national du cancer

NC : Non concerné

NF : Norme francaise

ODJ : Ordre du jour

OMEDIT : Observatoire des Médicaments, des Dispositifs médicaux et des Innovations
Thérapeutiques

PDCA : Plan — Do — Check — Act
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PIC/S : Pharmaceutical Inspection Convention and
Cooperation Scheme

PUI : Pharmacie a usage intérieur

QHSE : Qualité, Hygiene, Sécurité, Environnement

RAD : Revue avec la direction

RAQ : Responsable assurance qualité

RD : Revue avec la direction

SMQ : Systeme de management de la Qualité

TC : Comité technique

URCC : Unité de Reconstitution Centralisée des Cytotoxiques

VD : Vérification documentaire
VD-nd : Vérification documentaire multiple

ZAC : Zone d’atmospheére controlée
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INTRODUCTION

En 2015, le nombre de nouveaux cas de cancers en France métropolitaine est
estimé a 385 000 [1]. Les médicaments anticancéreux utilisés pour traiter ces cancers
sont des traitements généraux, dits aussi traitements systémiques. Ce sont des
molécules toxiques avec un fort taux d’effets indésirables et pouvant provoquer des
dommages importants. Ces traitements consistent en partie par des médicaments a
reconstitution extemporanée effectuée en pharmacie a usage intérieur (PUl) présente
dans les hopitaux. Les locaux destinés a la préparation des produits anticancéreux, ou
chimiothérapie, sont appelés Unité de Reconstitution Centralisée des Chimiothérapies

(URCC).

Les Hospices Civils de Lyon (HCL) sont pourvus de quatre URCC sous
responsabilité pharmaceutique. Il s’agit des URCC de la PUI de I'Hépital Edouard Herriot
(HEH), de la PUI de I’'h6pital de la Croix Rousse, de la PUI du Groupement Hospitalier Sud
et de la du PUI du Groupement Hospitalier Est (GHE) a laquelle nous allons nous
intéresser. Pour "'URCC du GHE, une restructuration a été entreprise, notamment pour
mieux répondre a la réglementation en vigueur (Bonnes Pratiques de Préparations -BPP)
et optimiser son activité. Les modifications apportées ont également impacté les
pratiques du personnel de I"URCC. Cette phase de restructuration a été utilisée, pour
prolonger la démarche d’amélioration des pratiques, en ajoutant une certification 1SO

9001 aux BPP.

La production de traitements cytotoxiques est une activité a risque, tant pour le
patient, de par la nature du produit dispensé et de la qualité requise, que pour le
personnel pharmaceutique et médical. La conformité des produits réalisés est une
priorité absolue. Les chimiothérapies sont destinées a des patients extrémement
fragiles. Toute erreur de préparation peut avoir des répercussions séveres. De la perte
de chance pour le patient en cas de sous dosage jusqu’a la mort du patient en cas
d’erreur de produit par exemple. La sécurité du personnel est également une priorité.

En effet les produits manipulés sont classés comme potentiellement mutagénes,
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cancérogeénes et tératogenes. La formation initiale et continue du personnel est

obligatoire et le matériel utilisé doit étre parfaitement adapté et qualifié.

La norme ISO 9001 est un outil puissant qui entre complétement dans cette
démarche. Si son objectif principal concerne la Qualité et son systéme de management,
elle permet in fine une amélioration globale de la structure a laquelle elle est appliquée.
En effet la norme impacte la Qualité du service rendu et la Qualité des produits finis par
la diminution des non maitrises ainsi que par une meilleure communication et un
leadership trés présent. La norme s’'impose comme un outil de perfectionnement et de

sécurisation du circuit des cytotoxiques.

L’objectif de cette préparation a la certification ISO 9001 est ainsi de renforcer la
sécurité du patient et du personnel, mais aussi la qualité globale de I'activité de I'URCC.
La présente étude va détailler les différentes étapes de cette préparation et exposer les

résultats obtenus.
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CHAPITRE 1 : UNITE DE RECONSTITUTION CENTRALISEE DES
CYTOTOXIQUES

1. Généralités sur les chimiothérapies anti-cancéreuses

L'oncologie est une discipline a I'avenir certain et en expansion au vu de
I'incidence des cancers dans la population générale [1]. Les anti-cancéreux ou
cytotoxiques ou chimiothérapies constituent I'une des possibilités de traitements a

notre disposition pour lutter contre le cancer.

Pour les patients, les anti-cancéreux sont des molécules particulierement
toxiques, avec une marge thérapeutique étroite. Ils s’attaquent aux cellules
cancéreuses, mais pas uniquement, les cellules saines sont également impactées ce qui
provoquent de nombreux effets indésirables (El). Les systemes possédant des cellules a
renouvellement rapide, tel que le tube digestif ou les cellules hématopoiétiques, sont
particulierement atteints. Les lésions sont potentiellement graves.

Pour le personnel soignant, deux types de toxicités peuvent étre envisagées : une
toxicité directe par projection ou piqure et une toxicité retardé due a une exposition
répétée. Les cytotoxiques sont classés comme potentiellement mutagenes, tératogenes
et cancérogenes. Le Tableau 1 reprend des exemples de cytotoxiques classés selon leurs

risques potentiels par le Centre international de Recherche sur le cancer (CIRC).

Groupe 1 2A 2B
Intitulé du Agent cancérogéne Agent,prot?ablement Age,nt pgut-etre
our 'homme cancérogéne pour cancérogene pour
groupe P I'nomme I'nomme
Azathioprine Adriamycine .
. . . Amsacrine
, Chlorambucil Cisplatine , .
Molécule . ) Bléomycine
Cyclophosphamide Etoposide .
) Dacarbazine
Melphalan Procarbazine

Tableau 1 : Exemple d'anticancéreux et du risque carcinogéne [2]
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Depuis les années 70, les risques professionnels liés a la manipulation des
cytotoxiques ont largement été documentés. Les études recherchent, entre autres, les
effets sur la reproduction que ce soit sur la fertilité [3], [4] ou leur tératogénicité [3], [4].
L'enquéte SUMMER de 2002-2003 a montré que 8.2% des personnels soignants (soit
environ 49 000 personnes) seraient exposés aux cytotoxiques en France. De plus la
notion de seuil de toxicité n’est pas encore définie au vu d’une littérature assez

hétérogene.

Pour favoriser la protection des patients et des manipulateurs, les anticancéreux
doivent étre préparés de fagon centralisée dans une URCC sous responsabilité
pharmaceutique depuis le 24 aout 2005, suite au décret n°® 2005-1023. Cette obligation
légale fait également partie des engagements du contrat de bon usage (CBU) et est
confortée par la circulaire N° DHOS/SD0O/2005/101 du 22 février 2005 : « en sus de la
maitrise aux référentiels de bonnes pratiques cliniques, la préparation et la
reconstitution des cytotoxiques doivent étre réalisées dans une unité spécifique avec

isolateur ou hotte a flux laminaire sous la responsabilité d’'un pharmacien ».

Cela a permis d’améliorer :

e La validation pharmaceutique systématique des protocoles de chimiothérapie en
accord avec les référentiels nationaux (Institut National du Cancer, Agence
Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé (ANSM)) ou
régionaux reconnus (Organisations des observatoires des médicaments, des
dispositifs médicaux et de l'innovation thérapeutique (OMEDIT), Réseau Espace
Santé Cancer Rhéne-Alpes)

e Laformation spécifique du personnel manipulant les cytotoxiques

e Latracabilité des préparations

e La gestion des matieres premiéres, particulierement des reliquats
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2. Statut réglementaire

2.1. Au niveau de la PUI

Les préparations cytotoxiques font partie des préparations magistrales. Les
préparations magistrales ce définissent comme : « Tout médicament préparé
extemporanément au vu de la prescription destinée a un malade déterminé » [5]. Elles
font partie des missions obligatoires pour les PUI, décrites dans I'article L. 5126-5 du
Code de la Santé Publique (CSP). Cependant les préparations cytotoxiques nécessitent
une autorisation spécifique de I’Agence Régional de Santé (ARS) compte tenu des
risques liés a la manipulation et aux infrastructures nécessaires. Elles peuvent
également s’inscrire dans le cadre des préparations destinées a une expérience clinique,

activité soumise a autorisation. [6]

2.2.Pratique de la chimiothérapie au niveau de l’établissement: Critéres

d’Agrément

C’est I'Institut National du Cancer (INCa) qui a été chargé de mettre en place les
référentiels identifiant des critéres qualité pour la pratique de la cancérologie. L’objectif

de cette mesure est de garantir la sécurité et la qualité de prise en charge des patients

[7].

Depuis 2009, les établissements de santé désirant prendre en charge des
patients atteint d’une pathologie cancéreuse doivent faire I'objet d’une autorisation
spécifique délivrée par I’ARS [8]. Quatre types d’autorisations peuvent étre accordées :
la chirurgie des cancers, la radiothérapie externe et la curiethérapie, I'utilisation
thérapeutique de radioéléments en sources non scellées, la chimiothérapie ou autres
traitements médicaux spécifiques du cancer [9]. Les agréments reposent sur un cadre
juridique spécifique défini en 2007 qui prend en compte, entre autres, les seuils
minimaux d’activité selon la pathologie et traitement concerné, ainsi que la participation

aux réseaux régionaux de cancérologie.

Le Plan cancer 2014-2019 [10] prévoit de faire évoluer le périmétre du dispositif

des autorisations de traitement du cancer pour prendre en compte notamment les
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évolutions dans les techniques de prises en charge et I'accés a l'innovation (action 2.6).
Les criteres d'agrément seront également révisés pour s'adapter aux différentes

disciplines et améliorer notamment |'orientation des situations complexes (action 2.5).

2.3.Les Normes relatives aux chimiothérapies

2.3.1. Encadrement réglementaire des locaux

L'article L. 5126-7 du CSP mentionne que toute création, suppression ou
transfert de PUI doit faire I'objet d’'une demande d’autorisation. La modification ou la
création de locaux de préparation de médicaments cytotoxiques modifie les plans
figurant dans I'autorisation initiale de la PUL. Ainsi elles devront faire I'objet au préalable

et aprés une inspection sur site, d’une nouvelle autorisation délivrée par I’ARS.

2.3.2. Normes pour I’environnement

La norme NF S 90351 « Etablissements de santé - Zones & environnement
maitrisé - Exigences relatives a la maitrise de la contamination aéroportée » a été
validée en 2003. Elle a été actualisée en 2013 pour étendre son application a toutes les
zones d’atmosphére controlée. Elle est en lien direct avec la norme NF EN ISO 14644 de
juillet 1999 « Salles propres et environnements maitrisés apparentés. » et la norme NF
EN ISO 14698 de mars 2004 « Salles propres et environnements maitrisés apparentés -
Maitrise de la bio contamination. ». L'ensemble de ces trois normes permet de contréler
la qualité de I'atmosphére dans laquelle doit se faire la préparation des cytotoxiques
ainsi que d’établir les principes et la méthode fondamentale d'un systeme formalisé de

maitrise de la bio contamination.

2.3.3. Norme opposable : Bonnes Pratiques de Préparation

Toutes préparations faites en officine et en pharmacie a usage intérieur (PUIl), y
compris les préparations stériles, sont encadrées par un document de référence : les
Bonnes Pratiques de Préparation (BPP). L'application de ce référentiel a été officialisée
le 21/07/2007 par sa publication au Journal Officiel. Il permet de garantir la qualité des
préparations pharmaceutiques : le pharmacien engage son entiére responsabilité dans

la réalisation et la délivrance des préparations.
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2.3.4. Les PIC/S

La Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection
Cooperation Scheme (PIC/S) a mis en place un guide européen congu pour les
préparations de médicaments en petites séries. Ce guide applicable depuis 2008, n’est

pas en contradiction avec les BPP. Il peut sur certains points clarifier la norme.

3. Présentation de ’'URCC du GHE

Les préparations de cytotoxiques sont centralisées et sous controle
pharmaceutique dans les locaux de la PUI. En 2015, I'URCC a réalisé 7200 préparations.
L’'URCC regroupe principalement trois spécialités de cancérologie qui correspondent aux
trois hopitaux qui dépendent de la PUI du GHE : la pneumologie pour I’hopital Louis
Pradel, la gynécologie pour I’hopital Mere-Enfant (HFME) et la neurologie pour I’h6pital

Pierre Wertheimer.

A cette activité de base, s’ajoute :

e Une activité pédiatrique pouvant étre demandées par les services de réanimation
de 'HFME.

e Une activité de préparations destinées a des expériences cliniques

e Une activité hors cancérologie, anticorps monoclonaux ou cytotoxiques :
thérapeutique pour des pathologies non cancéreuses, a I'exemple des neuropathies
périphériques ou des scléroses en plaque.

e Une activité de sous-traitance pour [I'hopital d’Instruction des Armées de
Desgenettes. Cette sous-traitance apporte a la fois une diversification et une

augmentation d’activité de 'URCC.
3.1. Personnel

Le personnel doit étre suffisant pour assurer toutes les étapes de préparation
d’un traitement cytotoxique : validation pharmaceutique, préparation des feuilles de
fabrication conformes aux protocoles prescrits, la préparation en elle-méme et la
libération pharmaceutique des préparations. Pour cela 'URCC dispose d’1 équivalent

temps plein (ETP) de pharmacien assistant, 1 ETP d’interne en pharmacie, 1.8 ETP
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préparateurs, 1 ETP étudiants pharmacie. Un agent d’entretien spécialement formé

pour I'entretien des locaux de I’'URCC est également présent pour 0.1 ETP.

Au sein de la pharmacie du GHE, les préparateurs et les étudiants en pharmacie
sont polyvalents. Il y a donc une totale interchangeabilité du personnel. Théoriquement,
les rotations du personnel sont hebdomadaires. Pharmacien et interne en pharmacie
sont fixes. Le personnel affecté a 'URCC doit étre formé et qualifié. Pour cela une
formation initiale spécifique a son domaine d’activité est donnée a toutes les personnes
devant travailler a I'URCC. Pour les préparateurs, la formation dure 2 semaines et
comporte une phase d’observation puis une phase de manipulation sous la tutelle des
préparatrices référentes et du pharmacien responsable. La formation des nouveaux
pharmaciens et des internes est faite par le pharmacien référent de I'URCC. La
validation, des préparateurs et des internes, est faite par un pharmacien validé au

secteur.

L'ensemble du personnel travaillant quotidiennement a 'URCC est suivi par la
médecine du travail. En cas de grossesse, d’allaitement ou de pathologie représentant

un risque de contamination, le personnel concerné ne peut travailler sur ce secteur.

3.2. Infrastructure

L'URCC dispose d’une zone a atmosphére contrélée (ZAC) de classe D en
surpression par rapport aux autres salles de I’'lURCC permettant de garder la zone stérile.
La pression est vérifiée quotidiennement a I'aide d’un gradient de pression placé a
I’entrée de la ZAC. Elle est entierement vitrée permettant une communication, voir des
interventions, rapide et efficace. Les surfaces sont parfaitement inertes et permettent
un nettoyage facile des sols et des plans de travail. Elle contient des zones de stockage
pour les cytotoxiques, les dispositifs médicaux stériles et les poches de solvant utilisés
pour la fabrication. Un réfrigérateur est également présent pour le stockage des

cytotoxiques et des préparations sensibles a la chaleur.

25

GILLET
(CC BY-NC-ND 2.0)



Deux isolateurs rigides monoplaces, enceintes closes et stériles, sont présents
dans la ZAC. Il s’agit d’isolateurs en surpression par rapport a la ZAC environnante et
contenant une atmosphere contrélée de classe A. lls garantissent la sécurité des
manipulateurs en prévenant tout risque de contamination par les produits cytotoxiques
manipulés (pas de contact direct) et la protection du produit fini. En cas de rupture de
stérilité, changement de gants ou gants troués, une désinfection de I'ensemble de
I'isolateur doit étre effectuée apres désencombrement des étageres de stockage. Cette

manipulation doit également étre faite de fagon routiniére toutes les 6 semaines.

L’habillage se fait dans une zone délimitée faisant office de sas. Il est composé
d’une sur-blouse, une charlotte, d’une paire de gants (mis aprés un lavage approprié des
mains) et d’'une paire de sur-chaussures. Un masque doit étre porté lors de la

préparation des paniers destinés a entrer dans l'isolateur.

Les opérations de maintenance du systéme de circulation d’air de la ZAC sont
assurées par le service biomédical du GHE, tandis que la maintenance des isolateurs est

programmée avec le laboratoire fournisseur.

3.3. Informatisation

Seule la partie fabrication est informatisée via le logiciel ASCLEPIOS. Le logiciel
permet de réaliser des feuilles de fabrication spécifiques pour chaque préparation en
fonction du produit, du solvant et de la dose demandés. Il permet aussi de mettre en
place certaines alertes de sécurité, tel que le dépassement de dose maximale si elle
existe ou le non-respect des inter-cures. Ces alertes sont fixées par le pharmacien
référent. L'informatisation du circuit du médicament dans son ensemble est en cours de

mise en place via le logiciel Easily.
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CHAPITRE 2 : LA QUALITE

1. Qualité et hopital

1.1. La certification HAS : Qualité hospitaliere

Les objectifs de la certification sont d’évaluer la sécurité des soins et le niveau de
qualité des établissements de soins francais. Elle a permis I'installation progressive mais
pérenne de la Qualité au service des patients. La certification des établissements de
santé a été initiée par I'application de I'ordonnance n° 96-346 du 24 avril 1996 [11] et
est une démarche obligatoire. La premiére version date de juin 1999 et portait sur la
réforme hospitaliere avec I'introduction de la démarche d’amélioration continue de la
Qualité dans les hopitaux. Il existe en tout 4 versions de la certification HAS. La V2 date
de 2005, elle était axée sur I'évaluation des pratiques professionnelles en renforgant la
médicalisation de la démarche. La V3 a été mise en place en 2010 pour permettre une

certification plus continue et efficiente

La derniere version date de 2014. Elle renforce les projets d’amélioration de la
Qualité, en particulier par la mise en place d’un compte qualité. Il s’agit d’'un document
évolutif qui résume les axes prioritaires d’évaluation des établissements de santé et
leurs programmes d’actions d’amélioration. Le compte qualité est une nouvelle étape
qui vient remplacer I'autoévaluation. Les visites de certification évoluent également par
I'introduction de nouvelles méthodes dont le « patient traceur » qui permet d’évaluer la
qualité de la prise en charge des patients, et 'audit des processus. La V4 de la
certification a été congue pour faciliter la démarche des établissements de santé et
I'adapter a leur pratique. Ainsi les démarches sur le terrain sont encouragées et

facilitées pour le bénéfice du patient.[12]
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1.2. Le Contrat de Bon Usage (CBU)

Le CBU a été mis en place en 2005 et consiste en un contrat passé entre trois
partis : 'agence régionale de santé (ARS), I'établissement hospitalier (représentant légal
de I'établissement (CME) et du COMEDIMS), et de I'assurance maladie. Il engage les
établissements de santé a une démarche d’amélioration continue de I'organisation et de
la Qualité. Il permet d’améliorer et de sécurisé le circuit du médicament et des
dispositifs médicaux tout en garantissant leur bon usage.[13] par le Décret n°2005-1023
du 24 aolt 2005 puis modifié par le Décret n® 2008-1121 du 31 octobre 2008. Ces
décrets s’inscrivent dans la démarche de réforme de la prise en charge des
médicaments ou dispositifs médicaux en sus du groupement homogene de séjour (GHS)
et de I'acces a l'innovation.

Deux types d’engagements sont inclus dans le CBU.

e Les engagements généraux qui concernent I'amélioration du circuit des produits de
santé (médicaments et dispositif médicaux) a I'exemple de I'informatisation, de la
délivrance nominative et de la tragabilité du circuit des chimiothérapies.

e Les engagements spécifiques qui concernent des produits de santé en sus du GHS

Le respect des engagements pris dans le rapport initial permet aux
établissements de santé d’obtenir 100% de remboursement des produits de santé en
sus du GHS I'année suivant le CBU. A l'inverse le non-respect des engagements influera
sur le taux de remboursement (article D.162-133 du code de la sécurité sociale) en
fonction de la qualité des pratiques. L'implication de tous les acteurs de I'hopital est

indispensable pour obtenir de bons résultats dans ce domaine.

1.3. Loi HPST et arrété du 6 avril 2011

La loi « Hopital, Patients, Santé et Territoires » (HSPT) du 21 juillet 2009 modifie
en profondeur et modernise de facon globale I'ensemble du systéme de santé. Elle doit
permettre aux institutions de s’adapter aux nouveaux besoins de la population. Elle
comprend quatre titres consacrés respectivement a I’hopital, a 'acces aux soins de

villes, aux mesures de santé publique et a la création des Agences Régionales de Santé
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(ARS). Le titre 2 de la loi HPST porte I'ambition de la qualité des soins pour I'ensemble
des professionnels de santé. Concernant la PUI, elle contient plusieurs mesures dont
I'objectif est de favoriser I'amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins.

Elle accentue la qualité de la gestion du risque. [14], [15]

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, s’inscrit dans la
logique de la loi HPST. Il matérialise I’'engagement d’améliorer la qualité de la prise en

charge médicamenteuse et met I'accent sur [16] :

e |'engagement de la direction des établissements de santé dans le dispositif

e |’élaboration du programme d'actions assorti d'indicateurs de suivi

e la désignation d’un responsable qualité

e |a formalisation par la direction des responsabilités, autorités et délégations de
responsabilités de son personnel a toutes les étapes du processus de la prise en
charge médicamenteuse.

e la définition d’un plan de formation

e |a mise en place du systeme documentaire relatif a I'assurance qualité de la prise en
charge médicamenteuse

e |a mise en ceuvre d'une étude des risques et a des actions d’amélioration en lien avec

cette étude

Ces mesures correspondent parfaitement aux engagements qualité demandés

par la norme internationale 1SO9001.

2. Les Norme ISO

2.1. Généralité

L'International organization for standardization (ISO) est un organisme
international de normalisation par I'écriture de normes. Ces normes sont le plus souvent
techniques avec un impact fort tant au niveau économique que social pour les sociétés

qui les appliguent. Plus de 21 000 Normes internationales ont été publiées.
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Une norme, selon I'ISO, est « un document qui définit des exigences, des
spécifications, des lignes directrices ou des caractéristiques a utiliser systématiquement
pour assurer l'aptitude a I'emploi des matériaux, produits, processus et services. ». [17]
Elles permettent de mettre en place un cadre homogéne de références techniques et un
langage technologique commun entre les sociétés, les clients et les gouvernements.
Elles garantissent un niveau de qualité et de fiabilité des produits ou services fournis
pour le client, et d’optimiser ces processus pour I'entreprise. La norme ISO 9000 :2000
est la référence en termes de définition pour la Qualité internationale. Les définitions
importantes sont [18]:

e Qualité : aptitude d'un ensemble de caractéristiques intrinseques destinées a
satisfaire des exigences

e Exigence : besoin ou attente formulé, habituellement implicite, ou imposé.

L’ISO se base sur deux formes de Qualité principales :

e (Qualité externe ou la satisfaction clients. Le bénéficiaire est donc le client, ici le
service de soins (médecin, infirmier(e), patient). Il s’agit d’améliorer autant que possible
le service médical rendu.

e Qualité interne : amélioration du fonctionnement interne. Le bénéficiaire est
donc 'URCC et I'hdpital dans son ensemble. |l s’agit d’améliorer au mieux la gestion de
I’entreprise et de limiter les non-maitrises quelle que soit leurs natures. La « non qualité

» a un co(t et un risque qui augmente avec le retard de son diagnostic.

Le but de la Qualité est donc de satisfaire au mieux le bénéficiaire du produit
tout en améliorant les performances de l'entreprise en maitrisant les différents
processus qui la compose. Ceci en évitant de dépasser les colits prévus pour ces
améliorations, c’est-a-dire en évitant la « sur Qualité ». Ainsi les tous produits et services
sont concernés par la Qualité, et doivent correspondre a des critéres définis par le
bénéficiaire et qui doivent étre évalués. La méthodologie de cette évaluation doit se
faire selon une échelle de mesure connue et partagée pour éviter tout jugement de

valeur sans fondement, c’est la qualification.
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2.2.Qui sont les membres de I'ISO ?

L’ISO est un réseau d’organismes nationaux de normalisation. Elle est composée
des organisations de normalisation leaders dans leur pays. Un membre de chacune de

ces organisations est un représentant ISO dans son propre pays.

Les normes ISO sont élaborées par des groupes d’experts au sein de comités
techniques (TC). Ces TC sont organisés par les membres de I'ISO en collaboration avec
des représentants de I'industrie, des organisations non gouvernementales (ONG), des
gouvernements et autres parties prenantes. Chaque TC s’occupe d’un secteur

spécifique, il existe plus de 250 comités techniques.

2.3.La norme ISO 9001

2.3.1. Historique

La norme I1SO 9001 « Management de la Qualité » fait partie des normes de la
série ISO 9000. La norme ISO 9001 :1987 a été la premiere norme de cette série
débutée en 1987. Son objectif était de répondre aux exigences qualité de base au niveau
international. Un examen périodique des normes est réalisé pour assurer leur
pertinence et leur adéquation au marché. Cette révision se fait généralement tous les
cing ans. La norme peut étre révisée en profondeur, amendée, confirmée, voire

annulée. En 1994, la norme ISO 9000 :1994 vient compléter la précédente.

Suite aux changements de 1994, trois normes supplémentaires ont vu le jour
sous le terme « systeme de management de la Qualité » :
e SO 9001:1994 => Exigences pour la conception, le développement, la production,
I'installation et le service aprés-vente
e SO 9002:1994 => Exigences pour la production, l'installation et le soutien aprés-
vente
e |SO 9003:1994 => Exigences pour les procédures de contréle qualité (contréle final

+ essais)
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Ces trois normes ont ensuite été unifiées en 2000 dans la norme ISO 9001 :2000.
Les notions de satisfaction client, d’amélioration continue et de processus ont été
ajoutées a cette norme. De plus elle met en avant I'approche par systéme pour une

vision plus globale de I’entreprise en mettant de c6té I'assurance qualité.

2.3.2. Version ISO 9001 :2008

La norme ISO 9000 :2000 définit la norme ISO 9001 :2008 comme la norme qui
« spécifie les exigences relatives a un systeme de management de la Qualité lorsqu’un
organisme doit démontrer son aptitude a fournir des produits satisfaisant aux exigences
des clients et a la réglementation applicable, et qu’il vise a accroitre la satisfaction de

ses clients ».

Il s’agit d’'une norme « généraliste ». Ce terme signifie que la méme norme peut
étre appliquée a tout organisme, quel que soit la taille, le produit réalisé et le secteur
d’activité. Elle consiste en un guide permettant d’optimiser le management,
I'organisation et les bonnes pratiques pour satisfaire les clients. Elle ne garantit en

aucun cas les caractéristiques du produit final (labels et certifications de services).

La norme ISO 9001:2008 comprend 8 chapitres subdivisés en sous chapitres. Les
chapitres reprennent les bases de la Qualité, les ressources et les actions nécessaires
pour appliquer la démarche qualité associé a la norme I1SO 9001. Le tableau 2 reprend

les titres des différents chapitres de la norme.
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1.1 | Généralités

1.2 | Périmétre d’application

4.1 |Exigences générales

4.2 | Exigences relatives a la documentation

5.1 | Engagement de la direction

5.2 | Ecoute client

5.3 | Politique qualité

5.4 | Planification

5.5 | Responsabilité, autorité et communication

5.6 | Revue de la direction

6.1 | Mise a disposition des ressources

6.2 | Ressources humaines

6.3 | Infrastructures

6.4 | Environnement de travail

7.1 | Planification de la réalisation du produit

7.2 | Processus relatifs aux clients

7.3 | Conception et développement

7.4 | Achats

7.5 | Production et préparation du service

7.6 | Maitrise des équipements de surveillance et de mesure

8.1 | Généralités

8.2 | Surveillance et mesurage

8.3 | Maitrise du produit conforme

8.4 | Analyse des données

8.5 | Amélioration

Tableau 2 : Chapitres de la norme I1SO 9001:2008

C’est la norme a partir de laquelle nous allons effectuer ce travail.
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2.3.3. Impact de la norme ISO 9001

Depuis la création de la norme, de nombreuses études ont évalué son impact sur
les performances, principalement financiéres, des organismes. Ces études ont des
résultats hétérogenes. Certaines constatent un impact direct et positif suite a la mise en
ceuvre de la norme ISO 9001. Tandis que d’autres études n’établissent pas de lien
significatif ou mettent en avant des variables différentes qui entreraient en ligne de
compte. [19] Une méta-analyse a été réalisée par Basak Manders en 2011 sur 42 études.
La méta-analyse a évalué I'impact en termes d’efficacité financiére de la mise en place

de la norme ISO 9001. Les résultats se sont montrés positifs. [19]

2.3.4. La certification

La certification ISO 9001 demande une organisation, des moyens techniques et
humains importants. La méthodologie doit étre rigoureuse avec des objectifs bien

définis. La Figure 1 reprend les étapes de la certification ISO 9001.

’ PREPARATION ‘

*Choix du périmétre certifié
s Autodiagnostic
¢Consultant externe

‘ CHOIX DE LORGANISME CERTIFICATEUR ‘

*Organisme de certification, agréé par le COFRAC
(pour la France)

{ AUDIT INITIAL OU RENOUVELLEMENT ‘

*Revue documentaire, pour vérifier le systéme qualité
sRéalisation des entretiens sur site

*Réunion de cl6ture

*Audit complémentaire si réserve lors de I'audit initial

CERTIFICAT valable 3 ans

‘ AUDIT DE SUIVI 1 a 1an de la certification ‘

‘ AUDIT DE SUIVI 2 & 2ans de la certification ‘

Figure 1 : Etape de la certification ISO 9001

34

GILLET
(CC BY-NC-ND 2.0)



La certification demande un budget non négligeable comprenant des codts
externes (consultants externes éventuels, frais de dossier, frais d’audit de certification)
et des colts internes (réunions, rédactions et gestion des documents, communication,
formations, salaire du Responsable Assurance Qualité(RAQ). Le colt de la certification
dépend du nombre de jours d’audit c’est a dire de la taille de la société, du nombre de
salariés et du nombre de sites a certifier. Elle est valable trois ans, a I'issu de ce cycle la
certification devra étre renouvelée en fonction de I'ensemble du systeme de

management de la qualité, sans toutefois étre aussi conséquent que I'audit initial.

Depuis la création de la norme ISO 9001, le nombre d’organisme certifié
augmente de facon constante. En 2014, les organismes certifiés étaient au nombre de
1 138 155 [20]. Le domaine médical est principalement impacté par la norme ISO 9001

via les grandes industries pharmaceutiques : 5 200 organismes certifiés en 2014 [20].

En France :

Le nombre de certificats ISO 9001 délivrés en France est en croissance quasi-
constante depuis 1993, et atteint les 29 122 en 2014. La France est le 5éme pays
européen et le 7éme pays mondial en nombre d’organisations certifiés [20]. En 2014, le

secteur pharmaceutique enregistrait 37 organismes certifié.

2.3.5. Les points importants de la norme 1SO 9001 :2008

Roue de DEMING ou PDCA

L'objectif principal est une démarche d’amélioration continue ou PDCA (Plan —
Do — Check — Act). Il s’agit d’un outil simple permettant de schématiser avec simplicité

les étapes a suivre pour améliorer la qualité dans une organisation.

&

Figure 2 : Schémas PDCA
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P — Plan : Planifier les actions a mener selon les objectifs fixés et les demandes
des «clients ». Cette étape se déroule le plus souvent en trois phases qui sont
I'identification des problemes et ou processus a améliorer avec par exemple la
technique du QQOQCCP. Puis rechercher les causes racine, différentes techniques sont
possibles comme le diagramme d’Ishikawa ou le diagramme de Pareto. Et enfin

I’établissement d’un planning des actions a mener.
D — Do : Réaliser les actions planifiées, il s’agit de I'’étape de réalisation.

C — Check : Analyser et vérifier I'efficacité des actions menées. Les performances

des actions peuvent étre mesurées a I'aide d’indicateurs.

A — Act : Ajuster les actions et recommencer la roue

Les mesures

Les mesures sont un point important de la norme ISO 9001 :2008. Elles montrent
les niveaux de satisfaction client, la maitrise des produits ou services, le bon
fonctionnement des process. Ces niveaux vont étre une des bases pour les démarches
d’amélioration continue en mettant I'accent sur les types de problémes rencontrés par
I'organisme et les éventuelles dérives. Elles permettent donc aussi d’apprécier I'impact

des actions d’amélioration.

Les mesures sont un outil objectif et permettent de ce fait d’éviter les erreurs de
jugement qui orienteraient vers de mauvaises actions ou qui occulteraient des
problématiques ou des dérives importantes. Elles valorisent le travail accompli, que ce
soit les travaux de production ou les actions d’amélioration. Cette preuve est

importante autant pour le personnel que pour le client.

Processus

Un autre point important est |'approche transversale d’un organisme via
I'approche par processus. Un processus selon la norme ISO 9000:2000 est un
« ensemble d'activités corrélées ou interactives qui transforme des éléments d'entrée

en éléments de sortie » et apporte une valeur ajoutée.
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Aux éléments d’entrées correspondent « généralement les éléments de sortie
d'autres processus » et les éléments de sorties sont les produits, services ou produits
matériels. L'approche processus met en relation les différents secteurs d’activité d’un
méme organisme en définissant la place de chacun. Elle décloisonne I'organisation pour
faciliter la communication entre les professionnels, et mettre en avant les possibles
dysfonctionnements de I'entreprise grace a une vision d’ensemble et un partage des
connaissances. Cela permet aussi d’améliorer les systemes de production en mettant a

plat les contraintes et les besoins de chacun.

Les processus sont a la base du systeme de management de la Qualité développé
par la norme ISO 9001 :2008. lls doivent étre identifiés et gérés au mieux. Le plus
souvent les organismes sont constitués de nombreux processus qui sont liés les uns aux

autres.

Il existe trois types de processus :

e Les processus de direction : Ce sont les processus qui déterminent la stratégie et la
Politique qualité de I’établissement. lls sont la « téte » de I'entreprise en permettant
de définir, piloter et mettre en place les actions nécessaires.

e Les processus de réalisation : ils sont le corps de I'entreprise, ceux qui sont a I'origine
du produit, service ou matériel, voulu par le client.

e Les processus support: ils contribuent au bon déroulement des processus de

réalisation.

Identifier les attentes des clients

L'identification, la compréhension et la satisfaction des besoins des clients est un
point clé dans la démarche qualité. Ills conditionnent le développent et la pérennité de
I’entreprise ou de l'organisme. La satisfaction client doit étre une priorité a tous les
niveaux de I'organisme et a toutes les étapes de production du produit ou des services
réalisés. Elle permet d’orienter I'entreprise, entre autres par le développement de
nouveaux services. Cette étape clé permet d’identifier les points cruciaux de I'entreprise
en termes de processus et ainsi de définir les objectifs qualité prioritaires pour

améliorer ou corriger un dysfonctionnement de I'entreprise.
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L’'URCC du GHE a plusieurs « clients » que I'on peut répartir en plusieurs groupes
soit par type de service (services d’hospitalisation conventionnelles, services d’hopital
de jour, les blocs opératoires) soit par population (patient, médecin, infirmiere). Pour

notre étude, nous utiliserons le terme de service de soin pour désigner les clients.

Il est important de comprendre que la satisfaction client est subjective. Les
clients sont influencés par leurs besoins et par leurs expériences passées pour le méme
produit, ceci constitue la Qualité attendue. La Qualité percue est donc partagée entre la
Qualité attendue et la Qualité réelle du produit ou service. Seule la Qualité voulue est
appréciable de facon objective en fonction des criteres explicites fixés par I'entreprise.
L’écoute des clients doit permettre de réduire I'écart de conception (Qualité attendue -
Qualité voulue), I'écart de perception (Qualité vécue - Qualité délivrée) et I'écart de
satisfaction (Qualité vécue - Qualité attendue)[21]. L'écart de délivrance (Qualité
délivrée - Qualité voulue) est du domaine de la recherche de maitrise assurée par les
démarches d’amélioration des processus et de résolution de problémes. La Figure 3

reprend les différents types de qualité dans le cadre de la satisfaction client.

Pomnt de vue de
I’entreprise

@
1
Quahte attendue I Quallte voulue
1
Ecart I Ecart

lellte vécue Quallte délivrée

satisfaction | délivrance

Ecart de perception

Point de vue

- Ecart de conception
des clients ?

Figure 3: Schématisation de la Qualité dans le domaine des services et adaptée a la santé ANAES
(Adapté du cycle de la Qualité —in AFNOR FD S 99-132 -Avril 2000)

Les attentes des clients peuvent étre formulées selon plusieurs modes. Les
attentes connues grace aux documents officiels. A 'URCC, elles correspondent aux
protocoles mis en place par les médecins. Il existe aussi les demandes moins
officielles qui se font lors de rencontres, par e-mails ou tout autre moyen de
communication entre I'entreprise et le client. Les attentes les plus difficiles a identifier

sont celles non formulées par le client mais qui sont attendues.
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Toutes les attentes sont importantes a prendre en compte. Une attitude
d’écoute sans a priori et une réactivité importante lors de tous les échanges avec les

clients est indispensable.

Le leadership

Le leadership et son développement progressif sont indispensables a toute
démarche qualité. Il s’agit d’un exercice qui demande au responsable de I'organisme
d’établir une vision de celui-ci ou d’une partie de celui-ci. Aprés avoir communiqué cette
vision a I'ensemble du personnel, il devra guider son équipe pour mettre en ceuvre de
facon opérationnelle cette vision. Selon J. Kotter, lors d’'un leadership efficace on
retrouve systématiquement une vision du développement qui concilie les intéréts de
I’entreprise et des individus qui la composent (Tableau 3). Une équipe doit étre formée
dans ce but. Elle devra étre composée d’un groupe de personnes trés motivées
occupant des positions clés dans I'entreprise, qui s’'impliquent. La coopération est un
point clé et le travail en groupe est essentiel et doit transparaitre lors de réunions

efficaces ! [22] [23]

Le leader

Le manager classigue

Strategie

Elabore une vision et une
stratégie qui prennent en
compte les intéréts légitimes
des autres individus et des
autres groupes dans I"entreprise

Elabore la vision et la
stratégie les plus favorables a
son unité méme si elles ne
sont pas les plus favorables a
I'entreprise dans son
ensemble

Reseau de mise
en oeuvre

Batit un réseau de nuse en
application qui comprend des
personnages clés : supérieurs,
pairs, subordonnés et personnes
extérieures

Bitit un réseau soudé de
subordonnés qui n’intégre pas
certains personnages clés
(pairs, supérieurs importants,
personnes extérieures)

Tableau 3: D’aprés John Kotter : Le leadership [20]

Démarche participative

L'obtention de la Qualité demande une participation de I'ensemble du personnel
autour de la Politique qualité et des objectifs associés. Pour obtenir cette participation,
les objectifs doivent étre expliqués aux personnels pour qu’il puisse se les approprier. Le
personnel doit étre impliqué pour permettre d’identifier au quotidien les améliorations
pertinentes nécessaires. Cependant une démarche participative n’est pas synonyme de

« laisser faire ». [24] [25] [26]
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Dans le cadre de I"'URCC, I'autonomie permise par cette démarche est d’autant
plus importante. En effet il s’agit d’'un domaine qui demande des compétences
particuliéres et des prises de décision basées sur une expertise spécifique de chaque
situation. Autant pour les pharmaciens et internes lors de la validation pharmaceutique
et de la gestion de I"'URCC, que pour les préparateurs lors de la préparation des

cytotoxiques.

3. Qualité et URCC : notre démarche qualité

Une restructuration de 'URCC du GHE a eu lieu en 2014 notamment pour mieux
répondre a la réglementation en vigueur (Bonnes Pratiques de Préparations -BPP) et
optimiser son activité. Dans la continuité de cette restructuration, nous avons voulu
approfondir notre démarche qualité. La norme I1SO 9001 est la norme de référence dans
le management de la Qualité et elle correspond complétement aux attentes qualité de
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.

Son application sera bénéfique sur plusieurs points :
e Améliorer un processus a risque : le domaine de la chimiothérapie regroupe des
principes actifs particulierement toxiques avec une marge thérapeutique étroite. Au
GHE seul un controle visuel est effectué sur le produit fini. L’assurance qualité est

donc donnée uniquement par la Qualité des méthodes de production.

e Améliorer la sécurité du patient : les patients sont des personnes particulierement
fragiles, de par leur pathologie cancéreuse mais aussi de par la toxicité des
traitements et les éventuelles comorbidités. Les préparations doivent étre

irréprochables.

e Améliorer la sécurité des préparateurs et des soignants, les cytotoxiques sont des

molécules mutagenes, cancérogenes et tératogenes [27] [28] [29]

e Amélioration économique : une meilleure maitrise de notre production permettra

de diminuer les non-maitrises diverses et donc de la diminution des co(its associés

e Amélioration des relations avec les services : la norme est particulierement axée sur
la satisfaction client.
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CHAPITRE 3 : METHODOLOGIE DE L’AUTODIAGNOSTIC DE L'URCC
DU GHE PAR RAPPORT A LA NORME 1SO 9001

1. Etapes préalables

1.1. Définitions

1.1.1. 'autodiagnostic

L'autodiagnostic est un outil qui permet a I'entreprise de mesurer en interne
I"application de regles spécifiques. Il consiste a prendre la mesure de la situation initiale
de l'organisme ou de l'unité qui doit étre diagnostiqué. Grace a lui, des axes
d’amélioration peuvent étre mis en évidence. Ces derniers devront étre classés par
priorité. Il est important de mesurer les progrés accomplis au fur et a mesure. Nous
sommes donc a la premiéere étape d’'une démarche qualité en quatre temps :

Identifier

Prioriser -
- \

Prévenir ' y

Suivre \(a

1.1.2. Périmeétre

P w N

Pour définir le périmetre du projet, nous avons utilisé la technigue QQOQCP

(Tableau 4)[30] [31]. Elle consiste a se poser les questions essentielles :

Qui Quand
uoi
Q Comment
ou .
Pourquoi

L'objectif de cet outil est de se poser les questions relatives a une problématique
d’amélioration, afin d'en fixer le périmeétre et d’engager une démarche d’amélioration. Il
permet d’obtenir une vision globale de la problématique et de définir les éléments

nécessaires a sa résolution.
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De plus, la définition du sujet permet de regrouper I'équipe de I'URCC en

mettant en évidence les bénéfices de la démarche. Il s’agit d’une source de motivation

non négligeable.

Qui :
Personnes concernées
par la problématique

Quoi :

Nature et conséquence
de la problématique

Oou:
Localisation et périmétre
de la problématique

Quand :

Caractéristique temporelle
de la problématique

Comment:

Mode d'occurence de la
problématique

Pourquoi :

Raisons et causes de la
problématique

Tableau 4 : QQOQCP

Les membres de I'URCC
Les bénéficiaires : Unité de soins (patients, médecins, infirmiéres)

Etude et appropriation de la norme ISO 9001 par I'autodiagnostic

URCC du GHE

Le diagnostic concerne uniquement les locaux de I'URCC. Ceux-
ci sont compléetement indépendants de la PUI

Modification de I'équipement de I'URCC

Sujet de DES de pharmacie

Diagramme de Gant, établissement de grille d'autodiagnostic,
contact avec des professionels, évaluation

Améliorer la qualité et la fonctionnalité de I'URCC

Les activités concernées par notre démarche sont I’ensemble des missions de

'URCC :

e [|'analyse/validation

cancéreux,

pharmaceutique des prescriptions médicales d’anti-

e |'établissement et le controle des feuilles de fabrication des anti-cancéreux,

e |a préparation des anti-cancéreux,

e |alibération pharmaceutique des préparations d’anti-cancéreux,

e [|‘organisation des transports,

e |3 facturation

e [|'approvisionnement en matiéres premiéres et consommables

e |a formation
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Ce projet englobe I'ensemble des professionnels de santé en cancérologie.

Pour la pharmacie, les professions concernées sont le pharmacien assistant
spécialisé, l'interne en pharmacie au poste des cytotoxiques, les préparateurs en
pharmacie formés aux cytotoxiques, les étudiants en pharmacie de 5éme année formés

aux cytotoxiques.

Si les principaux acteurs des actions d’améliorations sont les pharmaciens et les
préparateurs en pharmacie, les services de médecine seront également impliqués. Tout
d’abord, en tant que « client », si les préparations de cytotoxiques sont administrées aux
patients, ce sont bien les médecins oncologues et leurs internes qui prescrivent et qui
font la demande des préparations. Et ce sont les infirmiers diplomés d’état (IDE) qui font
les administrations. Ces trois catégories de personnes, patients, médecins, IDE, peuvent
étre regroupées sous le terme de services de soins et représentent les clients. Ils seront
donc touchés de facon directe par ce projet.

Mais ils seront aussi impactés en tant qu’acteurs, I'URCC est une partie d’un
macro-processus qui démarre avec l'arrivée du patient a I’'h6pital et qui se termine lors
du départ du patient. Il serait donc bon d’étendre notre initiative a I'ensemble de ce

macro-processus pour maximiser son efficacité.

1.1.3. Direction

La norme ISO 9001 :2008 définit la direction comme « Personne ou groupe de
personnes qui oriente et contréle un organisme au plus haut niveau ». Le terme
« direction » demande donc a étre défini. Pour 'URCC du GHE, la direction est
représentée par Valentine Bréant, chef de service de la pharmacie a usage intérieure du

GHE.

1.2. Mise en place d’un groupe de travail

La norme ISO 9001 est une norme assez large et modulable a I'activité de
chacun. Pour favoriser un diagnostic objectif de I’'URCC, nous avons mis en place un

groupe de travail.
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Le groupe de travail comprend :

e Maitre d’ceuvre, le pharmacien assistant spécialiste responsable de
I"URCC, Laura Delpech

e Chef de projet, interne en pharmacie, Christelle Gillet

o Chef de service, en tant que pharmacien extérieur au périmetre analysé,
Valentine Bréant

e Pharmacien, responsable assurance qualité, Thierry Quessada

e Ingénieur qualité, Sébastien Magnin

e (Quatre préparatrices référentes de I'lURCC

Un avis extérieur spécialisé en qualité a été demandé aupres de Mme Preynat,
maitre de conférences en qualitologie. Elle a accepté de relire la méthodologie et les
grilles de diagnostic.

Le groupe de travail aura pour objectif de valider la méthodologie et les grilles de
diagnostic dans un 1°" temps. Dans un 2éme temps, il évaluera les axes d’améliorations

et leurs priorisations.

1.3. Organisation du projet

1.3.1. Le diagramme de GANT

Le diagramme de Gant a été établi pour permettre une meilleure maitrise du
projet. Il s’agit d’'un outil de gestion de projet qui permet de visualiser graphiguement
les différentes taches et échéances d’un projet [32] [33]. Il nous a permis de fixer un
calendrier des échéances et d’avancer de facon logique et cadrée dans notre projet.

(Annexe 1)

1.3.2. Recherche des freins et facteurs facilitants

Les freins sont recensés dans le tableau 5. llIs regroupent I'ensemble des freins
qui peuvent se présenter lors du projet avec, selon les cas, des actions préventives et/ou

des actions curatives.
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Freins Actions préventives Action curatives

. . , Créer une grille et la valider
Absence de grille d’évaluation &
, . avec des personnes
disponible e
spécialisées

Absence de pharmacien Aides extérieurs de personnes

spécialisé 1SO 9001 spécialisées

Manque de connaissance Recherche documentaire

Nombreux projets annexes Lister les priorités
Ne pas prévoir de revue

Vacance d’été pendant les vacances des Report des revues
personnes concernées

Changement de semestre Optimiser le travail avant le

(d’hépital) changement de semestre

Tableau 5: Freins et actions correspondantes

Le projet est soutenu par la direction et les encadrants. Les cours de l'unité de
validation (UV) Management QHSE a permis de découvrir le domaine de la qualité et
d’approfondir certaines notions indispensables a la compréhension de la norme ISO
9001. De plus, I'accés a la documentation spécialisée de la bibliotheque du Poéle
Management de la Qualité — QHSE a la faculté de pharmacie de Lyon a été d’une grande
aide. La connaissance du terrain: l'interne en charge du projet, a effectué deux

semestres en URCC dont un dans ’'URCC du GHE au semestre d’hiver 2015.

2. Etablissement des outils diagnostics

2.1. Etablissement des grilles

Nous avons abordé la norme ISO 9001 :2008 par chapitre. Une grille a été créée
pour les chapitres nécessitant une évaluation: 4, 5, 6, 7, 8. Le chapitre 1 demande de
définir le périmétre. Nous avons défini le périmeétre dans les étapes préalables : 'URCC.

Les chapitres 2 et 3 sont des chapitres purement explicatifs.
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2.2. Grilles par chapitre

Les chapitres étudiés sont :
e 4 -Systéme de management de la Qualité
e 5 -Responsabilité de la direction
e 6 - Management des ressources
e 7 - Réalisation du produit ;

e 8- Mesure, analyse et amélioration

Pour les chapitres 4, 5, 6, 7, 8, chaque paragraphe a été analysé avec finesse, afin
de mettre en avant les évenements qui devront étre contrélés lors du diagnostic. Cette
analyse a donné lieu a un outil d’autodiagnostic via le logiciel Excel. Les données ont été
mises sous forme de tableaux dont I'entéte est présenté dans le Tableau 6. Un tableau
correspond a un chapitre et a un onglet de I'outil Excel. Dans la premiére colonne : la
norme telle qu’écrite dans le document officiel de I'organisation ISO. La deuxiéme
correspond au processus concerné par I'événement. Dans la troisieme colonne, nous
retrouvons les événements a analysés correspondant aux paragraphes de la norme. Des
caractéristiques peuvent étre ajoutées dans une quatrieme colonne. Ces
caractéristiques permettent de préciser les éléments a controler pour un événement
donné. Une colonne « méthode de validation » permet de préciser la méthode

d’évaluation de chaque éveénement. La derniére colonne correspond a la validation par

événement.
Norme ISO . . Caractéristique
Processus Evenement de Méthode Applications
9001 contréler =
['évéenement

Tableau 6 : Entéte des tableaux de résultats

L'outil Excel comprend plusieurs autres onglets : un onglet de présentation de
I'outil, six onglets regroupant les résultats des différents recueils d’informations, deux
onglets bilans (résultats présentés sous forme numérique et graphique). Seuls les
onglets concernant les recueils d’informations doivent étre rempli, les différents niveaux
de notations sont automatiquement reportés dans les onglets concernés. L'outil est

repris dans les annexes 3 a 15.

46

GILLET
(CC BY-NC-ND 2.0)




2.3. Evenements exclus

Certains évenements ont été considérés comme non concernés (NC). lls ont été
discutés en groupe de travail. Pour les évenements exclus, la justification doit étre
mentionnée : « Lorsque des exclusions sont faites, les demandes de maitrise a I'lISO
9001:2008 ne sont acceptables que si ces exclusions se limitent aux exigences de
I'Article 7 et n'ont pas d'incidence sur l'aptitude ou la responsabilité des organismes a
fournir un produit conforme aux exigences des clients et aux exigences légales et
réglementaires applicables. » 1ISO 9001 :2008. Nous pouvons également remarquer que
certains chapitres contiennent un sous-chapitre introductif dont les éléments sont
développés par la suite. Les sous-chapitres introductifs ne font pas partie des

évenements diagnostiqués.

3. Méthodes de recueil d’information

Différents types de validation des évenements ont été utilisés.

3.1. Vérification documentaire unique - VD

Les documents, tel que le manuel qualité ou la cartographie des processus, sont
des documents uniques. Pour le diagnostic, une grille spécifique de cette revue
documentaire a été créée. Elle a permis de regrouper les différents évenements
dispersés a travers les chapitres concernant les mémes documents pour faciliter le
diagnostic. La grille est disponible en annexes 4. Les documents dont la derniére mise a

jour datait de plus de 10 ans ne sont plus utilisables et donc non existants.

3.2. Vérification documentaire multiple — VD-ND

D’autres documents, tel que les feuilles de fabrication (FF) et les compte-rendus
des réunions de direction, sont créés autant que de besoins. Les FF, qui sont des
enregistrements, sont créées pour chaque préparation. Dans la méme catégorie, nous
retrouvons les ordonnances qui sont faites pour chaque préparation sous forme de
protocoles. Lors du diagnostic, les éveénements correspondants aux FF et aux
ordonnances ont été revus sur une période de 1 mois. Le jour du diagnostic: une
extraction de chaque préparation effectuée a été faite a partir du logiciel de préparation

Asclépios.
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Les FF ont été analysées une par une. Les parametres vérifiés concernent la
correspondance entre le protocole et la FF. Les événements doivent étre vérifiés car la
prescription n’est pas informatisée. Ce sont les pharmaciens qui retranscrivent la
prescription sur le logiciel, il y a donc un risque d’erreur a cette étape. Les ordonnances
ont été analysées par protocoles. Les criteres analysés sont énumérés dans le Tableau 7.

Ces criteres sont spécifiques a I’'URCC, ils ne sont pas précisés dans la norme.

CORRESPONDANI(::: ORDONNANCE - ORDONNANCE/PROTOCOLE
Nom
CZ> Nom Prénom
= Prénom Date de naissance
3 Date de naissance Poids - Taille
= Poids - Taille Date du traitement
i Date du traitement Protocole
3 Protocole Cytotoxique
& Cytotoxique Solvant
I"l:" Solvant Conditionnement
S Conditionnement Dose
Dose Signature et nom du médecin
Eléments de biologie nécessaires
selon les cytotoxiques

Tableau 7 : Critéres de validation de la correspondance ordonnance-FF et des ordonnances

Les enregistrements de planning (surveillance  environnementale,

microbiologique, chimiothérapie) ont également été analysés sur 1 mois.

Enfin les ordres du jour et les compte-rendus de réunions de direction : ces
documents sont bien moins fréquents, di au nombre limité de réunions. lls ont été
analysés depuis 2014. Les éléments vérifiés, en plus de leur enregistrement, ont été
listés dans le Tableau 8. Contrairement aux FF et aux ordonnances, les critéeres a vérifier

sont clairement spécifiés dans la norme, chapitre 5.6.
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ORDRE DU JOUR COMPTE RENDU
Résultats des audits

. . . Décision ions relatives :
Retours d'informations clients ecisions et actions relatives

5 Fonctionnement des processus et la Amélioration de I'efficacité du

'<;t maitrise du produit systéme de management de Ia

3 Etat des actions préventives et Qualité et de ses processus

5 correctives Amélioration du produit en rapport
2 Actions issues des revues de direction avec les exigences du client

e précédentes Besoins en ressources

% Changements pouvant affecter le

systeme de management de la
Qualité

Recommandations d'amélioration

Tableau 8 : Critéres de validation des ordres du jour et Comptes rendus des réunions de direction

Les grilles correspondant aux résultats VD-ND sont réparties en 2 onglets présents

en annexes 5.

3.3. Evaluation du personnel - EP

Certains évenements ne peuvent étre vérifiés par I'intermédiaire de documents
écrits. Les évenements concernés sont :

e La connaissance des différents acteurs de 'URCC de la réglementation, de la
politique qualité et de la satisfaction client.

e Leressenti par rapport a I'infrastructure et aux conditions de travail.

e Le ressenti par rapport aux modalités de communication avec les services ayant
des relations avec I’'URCC : services de médecine et services supports.

e Le ressenti par rapport aux modifications de documents : communication des
changements, retrait des documents obsolétes.

Pour ces événements, un questionnaire a été établi en relation avec les
événements a contréler. Il comporte 32 questions (Annexe 9). Le questionnaire a été
présenté en releve a I'ensemble du personnel de la pharmacie dont dépend 'URCC. Il a
été rempli par les pharmaciens, internes et préparateurs formés a la préparation des

anti-cancéreux.
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3.4.Revue avec la direction - RAD

Des évenements seront évalués par une discussion avec la direction :

e La politique qualité: la norme demande que celle-ci soit adaptée a
I’entreprise, ici 'URCC

e Les objectifs : ceux-ci doivent étre cohérents et applicables

e La satisfaction client: si les données doivent étre enregistrées, les

techniques de recueil ne sont pas forcément explicites

L’argumentaire pour chacun de ces évenements ne fait partie d’aucun document,
mais est défini par la direction. Il est donc nécessaire d’avoir un entretien avec la
direction pour s’assurer que ces points sont bien pris en compte dans la démarche

qualité. Les grilles correspondant aux RAD sont présents en annexes 7.

3.5. Les exceptions

3.5.1. Mini-audits

L'un des événements du chapitre 7.2.2 implique de confirmer les données si
celles-ci ne sont pas documentées: « Lorsque les exigences du client ne sont pas
fournies sous une forme documentée, elles doivent étre confirmées par I'organisme

avant d'étre acceptées. » 1ISO 9001 :2008.

Dans le cas d’une URCC, cela concerne les données manqguantes sur I'ordonnance-
protocole de chimiothérapie, comme par exemple la date de prescription ou le poids du
patient. Le pharmacien, ou l'interne en pharmacie, est alors obligé de contacter le
prescripteur pour confirmer l'information manquante qui est nécessaire a la bonne
validation pharmaceutique de I'ordonnance. Nous avons décidé de traiter cet item par un
mini-audit d’une journée. Sur cette période, le pharmacien et l'interne en pharmacie de
I'URCC devra noter toutes les ordonnances incomplétes recues et ses actions correctives
pour chacune d’elles : demande d’information ou non, aupres du prescripteur ou des
infirmieres. Cet audit nous a également permis d’évaluer les événements concernant les
conditions de transport des préparations cytotoxiques. Les grilles correspondant aux

mini-audits sont en annexes 8.
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3.5.2. Iltem Qualification du personnel

Les événements concernant les dossiers des différents membres de 'URCC dans
le chapitre 6.2.1 n’ont pas été vérifiés. Nous avons considéré que les dossiers faits par la
direction des ressources humaines (DRH) lors de I'embauche des personnes concernées
contiennent les qualifications nécessaires pour chacun des postes. Seuls les

enregistrements des qualifications effectuées en interne ont été vérifiés.

4. Validation

4.1. Le diagnostic

Afin de pallier le risque « d’évaluateur-dépendance » le diagnostic est mené
par 2 personnes dont I'une est un membre de 'URCC. Ici, le diagnostic a été effectué
par moi-méme et Valérie BURTSCHELL préparatrice référente de I'URCC. La
présence de la pharmacienne assistante en charge de I'URCC était également

requise pour les éventuelles questions.

Il a été traité sur 4 séances de 3h sur le mois de décembre :
e Une séance : diagnostic par vérification documentaire
e Deux séances : diagnostic par revue documentaire multiple

e Une séance : diagnostic par entretien avec la direction

Le mini-audit a été effectué par la pharmacienne en charge de 'URCC sur deux
journées complétes. Lors de ce mini audit, I'interne au poste des chimiothérapies n’était
pas présent pour permettre un audit complet. Le diagnostic par évaluation
professionnelle n’a pas nécessité de séance de travail particuliere. Le document a été
présenté en releve par une préparatrice référente de I'URCC et distribué a cette
occasion a I'ensemble des préparateurs formés aux chimiothérapies. Les questionnaires

ont été remplis de facon anonyme pour permettre une plus grande liberté d’expression.
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4.2.Validation de niveau 1

La validation de niveau 1 est utilisée durant le diagnostic. Il s’agit de la validation
des caractéristiques. Elle est faite de fagon binaire : caractéristique valide noté 2 ou non
valide noté 1. Cela permet de simplifier la notation durant le diagnostic et une plus
grande objectivité. De plus une notation binaire oblige a trancher sur chaque
caractéristique et évite une notation intermédiaire peu exploitable par la suite. Pour les
validations VD-ND, nous avons fixé la limite a 75%. En dessous de ce pourcentage de

validation, la caractéristique est notée 1, au-dela elle sera notée 2.
Pour I’évaluation par le personnel, plusieurs cas possibles selon les questions :

e Question par oui ou non : le choix est binaire OUI =2 et NON=1
e Questions graduées de trés important a inutile : Trés important = 2 sinon 1
e Questions graduées de trés bien a inutile : trés bien et bien =2, médiocre et inutile =1

e Questions ouvertes : La notation est fixée comme indiqué dans le Tableau 9

2 1

Stérilité
Bon patient
Bon produit
Bonne Dose
Bon solvant

Bon DM
Pas de fuite
Délais rapide

Attentes des clients Manque I'un des éléments

Reglementation opposable BPP Autre

Engagement de la
direction sur la Qualité de Autre
I"'URCC

Utilité de Ila Politique
qualité

Tableau 9 : Notation des questions ouvertes dans le questionnaire d'évaluation des connaissances du personnel
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4.3.Validation de niveau 2

Une fois le diagnostic effectué, chaque événement est validé en fonction de la
validation des caractéristiques. La validation de niveau 2 se fait de fagon trinaire. En
effet si pour le diagnostic la notation binaire est bien adaptée, pour la notation finale
une notation trinaire permettra de faciliter I'analyse et la priorisation des actes

d’amélioration post diagnostic. (Tableau 10)

Pour les évenements sans caractéristique, si le résultat du diagnostic est de 2 la
notation finale sera de 3 et si la notation est de 1, la notation finale sera également de 1.
Pour les évenements avec des caractéristiques : Si toutes les caractéristiques sont
notées de la méme fagon soit 1 soit 2, la notation finale sera respectivement de 1 ou 3.
En revanche si la notation de niveau n’est pas homogéne, la notation finale sera
systématiquement de 2. Il s’agit d’un statut intermédiaire. L’événement n’est pas

complétement maitrisé mais n’est pas non plus totalement absent. (Tableau 10)

Notation de niveau 1 Notation de niveau 2 Etat de la caractéristique
Toutes caractéristiques = 1 1 Caractéristique absente
Notation hétérogene des o L g

e 8 2 Maitrise intermédiaire
caractéristiques
Toutes caractéristiques = 2 3 Maitrise

Tableau 10 : Explication des niveaux de notation

4.4.Exemple de validation

Pour faciliter la compréhension, voici trois exemples de validation.

Le premier est un évenement du chapitre 4 qui concerne la mise a jour de la
procédure « Maitrise des documents ». En effet, la procédure doit indiquer quand la
mise a jour doit étre faite, par qui et qui doit faire la validation de la mise a jour, ce qui
correspond aux caractéristiques de I'événement. La procédure n’existant pas, toutes les
caractéristiques sont donc notées 1 dans la notation de niveau 1 et la notation de niveau

2 est également de 1 : I'’évéenement n’est pas maitrisé. (Tableau 11)
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1) g Notation
s Caractéristique de o
2 | Norme ISO 9001 | Evénement a controler e s 9 < 1ler 2e
o I'événement X . .
S S | niveau | niveau
Revoir, mettre a « Quand VD 1
jour si
o . . WA e
o | nécessaire et Procédure " Maitrise des .
N " e Par qui VD 1
< | approuver de documents" MAJ
nouveau les « Validation par aui VD 1
documents alidation par qui

Tableau 11 : Exemple de notation 1

Le deuxiéme exemple est également un évenement du chapitre 4. Il concerne
I'enregistrement des FF. Il existe quatre caractéristiques de I’évenement. Les trois
premieres, lisibilité, identification simple et acces facile ont eu des taux de réussite de
100% ; par conséquent, la notation de niveau 1 est de 2. La quatrieme caractéristique
concerne la correspondance entre les données de I'ordonnance et les données de la FF.
Ici, la caractéristique a eu un taux de réussite inférieur a 75%. La notation de niveau 1
est de 1. La notation de niveau 2 est alors intermédiaire avec une note de 2.

L’évenement n’est pas completement maitrisé. (Tableau 12)

o g Notation
= . . . Caractéristique de o
2 | Norme ISO 9001 | Evénement a controler |, | q < 1ler 2e
& I'événement o
o 2 | niveau | niveau
o Lisibilité 2
Les ¢ |dentification 5
enregistrements simple
<. | doivent rester . > ; VD -
N ~ . |Enregistrement FF * Acces facile 2 2
< | lisibles faciles a p Nb
. e e Donnée en
identifier et
; correspondance
accessibles. 1
avec les
ordonnances

Tableau 12 : Exemple de notation 2

Le troisieme exemple concerne le sous-chapitre 5.6.1 : personnes participant aux
comptes rendus des réunions de direction. Trois caractéristiques qui correspondent aux
groupes de personnes devant assister a ces réunions : la direction ou un représentant de
la direction, le pharmacien en charge de 'URCC et les référentes préparatrices de

I"URCC. Ici chaque groupe de personnes était représenté lors des réunions de direction.
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La notation de niveau 1 de chaque caractéristique est donc de 2 et la notation de

niveau 2 est de 3, I'’événement est maitrisé. (Tableau 13)

Chapitre

Norme ISO 9001

Evénem-
enta
controler

Caractéristique de
I'événement

Méthode

Notation

ler 2e
niveau | niveau

5.6.1

La direction doit, a
intervalles planifiés, revoir le
systeme de management de
la Qualité de I'organisme
pour assurer qu'il demeure
pertinent, adéquat et
efficace. Cette revue doit
comprendre |'évaluation des
opportunités d’amélioration
et du besoin de modifier le
systeme de management de
la Qualité, y compris la
politique qualité et les
objectifs qualités.

Qui
participe
-CRRD

e Direction

¢ Le pharmacien en
charge de 'URCC VD -

Nd

o Référentes

Tableau 13 : Exemple de notation 3

4.5.Validation par le groupe de travail

Une premiere réunion du groupe de travail a eu lieu apres I'établissement des

grilles. Les grilles ont également été envoyées a Mme Preynat, maitre de conférences en

qualitologie, pour validation.

Lors de la réunion, divers points ont été validés :

e La constitution de la grille, exclusion

e Ladurée sur laquelle devait étre analysées les revues documentaires multiples

e La nécessité d’analyser les données par chapitre, mais également par

processus

e Meéthode de validation

Une deuxiéme réunion a la fin de I'autodiagnostic a permit de présenter les

résultats au groupe de travail. Lors de cette seconde réunion nous avons également

abordé et validé la méthodologie de I'utilisation du questionnaire EP et de la priorisation

des axes d’amélioration.
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5. Analyse et priorisation

La méthode utilisée est trés proche de la méthode d’Analyse des Modes de
Défaillances, de leurs Effets et de leur Criticité (AMDEC). En effet pour chaque sous-
chapitre, nous avons effectué une mesure du risque par un calcul de criticité. La
technique que nous utilisons n’est pas rigoureusement une méthode AMDEC car il ne
s’agit pas d’une analyse de risque. Nous avons adapté la méthode afin de pouvoir
prioriser les modifications a apporter a 'URCC et étre conforme a I'ISO 9001. En effet,
chaque chapitre et sous-chapitre apportent un élément utile a I'ensemble de 'URCC.
Cependant, pour permettre une priorisation des axes d’améliorations, nous avons mis
au point deux critéres permettant d’évaluer la criticité. Il s’agit de la Rapidité, qui prend
en compte la rapidité potentielle de I'application des sous chapitres, et de I'Impact, qui

prend en compte I'importance des sous-chapitres pour 'URCC.

C = Criticité
C=Rxl R = Rapidité
| = Impact

Figure 4 : Formule de criticité

5.1.Rapidité

On estime la simplicité de mise en application du sous-chapitre en dehors de
toute connaissance de I'avancement de la maitrise. Ce parameétre évalue la rapidité de
mise en ceuvre du sous-chapitre. Ainsi, plus le sous-chapitre est simple a mettre en
place, plus il pourra apporter un bénéfice rapide au systeme de management de la
Qualité. Ce parametre a été validé en concertation, durant une réunion du groupe de
travail, pour chaque sous-chapitre. |l possede un niveau supplémentaire par rapport a
I'impact : Ree. Ce niveau correspond aux éléments pour lesquels la décision ne peut étre

prise que par le directeur du GHE.
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PONDERATION DEFINITION
R1 Année
R2 Semestre
R5 Mois
R10 Semaine
Roo Ne dépend pas de 'URCC

Tableau 14 : Pondération de la Rapidité

Le Tableau 15 est une aide a la décision pour évaluer chaque sous-chapitre. Il

évalue le temps nécessaire selon les dispositions a prendre.

< 2 ELEMENTS MULTIPLE
Réunions Semaine Semestre
Ecriture documents sans validation qualité . .
. . Semaine Mois
Exemple : fiche de poste, procédures courantes
Ecriture document avec validation qualité . .
e y . (e Mois Année
Exemple : politique qualité, procédures spécifiques
Etude des services .
o Semestre Année
Audit interne
Mis en place d’indicateur Mois Semestre
Formations simples Semaine Mois
Formations complexes
Exemple : manipulation des cytotoxiques, formations Mois Semestre
extérieures
Mise a disposition de petit matériel - peu cher Mois Semestre
Mise a disposition de matériel cher oo oo
Vérification document Semaine Semaine
Embauche oo oo
Tableau 15 : Aide a I'évaluation de la Rapidité
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5.2.Impact

L'impact évalue de facon de facon macroscopique les parametres les plus
importants pour le SMQ de 'URCC. La définition des niveaux d’impact a été décidée en
concertation durant une réunion du groupe de travail. Le Tableau 16 reprend I'échelle
d’'impact. Le classement que nous effectuons a uniqguement pour but de faciliter la

priorisation des actions a mener.

NIVEAU DEFINITION
11 Point majeur du SMQ
12 Processus support
15 Processus pilote
110 Processus de métier

Tableau 16: Pondération de I'lmpact

5.3. Priorisation

Chaque paramétre est divisé en quatre niveaux. Chaque niveau est pondéré sur
une échelle de 10. Le Tableau 17 exprime la criticité en fonction de R et I. Plus la valeur

C est proche de 100 plus I'optimisation du sous-chapitre est prioritaire.

R1 R2 RS R10 oo
110 10 20 50 100 *°
|5 5 10 25 50 *°
12 2 4 10 20 *°
11 1 2 5 10 *°

Tableau 17 : Calcul de la Criticité
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CHAPITRE 4 : LES RESULTATS

1. Dossiers analysés pour les VD-ND

A partir de I'extraction réalisée sur 1 mois, 218 dossiers patients ont été analysés
soit :
e 327 protocoles
e 415 préparations
Nous n’avons retrouvé aucun ordre du jour et 3 comptes rendus qui ont été

analysés pour le diagnostic.

2. Nombre de participation EP

En tout, 8 questionnaires ont été récupérés :
e 5 préparateurs
e 1 pharmacien

e 2 Internes en pharmacie

Compte tenu du faible nombre de participants, les réponses ne sont utilisées
pour le diagnostic que dans les cas suivants :
e Questions subjectives : uniguement si le taux de réponse est de 0% ou de 100%

e Questions objectives : toutes les réponses sont prises en compte

3. Maitrise de la norme I1SO 9001 :2008

Le radar en Figure 5 permet d’illustrer la maitrise des cing chapitres étudiés de la
norme ISO 9001 :2008. Le chapitre 7, réalisation du produit et le chapitre 6,
management des ressources, sont les mieux maftrisés. Dans le contexte d’une URCC, ce
sont les chapitres avec le plus d’impact sur le service rendu et qui doivent étre maitrisés

avant méme 'ouverture de I"'URCC.
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MAITRISE DE LA NORME ISO 9001:2008
4 - Systeme de
management de la
gualité
80%

60%

8 - Mesure, analyse . 5 - Responsabilité de

et amélioration 20% 13% la direction
13% o

25%

7 - Réalisationdu  57% 6 - Management des

0,
produit 72% ressources

Figure 5: Maitrise de la norme ISO 9001:2008

4. Les résultats par chapitre

4.1. Chapitre 4 : Systeme de management de la Qualité

Le chapitre 4 reprend les exigences relatives au systéme de management de la
Qualité. La premiere partie est consacrée aux généralités. La seconde approfondit la
documentation de base nécessaire a tous systéemes de management de la Qualité. Les

résultats sont en annexe 11.

4.1.1. Répartition des types de controles

Le recueil d’information pour le chapitre 4 est constitué a 89% de vérifications
documentaires uniques et a 11% de vérifications documentaires multiples,

principalement des enregistrements.
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4.1.2. Evénements exclus

Trois événements ont été exclus :

e Les évenements sur les processus externalisé : I'URCC est non concernée
e Le sous-chapitre 4.1.d : phrase introductrice du chapitre 6

e Le sous-chapitre 4.1.e : phrase introductrice le chapitre 8

4.1.3. Résultats simplifiés

Le graphique suivant montre la répartition de la maitrise du chapitre.

Chapitre 4 : Systeme de management de la
qualité

Maitrise
Maitrise intermédiaire

Non maitrise

Figure 6 : Répartition de la maitrise du chapitre 4

Le chapitre 4 est maitrisé seulement a 13%. En effet, les documents demandés
par la norme sont en majorité absents ou obsolétes. Pourtant, ils sont nécessaires au

management correct de la Qualité dans I'organisme.
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La norme exige une identification, une documentation et une gestion des

processus de leur systeme de management de la Qualité :

Cartographie des
processus

Fiche descriptive
des processus

Politique qualité

Objectifs qualité
Manuel qualité

Procédure
maitrise de la
documentation
Procédure
maitrise des
enregistrements

Détermine la séquence et I'interaction entre chacun

Non créée

des processus

« Zoom » sur la cartographie pour préciser les

interactions entre chaque processus identifié.

La fiche de description des processus est un outil

synthétique qui permet a la fois de réfléchir sur Non créée

I’organisation du processus et de communiquer

I’essentiel auprés des équipes. Elle constitue un outil

de pilotage qui s’avere utile lors des audits ou des

intégrations de nouveaux collaborateurs pour

présenter le processus.

Document (une page) qui matérialise I'’engagement de

la direction. Elle doit étre signée par la direction et Non créée

affichée dans I'entreprise.

lIs sont I'expression de la politique qualité. Non créés

Document formalisant I'organisation de la Qualité. Free mals
incomplet
Non créée
Non créée

Tableau 18 : Résultats sur la documentation

4.1.4. Résultats détaillés par sous chapitres

Le sous chapitre 4.1 n’est pas maitrisé. En effet, tous les éveénements nécessitent

une cartographie des risques et/ou une fiche descriptive des processus et ces

documents n’ont pas été retrouvés.

Pour le sous-chapitre 4.2, nous avons 16% de mattrise :

e |a procédure maitrise des non-conformités qui est conforme

e |e manuel qualité qui contient les procédures importantes

Cependant, le manuel qualité est incomplet et obsoléte au vu de sa date de

réalisation. L'ensemble des résultats par évenement et caractéristique pour le chapitre

4 sont présents en annexe 11.
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Chapitre 4 : Systeme de management de la

qualité
&4 Maitrise i Maitrise intermédiaire L1 Non maitrise

bV
4‘////////
f

100%
80%
60%
40%
20%

12%
B L
00%
4.1 Exigences 4.2 Exigence relatives
générales a la documentation

Figure 7 : Répartition de la maitrise des sous chapitres 4.1 et 4.2

4.2.Chapitre 5 : Responsabilité de la direction

La norme I1SO 9001 : 2008 met I'accent sur I’'engagement de la direction dans le

chapitre 5. Les résultats sont en annexe 12.

4.2.1. Répartition des types de controles

Le recueil d’information pour le chapitre 5 est majoritairement constitué de
vérification documentaire : 61% de vérification de document unique et 25% de
vérification de documents multiples. L’évaluation du personnel concerne 11% des
évenements. Les événements restant (3%) ont été analysés grace a la réunion avec la

direction.

4.2.2. Evénements exclus

Aucun événement n’a été exclu.
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4.2.3. Résultats simplifiés

L'URCC a un taux de maitrise de 25% pour ce chapitre. La direction est bien
engagée dans l'approche qualité de la gestion de I’'URCC. Malheureusement, le manque
de document évoqué pour le chapitre 4 a une forte répercussion sur la maitrise des

autres chapitres.

Chapitre 5 : Responsabilité de la direction

| Maitrise

Maitrise
intermédiaire

Non maitrise

Figure 8 : Répartition de la maitrise du chapitre 5

4.2.4. Résultats détaillés par sous chapitres

Le sous-chapitre 5.1 montre un taux de maitrise de 60%. Les 40% restant se
répartissent en 20% de « non-maitrisé » (répercussion de linexistence du manuel
qualité) et en 20% de maitrise intermédiaire qui concernent les connaissances

réglementaires et les exigences clients du personnel.

Le sous-chapitre 5.2 reprend l'écoute client. Le manque d’enquéte de

satisfaction et de connaissance des exigences client est un point a améliorer.

La politique qualité est décrite dans le sous chapitre 5.3. Elle est bien définie
dans l'esprit de la direction, 25% de maitrise. Cependant, les documents écrits

permettant I'information aux personnels et aux clients ne sont pas présents.

Les sous chapitres 5.4 et 5.6 sont la planification et les revues de direction. Ce

sont deux thématiques s’appuyant sur la politique qualité, d’ol un pourcentage de
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maitrise peu élevé, respectivement de 16.7 et 31.3%. Il est a noter que les réunions de

directions existent, méme si elles ne reprennent pas en tout point les regles de la norme

SO 9001 :2008.

Le sous-chapitre 5.5 met I'accent sur la répartition de I'autorité. La norme

demande qu’une personne soit en charge du SMQ, organisation, communication, ce qui

n‘est pas encore mis en place au moment de l'autodiagnostic. Cependant les

responsabilités autres que le SMQ sont bien réparties.

L'ensemble des résultats par événement et caractéristique pour le chapitre 5

sont présents en annexe 12.

5.1
5.2
5.3
5.4
5.5
5.6

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
00%

Chapitre 5 : Responsabilité de la direction

i Maitrise k4 Maitrise intermédiaire LI Non maitrise

24 A A

67% 67%

51 5.2 53 5.4 5.5 5.6

Engagement de la direction

Ecoute client

Politique qualité

Planification

Responsabilité, autorité et communication
Revue de la direction

Figure 9 : Répartition de la maitrise des sous chapitres 5.1 a 5.6

4.3. Chapitre 6 : Management des ressources

Le management des ressources : la direction doit fournir les ressources humaines

et matérielles nécessaires pour satisfaire les clients. Les résultats sont en annexe 13.
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4.3.1. Répartition des types de controéles

Les controles ont été pour 50% des vérifications documentaires uniques,
principalement des enregistrements de bon fonctionnement des appareils, et pour 50%
des évaluations par le personnel. Le personnel est entiérement concerné par ce

chapitre, car il s’agit de leurs conditions de travail.

4.3.2. Evénements exclus

Le sous chapitre 6.1 reprend des généralités, il n’a donc pas été testé.

4.3.3. Résultats simplifiés

Sur ce chapitre, I'URCC est a 72% de maitrise. Les conditions de travail, méme si

elles peuvent étre améliorées, sont donc bonnes.

Chapitre 6 : Management des ressources

Maitrise
Maitrise intermédiaire

Non maitrise

Figure 10 : Répartition de la maitrise du chapitre 6

4.3.4. Résultats détaillés par sous chapitres

Le 6.2, ressources humaines, reprend la nécessité d’avoir du personnel qualifié et
de bien définir le poste de chacun (fiches de poste). 'URCC n’a aucun point non maitrisé
sur cette thématique. Cependant, il manquait lors de l'audit certaines feuilles de

validation de formation, dont celle des pharmaciens. Les sous-chapitres 6.3 et 6.4 sont
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tous les deux maitrisés. L'ensemble des résultats par évenement et caractéristique pour

le chapitre 6 sont présents en annexe 13.

Chapitre 6 : Management des ressources

L1 Maitrise k4 Maitrise intermédiaire kd Non maitrise

100%
90%
0, |
80% 56% :
70%
60% i
50% 1100% 1100%
(] 1 1
1 1
40% i
30% 44% |
20% '
10% |
00%
6.1 Mise a 6.2 Ressources 6.3 6.4
disposition des humaines Infrastructures Environnement
ressources de travail

Figure 11 : Répartition de la maitrise des sous chapitres 6.1 au 6.4

4.4, Chapitre 7 : Réalisation du produit

Le chapitre 7 a pour thématique la réalisation du produit, c’est-a-dire le
processus métier. Les résultats sont en annexe 14.

4.4.1. Répartition des types de controles

Le recueil de données est a 87% de la vérification documentaire unique. Nous
retrouvons également 4.8% de vérification de documents multiples, principalement des
ordonnances et des feuilles de fabrication. Il y a également 6.7% d’évaluation par le

personnel et I'audit de pratique.

4.4.2. Evénements exclus

Apres discussion avec le groupe de travail, plusieurs sous-chapitres ont été exclus

du diagnostic.
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Développement et conception
Ce sous chapitre a été exclu, car I'URCC ne congoit pas de nouvelle

thérapeutique.

En effet, lors de l'introduction de nouvelles thérapeutiques ou de nouvelles
recommandations, de nouveaux protocoles peuvent étre créés. Cependant, il s’agit de
protocoles préexistants dans les centres de référence ou proposés par les sociétés
savantes reconnues dans le domaine de la cancérologie. Les pharmaciens associés aux
prescripteurs adaptent les protocoles a leurs pratiques. De méme, lorsque le solvant
utilisé de fagon courante ne convient pas au patient a qui la préparation cytotoxique est
destinée, le protocole est adapté au mieux. Cette adaptation se fait uniquement a I'aide
de source fiable dont le Vidal, Stabilis (étude de haut niveau de preuve) et tout

document officiel.

Vérification du produit acheté

La norme demande : « Lorsque I'organisme ou son client a l'intention d'effectuer
des vérifications chez le fournisseur, I'organisme doit faire état, dans les informations
relatives aux achats, des dispositions pour la vérification et des modalités de libérations
du produit prévus. » Dans le cas de I'URCC du GHE, le fournisseur est interne aux
Hospices Civils de Lyon. En effet, la Pharmacie Centrale gére I'ensemble des achats et
redistribue aux différents établissements selon les besoins de chacun. Les vérifications

des fournisseurs sont donc en dehors des compétences des membres de "'URCC.

Maitrise des équipements de surveillance et de mesures

Le sous-chapitre dans son ensemble a été exclu, a I'exception du paragraphe
« L'organisme doit établir des processus pour s’assurer que les activités de surveillance
et de mesures peuvent étre effectuées et sont effectuées de maniere cohérente par

rapport aux exigences de surveillance et de mesures. ».

En effet, 'URCC ne contient pas d’équipement de surveillance. Le terme
« équipement de surveillance » a été discuté en réunion du groupe de travail. Il a été
décidé que le terme englobait les équipements de contrdle de nos équipements. Il s’agit
donc des équipements de vérification des thermometres, baromeétres, du réseau d’air

de la ZAC, de l'isolateur et des équipements de mesure bactériologique (écouvillons).
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Les surveillances sont effectuées par des organismes indépendants. Cependant
nous nous devons de vérifier que les surveillances et maintenances sur ses équipements
sont faites correctement. Les modalités telles que la fréquence et I'opérateur doivent
étre précisées dans les descriptions des processus. De plus, une tragabilité de ces
surveillances doit étre gardée. C'est pourquoi nous avons gardé I'événement

correspondant.

4.4.3. Résultats simplifiés

L'URCC est a 57% de maitrise. La faiblesse de I'URCC est son systeme

documentaire.

Chapitre 7 : Réalisation du produit

~ : Maitrise
~

Maitrise intermédiaire
()
\ Non maitrise

Figure 12 : Répartition de la maitrise du chapitre 7

4.4.4. Résultats détaillés par sous chapitres

Le sous-chapitre 7.1 concerne la planification de la réalisation, il reprend
I’'ensemble des procédures et documents spécifiques de I’'URCC avec un taux de maitrise

de 58.3%.

Le sous chapitre 7.2, processus relatif aux clients, met en avant un probléme de
communication avec les services. Il existe un manque d’information sur les moyens de

communication entre I'URCC et les services, mais aussi un manque de communication
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au sein de I'équipe de I'URCC lors des changements de paramétre du produit (solvant,

ordre de préparation) en cours de réparation.

Le sous chapitre 7.4 concerne les achats. Bien que les personnes ayant en charge
les commandes soient bien formées, il manque a I'URCC un indicateur de suivi pour
connaitre la justesse de ces commandes. Les procédures de réception ne sont pas

formalisées par une procédure conforme aux BPP.

Le sous-chapitre 7.5 concerne la production. La production est maitrisée ou en
cours de maitrise pour certains points (manque de disponibilité des fiches de poste).
L'URCC est également au clair sur les événements de la norme faisant référence aux
normes en vigueur sur l'activité, ici les bonnes pratiques de préparation. La partie non

maitrisée de ce sous chapitre correspond a des procédures manquantes.

Le sous-chapitre 7.6, maitrise des équipements de surveillance et de mesures,
est en cours de maitrise. En effet, pour I'ensemble des équipements les enregistrements
des mesures de surveillance sont présents, cependant il n’existe pas de fiche descriptive

des processus pour résumer les fréquences et répartir les responsabilités des taches.

L’'ensemble des résultats par événement et caractéristique pour le chapitre 7

sont présents en annexe 14.

Chapitre 7 : Réalisation du produit

L1 Maitrise k4 Maitrise intermédiaire LiNon maitrise

100%

80%
60% 1009
40% 75%
20%
AN
00%
7.1 7.2 7.3 7.4 7.5 7.6

7.1 Plannification de la réalisation du produit

7.2 Processus relatifs aux clients

7.3 Conception et développement

7.4 Achats

7.5 Production et préparation du service

7.6 Maitrise des équipements de surveillance et de mesure

Figure 13 : Répartition de la maitrise des sous chapitres 7.1 au 7.6.
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4.5. Chapitre 8 : Mesure, analyse et amélioration

Le chapitre 8 a pour thématique I"amélioration continue. Nous pouvons noter

que les activités qui sont exigées couvrent 2 sujets distincts :

e Le produit

e Le systéeme qualité

Les résultats sont en annexe 15.

4.5.1. Répartition des types de controles

Le recueil a été fait a 95% par vérification de documents uniques, 2% de

vérification de documents multiples et 3% de réunions avec la direction.

4.5.2. Evénements exclus

Le sous-chapitre 8.1 est purement introductif, il n’a donc pas été testé.

4.5.3. Résultats simplifiés

Ce chapitre est celui ou la marge de progression est la plus importante avec 87%

d’événements non maitrisé.

Chapitre 8 : Mesure, analyse et amélioration

A 3 /
&
/ Maitrise

Maitrise intermédiaire

Non maitrise

Figure 14 : Répartition de la maitrise du chapitre 8
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4.5.4, Résultats détaillés par sous chapitres

Le sous chapitre 8.1 est purement introductif, il n’a donc pas été testé. Le 8.2

concerne la surveillance et la mesure :

e Satisfaction client : non fait

e Par audit interne planifié : non fait

e Surveillance de processus : non fait

e Surveillance des produits : maitrisé

Les sous-chapitres 8.3, 8.4 et 8.5 correspondent respectivement a la maftrise du

produit non conforme, I'analyse des données et a I'amélioration. Ces événements
reposent principalement sur quatre documents fondamentaux qui n’existent pas encore
al’'URCC:

e La procédure de gestion des produits non conformes

e La procédure des actions correctives

e La procédure des actions préventives

e Compte-rendus d’analyses reprenant tous les indicateurs qualité et de

production

L’'ensemble des résultats par événement et caractéristique pour le chapitre 8 est

présent en annexe 15.

Chapitre 8 : Mesure, analyse et amélioration

i Maitrise i Maitrise intermédiaire LI Non maitrise

100%
80%

0,
60% 1009
40%

20%

00%
8.1 8.2 8.3 8.4 8.5

8.1 Généralités

8.2 Surveillance et mesurage

8.3 Maitrise du produit conforme
8.4 Analyse des données

8.5 Ameélioration

Figure 15 : Répartition de la maitrise des sous chapitres 8.1 au 8.5
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5. Les résultats par processus

Le processus pilote est représenté par les chapitres 5, Responsabilité de la
direction, et 8 (Mesure, analyse et amélioration). Il s’agit du processus le moins bien
maitrisé avec 73.3% d’évenements non-maitrisés. Le processus de réalisation, chapitre
7, hors achat, atteint un taux de maitrise de 36.1%. Le processus support est porté par
les chapitres 4 (Systeme de management de la Qualité), et le 6 (Management des

ressources), associé au sous chapitre 7.4 (Achat). Ce processus est maitrisé a 36.6%.

Processus

B Maitrise [ Maitrise intermédiaire LI Non maitrise

100%
80%
60%

40%

20%

00%
Processus Pilote Processus Processus
Réalisation Support

Figure 16 : Répartition de la maitrise de processus

6. Axes d’amélioration

6.1. Priorisation

La priorisation de chaque sous-chapitre est faite dans le Tableau 19, avec les

détails de I'impact et de la rapidité.
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Exigence

4.1 Exigences générales
4.2 Exigences relatives a la documentation

5.1 Engagement de la direction

5.2 Ecoute client

5.3 Politique qualité

5.4 Planification

5.5 Responsabilité, autorité et communication
5.6 Revue de la direction

6.1 Mise a disposition des ressources
6.2 Ressources humaines

6.3 Infrastructures

6.4 Environnement de travail

7.1 Planification de la réalisation du produit
7.2 Processus relatifs aux clients

7.3 Conception et développement

7.4 Achats

7.5 Production et préparation du service

7.6 Maitrise des équipements de surveillance et de mesure

8.1 Généralités

8.2 Surveillance et mesurage

8.3 Maitrise du produit conforme
8.4 Analyse des données

8.5 Amélioration

Impact

2 1 2
1 2 2
1 2 2
1 5 5
1 5 5
1 2 2
1 10 10
NC NC NC
2 oo 00
2 1 2
2 1 2
10 5 50
10 10 100
NC NC NC
10 5 50
10 5 50
10 5 50
NC NC NC
5 1 5
5 5 25
5 1 5
5 5 25

Rapidité

[ER
[S2]
(%]

Priorité

Tableau 19 : Calcul de la priorité de chaque sous chapitre

6.2. Axes améliorés

Le premier point mis en avant, avec une priorité 100, est donc le processus relatif

au client (chapitre 7). Pour améliorer ce point, il est nécessaire de favoriser la

communication dans le service, principalement lors de modification des protocoles

médicaux. Mais aussi avec les services en mettant a disposition les informations

nécessaires, un annuaire téléphonique spécifique des besoins de 'URCC.
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Le deuxieme niveau de priorité, avec un score de 50, concerne : les autres parties

du chapitre 7.

= Planification de la réalisation du produit : Mise a jour/création d’une partie des

procédures spécifiques de 'URCC, dont celle des contrbles environnementaux.

= Processus relatifs aux clients : Nécessité d’une formation du personnel de 'URCC
sur la définition d’'une norme opposable et celle utilisée dans le domaine particulier de
la préparation des chimiothérapies. Un point devra également étre fait sur le service
rendu par 'URCC. Pour cela, il est nécessaire qu’une charte qui reprendra les principaux
points d’intérét pour la bonne marche de I’'URCC soit rédigée : conditions d’envois des
prescriptions, conditions de retours des préparations (délais, transport, etc...). La mise

en place d’un suivi de la satisfaction client est également a prévoir.

= Achats : Il s’agit principalement de la mise en place d’indicateur de suivi des
commandes. En seconde ligne, une procédure de réception suivant les BPP doit étre

rédigée et un suivi des dispositifs médicaux stériles en essai devra étre organisé.

= Production et préparation du service: La fiche de poste du pharmacien
responsable de I"URCC et la procédure de gestion des transports des préparations

cytotoxiques sont a rédiger.

= Maitrise des équipements de surveillance et de mesure: documents,

procédures, permettant de redéfinir la surveillance des équipements de surveillance.

Les autres évenements seront étudiés au fur et a mesure dans un objectif

d’amélioration continue.
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Chapitre 5 : DISCUSSION - CONCLUSION

1. ISO 9001:2015

Une nouvelle version de la norme ISO 9001 est parue en 2015 apreés le début de

ce travail. Cette version n’a donc pas pu étre prise en compte.

Les principaux changements viennent d’une nouvelle philosophie qui s’articule
autour de cing grandes tendances :

e Anticiper les besoins et les attentes des clients et des parties intéressées

Relier la stratégie a la démarche qualité autour de trois piliers : le leadership,
I"approche processus et le management des connaissances

Maitriser la chaine de valeur

Evaluer et améliorer les performances du systéme de management

Intégrer les différents domaines de management

Lors du lancement du projet, la norme ISO 9001 :2015 n’était malheureusement
pas encore disponible. Cet autodiagnostic est donc basé sur la norme ISO 9001 :2008. Le
but de ce projet n’est pas la certification en elle-méme, mais de situer I'lURCC dans la

démarche qualité de I'ISO 9001.

La différence principale entre les deux versions réside dans la diminution du
nombre de documents obligatoires. Cependant, dans la version 2015, si certains
documents ne sont plus imposés, leur contenu doit toutefois étre disponible sous une
forme quelle qu’elle soit. La version 2008 est une bonne base pour le systeme de

management de la Qualité.
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2. Etablissement des outils de diagnostic

2.1. Etablissement d’une cartographie simplifiée des processus et analyse des

résultats

Nous avons choisi une approche par chapitre pour une meilleure lisibilité.
Cependant, une approche par processus a également été envisagée. Pour cela une
cartographie des processus, c’est-a-dire une représentation graphique du
fonctionnement de I’entreprise a travers un ensemble de processus (Annexe 2) a été
faite avant le diagnostic. La cartographie des processus est un document clé dans la
norme ISO 9001 :2008 et pour la Qualité dans son ensemble. Le document n’existant
pas, il nous est apparu pertinent d’en créer une version simplifiée pour nous aider dans

notre démarche.

Les chapitres de la norme ISO 9001 :2008 ont été classés dans les différents
processus de la cartographie : processus de management, support et réalisation. Une

analyse par processus a donc pu étre effectuée en fin de diagnostic. (Annexe 11 a 15)

Le découpage en processus est logique et permet une meilleure compréhension
des fonctions et de la valeur ajoutée de chaque acteur. Il apporte une vision globale de
I'entreprise. Cependant le découpage par chapitre permettra de ré-auditer uniqguement

les points qui ont fait I'objet de mesure d’amélioration pour vérifier leur efficacité.

2.2. Evaluation par le personnel

Il était important de ne pas surcharger le questionnaire pour éviter un
remplissage aléatoire par les personnes concernées. Le recueil de données devait étre
important et fiable. Quelques problématiques se sont posées, principalement le manque
de compréhension des préparateurs en pharmacie face au terme « politique qualité ».
La demande la plus fréquente a été d’expliquer le terme en question, cependant nous
avons choisi de ne pas donner trop d’explications sur le questionnaire pour ne pas créer
de biais. En effet le but du questionnaire est d’évaluer la connaissance des personnes
travaillant a 'URCC. Le nombre limité de réponses peut provenir du manque de
connaissances sur le sujet qui a pu démotiver les membres de I'équipe. Le fait que la

rotation des préparateurs soit plus faible au moment de I'étude peut également étre
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une explication. De plus le changement d’interne a lieu tous les 6 mois. La période

d’évaluation a été trop courte par rapport a cette période.

2.3.Valeur limite des VD-ND

Pour la validation des VD-ND, nous avons choisi de mettre une valeur limite de
maitrise pour la notation de niveau 1 a 75%, c’est-a-dire qu’au-dela de 75%, la
caractéristique est considérée comme maitrisée. Cette valeur a été validée en réunion,
mais n’a pas de justification scientifique. La deuxieme possibilité aurait été de mettre la
limite a 100%. Cette limite aurait été pertinente pour les FF et les ordonnances, alors
qgue pour les ordres du jour, les compte-rendus de réunion, les plannings cette limite

apparaissait trop stricte.

Bien que cette limite soit critiquable, elle n’a pas d’impact sur nos résultats. En

effet, nous n’avons retrouvé aucun pourcentages entre ]75% et 100%]. Si nous devions

reprendre I'autodiagnostic, cette limite pourrait étre modifiée.

2.4. Patient traceur : Certification HAS

La méthode du patient-traceur est une méthode rétrospective d’amélioration de
la Qualité des soins en équipe pluri-professionnelle et pluridisciplinaire. Elle prend en
compte I'ensemble du parcours du patient dans I'établissement. Ainsi, toutes les
interfaces entre le patient, les professionnels de santé et les collaborations
interdisciplinaires sont prises en compte. L'expérience du patient et de ses proches est

également évaluée.

Cette méthode est mise en ceuvre dans le cadre de la certification HAS V2014.
Elle aurait pu s’appliquer a I’évaluation de I"'URCC par rapport a la norme ISO 9001, car
elle permet d’évaluer 'ensemble des processus impliqués. Elle correspond a un type

d’évaluation possible durant une certification ISO.

Cependant, elle ne permet pas de controler tous les éléments demandés dans le
détail. De plus l'autodiagnostic concerne uniquement le processus de I'URCC. La

technique du patient traceur, pour étre correctement menée, aurait demandé un
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autodiagnostic du processus de prise en charge d’un patient cancéreux dans son
ensemble. Au vu du temps imparti, nous avons décidé de centrer I'étude sur

I’'autodiagnostic.

3. Biais du diagnostic

Plusieurs biais sont présents dans cette étude. Le premier est qu’il s’agit d’une
étude réalisée en interne. Aucun membre extérieur n’a participé au recueil de données.
Seul M. Magnin lors des réunions du groupe de travail et Mme Preynat par
I'intermédiaire de sa validation des grilles de données, ont apporté un avis extérieur.

Pour réduire ce biais, nous avons organisé le recueil de données en duo.

Les mini-audits ont été réalisés par la pharmacienne assistante de 'URCC, Laura
Delpech. La pharmacienne faisant partie du groupe de travail de ce projet, elle est

entierement impliquée dans la démarche qualité, ce qui peut limiter ce biais.

4. Chapitre 7 : Le processus métier

Le Chapitre 7 représente le processus métier. Un pourcentage de maitrise plus
important était donc attendu. Les raisons de cette faiblesse s’expliquent principalement
par le fait que les grilles d’analyse ont été étalonnées d’aprés la théorie et non par

rapport aux pratiques du service qui est dans un état de transition.

Point audité Point faible

La biologie n’est pas demandée en

Vérification des ordonnances , . , .
systématique pour I'un des services

Manque de procédure actualisée suite au

Procédure spécifique de 'URCC .
changement d’équipement

Fiche de poste pharmacien de I'lURCC
Fiche de poste manquante suite aux différents
changements d’organisation

L’organisation était en cours de mise en

Transport . .
P place lors de I’état des lieux

Tableau 20 : Comparaison 1SO9001:2008 - 1SO9001:2015
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5. Informatisation : EASILY

5.1. Généralité

EASILY est une série de logiciels en cours de développement par les HCL pour les

professionnels de santé hospitaliers.

5.2. EASILY et URCC : Module CHORUS

Au niveau de la chimiothérapie, un module spécifique est en cours de
développement. Il permettra I'informatisation, le suivi et la tracabilité de toutes les
étapes, de la prescription a I'administration, de I'ensemble des molécules composant le

protocole de chimiothérapie.

Le module permettra également de valider en temps réel la libération
pharmaceutique des préparations cytotoxiques. Le module apportera une plus grande
sécurité via la mise en place d’alertes liées soit aux protocoles, soit aux molécules, soit

aux données biologiques.

De nos jours, 'utilisation d’un logiciel adapté aux besoins spécifiques de la santé
semble étre une évidence voire une nécessité [34] [35] [36] [37]. Il est attendu de
CHORUS une diminution des erreurs de « recopiage » des protocoles dans le logiciel de
fabrication. Bien que les logiciels ne permettent pas d’éviter toutes les problématiques
[38] [39], CHORUS devrait rendre plus accessible les données biologiques et les
documents nécessaires a la prescription et la validation des cytotoxiques comme par

exemple les réunions de concertation pluridisciplinaire.

Dans la norme I1SO 9001:2008, I'informatisation n’a pas d’impact direct hormis
pour le chapitre 8 (Mesure, analyse et amélioration) qui demande [I'analyse
d’indicateurs de suivi. En effet, le logiciel CHORUS permettra d’extraire un certain

nombre nombres d’indicateurs essentiels a la mise en place du SMQ.

Le module CHORUS a pour but de sécuriser le parcours de soin au méme titre
que l'application de la norme ISO 9001 :2008 et pourra peut-étre un jour étre un

support pour son application concernant tous les processus.
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CONCLUSIONS

MEMOIRE SOUTENU PAR Mme GILET Christelle

L'Unité de Reconstitution Centralisée des Cytotoxiques (URCC) produit des
préparations magistrales conformes aux Bonnes Pratiques de Préparation opposables.
Afin d’élargir le champ d’investigation, la démarche de certification 1ISO 9001 a été
étudiée. Cette certification n’est pas une obligation réglementaire mais une démarche
volontaire de la part du service et de la direction. La préparation des médicaments
cytotoxiques requiert une vigilance majeure a toutes les étapes du processus. Adaptée a
I'organisation de I"'URCC, la norme ISO 9001 permettrait d’améliorer la sécurité du
patient, les relations avec les services de soins ainsi que la sécurité et le bien-étre du
personnel hospitalier. La démarche qualité d’amélioration continue imposée dans le

cadre de la norme ISO 9001 s’adapte donc parfaitement au circuit des cytotoxiques.

L’étude de conformité organisationnelle de I'URCC avec la norme I1SO 9001 :2008
nous a permis de mettre en évidence les points maitrisés et les points faibles du secteur
au niveau du systeme de management de la qualité. Les faiblesses se trouvent
principalement dans le nombre limité de documents (cartographie des processus,
procédures et enregistrements) et d’indicateurs de suivi. Les systemes de
communication sont également imparfaits. Les domaines les mieux maitrisés sont
relatifs au management des ressources et a la réalisation du produit. La norme 1SO 9001
ne s’intéresse pas directement a la conformité des préparations réalisées a I’'lURCC mais
au Systeme de Management de la Qualité dans son ensemble. Grace a ce diagnostic, il a
été montré que les préparations réalisées a I'URCC sont conformes a la norme
opposable mais que l'organisation peut étre améliorée pour augmenter la sécurisation

et le rendement de 'unité.
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A la suite de cet état des lieux, une partie des documents nécessaires et
précédemment manquants ont été rédigés, permettant ainsi une certaine avancée dans
la démarche qualité. De plus, I'arrivée d’'un nouveau logiciel de prescription et de
fabrication des chimiothérapies apportera de nombreux indicateurs de suivi et facilitera
la communication. La mise en place de la norme imposera des changements selon les
différents axes d’amélioration mis en avant par cette étude. Ces axes devront donc étre
appliqués progressivement, avec l'adhésion de I'ensemble du personnel pour une
démarche plus performante. Ce travail a d’ores et déja permis de mettre en avant les

possibilités d’amélioration de 'URCC de maniere pédagogique.

Le Président du Jury,
{Mom et Signature) ? R r

YU ET PEEMIS D'IMPRIMER
Lyon, le

Vu, La Directrice de I'TSPB Faculté de
Pharmacie de Lyon

Pour le Président de "Université Clapde
Bernard

T
e

Professeur Christine VINCIGUERRA
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Cartographie des processus ~

~ Annexe 2
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~ Annexe 3 : Outil Excel de diagnostic : page d’accueil ~

AUTODIAGNOSTIC Norme ISO 9001

Date :

Site :

Nom de I'évaluateur :
Fonction de I'évaluateur :
Mail :

&

Signature :

Echelle de notation

IMPORTANT

employée

A Qui sert cet outil ?

¢ PUI : Domaine de la fabrication pharmaceutique en ZAC

Pourquoi la norme ISO 9001 ?

¢ Auto évaluation par rapport a la norme 1SO 9001
e Garantir la sécurité pour les patients et pour le personnel
o Améliorer I'efficience

* Maitriser les risques d'erreurs

Mode d'emploi de I'outil :

e Onglet "contexte" : Remplir les données

eEffectuer les recherches documentaires de I'onglet VD / VD-ND /

VD-ND bis / Mini audit / RAD / EP

e La notation de premier et de deuxiéme niveau est retranscrit de

fagon automatique dans les onglets chapitres
e Les résultats par chapitre et par processus s'affichent dans
I'onglet "Bilan"

Prénom Nom Fonction
Etat de réalisation :
Signification Cotation
L'action n'est pas entreprise Non maitrisé 3
L'action est en cours Encours de maitrise 2
L'action est terminée et N
. Maitrisé 1
effectrice
Abréviation Signification
VD Veille documentaire
VD - Nd Veille documentaire - Nb = préciser le nombre de documents a
vérifier
Enguéte personnel
Ep Pharmacien
Interne
Préparateur qui ont tourné sur les 3 derniers mois
RaD Revue avec la direction
RD Revue de direction
OdJ Ordre du jour
PP Processus Pilote
PM Processus Métier
PS Processus Support
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~ Annexe 4 : Outil Excel de diagnostic : VD ~

2: Maitrisé : créé eta jour
1: non maitrisé : non créé

N n © N L3
,5 _S' _5 ,:‘;' g Evénement Caractéristique
g g g g g 4 controler de I'événement

S S S S S
Processus
41 71 Cartographie des processus de I'URCC
41 -> Critére de validation des processus
41 -> Méthodes de validation des processus
41 752 Fiche descriptive des processus de I'URCC
41 -> Critére de validation des processus
a1 - Méthodes de validation des processus
. -> les critéres définis pour la revue et I'approbation
- des processus
823 o Par le pilote du service
2 - Surveillance processus -Fiche descriptive des * Fréquence déterminee
823 processus « Définir la méthode : monitoring, mesure, autre
823 « Indicateur par étape
76 -> Qualification de I'isolateur
76 -> Sonde température réfrigirateur
7.6 -> Sonde pression ZAC
7.6 -> Sonde température ZAC
7.6 -> Sonde hydrométrie
76 - Ecouvillon bactériologique
Document Qualité
* Presence
421 51 - " * Daté
Politique Qualité s
421 * Signé
421 * Objectif qualité
53 o Satisfaire aux exigences clients
53 - Engagement o Satisfaire aux exigences réglementaires
53 I- Amélioration continu
53  Fréguence
-> MAJ "
53 * Qui
421 5 Déclaration d'objectifs qualité
—_— * Déclaration d'objectifs qualité" : libellé, échéance, date et signature
- Objectif qualité direction
54.1 * Envoie au personne destinataire
421 * Daté
421 o Signé
422 « Définition des activités de I'entreprise
5.1 * Objectif qualité
5.1 * Indicateur d'objectifs qualité
422 * Politique qualité
422 Manuel qualité « Organigramme

422 ¢ Domaine d'application-activité
422  Définition et terminologie
422 * Justification des exclusions
422 * Procédure ou référence

422 * |dentification de vos processus (cartographie+ fiche descriptive)

21 - Définition des enregistrements et procédures

nécessaires
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751

751

722
722

751

755
755
755

71
751
751
7.5.1
751
754

71

71

71

71

722
722

83
83

852
852

853
853

8.4
8.4
8.4
8.4
84

822

Enregistrement

Enregistrement des NC
Enregistrement des actions des NC

Enregistrement des actions correctives

Enregistrement des actions correctives  Cloture
Enregistrement des actions préventives
Enregistrement des actions préventives o Cloture

Planning de surveillance

¢ Thermometre ZAC - Frigo
* Pression ZAC

* Pression isolateur

* Microbiologie de surface

* Microbiologie air

|Suivi des indicateurs

* Enregistrement

Technique
Délai standard - horaire d'ouverture

« Certification, autorisation,...
* Enregistrement etude de délais

|Contrat avec les services

¢ Enregistrement

"Compte rendu” d'analyse

* Presence

o Satisfaction client

* Conformité aux exigences relatives au produit
 Caractéristiques et les évolutions des processus
 Caractéristiques et les évolutions des produits
 Fournisseurs

Evaluation de |a satisfaction client
Evaluation clients sur |'évolution de la satisfaction
des exigences

* Enregistrement

¢ Enregistrement

Procedure-Mode opératoire URCC

Procédure - Mode opératoire spécifique au produit

-> Procédure de réception (BPP)

-> Validation pharmaceutique des prescriptions

-> Asclepios

-> Procédures- Instruction de travail

-> Description des techniques
Identification de la préparation

Une préparation a la fois
-> Préparation des plateaux
-> Préparation des cytotoxiques
- Conditionnement
-> Etiquetage
-> Double contréle des feuilles de fabrication par
une personne habilitée
- Double contréle des volumes de fabrication par
une personne habilitée
-> Double contréle des réactifs de fabrication par
une personne habilitée

-> Conditionnement - Protection : Procédure - Mode

opératoire

-> Stockage : procédure - Mode opératoire
-> Libération pharmaceutique des préparations

-> Activité de libération

- Procédure en cas de perte de dossier

-> Rappel des lots

-> Sous traitance

- Incident

-> Elimination des dechets

-> Destruction des produits périmés et/ou non
administrés

-> Création / modification de protocole

- Description des techniques d'utilisation de
I'équipement

-> Délais WE et jour férié

* Type - Vérification lors de la réception

* Condition - Vérification lors de la réception
 procédure - Mode opératoire

o procédure - Mode opératoire
* Habillage -

* Fabrication

* Procédure - instruction de préparation
* Procédure - instruction de préparation
 procédure - Mode opératoire
 procédure - Mode opératoire
 procédure - Mode opératoire
 procédure - Mode opératoire

 procédure - Mode opératoire
 procédure - Mode opératoire

 procédure - Mode opératoire

 Produit nécessitant une protection contre la lumiére

 Perfuseur adapté au service et au produit
* Poche emballée dans I'isolateur

¢ Maintient entre 2-8°C pour le PA sensible a la chaleur

* procédure - Mode opératoire

* Par le pharmacien ou I'interne

* Contréle qualitatif (solvant - limpidité)
* Controle semi quantitatif

¢ Contréle des DM

* procédure

* procédure - Mode opératoire
 procédure - Mode opératoire

* procédure - Mode opératoire
 procédure - Mode opératoire

* procédure - Mode opératoire

 procédure - Mode opératoire

* Procédure Astreinte Lyon Sud
* Procédure Méthotrexate
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11
75.1

71

75.1

75.1

75.1

751

75.1

75.1
75.1
75.1
75.1

753
753
753

753

153
153
753
753

822
822
822
822
822
822
822
822
822
822
822

- Date péremption

- Procedure ZAC - Surveillance des parametre
environnementaux

- Surveillance de la température du réfrigérateur
1
- Surveillance de la surpression de I'isolateur -
étanchéité 1/j

- Planning de surveillance

- Activité de gestion des transports

- Gestion des stock

* procédure - Mode opératoire

* procédure - Mode opératoire
» procédure - Mode opératoire

* procédure - Mode opératoire

» Thermometre ZAC - Frigo
o Pression ZAC

* Pression isolateur

+ Microbiologie de surface
+ Microbiologie air

* Planning de surveillance de I'envirronement

* Moment

* Par qui

* Tragahilité

* Procedure 2015
* Indicateurs de suivi

Réglementaire

|Exigences réglementaire du produit

* Respect des BPP (certification, EPP,...)

Etiquettes - BPP

Enregistrement - BPP (FF et logiciel)

* nom du produit et dosage

* numéro de lot et fournisseur

o références aux spécifications correspondantes et aux procédures écrites
de contréle

» références des réactifs utilisés

* résultats datés et signés des observations

+ identification des opérateurs

» décision d'acceptation ou de refus datée et signée

Audit - Conservation des enregistrements
Action corrective sans délais indu
Activité de suivi

Audit

Audit - Evaluation des dispositions SMQ ¢ Grille d'audit
Audit - Evaluation de 'efficacité du SMQ » Grille d'audit
Audit - Evaluation de I'évolution du SMQ o Grille d'audit

* Programme (Importance - ATCD)

o Critere
Audit planifié o Champs

+ Méthode

» Auditeur externe au service et qualifié

* Enregistrement de la cloture de |'action (ou des actions)
» Enregistrement de la cldture de I'action (ou des actions)
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55.1
55.1
55.1
55.1

552

552

552

552

552

552

6.2.2
6.2.2
6.2.2
6.2.2

6.2.2
6.2.2
6.2.2
6.2.2

6.2.1

6.2.1

6.2.1

6.2.1

6.2.1

6.2.1

6.2.1

6.2.1

6.2.1

6.2.1

6.2.2
6.2.2
6.2.2
6.2.2

6.2.2
6.2.2
6.2.2

6.2.2

75.1
75.1
751
751
751

75.1
75.1
75.1

752

752

752

752

Formation - Fonction

Fiche de poste

- Attribuées a des personnes désignées
compétentes - instruction

- Attribuées a des personnes désignées compétentes -
utilisation equipement

- Attribuées a des personnes désignées compétentes-
disponibilité et utilisation des equipement de surveillance

¢ Pharmacien
* Interne

* Préparateur
¢ 5SAHU

¢ Pharmacien
* Interne

¢ Pharmacien
* Interne

* Préparateur
¢ 5AHU

¢ Pharmacien
* Interne

* Préparateur

Représentant qualité
-> Assurer une surveillance

- Assurer |'amélioration
- Surveiller la sensibilisation du personnel

- Lien avec la direction
- Situation a modifier de fagon importante

- Impossibilité de trouver un accord avec le
personnel d'encadrement

-> Demandes d'actions formalisées

* Contrat
¢ Fiche de poste

* Fiche de poste
¢ Fiche de poste

¢ Fiche de poste

* Note a la direction
* Note a la direction

* Note a la direction

Dossier "personnel” contenant tous les documents de
preuve (ND)

- Evaluation de la compétence des pharmaciens

- Evaluation de la compétence des Internes

- Evaluation de la compétence des préparateurs - cadre

-> Evaluation de la compétence des 5SAHU

* Dipléme

o Attestation de formation externe
* Attestation de formation interne
* Curriculum Vitae

 Formation initiale (dipléme-CV)

* Formation professionnel (fiche validation- CV)
* Formation continue (fiche validation- CV)
 Formation initiale (dipléme-CV)

* Formation professionnel (fiche validation- CV)
* Formation continue (fiche validation- CV)

* Formation initiale (dipléme-CV)

¢ Formation professionnel (fiche validation- CV)
* Formation continue (fiche validation- CV)

* Expérience (contrat?)

 Formation initiale (dipléme-CV)

* Formation professionnel (fiche validation- CV)

* Formation continue (fiche validation- CV)

Formation int/ext pharmacien
Formation int/ext internes
Formation int/ext préparateurs
Formation int/ext SAHU
Formation pharmacien
Formation internes

Formation préparateurs
Formation 5AHU

Revalidation du personnel
Revalidation du personnel

» Document de formation +/- signature
» Document de formation +/- signature
» Document de formation +/- signature
» Document de formation +/- signature
* Fiche de validation

* Fiche de validation

« Fiche de validation

* Fiche de validation

¢ Enregistrement

* Procedure
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5.1
542
542
542

5.1
5.1
5.2

5.2

553

6.4
6.4
6.4
6.4
6.4
6.4

75.1
752
751
752

71

71

71

71

75.1
75.2

25
752

76

76

76

76

76

755

71

71
75.1

751

71

722
722
722
722

723
723

74.1
742

824

Environnement - Equipement

Environnement : Température

Environnement : Pression (ZAC)

Environnement : Poussiere

* Feuille d'enregistrement
*<25°C

o Feuille d'enregistrement
*10-15Pa

* Feuille d'enregistrement
¢ ZACclasse D

Equipement : Réalisées selon des méthodes
pertinentes (écrites ou pas) et appliquées
systématiquement

Sonde température réfrigirateur
Sonde pression ZAC
Sonde température ZAC

Sonde hydrométrie

Ecouvillon bactériologique

¢ Procedure isolateur

¢ Procedure ZAC - presence

* Procedure ZAC - Hygiéne

* Procedure ZAC - Habillage
 Procedure ZAC - Entrée matiére
 Procedure ZAC - Maintenance

eDocument ZAC :Surveillance des parameétres de |'environnement
« Enregistrement : Maintenance/Qualification isolateur

* Enregistrement : Maintenance/Qualification ZAC
Enregistrement : Validation/qualification biomédicale
Enregistrement : Validation/qualification biomédicale
Enregistrement : Validation/qualification biomédicale
Enregistrement : Validation/qualification biomédicale

Enregistrement : Validation/qualification biomédicale

Autre

Fiche de suivi de livraison

Planning de commande
Fréquence RD

Planning hebdomadaire

Planning préparateur /pharmacien

Planification - Revue de mis en place SMQ - CR

¢ Planning

* Désignation de responsable qualité
e Outils de suivi
* Méthodes de communication

|Dispunibi|ité des données - Logiciel avec tableau de bord

Réception commande (prescription) - Validation
pharmaceutique

¢ Ordonnance + FF

|Feui|le de fabrication pour chaque préparation (ND)

Double contrédle des feuilles de fabrication par une
personne habilitée

Double contréle des feuilles de fabrication par une
personne habilitée

Double contrdle des feuilles de fabrication par une
personne habilitée

Libération pharmaceutique des préparations

Pas de délivrance si toutes les étapes n'ont pas été
effectuées

¢ Dossier de lot

¢ Dossier de lot

¢ Dossier de lot
e Dossier de lot

¢ Dossier de lot

Modification des exigences client - Amendement
des documents correspondants : Ordonnance et FF

Intercure

¢ Retrait des documents obsolétes

¢ Conservation des documents avec la mention "annulé"
* Dossier "erreurs médicamenteuses”

e Ecart entre 2 ordonnances

Retours clients
- Téléphone - fax - mail - direct
- Intranet

¢ Enregistrement?
* Ennov

Achat - Consommable DM/Essais

Personnel formé aux achats

¢ Enregistrement

o Préparateur formé au secteur chimiothérapie

o Préparateur non formé sous contrdle d'un préparateur formé ou du
pharmacien

Communication : enregistrements ou autre
documents

Ecoute client - étude qualitative externe

Respect des attentes Clients - Enquéte de satisfaction
quantitative

Mode de communication efficace - CR revue de mise
en place SMQ (RD)

* Satisfaction client
* Exigence réglementaire
¢ Enregistrement

¢ Enregistrement

¢ Entre pharmacien - interne - préparateur - 5SAHU
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542

542

5.6.1

5.6.1

5.6.1

5.6.1

5.6.1

563

5.63

5.63

5.6.2

5.6.2

5.6.2

5.6.2

5.6.2

5.6.2

ND

ND

ND

823 ND

ND

ND

ND

ND

ND

~ Annexe 5 : Outil Excel de diagnostic : VD-ND ~

Page 1

3 : Maitrisé : créé et a jour
: cours de maitrise : créé et non a jour

1:non maitrise : non créé

Conclusion %de C C Doc1 Doc2 Doc3
* Evaluation des risques #DIV/0! #DIV/0!
* Prévoir les dispositions applicables #DIV/0! #DIV/0!
RD -CR
« Fixez un calendrier des actions #DIV/0! #DIV/0!
¢ Analyse des indicateurs CR RD #DIv/0! #DIv/0!
-> Avancement du plan d'action (RD) * Enregistrement - document de cl6ture #DIV/0! #DIV/0!
¢ Direction #DIV/0! #DIV/0!
Qui participe - CR RD o Le pharmacien en charge de I'URCC #DIV/0! #DIV/0!
* Referentes #DIV/0! #DIV/0!
* Statuer du fonctionnement de I'URCC #DIV/0! #DIV/0!
Finalité - CR RD * Faire émerger des actions d'amélioration #DIV/0! #DIV/0!
* Validation cr précédent #DIV/0! #DIV/0!
* Points examiner #DIV/0! #DIV/0!
-> CR RD - Enregistrement des revues de e
.  Décisions #DIV/0! #DIV/0!
direction
* Détailler les actions (qui, quoi, comment, 4IV/0! V0!
ou)
-> CR-RD : Amélioration systeme QHSE #DIV/0! #DIV/0!
-> CR-RD : Amélioration produit #DIV/0! #DIV/0!
-> CR-RD : Action relative aux ressources #DIV/0! #DIV/0!
0dJ - RD : - Résultats des audits #DIV/0! #DIV/0!
- Retours d'informations clients #DIV/0! #DIV/0!
- Evolution de la satisfaction #DIV/0! #DIV/0!
-> Environnement de travail et objectifs #DIV/0! #DIV/0!
-> Conformité du produit / NC #DIV/0! #DIV/0!
-> Etat des actions préventives et correctives #DIV/0! #DIV/0!
Actions issues des revues de direction
6, ; #DIV/0! #DIV/0!
précédentes
Changement futur pouvant affecter le systéme
> Chang utur pouvant atiecter fe sy s/l | #ov/o!
de management de la qualité (si)
-> Recommandations d'amélioration : suggestions #DIV/0! #DIV/0!
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~ Annexe 7 : Outil Excel de diagnostic : RAD ~

3: Maitrisé ; créé eta jour
2 : En ours de maitrise : créé et non a jour

1: Non maitrisé : non créé

Thémes Questions Réponses Acquisition
Quelle est-elle?
Politique qualité
Est-elle adaptée a 'entreprise (auditeur juge)
quels sont-ils?
En quoi sont-ils cohérents avec I'entreprise et la politique qualité? (auditeur
Objéctifs quaité | prise et a politique qualité?
juge)
Sont-ils réalisables?
Comment évaluez-vous la satisfaction clients?
Satisfaction client
Comment évaluez-vous ['évolution de la satisfaction clients?
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~ Annexe 8 : Outil Excel de diagnostic : Mini audit ~

Date
Effecteur
75.1 Ordonnance incompléte * Correction téléphonique (Opérationnel)
Nb d'ordonnance .
. Conclusion
analysée
Nb d'erreur mis en
. #DIV/0!
evidence
Nb d'appel pour
) PP . P #DIV/0! #DIV/0!
confirmation
755 Préservation du produit

Nb de préparation Conclusion
Transport avec

P . ) #DIV/0! #DIV/0!
protection Physique
Transport avec

P . . #DIV/0! #DIV/0!
protection thermique
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~ Annexe 9 : Questionnaire EP ~

Client = service

La satisfaction client est une
notion que vous qualifieriez de :

Une communication a-t-elle été

faite a ce sujet ? oul

Mentionner ce qui pour vous sont
les attentes clients :

Vos activités vous paraissent-elles

pertinentes et importantes ? oul

Réglementaire

La réglementation est une notion

Tres important Important

NON

NON

gue vous qualifieriez de : Tres important Important

Une communication a-t-elle été

faite a ce sujet ? oul

Réglementation opposable en
URCC:

Politique qualité

Savez-vous ce qu’est ce document? Ul
Sioui:
A quoi sert ce document ?

Avez-vous connaissance de ce oul
document ?

Avez-vous compris ce document?  OUI

La politigue qualité ou le systéme de
management de la Qualité (SMQ) ont-ils
fait I'objet de sensibilisation ?

NON

NON

NON

NON

Ooul

100

Peu important Inutile
Peu important Inutile
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Infrastructure

Score : 1: trés bien/ 2 : bien/ 3 : médiocre / 4 : mauvais

Etat des lieux Fonctionnalité - Zone de rangement
(vétusté-entretient) Ergonomie adapté

Espaces de travail
bureau

ZAC

Zone commune

Quantité suffisante Fonctionnalité - Ergonomie

Téléphonie

Ordinateur

Consommable

(Extérieur de la ZAC)

Isolateur

Consommable

(Intérieur de la ZAC)

Remarque :
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Condition de travail

Score : 1: trés bien/ 2 : bien/ 3 : médiocre / 4 : mauvais

Satisfaction

Humidité

Bruit

Odeur

Communication

Téléphone OUI - NON
Fax OUI - NON
Mail OUI - NON
Intranet OUI - NON
Le support Tres bien

informatique (SIL) :

Remarque :

Mis a disposition des ressources :

Qui contacter : OUI - NON
A quel numéro : OUI - NON
Bien Médiocre Mauvais

Modification des documents (feuille de fabrication — procédure -...) :

Satisfaction

Communication sur la
modification

Mis en circulation des
nouveaux documents

Retrait des documents
obsolete

102

GILLET
(CC BY-NC-ND 2.0)




~

z

%L | %L0Z [ %99t ‘poddng snssadold
%9'0€ %E'EE %1°9€ uoles]|egy snssa00.d
N3 %E'EL %zZ'6T 21014 SNSS00J4

GILLET

(CC BY-NC-ND 2.0)

V'

eneraux

Itats g

Résu

~ Annexe 10

S L S L S uojeloWY  §'8

S L 1 L S S39UUOp SaP AsAlRUY '8

S L S L S 3WL0ju0 JNposd NP AsLe €'8

S L 1 | S %¥'89 %9'TE a8eansaw 39 3oUBBAINS  7'8

N ON ON SaNeRUAY T8

N3 %L'98 %00 %EE) uonjesolwe 33 ashjeue ‘unsay 8

0S L S L 01 2INSaW 3P 19 AUEJIRAINS AP S}uaWAdINb3 sap asIeN 9L

0S L S \ 01 %005 %052 %0'SZ 90135 Np uoljesedaud 19 uoanposd  §'Z

0S L S L 01 %008 %0'SZ %0'SZ SYY 'L

N N N Juawaddopagp 18 uondaouo) €/

001 18 \ 01 %6'8€ %119 SJUBID XNE S1ejaI SNSS3004d 7'

0S S 01 %E'ce %¢€'8S npoud np uopesijeas e ap uoneayiueld T'L

Nan %T9k %89S unpoud np uonesiiedy £

z 1 T |IEABJ} B JUBWBUUOAIAUT  {'9

k4 [ 1 [ 4 saunpniIsesu| €9

0 r 0 I 7 %9'SS %b'bh SaUleWINY S9IN0SSAY  7'9

] I ® [ 4 $304N05531 S9P UOIISOASIP B 3SIN T'9

Nan %0°0 %8°LZ %ZZL $32.n0ssaJ sap Juawaeuely 9

(118 L 0T | 1 %E9S %S'eT %ETE UoRIIP B3P 3NAY  9'S

z z | 1 %L'99 %E'EE U UNWILIOD 13 3}I0INe ‘Biqesuodsay  §'G

S ” S \ 1 %L99 %L %L1 uonedylueld 'S

S |l s | T %0'SL %052 ayenbanbijod €'

z L 4 L T UAP3IN0] 7'

4 4 1 %002 %002 %009 uoialip ejap Juswiageduy T’

N %0'09 %0°G ) %0°6Z uondauIp | 3p Nqesuodsay  §

1 1 1 %0°TL %0°CT %0'9T UOI}EIUWINIOP €] € SIAJR[I S3oUadX3 7't

0S [ S [ 0T s9jeJgus saouadixy Tt

Nan %L'8L %P6 %S°ZL 3y[enb e| ap Juswaseuew ap awdlshs ¢

aJlelpawaiul
S3JIBJUBIWIO) aoud aupidey 1edw) anbiydeso| asuyew uoN aSUEN asLeN s32uasixg
%0'9€ 1006 0S1 SULIOU ©] @ o[e19u9p IsLijjew ap xney
apeweyd ua aujeledald apew.eyd ua auia)u||: (s)nazenjend,| (s)ap (s)uorpuoy
PN :mxuw_.zzi 1351443 LITID 2 (s)4na3enjeas | (s)ap (s)won
(uoAT 8p snID 821dsoH) 153 Jalfendsoy Juswadnoid) 9NN |: aus
: aunjeusis ST-Auef 1 aleq
006 OSI 2WJO O vidO v

103



Itats chapitre 4 ~

V'

Résu

104

GILLET

(CC BY-NC-ND 2.0)

~ Annexe 11

Sd 4 3p vonealjdde, | Jed a.1essaau asiijew ef aipuiayie e apmnde,| (2
Sd 5nss3004d Sap asLAleW | SUp UNJey) e Juequiodul Jied ej (q
- ‘530U3SXa Xne 3uiojuod JinpoJd|
aseuiae snssa00id 3p seg un Jiuinoj e awsiuesio| ap apnyiide,| ns asieusaixa snssadoud np aauapioul,T (e
:anb sJa) sInajaey sap|
Jed s30uan|jul 3113 JuaAnad 3si[eu.a)xa snssa20.d ne aanbijdde 3113 JueAsp asiiewl
Sd £| 3p aunjeu e 13 adAy 37 ‘saule)uawa| 31 13 53]eB3| S30UBIXa $a| S2IN0) € BWW0)
SJUaI[2 $3p S30UBSIX3 $3] S3IN0) € 3Jpuodal 3p dyljiqesuodsal es ap awisiuesio, |
sed a8e8ap au 5asi[eUJaa SNSs3004d Sap aslualew | 3p duensse,] € JLON|
“3U13)X3 3[pied aUn € 3JAN%0 Ud)
351[eua}xa Snssad0id ap seq Sd | @siu es Ja1juod ap Jisioyd auisiuesio,| uop 13 31ifenb e ap JualaBeuew ap awalshs
uos Jnod ulosag e aws|ue8o,| Juop Snssan0id un 159 3si[euJalxa snsseaoud un Z JLON|
“UojeI0 W,
219 ash[eue, | B ‘Saunsaw Xne 13 SyinpoJd Sap UoesI[eal | e ‘s324n0ssal ap uonisodsip
351[euJa}Xa Snssad04d ap seq Sd ;
235U | € Juawageuew ap S3IIAIIE Xne SjilejaJ snssa00.d s3] JuauuaIdwod snssap!
1231199 3}1jenb e| 3p Juawageuew 3p auajshs ne saJ1essa03u snssa00.d 31 T 3LON|
“3}I[enb e| ap JuawaZeuew ap awajshs 3| Suep siulyap 39|
JUBAIOP 3S[eUJaIXd Sssad0id 530 € aanbijdde 2113 JueAap asLlew e| 3p aNpUala | 19|
3s1euajxa snssadoid ap seq Sd .
adAy 37 “as1}1ew e Jansse U3 J1op awsiueSio,| ‘sauadixa xne npoJd np 3}woju0d
©] NS 32uapiau] un JueAe snssa0Jd un Jasi[eusa)xa,p apidap awsiuesio un nbsio]
“3[BUOIRUI3IU] BULION
351[euJa}xa snssad04d ap seq Sd
2)uas3.d e ap S32UaB1Xa Xne JUBLIFULIOJU0D $Nssa20.d 58 4138 Yiop auisiuedio,]
1 1 an 3Inp3a04d : NILI0I ORIY| S $NS53204d $32 3P 3NUNUOI UONE.OIFWE,|
1 1 an ampanoud : anuanaid uomy| s 19 sauyue(d s1eynsaJ s3] J1ua)q0 4nod $3J1ESS3IRU SUOIE S3] BIANSD U3 BN g
Sd snssao0.d 530 Jash[eue 13 suas un e (32 anbsJof) Jainsaw “JajlBAINS[ &
- $1553201d 53 3P AIUEJIFAINS &| B 33 I
Ne SJIBSSaIU SUOLJRULIOJU] S3P 13 S30INOSSJ S3p B[Iquodsip e| JaInssy| P
1 a snssa20.d sap andLIIS3P YDl o Sd
1 snss320.d $3p UofepI|e ap SapoyiIN
1 a 10 /13 $nssa04d s3p alydeuore) o Sd
1 A snssa201d s3p andiIS3P Al o Sd §nss300.d 532 3p aslew e| 19 ]
1 §N55320.4d Sap Uoepijen ap 3Ja)——| )
1 an 0 /2 snssaa04d sap alydessore) o s NP 3)12B21443,] J2unsse unod SaJIeSsaIRU SIPOYAW S3] 13 SRR S3] JAUIWIRNIQ
1 1 A 0¥, | 3 snssa204d sap anndiiasap ayal| Sd
1 1 an 204, | 3p snssad0.d sap aiydessone)| 5 snssa204d $3p UONDRIAIUI,| 13 32UaNb3s | UL g
ansnssan0id o0 oMo awsluesJo,| oy suep uonedyjdde na)| .
! ! o e PRHCEIEHED) S¢ 13 3)1[enb e| 3p JuawaSeuew ap awi)sAs ne Sa.lessadRu snssad0sd 3| JauIwIRlAq
sajesquadsaouadixal Ty
AlRUBWIO) “ neanuawagapuopeioy | neanusaTapuopEioN |- opowiaN | 1UBWAUNY, | 3p anbiisuaieie) : 13|00 B JUBWAUAN g 1 1006 051 3uloN :
9SU}IBW UON
%S asUMel Snss004d= ¢

3)1[enb e| ap Juawadeuew ap awisAg




(anndusap ayayy
1 an alijenb pnuejy| 4 )
 +31ydesS01e0) Snssa204d S0n 3p UONeAIJIUB] # | 3p JuawaGeuew ap awshs np snssaa04d 53| 2418 SuonIeJAUI $3p LoRdLIIsaP Bun
UBJ3J2. N0 NP0, alljenb onuey PR i A M
U3.1324 10 21300 I u
¢ o » P SHETDFILEN) Sd 3)Ijenb e) ap JuawaBeuewu 3p awayshs 3] nod saljgeld Saa1uaLINIP S3P300Ad §37 g
1 an SUOISN|2XB S3p UOIEIYSN o 3]
1 an 3150/0U1WIZ} 13 UORIYA] o [
1 an al/Ne-Uonedl|dde,p aurewog o 3] (27 J10n) suoisnjoxa $3p uoneaiynsn| e no [iexap
alijenb nueiy— 3
1 an awwessiueig e I3 3] Suduwo A ‘gjend e) ap JuawaBeuew ap auialshs np uoneadde,p aurewop 3|
1 0 3Nljenb anbiijog e S
14 an 361008, 3p S3UNIE S3 UOAIULL3Q o ]
Sd * pua.dwiod Inb 3)1jenb januew un Jnof e J1U} 33 JIjqe}3 Jop awsiuedlo,]
aufenb pnuep| 77y
snssasold
anpa0oid s3pals| ap seg 1 /et [anue) AL S $32 3 30821449 3SLAIRW |13 JUaWauL0RauO} 3| ‘uorjeaijiueld e Jaunsse Jnod
o D Ve 53Inp3204d 13 SJuaWaLSIFa.ua S3p UoruIRQ ¢ PO B E 03| LR e P
aws|ueJo, Jed sau1essaaau saBn[ ‘syuawassiBaiua 53] siidwio A ‘sjuawnaop s3
! a e 5
SJURWALISISAILR + ,N31100 UOIY, 3INP00JG
1 A Qe S
I a 8IS 5
SUBWALSIFAUR + ,NUBAAI UOIY, BINP00IG
I A R §d
14 an B o sjuawansiBauua| Sd
7 al dleQe|  +,GHUWIOJUOD-UOUS3 BSLAIEIN , NP0 G4 3[euoneusa|
’ )
1 an 036 o 5 3WLON ] Jed S3B1K3 SIUBWALISISA.UR SB] 19 SaRIUAINI0P SBINP300Ad 53]
SIUBWRAISISAIR + UIAUTpNY, 3INP3I0I
I A Qe §d
I a 8IS 5
SIURWRLISITaIU S3p 3SLAIBIN, 3INP3d0L
1 A g §d
1 A ELIY) §d
BIIENILINI0P LAY, 2IMP30.
1 A Qe S
1 o U85 o B
alijenb nuey—— alljenb puew un| g
€007 14 A R §d
£007 14 [0} 3lljenb (anue|A no 3)jend anbijog o alIjenb 510300, vopesepaq| S
1 n 3G o Sd s3)1jenb San131g0 53 13 3)enb anbiijod e ap aaiuanaop uoissaidxa| e
3)1[eny anbiyjog—|
1 A Qe Sd
S - 24puaJduiod J1op a)jend e] ap Juawaseuew awalshs np uoneluawnaop €]
SOUERID| TTh
UOIJEIU3IINIOP | B SaNIJe[R) SRUABMT|  T'p

105

GILLET

(CC BY-NC-ND 2.0)



1 ON- QA 3128} S00Y o 54

4 4 N- QA ajduis uoneaynuap| o] - [eIUBWAULOIIAUB Bu1aweled JuawaxsISa3| Sd
4 ON- QA B ]
“S[qIS$3208 13 213! © S3198} SaqIs] 4213, JUBNIOP SIUBWRLSIFA §37.
4 N- QA 3128} 503y » ]
13 4 ON-QA 3)dwis uoneaynuap| o 44 uawansiSau3| §q
4 ON-QA a|IqIsIT o ]
1 a uopeuwi|3 o Sd
1 a U0eAJ3S0) 3p Sdwa) o S
1 'SJUBWIAASISA1US SBp UOIBUILUI | © 12 UONEAJISUOD |
1 a S0y ¢ S i
1 13319 S3p ALY , 31NP320S 1553208, € ‘U0123}0.d e B ‘33015 N ‘UOIeIU3PI| © SAIN0SSE SRUIBSSIIU
1 an uoasiold o Sd
$310AU03 53] J1u1j3p Jnod 3a)uaLLINIOP 3inp3a0Jd 3un Jge13 1iop ausiuesio ]
1 a aBeyoig o 5
1 a UOReIUIp] o Sd
‘sgslew
] 1 1 an SIUaWRIISISBIU3 S3p 3SLAIRIN, 3N20Jd| Sd | 213 u3n0p 3)jenD e 3p JuawaBeuew ap aui3lshs NP 89ealJ3 UBWAUUONIUO NP 19
5a0Ua31X3 Xne )1uwLiojuod e| ap anna.d e| Japiodde unod SIjqela SJUBWAASISRIU 53]
Syuawa11sI3a1ua sap astiteN| 47
Y| anbuoajanb In n suep SaAIasL0d Juos s|1 S ajenbape aJaluew 3p
1 1 an 5313]050 SJUBLUINIOP S3p UONEIYAUIP) o S p 3
SUBLUIN3OP S3 SLAIBYY , 24nP3I0Lg JR1JU3P! $3] 19 ‘SWLI3d S)uBLLIN30P 3P 3][2ULONU3IU! UOU UOIESI|iN 3ino} Jaydpdud
1 A UoISnYp 3p 3pON o 54

I 3351118 153 LOISAY n3| 3nb 13 S31JAuap)

. INRLI3IX3 JU3LLIN20
U ' o b a0 53p LOABIG0 uawa 0 s 1uos 3)jenb e| ap JuswaBeuew ap awalshs np JuaWAULONIUO) 3|33 oneayued fl
,SIUBWINI0P S3p SSLAYIBI ,, 34NP3I0J4

Inb ‘531855303 Jnod awsiuedio,| Jed 311essadu 33dnf 3Inalia)xa auiS1uo,p sluawnaop 53 anb Jaunsse
! o S3UIBIX SJU3LINIOP S3P UONIIYUa] o s
1 an UOREaIRU3PLP B[00 o aJlejuawnaop sa0y| Sd
1 — SB{GeLyIUBP! JUBWSI12e} 13 SBIGISI| a5 SuaWNa0p $3| anb Jaunsse| 3
1 an aauanbasy ‘| gis) ap 2(0AU0) o SIBWNI0P $3p SLEIN , npRd0Jd| 4
1 a noe Sd
BlIEUBINIOP S0 —— sa]gea1|dde suawnaop
1 1 an alLLo} 3]janb snog o Sd P
SUBLLINJOP S3p SLAIEYN , UNP3I0Lg 53p Sa)uaUIIad SUOISJaA S3p UOIESI|IN,p Xnal| 53] Jns ayjqiuodsip e Jainsse|
1 ) by e 54
1 an SUOISJ3A $3p UONBUAPIp BWRSAS o mexs| Sd uwpl
1 1 an S48 SIUBWNI0p 3 UOREILIU3] o ,SUBINIOP S3p BSLAIBIY , INPFI0I| G4 | JUOS SIUBLINIOP S3p INBNSIA U UOISIAN B| 3P IMAES 3] 13 SUORDIYIpOw 53] anb Jaunsse)
1 A inb Jed uonepjeq o 54
1 1 a b seg Ty SN0 53] Neannou ap Jammodde 13 auiessagau s Inof e amaw onas| g
SIUBLUIN3OP S3p BSLABIN , 24MP3I0L
1 a puen o S
& voisnyyip e| Jaanoudde JuaLw0)|
1 1 an InbJeq e Sd uoIsny}ip Jueae uorenbape Jna)| e Juenb Sjuawwndop s3) Jaanosdde| e
SUBLLINJOP S3p SLAIBYY , UnP3I0Lg
 Jnod|
& $J(ESS303U SBI0:AU09 3| JIULJ3p 3 e 31|qela .13 11op 31Uawinaop a.np3aoad aun
7' 3p S32UBIX3 XNE JUBWIULIOJU0) S3S ) el
anpaoolg 1 1 a RAIBIUBWNI0P BSLAIeN, 3NP300Ld| Sd 3113 Juaniop nb SJ31n1ed SJUBWNIOP S3p JU0S SJUBWAASISAIUR 537 “SaSL}ew

3139 Juaniop ayjenb e| ap JuawaBeuew auwidishs 3| Jnod sinbai sjuawI0p 537

SJuawnoop sap S| €7

GILLET

(CC BY-NC-ND 2.0)

106




Itats chapitre 5 ~

V'

Résu

~ Annexe 12

1 [ Iy ¢ dd
1 VI - 31jenb anbiijog ajuauewad uonenbape uos ejuenb anral 18| @
1 a 20Ny o dd
- a UONEIIUNWWO) 3p 13[G0 o
- a uoisuaya.dwiod e| 3p uorenend «
UonealunwILIo) - 3)jenb anbiijog awsiuesJo,| ap u1as ne aslidwiod 13 agnbiunwwod 1sa|  p
2040, € uawN20p)
a NP 30UBISIX3,| 3p JDUBSSIEULOD €] 3p UONeN[eAd d
JuaLIN0p|
- di dd
3p adAy np duess|euuod e| ap uonenjend
1 1 A dd )jenb $}1101g0 53| 1031 13 J1jqe13 anod Bped un juinoy| 3
1 an NUUO) UORBJO[3WY o dd
allfenb e| ap Juawuaeuew ap awwajshs np aldealYs,
7 1 a 53.1eJUaWa| 831 S30UaIX3 XN AuIeJSIeS o Juawagesus - ayjenb anbiijod|  dd q
: 3ouauew.ad U3 JaJoj3wie,| & 19 $32uaixa Xne aulejsies e Juawadedus | puaidwiod
1 an SJUBIJD SUIBIXD XNE BUIBJSIIES o dd
£ 14 pey aMifeuly - aujenb anbyog|  dd awsiuedio | ap a)eul) | e aaidepesa| e
aA dd alljenb anbnyjod e anb Jaunsse 310p uonaalip €7
[ ulenb anbnijod| €5
s anjeyjuend
(ENERNEEN
C ! an IRz ¢ uondejsiyes ap ajanbu3 - sajuane sap 19adsay d
(17838 T'7'L) SIUBIJD S3p UOHIRJSIES B| 3.310J20, Ulje
1 1 d3 SOUESSIEUUOD SA UONIEN(eAT o SIUBI[2 31U S3 AIUESSIEULO]|  dd | s3)0adsal 13 SIRUILLIBIIP UOS SJUBI[D Sap $30UBIXa $3] anb Jaunsse Jiop uondallp e
T T [ Juswansidaiug o 3usa)xa aneyjenb 3pm3|  dd
waip anod3[ 7§
3 4 a ualoeweyd/ anajesedaud Buuueld|  dd 3040553, S3p 3)[IqIuodsIp e[ Jaunsse| 3
£ I a npuaJ 1duwio) U0N23JIp 3p aN3Y|  dd UOI23JIp 3p SaNAaJ s3p Jauawl|  p
1 a SIN31RIPU| o dd
4 alijenb [anuely - a11jenb saalgo uoneseRaq S1]qe33 Ju0s 3)ijenb syn23fqo s3p anb Jaunsse| 2
14 an U3 $JA23(40 o dd
1 1 an alenb anbyjod|  dd alenb anbiyjod ej ayges| g
4 a UONEIUAWR|S3. | INS UONEIUNWWO) o dd
Suawnaop| $3|e33| aJ1ejuawa| 334 532uaBIXa 53] anb I
e
8 4 4 UIeUBW| ) UK o 2.1n€ N0 SUIWAASIZAIU3 : UONRIUNWWO)|  dd $3p 532U3BIX3 5B Jlejses e aduelodul,| awsiuesio,| 3p ulas ne Janbi J
4 dl JUBI[D UOIIIBJSIIES o ad
+3{0p UOD3.IP B] ‘3IBIL2 UOS 3P
dd aNUNUO UoNeJoljawe,| &nb Isule ‘3)ijenb e ap JuawaBeuew ap wR)shs np 31N
U3 351w e| & 13 Juawiaddojanap ne Juawiadesua uos ap annald e Jjuinoj ap uljy!
uonsaup | ap Juawadeduz| 1'g
allejuawLo) “. Neanju awaz ap UONEION | NEIAWIITIPUOREION | 3pOIIN |- WaWauaNg,| 3p anbiisuaResE) s J[QAU0D B AU = 1006 051 auWON

ESTRENIEY

LN

uo13034Ip ef ap du|iqesuodsay

anol npaipio =po
npuas 3)dwio) = ¥y
SNSS034 = ¢ uoRa1Ip 3p anay = Oy

107

GILLET

(CC BY-NC-ND 2.0)



‘N3l ualq e 3)ifenb e 3p Juawadeuew|
NHYS (a¥) OIS 2eid U3 asjw
1 an dd | ap awalshs np )19ea1a, | 1UBUIAIUOD UONEIIUNWIWOI B 3nb 39 BWSIUESIO | 3 L3S e
- najesedaud - 3uJaul - Ualoeweyd 3.u3 o] 3P NA3I ) - 30BI1HJ3 UOEIIUNWILIOD 3P 3POI
1|13 JU0S LorealuNWL0) 3p salidosdde snssadold sap anb Jaunsse Jiop uonaauIp e
an auJAIUI UoREUNWWO)[  £''G
‘9)1[enb e| ap Juawadeuew
an dd ap awR)shs ne syejau s1alns sap Jns usIueSIo, | e Sausalxa safled sap 2ane
aun aJpuadwiod Jnad uonaaJp e| ap Juejuasaidal np 3yljiqesuodsai e : ajoN
14 RE] 1SU3S 31130 B SAANE[3 S3BUUOQ o dd 3384n02U3)
Jouuossad np ]ISU3S | Ja|[IanIng i b
1 an a150d 3p 3Yaly o 4 ISUss ef anb Jaunsse)
1 an UoNI3IIP ] 310N 59351[eWI0J SUOIe,p S3UBW]|  dd
JU3WaJPeu3 P [uuosiad]
1 an U0N23JIp | B 30N o dd
3] 93M8 PJ032E UN J3AN.) 3p |iqissoduw] “UOREIOIUIE P UI0S3Q 10} 3p 12 21enD
q
1 an U0NI3UIp B| € 310N 3)ue)odw uodey ap Jaypou e uonenyis|  dd 8o 3pugistsmp Houo}Tp LOR3I B & 4dc) 3uay
1 an a)s0d 3p AYl4 o uonaauIp e 23me U3l dd
T QA a)s0d 3p ayalq o uoneJoljawe,| Jainssy|  dd {SNUBJBL1U3 19 IANED U3 S| ‘S1jge1) e
1 aA a)50d 3p aYlq o 0UB|faAINS aun Jaunssy| ¢d | oS 3Hfenb e| 3p JuawaBeuew 3p awalshs e Saulessadu sNssad0.d sa| anb Jaunsse)
<nod Jainorned
1 a 1040 o )lenb uewasauday|  dd U9 3)101ne, 12 3)1[Iqesuodsal e| JIoAe 110p ‘s3)1|Iqesuodsal SaAne,p Juelsqououl
‘Inb 3ws1ue810,| 3p JUBW3JPEIU3,| 3P JGUAL UN JAWILIOU JjOp UO[I3IP e
an uondauIp e ap Juejussaiday[  7'’S
14 aA NHYS ¢ dd
4 an Insjesedalq o dd “3usIues.o,| ap utas ne sagnbi )
a1s0d ap 3yl
14 an I3 o dd 19 S3U1J3P 1U0S S}0INE 13 Sall|Iqesuodsa 3| anb Jaunsse Jiop UoNIRIIP e
1 an UapeWIRYg ¢ dd
an juojne 32 ayjqesuodsay TS
an UONREIUNWWO) 13 d30INe ‘Byjiqesuodsay|  §'g
1 aA 240} 3 JUBWINIOP - JuUBWNSISAIUT o uonoe p ueyd np Juswaaueny|  dd
EIEY
4 QA SUOIIE S3p J3LIPU3|EI UN Z3XI] ® dd U9 51w 39 5331j1ued Juos ayijenb | 3p JuawiaBeuew ap awishs np suoneayipow| g
4 an sajqea1jdde suonisodsip s3] 21031 o ¥)- qy| dd | s3p anbsio 31aaye sed 153,u ayjenb e| ap JuawaBeuew ap awalsks np aauaJAY0) e
1 an sanbslJ sap uonenjens « dd
1 an UOIRIIUNLILIOD 3 SIPOYIII o dd
1 an INNS 3P S|ANQ o| YD - DING 298] U3 SIw 3p 3NAY - Uoneaueld|  dd 3a10ay4e sed 153,u 3)jenb e ap JuawaBeuew 3p awalshs np oneayueid el e
1 an 3l1[enb 3jgqesuodsas ap uoneusisaq s dd
an dd anb Ja.nsse 1op UoNaAIp €]
aA aujenb e ap ap awishs np voneyiueld|  Th's
1 aA $IN3JeIIUIP BIUBSRU of ainsa|y - 3Mfenb Jnaafgo|  dd
4 ey S21340) o dd
t aey a|qestjedy » dd “3)lenb anbiyjod ef 93Ae S1U13y03 13
1 an al[eleulisap auuossad ne ajonu o §d  [s210eansaw 3133 Ju3N0p 3)jenD s}3(go 537 ausiueBlo,| ap uias ne lidoadde neanu
ajenb yoalqo[ | N0 U0NIUOJ Ua SIjgela Juos (e T2 JI0n) Jnpoid ne aAe[a) saauaBixa s3] aulejsies
3)1[en anbiijog/3yjeny)| Jnod Sa.1es5338U Xna2 sludwiod A ‘glijenb sp12afgo sa| anb Jainsse J1op uondalp e
1 an [anue} uon231p 3unjeusis 13 alep ‘U3 dd
‘9[13q1]  , 3M1[enb sj1191go,p UoneIeAQ of
A aulenb yoalgo| TS
aA uoheaylueld 'S

108

GILLET

(CC BY-NC-ND 2.0)



N - QA $32IN0S524 XNE dANR[RI UONJY : QY-¥D[  dd §321n05534 U3 SUI0SaQ XNe| 3
aN- QA npoJd vonesolpwy : qy-4)| dd a1} np 532uaBixa 53] 23ne Joddel ud Jnpoud np uonesolauie B q
. Snss3004d
. I L QY-
-aA J5HD auRists ofleolpuly: QYD) - dd 535 3p 12 3li[enb e| 3p Juawadeuew ap awalshs np 3}1dedIYa | 3p UOReIOI[RWE, | B ¢
" SN}E[3J SUOIIDE|
& 19 SUOISIDP $3] 24pUaALLIOI JUBAIOP UONIAIP 3P ANABJ B 3 AIOS 3P SJUBWI] $37
anABJ e| 3p alMos ap SBR[ £'9°|
suonsadsns| g
- UOIJEJOI[3WE,p SUOLEPUBWWOIa] 53|
-QA  UolJeJol[3we,p SUojepuewwoIay : QY - [pO)| 4 ’ P Suonep ,
(15) ay1jenb e ap uausaSeuew ap awaishs
ON- QA dd 3)ijenb e| 3p uawadeuews ap awaishs 3] Japaye Jueanod sjuswadueyd sa| 4
3] J3y3y4e Jueanod nny Juawaduey) : qy - (PO
saapazp $3)U3paIa.d UNI3IIP 3P SANARJ Sap Sanss| SuoIe Sl @
N -aA U0123J1p 3P SaNA3J S SaNSsI SUOLAY : QY - (PO a U210 LOR3IP 3 P S3NSS UORRE 5
SR $A[193.1400 13 SAANUAARJM SUOIIE 3P 163D,
-0 19 SN SUORI. S3P 38T < 0Y - [PO) d L0213 SANUANG.C SUORDE 53 124 p
N-QA ON/inpoud np 3uwiouo): @Y - (0| dd
Jinpoad np 3)1WLI0Ju0D €| 39 SNSS300Jd 3P JUBLIAUUOKAUO 3| D
ON-QA §J109(00 12 |[eAe.) 3P JUBWAUUOIIUT S @Y - PO|  dd
N - QA U0IRJSI}es B| 3p UONIOAT : @Y - (PO|  dd
SJU3I[D SUOeWIOMLP SIN0RIS3]|  q
aN-aA S)UBI[D SUOIWIOJULP SIN0Y3Y : QY - PO|  dd
qN- QA S)ipne s3p NSy < QY - (PO|  dd sHpne sap ieynsal saf| e
Ing|
& SUOIJeULIOJUI 3P 31pu3Jduwiod JUAAIOP UOI3JIP 3P 3NABI B| 3P 33.13U3,P SIUBWI[R S3]
annai e ap aaua psiuawd)l| 7’9’
ON-QA (no uawwod ‘tonb ‘Inb) suone sa Ja|1E13q « dd
ON- QA SUOISIRA o] 7 - UodRIp 3p SaNARI S3p JuawasiSai]|  dd “(p7'f J108) $3A35U0D 3.3 JUBAIOP LUONIBIIP 3P SBNAS. 3P SIUBWBJISITRUD 3]
N - QA JRUIWEX S)UI0 dd
N - QA 1uap3034d Jo uonepijep &
qN- QA UONeJOI[3We, SUONIIE S3p J3GI3WR alley o 4
QY ¥ - wjeuyy
N-QA 04N,| 3p JU3LIBUUORIUOY NP JINJEIS o dd “3}jenb s§193(q0 53] 33 3y jenb)
anbiyjod | s1idwiod A ‘a1i{enb e ap Juatadeuew ap awalshs 3| JaLjipow ap uiosaq
ON-QA SAURIRA3Y ¢ dd np 19 uojeJolawe,p s3}uN}ioddo Sap uopen|eAg, | 3puaidwod 1op anA3J a113)
*2891}J2 12 Jenbape ‘Juauryiad anauiap [1,nb Jaunsse Jnod awsiuedo,| ap a)ijenb!
ON-aA 3040 3p 3812y ua ualewseyd o1« QY ¥)-edonsed | - dd e] 3p uaLageuew 3p awalshs 3| JonaJ ‘sayueid sajjenalul e 4iop Uondalp e
ON- QA UonIauI] » & |
an Suuueiq o Qyaouanbay| dd
an SleRU 19
an uoiaulp 3p 2;3__ 99

109

GILLET

(CC BY-NC-ND 2.0)



Itats chapitre 6 ~

z

Résu

~ Annexe 13

3yjend
§d [213p2uoBeuetu 3p aUilshs np RS e 3yDe) aun JUeniaayja [BUL0SIAd 3| Jed aWRYRApU
110U3UI31P 31a}48 3153 1 npo.d ne SanjepRi S0UaSKR Xne ayLiojuoner : 310N
1 () (X -Uoryepen 3L anuijuod Uoieusog o 54
¢ 14 an (1 -tonnpyon ayf) puuorssafoid uoousio o THYS 9B B 3p e 54
4 0 (192w o vogouioy %
1 A (¢30uu00) a2uachq o 5
[ ) ) 3NUUY UORRILIOS o §d
£ 21pe) - sinajededaud sap 20Ua}30L0) ¢ 3p Uorienjeny
1 o (12-Uonopyon ayaf uuoisafoud uogouwioy « ALBR06 3P aleyJoresTp
. m (1-augdp 30 g i 3uuoISsaj0ud 133(eiyul UoeLLJoj & 3p 35eq | ns JUa1aduiod a3 Jop ynpod ne sagepps
3036043 Xne 3}L0Ju0) 8 nS a0UPIUI 3UN JUeHe 1eneL} n JUenyIayja puLOSIRd 3]
1 an 0 -UorepieA aiy) anuuod UoRew04 o 54
1 7 m {14001 9] s ooy S| $3p 30033300 ¢ 3p Uorgeneny Y
l n (A0 -2ugdp) i uopouwioy 5
1 A (uorepieA aL1y) anuu0d UORELLIOS o 5
1 14 an (10 -Uioropjon 3y fauuorssafod uopoussoq o Suanewseyd sap aauajaduoa e ap uonenery|  §d
l o (- augdp) o uopouwiog !
SAURIRUY| 19
saulewny sanossay| 7’9
54 Sa0UBEHHR SInd) UEN30SH1 U SJURl S3p UOIDeJSIes | anjomme| g
A0EDIL3 Uos a0Lauewsad .
e UB RJ0[UU2 19:3)jenb B 3p JuaLaeUews 3p BUISAS 3| IURIRAR 18 AIANRD LR AU
54 1n0d S3BSS203U S30n08S31 3| N0} 13 J2ul B3P op ausiuesloy)
saanossal sap uonisodsipeasiy| 19
AUNAIWO) ! IBNU ALUAY 3p UOEI0N : ENU AT 3p UfeloN “opoqan |- JUBWaU3Ng,| 3p anbiysuiaiese) : 13|00 BJUUIURN] ek 7006 05] duuoy !
p P poLp 203 3p aMbAsL3 |0ilu02E ?

BSULIEW Loy

S

§92In0SSal Sap Juawadeue|y

§50044= ¢

110

GILLET

(CC BY-NC-ND 2.0)



n BN nproiny o 5
U] ULBIL UORELLIO; 2p UOREISSHY AIxeg__ggM (17 Jon) nuayatha) 1 auepdoness ,
an AR UOBWIO]3p UoNEIsay | SIUBLNIOD S 510} UeUR1L0D uULosid, Assaq] g | ‘apuuClsayoid 1 oewoy e Wewsuod syudoidde Siauans eI 5 anasuos
o g ER
a RIel LOsapaENOd| - g )enh sy133(q0 S3p UORES|3 | B Uangu}Lod 5] UOp SEIUEU B[ 3p 3 SN Sina|ap
P e—————— Q0UeNoduy, 3p 1 2Uauad | 3p 2UaDSU0Y U0 UUOSI3E UOS 3p SIGUL 53 anl ainsse g
n OEpRAB AP HyS ooy 4
a UOjep[en3paypy sinajededaud uopewog| - 4
SaRUCRIUR SUOPe Sap AYDeIR Anend] )
an Uofiepjen3paupy U uojewsoy| &g
a UOep[en3papy Uapeudeyd uoewioq) G4
a0 AIMJEUS - OReULIO}3p Um0 o (HYS Mo/ uvonewioy| S
a AMEUSS - OJeULIO} 3 B0 o surajesedaid 3/ uoneuioy) g sapsRUSHERHU
o Unjeuds-f+ UORRLLIO}p B0 o solsa i uogeuuioy| 4 3] igntioe unodt SUoEe Sa13Ne,p alpuUBIGRA}UA no Uoewuloy ¢ e Jorunod ‘331depe uodey ap i
a AMEUSS - UOJRULIO} 3 Um0 o Ganeleyd wajul uojewios| 4
n MHysawodapauny) 4
0 sraieeddasodapay) &g DO eSS0 USSR BYLA0JUch s DU :
o auauasodapayy g | 2uniuefejenes uniuenayp puUOSIad3 nod SueseIaU SaUBlpLCY S AUILRID
n vapeweyd aisodapaypy| S
§d Jopalusiueio;
oresg1suas 13 uopetuio} ‘ouaiatuio)| 779

111

GILLET

(CC BY-NC-ND 2.0)



(sanbiewj suoiipuod sa| no adeJiepa | BupIwNY| ‘ainjesduwa) e| Uniq 3| awwod)
Sd [sinayejaine,p3a sajejuawauuoinua ‘sanbiskyd suonipuoa s3] sidwoa A ‘anyaaya 153 [eaes)
3] 59]janbsa) suep SuoIPUOD Xne 30dai 3s ,1eAeL) 3p JUBWAULIOJIAUB, UOISSaIAKa] ILON
LE} In3poj - Sd
a g Sd
4l Sd
[ Q3SSePIYZ ¢ Sd
5SS
A JUBLIBASIZIUB P 3(IN34 o v 5d
£] U310 4n0d 3.1SS309U [eAEL} 3P JUBWAULOLIAUS| J3J38 13 JUIWIAIAP O Busiuesio;]
QA edST-0Te Sd
(ov2) vossaug
aA 1UBWRLISIBIL3 P 3YIN34 o 54
aA 2500 Sd
aA UBWIRASI331U3,p 3[IN34 o : sd
(tenesy ap Juawauuonu3| 9
Pe| aNbIeULIoJU! IS ELIIESTVEY
a J31IJU00 JUBILIOY o Sd
UOIJEIIUNLILIOD 3P [ANO,p 30U
a JADEIOIIND o sd
[suonewsou
d3 19URU| o < (suonewsojup )
$3Wa)SAS 3] NO UoNEIUNWLIOd 3P Suakow s3] ‘anbiysiBo) efanb s[a1) Loddns saalsas 59
LE} BN o Sd
UOIJEUNLILLID 3P 3POLU UN,p 30U
d3 Xeje Sd
a auoydajaL e Sd
4 IWOUOBI - BURUUOLDUOYo| (-~ tyoppesedaud ap g ‘ainssneyoins ‘asnojguns| 4
a VSIS HIUEND o ‘a0peLp ‘anbsew ‘Jues) yZ ajqewiwosuo)| ¢4
& 3IWOU08J3 - 3BUUOIIIUOY Sd
Fe| UeSIYNS FUIUEND o T s
4 3/WOU0313 - BY[eUORIVOS ¢ Sd
4 ‘sa1ded ‘UoAesn : 77 €| 3p ANl 3| ) $nssa204d xne $a0sse (sjaLialew anb spiSo] uey) siuawadinba a1 g
a SIUBSNS YIURND) o sd
4 3IWOU0313 - PURULOIIUO o Sd
Inajeulpio|
a BUeSINS UIUEND o Sd
Fe| IWOUOSJ3 - )[EUUOIIIUOS o Sd
al >41‘
d3 B)UBSINS 3YIuenD o S
E| 1depe uawague) ap auoz « Sd
a 3ILOUOBI3-)[ULOIIUOS o aunwwodauoz| Sd
a Xn3)| S3p 1833 Sd
d 31depe JuawaBuesapauoz « ]
P 3IWOUOBI3-9)BULOIIUOS o ¥z : saaosse uoefelsu|  Sd 5391D0SSE SUOIEIeISUI 53] 13 [eAe1} 3 Sa0edsa 53] ‘sjuatueq s3] e
a Xn3) s3p 1e13 o sd
4 31depe Juawaduesapauoz « Sd
a 3IOUOBI3-9)RULOIIUOS o neaing : lenesy ap saveds3| S
e} XNaj| S3p 183 o Sd
58 53] U0Jas ‘)U3UURALIOD SaINYINAISeLJUI $371 Anposd NP 3YLIou0D €|
o 1810 n0d S3.[eSS309U SBANJINISELJU] S3| JUBIRAU3 18 IO} ‘J3UWIBIZP HOP Bwisjuedio;]
sanpnasenul| €9

112

GILLET

(CC BY-NC-ND 2.0)



Itats chapitre 7 ~

z

Résu

~ Annexe 14

€ 4 an apuewwod ap Suiuueld| d
€ z PN - QA uonesedaud anbeyd unod uonesrqgey ap 3|ina4| N
spAsiuILpe|
¢ " uou no/1@ spwad synpo.d sap uoRINIIS3Q o Wd
4 aA $13Y23p S3p UoReUIWI|] e Wd
4 an u3pIdy| ¢ Nd
z an 22Ue}IRL] SNOS Wd
1 an $10| s3p [oddey ¢ Wd
1 an 53]02030.d XNe3ANOU Uoe3.d/ade(d ua asIAl « WWd
1 an uondwsaJad ap a1eQ «
T an 0811) a.nespdwa) o
z an 32UBUBJUIBW ‘IN3IR[0S],| AP UORESIIIN o Wd
JUBWIBUUOIIAS,
¢ o ap sa.13we.ed $ap 39UE||IBAINS: JYZ UBWNI0Je nd
1 an 30UBUBMUIBIAl - JVZ 3INP3J0Jd Wd
T an 3J3NBW 39J3U3 - JYZ 24NPAJ0UJ o Wd
29e/11qel P 1npoud ne sanbiy|aads s32un0ssa.|
z ¢ an 9EH - JvZ 34npac0id o 2110324300 PO - 2INPa20| nd S3p J1UJN0J 3P 13 SHUBWINIOP S3P J1|qeI3 ‘snssad0.d sap 3de|d U 21133 3P PSS e|| 4
1 an 31ues/audIBAH - J¥Z 3unpadoid « Wd
z an 2311|19ey auuostad aun Jed uonesaqr « Wd
z [ a8eenbn3 e
T an
39)11q/ey BUUOS.d dun Jed
¢ " naje|os1,| suep sanbixojoiAd sap uonesedald e Wd
39MIgey
t an auuosiad aun Jed xneajed sap uonesedaid Wd
23)1|1qey auuosad aun
4 an Wd
iqey ap sunpo.d sap 99302 A|GNOQ «
Igey auuosiad aun
4 an Wd
1ed UoNEI1IGRY 3P SIWN|OA S3P [QAIU0D BGNOQ »
23)1|1qeY auuosIad aun
4 an Wd
Jed uoneatigey ap $3||iNay sap 3[QAIU0D ANOQ »
soida|asy
7 an 3p uones|in 32 anbinadew.eyd uonepijep o Wd
24N anbydads
1 T aA snssa20.d sap alydesSoe)d|  Wd
€ z an (*dd3 ‘uonealynad) ddg sap 10adsay « Jnpoud s30uad3|  Wd
EGIENEE] 1InpoJd Xne SaAne|aJ $3duadixa 53| 13 dljenb syndafqo saf| e
) ¢ 3inpoud 2ujenb sydalqo uoneseaal  INd
S3UBIX3 S3P SIeW $41393[q0,p sed) IN
5€3 53] UO|s|
Ul “J8UIWR}3P Hop dwsiueslo,| Unpo.d np uonesiea. ef ap uoneayjiueld e| 3p s107
(1% J10n)
2jenb e| ap Juawaeuew ap awSAS np snssado.d saAne Xne saAne|a. S3UABIX3|
d 59| 29A€ 3JU3J9Y0D 3.13 3I0p 3NpoJd np uonesi[ea. e| ap uonedyiueld e 3npoJd|
NP UONES|[eJ B| B S3.1BSS3I3U SNssa20.d sa| Jaddojanp 12 Jayyiueld 1iop awsiueso, |
3npoud np uonesieas e| ap uonedyiued( 1L
aEUBWWIO) JWAZIPUOREION | MEIMUIATIPUOREION | SPOWIIN | JuaWauAg,| 3p anbusyFeIe) 13101302 € JUBWAUA 4 |0 1006 OS] 3WLON

ynpoud np uonesijeay

Sy ew UoN

Snssadoid =

113

GILLET

(CC BY-NC-ND 2.0)



“Jinpoud np uoiesi|eal ap snssea0.d sap |
Wd .
N €'/ U3 S33uuop $aauasixe sa| Janbyjdde juawia|ess nad awsiuesio,] Z3LON
*3)I|enb|
n ueyd ap a1yifenb 239 Inad ‘anbiyiaads 1e:3u0d no 33f04d un ‘4inpoud un unod 3.An=0 U
33w e $32Jn0ssa4 53] 13 ( Npoad np uonesi|ea. ap snsseao4d sa| sludwiod A) 3yjenb
€] 3p Juawageuew ap aw)sks np snssaooad sa| Juely1oads JuaLLINIOP U T ILON
*3WSIUBS10,| 3p JUBLLIAULONIUO) 3P 3pow ne agjdepe|
A 3UUIoj 3un Snos Jajuasa.d 3 Juaniop uoealjiue|d 3339 ap B1S 3P SUBWRR 53]
[} snsseo0.d sap alydeadoped| - Wd (17 J1on) s32uaSixa Xne Juojsies JueynsaJ ua Jinposd 3| 13 uonesi|ea.
ap snssa20.d s3] anb annaJd e JajJodde unod sa.1essau SJuBWAISISRIUR S3|
an JawWasI8aIuT o najedipul| g
Inasnjiad
aupiduin
an au103eJ3do 3pojA - 31Np3I0Jd o apanbn3 Wd
JueAjos
suojesedaud sap anbnnadew.eyd uonesaqr]
3911]1qey auuossad
A 2J101e43d0 3POJA - 3INPRI0I o Wd
aun Jed uoealiqe} ap sj110e34 $3p 3|0.3U03 3jgnoq
34101430 3POJA - 31320, agey awuossad aun
an (OIEIPU0 PO - 3P0 ¢| g UO[}eILIqe} 3P SAWIN|OA S3P 3]0.JuU03 3[qnog d JinpoJd np uonejdase p sa1a}1a 53| 13 npoud ne anbiyioads fessa
19 9]0JJU02 ‘3NS3W ‘30UEJ|IBAINS ‘UOIEPI|EA ‘SUOBIL}LIIA 3P SaSINbaJ SANIAE SB|
auiojes3do 3poj - 21npado. ey ausied
110eJ; - 9l 2!
an 1011360 30O - SITP204 ) 1 Jeg UOI1eILIqe) 3P $3][IN3) S3p 9]0.3U03 3[qnoq d
34101430 3POJA - 31320, I zupuee
a@ 10121900 3O - 341pg20.d ¢ - In3)e|os!,| 3p UoIssaJdIns | 3p adue||BAING| Ad
[ 24101430 3pOJN - 32320 e [/T Ina1esaB1iy31 np .nesadusa) e ap aduejiBAINS| N
an aJi0jeJado 3pOA - 3Inpadog « suondisald sap anbrnadew.eyd uonepiep| g

114

GILLET

(CC BY-NC-ND 2.0)



nal| Jjusy ua Inad|
‘saJ1e}1a11gnd s)usWINI0p No sanSo|e3ed Sap SUep SanUBJUI $3][32 anb sa| (33 ‘}Inpoud|

o 3] Ins sajuau)ad SUOeWWIOU S3P aNABJ B "3)S1[E3.11 153 3pUELIWLIO anbeyd 3p|
3|[3W.0§ 3NA3J 3UN ‘43Ua1U JnS $3)U3A 3| anb S[a) ‘suonenyis Sauleyad sueq 310N
14 313|05qO SJUBWNIOP S3P Je13Y o Wd
JauuosJad
14 43 SJUBLUNI0P XNBIANOU S3P UONE|NILII U SIIA « Wd
NP UOBWLIOU] - JUBI[I SIOUISIXD S3P UONEILIPOIN
*S9911poW S3IUIBIXD S3P W0l
14 UOIJEIJIPOLY | NS UOKEIIUNWIWO) o Wd
159 9UJ30U0J [3UU0s3d 3] 3nb 13 SIPUBWIE JUOS SUBPUOCS3LI0D SJUBWINIOP $3| anb)
J34nsse J10p AWISIUBBIO0,| ‘S3RIPOW JuOS INPOd Ne SaATle|aJ Sa2UBBIXa S3| anbs.o1)
14 SSNANUBLIBIIPIW SINBLID, JAISS0Q » Wd
3[nuue, $juepuodsa1i0d SUAWNI0P S3P
‘ an UOUAW ] IBAB SIUBLINJOP S3P UONBAIASUOD o  JUBWIPUBLLY - JUBI[I SIOUBSIXD S3P UOKEILIPOIA N
4 $319]0500 SUAWNI0P S3P 113y o Wd
Juaned Jassoq Uonea | *s931dadde 3.13,p Juene awsiuesio,| Jed SIULIIJUOI 3133 JUIAIOP SR
1 upny a19|dwoduy adueuuop0|  d
no (jauuone.ado) anbiuoyda[s) UonIaLI0) ‘33)U3WINJ0P 3WI0} 3UN SNOS $3]uN0} Sed JU0S 3U JU3I| NP S30U33IX3 3| anbso]
53]02030.d
1 an PJepue)s Ssapuewap soy 3 Wd
XNEBANOU UO1}ER.2/308|d U3 BSIIAl  2INPI0id o (v'7'p) sansuod ag)
anbinadewseyd JUBAIOP JU3}|NS3. UB INb SUONIE S3P 13 BNABJ €| 3P SIEYNSI S3P SJUBWALSIAIUD S3Q
4 PN-QA 44 +32UBUOPIQ 32UBPIOIUO) Wd
uonepi|e/ - (uondiosalg) apuewwiod uondadgy
4 A]eXAUI0ID|N : 24NP3I0U4 » Wd
an 31194 4nof 13 I Stejy
14 png UoA] a1ufR.ASY : 2INP3I0Ld Wd
“SauYap S32USIX3 Xne dulesies e aide 153 awsiuesio]| 9
14 an Se[3p ap apm3 o 3INJ3ANO,p 3J1eJ0y - PAEPUEIS 1B[30|  INd
14 an “UOESLIOINE ‘UONEINYIII) o anbuydal| Wd
@ (44-0p40 uosiesedwod amsow]| W
4 aNIE) SEUUBUIOPIO 7 21303 1833 » SNJ0S3J 913 U0 S3WIIAX? JUBWWIBPIId| q
$3]132 1 SPUBLIOD 3UN,P NO JeJIU0I UN p $3IU3BIXD 53] 3UD 5118 3]
14 an ,S3SN3IUBWEDIPAW $IN3UI3, 4ISSOQ|  Nd
[E
1 PN-QA  [Opio uosieseduiod aAIyII.) 32UBUOPIO, | NS JU0S aoueuuopio|  Wd $aIU1J3P JUBI0s SHNPOJd Xne Sanjejal saouagixa s8] €
$91/B55323U S33UUOP S3] S3IN0) ANb UONEBILIIA o
anb JaJnsse 110p 19 (SSPUBILIOD XNE N0 S1eAU0D Xne|
SIUBUAAR P UONEId3998 ‘IPUBWILIOD 3P SeLU0) 3p UoeIdadde ‘$31440,p Suojss|unos|
d 3|dwaxa Jed) Jualjo un no 3inpoud un JaJn)| & 33e8ua,s awsiuesio, | anb Juene susw
3119 210p 3NA3J 333D 'SYNPOId XNe S3AI.[3J SAIUSIXS S3| JI0AaJ I0p Bws|uedio, |
1npoad ne sane|a) s39UaSIXG S3p anAdYy|  Z'T'L
“3euly
uoneulwf3,| no a8e[aAaal 3] anb sa) SIS 53] 19
i ap $3IA435 $3| 3nb $3][23 $3](3MILLU0 Suonesi|qo s3] ‘aiue.ed e ap suonisodsiy
$3p 3411} Ne suoide 53] ‘3|duiaxa Jed Juauua.dwiod uosienl| sade s3)ARIe 531 LN
N Nd awsiuedlo,| Jed a.1essa03u s3a8n( saulejuawa(dwod sauasixs sanol|  p
1 43 dgg e s9|qesoddo suoneyuawa|3aJ sap uoneaynuspl|  Wd npoJd ne s3jqealjdde saurejuswa| 83, 13 sajed3| saauadixa s3)| )
nAgud a3esn | Jnod ‘nuuod 153 |1,nbs.o)|
1 d3 $30UBSS|BUUO S3p UOfen|end » $39|NWLI0} UoU $99UBIXI|  Nd q
‘no 91y193ds aSesn, | unod $a.18S53I3U S1EW JUaI[ 3] Jed S3R|NLLIO Uou S3IUBBIXD S3)|
s uosieJnl| saide SayAe Xne|
UaWaLsIgalu $3IAJ3S 53] JAN JeUO: e
! a ! il . : ! JeR0Y) - W 13 UOSIEJAY| B] B SAANR[R) $32U3BIX9 S3] SLIdW0d A Qualjd 3] Jed saaly1aads saauadixe sa|
Wd  J3UILLI3}ZP Hop Bwsiueslio,]
ynpoid ne saAlje[a saouadixa sap uoneuiuaa| 1T
SJUBI[D XNE J13e[a4 SNssad0dd| 'L

115

GILLET

(CC BY-NC-ND 2.0)



n A0UU3 o Tovenu| g
SUOIeLB|31 $In3| 3p S1iduiod A ‘Sua1 $ap LomewLIoyLp SInoja1 s3p| 9
n JUEIENSEEIT 19211p - lew - ey - UoydaaL| W
d J31BJU0D JUBLIUOY) o
UOReIUNWLIOD 3p [N 0U3S34g| N | SIUeUNE $In3) 3p 13 ‘S3PUBLILID S3P N0 SJeU0D $3 ‘SUOIEINSUOD S3p JARYEA |
a JIe0I NG o
d J310BJU0D JUBLIOY) o
UOReAIUNWOD 3p (N0 0U3S3Lg| g synpoud xne Sangeja) Suonewou sap| e
d eI INY o
- sodoud e SJualjo 53| 33ne Janbiunwuiod
Wd Inod 539821} SUORISOsIp $3p 21ANS0 U3 N3 13 JaUIULIZ}3P Jop AusiueBo |
SJU31J2 S3p 93Ae UoeAUNWO)| €7’

116

GILLET

(CC BY-NC-ND 2.0)



“S3.10}2IPR.AU0 U0 19 Sangigue uou ‘5a313)dwod 333 Juaniop|

N (1uawaddojanap ap 12 uondanuod ap sed) N INd
$30Ua8xa 537 ‘Uoienbape 4na) e Juenh sNA3J 8133 JUBNOP 33.3U3 P SIUBWI[H §91
N (1uawaddojan3p ap 33 vondaouoa 3p sed) IN | INd Ewsm&o_g%w:w__o_ascsm_533_wzsmwms__mm_xwmw_s:w_ P
N (1uawaddojanap ap 13 vondaouoa 3p Sed) IN | INd 53)u3pa0a.d Saue E_:__o_ascs%mam_mg_uméec_a_gmwsﬂsmi )
N (1uawaddoranap ap 13 vondaouod ap Sed) N | INd 333_&zm_%_st_s__wsw_mw:mssm.xxw_ q
N (1uawaddojanap ap 12 uondaouoa ap sed) N | Id mﬁ__msstamemmw__gs_tcotgsm_xwa_ e
3JpuaJdwoa Juaniop)
INd SUBWRIR $8) *(1z'f) S3NasU0D 2113 1UaNI0p SIUBWAASISBIUB $3p 13 SaUIWIRIp|
2119 JUaN0p Jmpoad ne SaATe[3. S30UaBIXG $a] JUBLIAIU0I 3RLU3,P SIUBW[R $31
Juawaddojanap np 13 uoidaouod e| ap 3aaua,p Syuawdy3 €L
awsiuesJo, 32 inpoud ne 33depe uo3e} ap S33UIGUI0D 3.33)
INd | Mo ‘uawaJedas Saau1sI3a.ua 12 Saasi|ea. 2113 JuaAnad Sa|j3 S1aunsip $J12alq0 $3p U0
Juausaddo[aA3p np 13 U030 e| 3p UOIEPIfeA |13 UONeIIJLI3N B ‘BnAai €] 30N
“Juawaddojan3p np 33 L0da0u0d &] 3p JU3WAM0J3P NP SIN0D NE B1eSs3RU
N (1uawaddojanap ap 12 uondanuod ap sed) N INd
anb Jueyne Jnof e Siu 3133 JUNI0p UoIealjue|d | 3p a110s 3p SJBWI[H $a1
“Sal[Iqesuodsa. sap au1ejo uornguile
N (1wawaddojanap ap31a uondaouoa ap sed) IN | d 3UN 13 2801143 UOILIIUNWLI0d 3un J3nsse nod Juawaddojangp ap 18 uondaouod
| Suep sanbijdui sadnoud sjuaIaYIp $3) 3ua Sa0e4aul 5B 42138 Jop awsiuedio, )
N (1uauwaddoranap ap 13 voidaouod ap Sed) N INd Juawaddojanap 333 uoiida0u0d e nod Sa)LI0INe 19 Sajigesuodsai a1 9
Juawaddojangp np 39 uondanuod ey
N (1uawaddojanap ap 13 uondaouoa ap sed) N INd ’ q
3 adeyd anbey) e s3a1ido.dde uoiepijen 3p 18 UoNEIL}LI3A 3P ‘SaNA3I 3p SO 53|
N (1uawaddojanap ap 33 vondaouoa 3p sed) N | INd Juawaddojanap np 13 uondaouod ey ap sadesa saf| e
PN
Nd c
0p auisiued.o,| uauaddopanap np 18 Uondaouod ef ap uonealiueld e| ap 507
INd | ¥inpoud np Juawaddojanap 3] 12 uodaouoa e JasLjew 13 Jatjiueld Jop auisiued.o,]
Juawiaddojanap np 39 uoiydasuod e| ap uoneayiueld| TEL
Juawaddojanap 3 vondaouo)| €

117

GILLET

(CC BY-NC-ND 2.0)



(uawaddofan3p 3p 33 uondaouod ap sed) I

Wd

“(177'p) S9MBSU0D 333 1UINIOP SJIESSAIFU SUOLIIe S3) S3}N0) 3P

19 SUOIEIJPOLU S3P 3NA3. | 3P SIeHNS3. S3P SJUaLIAASISRIUa 537 “3ani] efop npoud
3|19 JInpo.d np Sjuesoduwo) 3| 4ns SUOIIELHPOLY S3P 3UIPIOUL| 3P UOIeN]eN)

aun ainjou 310p Juawaddojanap np 12 Uoidaouod e 3p SUOEILPO S3p 3NN3)

£7"3JAND U3 351U N3] JueAe S39AN0.Ae 13 JUBIALOD |1 WLLI0D ‘S33pI[eA 153 Sa3ljLiaN
‘SaNA3. 2139 JUBNIOP SUONEDIJIPOLU $37 "SAAIASL0D 3113 JUBNIOP SJUBIALSIZRUUR S
19 S331JU3PI .33 1UaNIOP JuaWAAd[aAP NP 13 00U | 3P SUOKEDIIPOL 37

Juawaddojanap np 12 uoidaouod e| ap sUoIeIPOW S3P SUNEW

LEL

(uswiaddopaap ap 13 uopdaauod ap sed) JN

Wd

“(°27410) S3AJ25L02 3113 UBNIOP $3.1BSS333U SUOIE S3) SN0 3p 13 LorjepI[en

©] 3P S1E)|NS3. S3p S}UaWaLASIS24U3 S8 JNpoJd np 3ANED U3 3SIW | o Uonisodsip

© 35/ B] JUBAR 33n)23}}2 3113 110P UOIEPI|eA B] ‘3]qesi[eal 153 e[ad anbsio] maaud
a8esn,| uuoa 159 |1,nbs1o] ‘no 33119ads uoneaijdde, | Jnod Seauadixa xne alrejsies|

e a)de 13 Jueynsa. 3inpoJd 3 anb saunsse nod (7°¢"/410n) saalyiueld suonisodsip xne
1U3WAWAOJU0D 3351[e3. 3139 1o Juawaddojangp np 13 UondaoU0 e ap Uonepijen e]

juawaddoaaap np 32 uoiydaouod e ap uorjepijep

9tL

(uawiaddojanap ap 12 uondaauod ap sed) IN

Wd

(24)

535U 3.3 JUBNIOP SBJIESS3I3U SUOIE $3] SBIN0) 3P 13 UONEIIJLIaA | 3p SJe}nsal
53p SJUBWa.SIZRIU3 S ‘JuawaddojaAsp np 3 uondaouod e| 3p 3338, SUAWBYR
$3p $22UaBIX3 Xne J1ejsies Juo Juawiaddoj3A3p np 12 uonidauod | 3p a1os 3p|
SJUaWa[3 5o anb Jaunsse unod ‘(1€ Jon) saaljiuejd I51p Xne JuU3WawWI0u0d|
395183 2.33 J10p Juswaddoja3p np 1 uo11daU02 | 3p UONEIILIAN ]

Juawaddojanap np 39 uoidaouod e[ ap UoNeaAN

wn

€L

Wd

‘(2 S9M3SU0D 3133 JUBNIO SAJIBSS303U SUONIE

53] $3)N0} 3 13 SANA3J S3P SIE}|NSR S3P SIUAWALSIBAIUB S37] “anAa B| 3p ()1aIgo)
Juawaddojanap ap 13 uondasuod ap (sadesa s3]) 1639, Jed S33UIB0U0I SUONIUOY|
$3p SUBJUBS?IdaI Sap 3JpuaJduI0d JuBAIOp S3NARJ 582 e Sluedidiled $37 3 QN

(uawiaddopaap ap 12 uondaauod ap sed) JN

Wd

SaU1BSS329U SUone 53] Jasodoud ap 13 sawa|qod s3] Snoj JaLyuapL |

(uswiaddopaap ap 13 uopdaauod ap sed) JN

Wd

! s30u38ixa xne
aulejsiies e juauiaddojanap np 39 uondasuod e| ap sjeynsal sap apnyde, | Janjen pi

Wd

Uge (e
J1on) s3311ue/d suoyisodsip xne JuaLawIoju0) ‘s3Lidoudde sadeyd xne ‘saasi|ea.
2413 Juaniop JuaLuaddojanap np 13 uondaauod e| ap 13 sanbipoyiaw SanA3 s

Juawaddojanap np 12 uondauoa e| ap anay|

veL

Wd

"JInpoJd np uopenJasa.d e| e sjiieaJ |(e3ap s3p dwod)

1uaAnad 22103 np uoreledaud e) e 33 uonanpoud e| e SaAe[R) SuoflewouI $B] 3LON

(uawaddoja3p ap 12 uondaauod ap sed) I\

Wd

911n29s 3Jnoy|

U3 39 31931400 UOReSI|n uos anod $3

(uswiaddopaap ap 13 uopdaauod ap sed) JN

Wd

U431 Au1ey A no 3npo.d np uone}dadde p S} Sa] Juaju0))

(uswiaddopaap ap 13 uopdaauod ap sed) JN

Wd

0IAJS NP
uonesedaud |13 uoranpo.d e ‘seyoe s3) Jnod sealudosdde suonewoul s3] Juanoy

(uswiaddopaap ap 13 uondaauod ap sed) JN

Wd

Juawaddojangp np 33 Uoiida0u02 e] 3p 33U P S0UATIXA Xne Aulejsies

Wd

Juaniop Juawaddofanap np 13 Uodaou03 | 3p 3OS 3 SB[ 37

Wd

“Uofyisodsip e asiw n3) Juene saanoadde a1
JU3NIOP 13 32.3u8,p SJUAW3]R Xne Joddes sed uojealyiian una| nod ajenbape auLoj
3Un $n0s 3413 Juaniop JuawiaddojaA3p np 13 U012 | 3p A0S 3P SUAWI $B]

Juawaddojanp np 32 uoi3dadu0d | ap a130s ap SHUA|I

£EL

118

GILLET

(CC BY-NC-ND 2.0)



"sn31d Jnpozd np SUOIJe.3q| 3 S3Mepotu s3p 12 UoNeaLIan e) nod suopsodsip sap

N QU211 INBSSIUIN04 - (WOfedyaA 3P Sed) IN | NG | STeyDR Xn SBAYE[R SUOIYEULIOJuI S3| SUBP ‘Ye1a a1e} JI0p auisIueo | ‘Inassiuinoj
3] 2942 SUOL}EDILI3N S3p J3NJI3Y3 P UOIUBUL B U312 U0S o awsIuedio,| anbs.o]
o309 €] 3 SJ0| LOReDLJ13A - UORIPUO:
103031 €] 3 $10] UOREILIZA - UOTPUO) ¢ INd —
an (ddg) uondana. ap ainpaaosg Jey2e,p $22Ua X Xne Jie}siyes a1ayae Jnpod 3| anb Jaunsse nod SaulessaIU
SN SRJNE N0 2[00 3] IANSD U3 333U 13 eI J1op awsiuedlo,
uondaoa e| 3p SJof uonedljuap - dh] o INd
a1ayoe Jnpodd np uoneayidn| €'t
‘SINASSILIN0 Xne Janbiunuio)
3[enua) anewseyd- Nl Wd
53] 3 1UeAe 53311230 1eye,p saouadka s3p uonenbape| Jansse J1op awsiueslo,
3[enua) anewseyd- Nl Wd “3)[enb e| ap JuawaBeuew 3p awalshs ne sanjepal souadNa 3|
an AINS 3 SIN3JEIIPU] ¢ INd
52015 $3p UONSAY)
A 3Inp3n0Ig ¢ INd
! [auuossad np uoneaiyijenb e unod saauaBxa 3|
uareueyd np no woj najesedaud
Un,p 3[0U03 SNOS 3ULI0J UOU najesedalq e W
an S)eR XNE A0 [2UU0S I3
aldeJaUolLuIY) na}23s Ne a0} Inajesedalq e INd
sanbijesd S3UU0Q Xne 3}IULIOJU) 3P JEIYLS,
I 0 X1e 3LLI0}0D 3p 1) o Nd ‘sauadig
3[eAu3) AeUeYq - N| e
(eraodo2eweyg ueadoan3 ay} jo ydesSouow W $3p 33 nssa204d $3p ‘Sanpaa04d ‘ympoud np uoijeqo.dde | Jnod s3auaBX 53]
a4 0} ygeans o ajeaa)) ‘¢3) o
" 589 59 U0js|
‘s1idwoa A ‘5232428 e Jmpod 3| 211139p JUAOP SHeY2E XN SaNT[R) SUOREWIOI $3]
SJeY2e XNe SaAIJE[RA SUOLIeuLO| 7L
‘(17 pilon) SaasU0 241
an WBWaLSISI o SIBss3 - |NQ S|eWwosuo)|  Nd
1U3NIOP SUOIJeN{e3 S3p JUEHNS3. SaulESSa03U SUOJ. S3) S33N0) 3p 18 SUOIen]en3 Sap
SJeINS3J S3 SUaLIRAISIBRIU3 $37 'SI[GeI3 3433 JUBNIOP LOlen(enda. 3p 13 Uonenjen3p
U013} 3 SRJRI 537 BUISIUESIO | 3 SR0UBGING XNe W0Ju0d Jnpo.d un Jiuanoy e
3[enua) anewseyd- Nl Wd
apnyide na| 3p UONIUO} U3 SINASSILINOJ SB] JAULONI3[3S 13 Janjen3 11op awsiuedo,)
{eut 3npo.d 3 Jns no yinpod np
- 3In31J3)1 UOI}ESI[€3. B Ins 313yde Jnpodd np 2U3PIaUL, | 3p 24puadap JuaNp A13e|
inpoud ne 32 snassiunoy xne aanbijdde asalew e| ap anpuaia, | 13 adk) 37 ‘sealoads
1eyoe,p S30Ua KR Xne W0J02 153 3J3y2e Jnpo.d 3| anb Jaunsse 31op awsiues.o,
leyepsnssadold| Tl
SRy ¥l

119

GILLET

(CC BY-NC-ND 2.0)



2MlIGeSes] : 2110121900 POV - 3INP3I0I « Wd
an Inb Jeg : 2110121900 POV - 21NPI0I » Suodsues sap uonsa8 ap auARdY|  Wd
WAWOW : 211031300 3POIN - NP0 « Wd
na uostean] saide sao1n135
S9p 21041U0) : 311018200 FPOY - NP0 Wd 5p Uonelsald ap 39 UoSIEIAI| 3p YNpoad Np UORe.ql| 3P 3IAROE P aiAna ua asiw el|
Jnelnuenb| e
1was 2193U0 : 21101€13d0 POV - 31nP0IJ «
an
Jnenjent)
Wd
3104U03 211031300 APOIN - NP0 «
ausauL| no uapeuseyd
5] 4eq : 2110181900 PO - 21nPI0IJ » wd
33311qey uuosIad aun
an 2110121900 3POI - 21np320ad « Wd
1ed UoREaLIGEy 3P 53R2€3. SIP 3[QAU0D 3GNOQ &
2231198y auuossad aun
an u10121900 3POW - 21np230Id » Wd
Jed UOge3LIqE} P SIWN[OA S3P 3[QAUOD 3[GNOQT <
£ 21NS3W 3P 32 BDUEJIIGAINS 3P SIYIAIE S3P BIAND UD BS|W Bl D
20ueuuopo| 29311192y suuossad aun
PN-QA 53] 9988 3UEpUOdSaLI0> U3 33uU0 | Jed UORESLIGe) 3P S3[IN3J S3p 3003 3jgnog <| N
. N 331192y suuossad aun
u10181900 PO - 2npgI0ad «
an 164960 SPOW - 2413 sed uogesLqey ap sainay sap ajonuod ajgnoa «| V¢
5vZ
Wd
0 : 1 .
vz 2unpas0ig « Wd
A i Juswianbyewsishs sagnbiidde 33 (sed ol
a Inoeosi| sa123) sayuBURIAd SBPOUIIW SIP UO[AS SIFSI[EIY
Wd
nae(os| 31nPadold « Wd
150d 3p Yol - N3eIedaIg o Wd
an 2150d 3p 321 - BUIAI | SEANRAWO) S3UBISIP SaUSIAd S3P € SAANLY| WA
150d 3p Yol - UdIRULIEYJ « Wd
116 2180[01GOIIN « Wd
a0e41ns 3p 2150[0IGOIIN » Wd £ 3unsaw ap 32 2due||1BAINS 3P SluAWAdINb S3P UOHESIAN,| 39 21! p
an naejost Uossald « wowansiona|  wg
vz voissaid « Wd
08113 - JvZ Sn9WwouLAY - Wa
JUBWAUUOLIIAUB,| 3p 23UE|IAINS 3P BUILUEld « Wd
11e 213001GOIIN o
an 23e4ns 9p 2180/0IGOLIN + —
nazejos uoissalg « Wd
vz voIssa1g « Wd
08114 - DYZ 3NWOWIBY] « Wd
3oueURIUIEW 3P JUBWAASIBRIL]  IN31e(0S| o uswenbiewsishs sopnbidde 19 (sed no| W
ar s211199) s23UBUNId SAPOYIIW SIP UOJaS S3TSI[ERY
2anp3d0.d : Ire[os] « Wd
2150d 3p 321 - NHVS : N31e[0S| « Wd
a150d 3p aUptd - mresed3sg - I23E[0S] o Wa ¢ sppdoudde swawedinbp sap uone:
an sa1uz12dwi0d sa9usisap sauUOsIad Sap @ SaANGLY|
21500 3p aYDI4 - BUIBW : IN3IE[0S| Wd
a150d 3p Yol - UBIPEULIEY : INSIE[OS] « Wd
2150d 9p 9o - U] + Wd
an sa1us32dui0d s39uis3p saUUOSIAd I € SIINGLIY|
150d 3p Y14 - UBIRULIEY] « Wd
£ auess223u [1ene ap suopansuy sap ujquodsp el| g
onesrigey Wd
an ene} 9p LORONLISU] -521P3
a8e|jigeH Wd
an Suuueid un p juswassiqena|  Wd
£ 3npoud np sanb e
an pioq ap neajqer sane (pro1801|  Wd
‘sed
Wd | 3] uojas ‘2upuaidwo JUBAIOp SUORIPUOD 33 'SBISLAIBL SUORIPUOD S3P SUEP BDIAIAS

np uone.edaid ap 39 UoRINPOId 3p SPAIARIE S3| JasI[ep4 32 Jalyiueld Jiop dwsiuesio, ]|

EEET) e[op 12

1 elop oSEN| TSL

551A15 np UopEiedpid 30 Ui

120

GILLET

(CC BY-NC-ND 2.0)



“SanUaJulew Juos a}[iqe3es) | 13 Uoneaynuapl | [anba)
e jeg ustowsun 153 UOJeANS1JU0D 3 VOIS | ‘S[ALLISNPUI SIN}0as SUe}Ia) sueq 3LON
23u8y
19 8g1ep snjal ap no :o:mﬁmuuﬂu uoIsiagp o d
5In3}eJ3do S3p UOeINU3P! o Wd
SUOI}EAJASGO S3P S3USIS 13 S31ep S}EYNSal Wd
an SOSIIAN SYA0EP1 S3P SIDIZ4R. o (121180132 43) dog - awsisiZau3| - Wd (52t J10n) SIaWa11s|831ua S3p Jaiasuod 13 inpo.d np anbiun
UoI1ea1NuapI | Jastfew iop awsiuedio,| ‘3uadixa aun 13 alljige3e) | anbsiol
3]J1u03 3p 531123 S34npr0Jd Xne 33
5a]uepuodsa.iod sUofeay1I3ds Xne Sa0UaJR3) o nd
JNassIuN0J 13 10| 3P 0JUINU Wd
a3esop 19 3npoud np wou Wd
an ddg - samanb3l - Wd
InpoJd np uonesi|eaJ e| ap 8uo| ne Jno) S3InSaw ap 13 BUE]|IaAINS|
an uopeJeda.d 3p UONINASUI - 2ANP3K0I ¢ sioj e e uoneJedaud aun|  Nd ;
ap s32uasix xne Jiodde. Jed 3inpoud np sje33 S3| Ja1ypuap! J1op auisiuesio, )
“uorjesi|eaJ es ap Suo| ne 1oy saidepe
an uofeJeda.d 3p UOINASUI - 24NNV ¢ uoneJeda.d ef ap uoneaynuapi|  Nd
suakow 3p apie,| e JnpoJd 3| Jaiynuap! Jiop awsiueo,| ‘alidosdde 153 e[ anbsio]
au[Iqedes) 33 uoneaynuapl| €',
an 2INP30.dse)
auuossad np uonepifedy|  Wd uonepienasel| @
an WaWAASIZAIT o
an JUBWALSISAIUD NP0 of au103e13do 3pojy - anpaod|  INd (7T J1on) SjuaWaASIBaua 3] Inod suadxa Sl p
Juawadinby
3p uones1|in p sanbiuyaa) sap uondisaq o né
aA au107e13do 3pojy - 3Inp3olg| sanbyydads $3inpa20.d 3p 19 S3POYIAW 3P UonesI|n kl
uone.eda.d ap sanbiuyaa) sap uondiasaq Wd
NHYS : UOePIeAIP YIS o Nd
sinajesedaid : UOIePIeABP YIS o Wd
aA JuuosJad np uoreaiyljenl———
S3UIAUI - UOLJRPIeAIP IS o Wd
Uaieweyd : UoepIeA 3P YIS o Wd  [auuos.ad np uoneaiyijenb e 12 suawadinbd sap uoneqoudde|| g
an vz - uawiadinbd | 3p uoneayliend| - Wd
an naye|os| - Juawadinbd,| ap uorealyliend|  Nd
aA snssanoud sap anndiasap ayaly|  INd £ snssa00.d sap uoneqodde,| 19 annaJ e unod siuiyap saia 3|
Nd | ‘52 53] Uojas ‘ainjout A3a snssaso.d 53 unod suoryisodsip sap gl 10p ausiuesio,]
- “saijiue|d|
SJe)|nsa. 5o Jasi[eal 13 Snssao0Jd 32 ap apnyiide,| JanUOWaP 1op Uonepijea e
“1UIN} 31AI3S 3| N0 a5esn ua Jinpo.d 3] sioj aun nb
e} 30 3p ‘Juassteledde,u s32ua12L3P $3 JUOP 19 L0LIA}S0d B 33N} 3Unsauy
Ad 3Un N0 39Ue||13AINS 3uN Jed S31JLIAA 139 JUAN3d U 31LI0S 3P SIUBWRD S3] Juop!
321035 np uopesedaud ap 39 uonanpoJd ap snssanoid oy Japijen iop awsiuedio,]
32IA35 ne uolyesedaid ap 13 uonanpoad ap snssaaoud sap uonepien| 7's'L

121

GILLET

(CC BY-NC-ND 2.0)



1Jodsues)
i
o p 10| Suopyededa.d sap anbiway} Uoaalolqg e
1Jodsues)
mn
oy i s1o) suogededaud s3p anbishyd uonaalolg e
0 UOSEIN3p NS 32D N “Jnpoud un pSuesoduod xne antyddes
e J3ua[eS3 Jop uoiensasaud &1 UoRazjoud | 33 35eY)01s 3| JuaauLonpu0d
- 3110je1ado 3poyy - ainpooud : aBexo 3| ‘Uou3InueL | UoIJeaLuap,| U1 0P UOIeAI3S3I apa) e g
a B 29U 430 .7 09 el 41 - BU0IEI300 3PON - 3Unp3 N0 N | LORUBINUEL B LON AU, | ANULOP UOHENI3SLC alj3) S8 3]
U0}3S ‘5300383 Xne 3)140ju0d B| JU3JUIELL 3p Ul 3n3Jd UOIJRUSap | B Uosen
1805, U2 335 34png o W | eSS Suorpesdo s3p s.nod ne jnpod 3| Jansasa.d jiop awsiueslo ]
44-alojesado
an Jmpoud ne 13 2dyuias ne 3jdepe nasnjsa o g
3P0} - BI04 : UOII3103g - WBLIULORIpLO)
AU
B 3000 LOR310.0 3Un JUEYSSa03U JNpoY o e
Jnpoid np uoenssaAg| 'L
‘53] j2uuossad s3auuop
d 3|13 3[jomyaa) aul 131idod e 3ipua.duiod ynad juaija np alaudoud €1 3 ON
syuaied s3p anbisojoig 3 safputossad (17 Jon) swauausiBaid
0 $33UU0p $3p JBISS0p 3p aad E BRI e W 53 JaAI35U0D 13 JUaI[2 ne Jaljnou w_p_%mgm_c&s_g_ﬁ n, nwaoaé
393[ 21003 1o aBewopua ‘anpiat 153 1031 np afaLidoud aun nbsio7 Jnpoud )
Suep 3340d102u1 o 33s1|An 3.3 nod 31unoj e 3l 3| anb alanidoud e JapueBaes
-0k sjuaned sap anbiBojoig 1 sajRuuosiad M 19 4983101 ‘131 '13U3p1 4op aUlsIueS10,] Jas|n | 1nb no 3j01u0)
S3RULOD S3P 10] 3P JISSOP SUEP LOERLZSUOTY 105 105 3Ano1} 35 33 10| 3y 31314doud &) 3p ios aipuaud yop auisiuedio,
Walp npaiudoig| 5L

122

GILLET

(CC BY-NC-ND 2.0)



O\ |feoipauioiq Uoiieajenb/uonepieA : JuawaLsiSalug o INd
p— anbiBojouiaeq uojiAnea3
QA Nd
- Uogealyjeny - snssan0id sap anduasap aypl o
O\ |feoipauioiq uoiiealyjenb/uonepieA : JuawansiBalug o INd
Ay alwoiphy apuos|
a - Uoijealyjen) - nssao04d sap anjdusapaply o W
ON fleopauwioig Uoneaiyfenb/uoiieplen : Juawiansdaiug o INd
Ay ¥z aines3due) apuos| N
(U LOREETD - 159000 NI 3InSaW 3 18 due)|1ans 3p SaauaBIa ke Joddes
1ed 31uaJ3400 31U 3p SBANIIY 1U0S 13 53NI3Y}R 2419 JUanad Saunsaw ap 19|
G\ |feoipauioiq uoiealyjenb/uonepieA : JuawaLsiSalug o INd | 3oueianins ap sayAe S8 an Jainsse inod Snss204d $3p JjGela 10p awsiuesio,]
p— 27 Uoissaid apuos|
QA Nd
- UojealenD - Snssa0.d sap andLSaP Al o
ON fleopauwioig Uoneaiyfenb/uoiieplen : JuawiansBaiug o INd
A JnaesaBluga ainjesadus) apuos| N
o - Uojealyjeny) - nssanoid sap anduasap YDl o
O\ |feoipauioiq Uoiieajjenb/uonepieA : JuawaLsiSalug o INd
ANp0Ig
QA " Nd
- Uogeaiyjeny - snssan04d sap anAduasap YDl o
“S3QUILI3IAP $2UBSIXa Xne Jnpo.d np a}ilLiojud | 3p arnaid e| Japiodde)
N (2ansauw ap Juawadinba,p sed) N Wd Jnod S3.1855393U SaunS3LU 3D 33 3Ue[1BAINS 3P S)UaLIAAINDA §3) 38 a.pua.daua)
£.3In53UU 3 12 3UB[I3AINS 3D SN 53] JaUILLI3I3P 10 wsIuedio ]
SINS3W 3P 19 20ue||IBAINS 3p Spuawadink sap asuye| 9L

123

GILLET

(CC BY-NC-ND 2.0)



'[o10180]S3p ojug, & 3pme |

Nd | JEpurew anod uoieinijuoo 3p UOSas e 5 UoreDiah &S WaULR|IRURB pualduon
a1 Lofes(in, e 11ejses e Sfaoi30| S3p 3Noede) e 3p Uoewuod &1 3 ON
“3U1SSR03U 15 BULJU03R1 19 UORES||n B3I ] Uene e} a9
N (2unsaw 3p uawadinba p sed) g | Yop1oa) 3Buyuod 329 Jop anaid Uofes|am,| alelsnes b SaII30| sap aleded
) ‘5341090 Sa0U381¥a S3p aInsau e 1 32Ue s e nod $3s]1n 300s s nbsio
{7 on) s3035u00
N (Bmsau 3p Juauadinbd p sed| I frzp 01
3113 1050 UOE2113N 30 13 ABEUUO[EI3 P S IS31 S3D SUBWRLSISaIR 53]
“3je npou
110}.ns 33 Uauadinbs | ns S3a1idoudde suonae s3] apuaadanua jop ausiuedio;]
N (Bmsau 3p Juauadinba p sed| I
“S30U3G1)3 118 S3ULI0JU0D Uou 3[31g. 35 JaLkadinbg un nbsio] SamaLIZIUe
SAUNSBU 3D SYENINS3. S3p 3HDen e JBAsIBa1UR 13 JanjeA3 op ausluesio, ‘Bano g
‘3840015 13 BUeuayulel
N (23 3p uwadinb p sed) N N
"UofuaInUeLY Jnd) 3p $In0d e S0ReLoLI313p 19 SaBeuLop snoj 3o jagejoud
N (B3t 3p Juauadinbd p ed| I "IN ) 3 Je3nsa! 3| dapjenulp s3jyacansns saBe 85 53| anuon saBiod
N [2unsau 3p uwadinb p sed) o N " 8eLU0jey3 3p 31pIn B J3UIULRIRp Joanad 3p Ue JYHLApI
N [2unsau 3p uwadinba p sed) o N 3.1ess2031 3nb JUelne xneawnou 3p 1351 1o 38
(17108) uBLRASIZ31u8 un P 300, Be} Nop uoneaian
)10 338010]e}3, 1od 335/ 3224431 B ‘St 21Ik3 U SUojeta $30 anbsio !
N [2unsau 3p uwadinb p sed) o N
XTUOIEU N0 XNEUORUIZIU] S3JNS3U 3p SUOJER3 590 B S39124 SBINS3L 8p SUOJe Sap
e j0dded Jed‘00ies]in Jua| JeAe 10 S31193dS /eI B 3113 N0/ S3ULOJELd
ENENEY
N [2unsau 3p uwadinb p sed) o N e

SaUnSaLL 3D SHUBLIBAnGR 53 ‘Sojen SYS3d S3p oI p a1 Essa0au 3 bsio]

124

GILLET

(CC BY-NC-ND 2.0)



Itats chapitre 8 ~

V'

Résu

~ Annexe 15

“SInaingLusIp ap Jueuewd Joddes ap ‘arue.ed e| ap 3 ne|
U0 ewe[p3. 3p ‘ssuauwijdwod 3p ‘snpiad s3yaJew sap ashjeue aun p ‘sinajesijin s3p

dd | votwido,p sayanbua,p ‘3| unposd np ) fenb e uns Juaijo 3| Jed SasIuSUe S3RUUOP
3D ‘SJualjo 3 Uonae}sies ap alanbua,p ‘ajdwaxa Jed ‘Snss| 3418 p SJUW[R P
U0fua}qo,| JpuaJdwod nad Jualjp np uondaosad e 3p aduej|ianns e1 310N
1 a BUENTEN YRR 4
530U 5Xa S3p UojIeJsies
| 3p UORN[OAR | NS SJUBIJD uopen|eny
! ey a2 o dd “S3RUILIZI3 3113 JU3NOp SUOIEWIOUI 530 J381JAn P 19 JUZIG
JuenauLIad sapoyaw 537 ‘a1fend e ap Juawadeuew ap awa)shs np aaueuLioyad g
3 SRUNSAUW $3p 3UN W0 3wsIueBo,| Jed S3aUBIKa S35 ap UONIBSIIES 3p Nea
1 o Jauaasigag o 4d | 3148081 np vondaasad ef  sanjefa) uoiewoju s} 2 NS )10p WSIUesio,]
1U31[2 UORIBJSIIES B 3p UoflEN[eny
1 (G anblugaa » dd
Jualj np uonesties| 17’8
aBeinsaul 19 oueBAINS[  7'g
" UOI}es||An 4na| 3p anpua)3,| anb jsure ‘snbisiels sanbiuyoay
53] stidwod A ‘sajgea1jdde S3pouaw ap UoreuIwIAIP B 2INJ2U0I 0P 193)
dd alijenb ] ap JuawaBeuew 3p auwlsks np aIeIIYR| 0UBUWLIM U RIOIRWE| D
dd alljenb | 3p JuawaBeueww 3p auilshs np 3)uwoju0D e JaInsse|  q
[e13u39 dd  1npo.d ne sanjjeja. $3aUaBIX3 Xne aWIO0 el Jjuowsp| e
Jnod 3.18s5303U Uofje.0l[3Lie,p 13 ashjeue,p ‘ainsaw
[es3U39 dd .
3 ‘30Ue}[3AINS 3P SNSSa00.d SB| 3IANZ0 Ua 3AIAW 18 Jaijueld Jiop awsiueSlo,)
SOUERRURD| A
53010 = Ne3A BWIAT 3p UOREION = NE3ALU J3T 3P UONeION J%ﬁ.ws_ = UBWAU3N3, | 3p anbnsLiaese) : 19]0A302 B JUBWAUIA] = d = 1006 05 o

9SUJIEW UON

SN

UoReJoI[3We 39 asAeue ‘unsajy

SNSS004q = ¢

125

GILLET

(CC BY-NC-ND 2.0)



“3)1[enb | 3p JuawaGeuew|
3 3Ua1shs np 3110ealya | Ins 13 JInpoad ne sanTle[a. SaIUBIKG Kne 3)Iwoj0))

dd €] InS 30U3PIUI N3] 93ne UOIYe[R4 U3 Snssaaoid $3 ap undeyd unod aaLido.dde
3InSaW B| 3 N0 30UB[|1aAINS €] 3p NUa13, | 3p 12 adky np a)duiod auuany awsiueslo |
anb 3112502 153 || ‘s31dodde SapouaLu Sap UoneuIwIa}P €| 3p 5101 ILON
pu-gA QY ¥) SInajeaipu) sap ashjeuy o dd
SINBJEDIPU S3p IAING
a JaWwass|Fau3 o 4
"JU3IAU0D |1 W02 ‘5351dRAU 31)3 JUBNIOP SBANIALI0))
a adep Jed inaeopu) dd SUOIJ9B S3 13 SU0I}23.1100 S3p ‘sJulalye Sed U0 3u SalyIueld sjeynsaJ 3| anbsio)
‘saljlueld S1eq|nsas sa ajpuiane e snssaa0id sap apninde, | JuaJuOW3P S3pOYIAW
QA [2Hne 2unsau ‘SulioYUOW : PO €] JU3] o dd {537 31)1enb &) ap 1awwaGeuew ap awaishs np snssa201d sap aunsaw e) ‘ajqeadde 12|
snss320.d aY14- Snssanold duej|ianINg )
[ {3)[3,nbslo| 43 3auejjranns e] nod sa31ido.dde sapoyaw Sap Jasijn op swsuesio,]
an 33UILLIBIAP 20UAND3 dd
an 30IM35 N 310]1d 3] Jeg ¢ dd
$ssa04d Sap ansaw 3 duejiBINS| €78
TT06T 051, © 4243424 3 ‘|135U0 53p 4nod JLON:
o (suonoe sap P ('5°8 J1on) uoneaiyLian
1o} Uofe,| 3 UmQ)D &) p awausIaIU3 o 30192 3 SJe)ns3J $3p NpuaJ 31dwod 3|33 SasLdaAU SUONe Sap UOeLIAN
€] IN]2UI JU3NOP IAINS 3P SAYINIIJE 37 S3SNEI SIN3] 13 331313 S3HULIOJUO-UOU
(suonae sap| 58] JaUILUIf2 nod npu SIe[ap SUes SastidaLjua JUos SaJlessad3u SaNTIIBLI0) SUoIE 13
an Npul SE[ap SUES 3A13LI00 LOIY|  dd
10) U0}, | 3p Ing[D | 3p JUaWaLsISaiug o 5U01}931400 3] $31n0} 3nb Ja.nSSe 0p 3PN BUTeWOp Np 3jqesUodsal JUBWIPEIUS,
[0} SUBWIRASIUU 3 UONEAISU) - Py dd | (12D JION) SaRJaSUOI 241 JUINIOP SJEYNS3. SIN3) 3p 13 SHpNE $3p SJUaWaLSIFaIua 53]
an Jipne,| 3p Juawasi33.ua, | nod 32uaBix dd
[0 WW-In) pne,| anod 80UaBIx3 ¢ dd Slensgi s3p o
3UJ3)u1 Jipne 3Jnp3oold EVIETRE] 133.U3 S3p J1|ge}? ‘SHpne $3) Jauaw 39 Jatyiue|d nod SaauaBING)
A uopealjueld ap a0UagiK3 o dd $3]18 S3M|1qesuodsa s3] juy3p nod a1jqes? 8133 J10p 331uawWn20p ainpa0.d aun
QA g dd
an 31J1/enb 32 3JIAJ3S NE UL3IXR IN3PNY o dd
[ 30N dd [ Jaypne sed juaniop au sInayipne 537 pne,p snssa0.d np ajeneduwl| 13 3lnIRIGO
[ JaInsse Juaniop SHpne Sap UOL}es|eal B 13 SINalIpne 3 XIoud 37 ‘SIulap 3113 JUang
a stuwey) o ayuedipny|  dd 1Op SHpne s8p Lohesljeaa e| ! I ;U 042 37 ‘SUlf3P 313 Wanop
’ }pnep Sapowy3u 53| 12 3auanbiaJ} e| ‘duley 3] ‘521342 531 Suapana.d sppne
[0 Y. a $3p SElNSaJ $ap anb ISuje ‘Ja)ipne e Saujewiop Sap 13 snssadoud sap aduelodul
— 3p 191819 3 23dwi0d Jueus) ua aijiuejd 3133 Jop Jipne,p swwelSoud up
an (@01y - 3oueyoduw) swwesSosd « dd
QA Apnep a9 o DINS NP UORN[oA3,| 3p UoReN|ens - Jpny|  dd
0821)J3 13U 3P NUINAUB 13 I UISIWISH| G
) Apne,p 3|9 o OIS P 3H2e3}3,| 3p UOREN[eA3 -3ppnY|  dd
awsuedio,| Jed saiqelR
an pNep 39 o DS suoisodsip sap uonenjead - Jpny|  dd 3ijend e 3p JuawaBeuew ap awa)shs np saauaBixa xne 19 ajeuoneusalu] awsoN| e
3)uasaJd e[ ap s32UaBIxa Xne (7', JIon) S331}lue|d SUORISOSIP ¥ne 3uwLiojuod 153
 3)/jenb e| ap JuawiaBeuew ap awalshs 3|
i 15 JauIwJa)3p Inod Saljlueld SaieAJalul e Saui3)u SHpNe sap Jaualu Jiop awsiuedio,
auiajul upny| 778

126

GILLET

(CC BY-NC-ND 2.0)



an suoioe sap Juawansifaig|  dd (7' 41on)
S3RNIASL0D 2413 JUBNIOP ‘SaNUBIO SuoeSo.ap 3| SLdwod A ‘sastidaua saunauigyn
" N sep Wawansiau|  dd SUOI2E $3) $3JN0) 3P 19 S3}ILLIOJUOI UOU S3P INJeU €] 3p SIUAWIALSISIU 3]
d 530U3IX3 XNe 3)IWI0JU0) B JAAUOLIP
EER) U01224J07 53Jde uonealu3,
o MApEId o ¥ ) N - dd Jnod Neanou 3p 3ljLiaA 2113 0P |1 9814102 153 3WI0Ju0 Uou Jinpoud un,nbso)
30U3WILI0D Jfe Uone
a N 2Ip320ig o 330 efap Is sagidepe suondy|  dd uos anb saude no uosieJn| saude 219313p 153 SWiojuod uou ynpod unibsiol|  p
31IWJ0JU02-Uou e 3p ‘s[anuajod no s[aai ‘s)ay4a xne sagidepe sUONIe 53 U U3
ainpajo. lones1|n uos Jay23d! Lo, ¢angd B
NP3 uornes!jin uos Jaysadw
0 IN2NpFI0id o Hesuy s dd uoneaijdde uos no uoies!|n uos Jayaadwa,p Juenawad SUOIe Sa| UL L)
131[2 3] Jed ueaypa sed 3| ‘no ajua)3dwod 3jluojne aun Jed
[ N 24p320Jq o 3)uajadwiod )ioine aun Jed uonedosaq|  dd q
33pJ032e uoeSo.3p sed uorje)dadne UoS no UONEI3q] e ‘UOIES||IN UoS Juestiole ua)
a IN 2INp30Lq o 3)WIOJU02-Uou | 3p uoneunwlj3|  dd 319213p 31IWJ0JU02-UOU B JaUIWI[ P JUeKaWad SUOfoe SB| Jueuaw Ua| e
: SBYUBAINS S3J3Iuew sap Sanaisn|d
i 10 3un, | 3 3W0Ju03 Uou Jinpoad 3| Jay1es) Jiop awsluedio,| ‘saidepe uosej aq
3UJ0}U02 Uou JInpoad np Juawa)e)
QA aUe]iBn0Lg}ew - Nouu3 dd 3] 4nod $391055e $3)LI0INE 12 $3)]Iqesuodsal Sa| anb ISUIE $3|93u0d 3] JIUL3P
N 3Inpasosg| Inod 31]qe33 .33 110p 33)U3WNI0P 3INP0.d 3un) 3[UUOKUSIU! UoU B4nIUINO}
10 UOIJeSI|IiN U0S Jayaadwa e aJ31uew ap s1ifeu 19 31yuap! 153 1npoJd ne sanefa)
$32Ua1Xa Xne awLojuod sed 353,u Inb 3InpoJd 3| anb Jaunsse Jiop wsiuesio,]
an 10[3p sy o dd
3uJ04u0d uou ynpoud np asiiely| €8
“Jual}o 3] Jed Jue3y3 Sea 3| 49 aua}adwiod )Lojne aun sed uoneqoudde nes
S3aM3Y43 313)
a 10/ 3p Ja1ss0Q o dd /(1L o) saaiyiue|d Suonisodsip s3] S21n0) 3p AJUSIBISes LONIZNa, | Juene 33nJala)
sed Juo,u sade1? $3) Sanay IS 3AUBINIAP 3p Seq
’ 3113 Sed JU3AIOp 3U JUaIJD Ne 3DIAI3S NP Uojelsad e| 3p 13 Inpod np uorjesaq| e
(47"t J10A) Ju31J2 Ne UOSIBANI| BS 3P anA U inpoud np)
an 10[3p Jaissoq ¢|  suoneseda.d sap anbinaseweyd vonesaqn|  dd
uoneJ3q| e| asuioine Juede (s}auuossad (saj) e Janbipul JuaAIop SUAWRLSIFIUB 53]
39)1[1qey auuosiad aun
[0} 10] 3p Jaissoq ¢ dd
Jed UojeaLige) ap $3)[Inaj sap 3|94u03 3|gnoq
“39AJ35U0D 2413 J10p Uonejdadoe p|
S313)142 XN 3)/LL0Jud e[ 3p annaud e ‘(72 JIon) sa31ueld suoryisods)
3911]1qey auuossad aun W SHALIOYIED 8 (T o) s3geid oo
an 10| 3p JaIss0 o dd Xne u3LLI3WI0}u0d JInpoJd np UoNesi|eas ap snssaa0Jd np saalidoudde sadeyd)
Jed UojeaLiqe) ap $3)[Inaj Sap 3|94u03 3jgnoq ’
S3 B 3N}9a}Ja 2413 110p 1987 'S3)1eJSIies Ju0s npoud ne sanjeja) s3auasixa sa| anb)
Ja1J113 3p Ulje Jnpoud np SanbIs1IBIIIL Sa J3INSAW 13 J3]|1nns J1op Buisiuesio,)
3311]1gey auuossad aun
A 101 3p Jaissoq o dd
Jed uoeaLiqe) ap $3)[Inaj sap 3|94u03 3|gnoq
unpoad np ansaw 33 auejianing| 47’3

127

GILLET

(CC BY-NC-ND 2.0)



a 3Imop) o SOAIJ921100 SUOI. $3p JUBWRASISAT|  dd 3ANSD B SBSIUW SBATJI31I0D SUOIJI $3p 3IedIY3,| Janfend|
a $3[193.4100 U0 $3p JUaWRASIBaT|  dd (7' 10n) 1ana0 a Sasi SuORIE 5P SIeINSaI Sa| Jasidauua| @
a "IN B 351U BS 3p d[qesuodsay o d
a UL o SONIJDR1100 SUOR. $3p 3Npa0sd|  dd SRUIBSSR03U SUOIIJE 53| IANZD U3 1AW 13 Jaulwip| P
a JAUBW B UOI}E,| 3P UOTHULR( o dd
N sed Juasinpoudai
03 5UOJE,P SUI0SBq Sap Uoijenjend,p anbiuydd 53N}931102 SUOIJIE $3p BINPRI0J )
o B SUIOS3) 20 LORENIEAD P aNBlga) » ¥ Ve3PPI - dd 35 3U S3)1W0u02 Uou 53| anb nod sUoI}Ie Sap JpualdaLua p SUI0saq Say Janjens
QA puojoid Sasned sap LONeUIWLI3}3P 3p ANDIUYI3) o SONJD21100 SUOIR $3p 3INPa0sd|  dd S3}ILUI0JU0I UOU 3 $35NeI $3] Jauwsalap| g
QA [wawwod ‘no ‘puenb ‘ionb ‘inb : I s3p ashjeuy « $3A}091100 SUOINIE S3P JNP30dd|  dd (s3ua1p suoneweoas s3] s4dwiod A) Sgyiu0ju02 Uou S3p anAaJ | & Japgoud| e
Jnod $30Ua31X3 3] 1uLjap 3p UJe S3}ILLI0JU0)
a SONIJDR1I00 SUOR. $3p 3NPa0Ld|  dd
Uou 3 $35Ne3 $3] Jaulul[ nod Suo12e $3p JauaL /0p 330U3LUNI0P 24np300Jd U
'533.100U3J S3}{LUI0Ju02-UO S3p SI3443 Xne sagidepe
dd | 39 1uBniop S3N}931409 SUONIE §37 JuasINpO.dal 35 3]j3,nb JaJIAR,P UL SBYWLIOJU0)
UoU 3p SasMIe) Sa] Jaulwija Jnod $an11231103 SUOTIJE Sap Jaualu J1op awsiuedio,]
SaNRLI0) SUOMY| 75’8
“U0R2IP 3P 3NA3)
m £] 3nb Isule Sanfuanaid 19 Sa1I9R.1100 U0 $3] ‘S3uuop Sap ashjeue,| ‘spne,p
se)nsaJ sa) ‘sa)1jenb s113a1qo s3] ‘)1jenb anbiyijod e Juesijn ua )jenb ef ap
uawaeuew ap awaisks np ay10ealya, | auauewtsad ua JaJoljwe Jiop awsiuedio,]
anuiuoa uoneJolpwy| 153
uoielopwy| '8
an SIN3SSIUINOY o asheue,p npuai a)dwo),|  dd (i o) snassiunoy s3]~ p
a s}npoJd Sap SUONN|OAS 53| 13 SanbijsLIglIeIe) o dd (781 €78 J0n) puanaad uompep saumioddo
ashjeue,p ,npua aldwo), —— . b
an |snssanoud sap suonmong 319 sanbisuaiaele) o 4« 53] slidwiod A ‘synpod sap 13 Snssad04d $3p SUORN|OAF $3] 13 SaNbilSZIILIeD S3)|
a npo.d ne saneaJ $32uaBixa KNe 3HULI00) o ashjeue,p npuas aidwo, | dd (#77'8 410n) 1npoud ne sanlejaJ s32uadixa Xne gywiopoI Bl
a 1U3IJ2 UOKIBJSIIES o ashjeue,p npuas aidwo,|  dd (1°7'8 Jlon) U1y uordejses ef| e
dd NS SUOLJeWOJuUI S3p J1UINO} J10p S33UUOP $3p ash[eue,]
“sajuauiliad $32.n0s|
sau1ne,p ank ISUle 3INS3L 3P 13 3dUE[IAINS 3P SAHAII S3P JUBINS?I SI3UUOP
a ashjeue,p npuas aidwo, | dd 53| INJ2U1 J10p B[3) "3}12BIJ2 U0S 3p LONRAOI[3We, P $311[1gissod $3| JanjeA3 nod!
13 311jenb e| ap Juawadeuew ap awalsks np 3112eILa, | 18 duauad | J3uowap!
Jnod se3ido.dde Saauuop 3| Jash|eue 13 Jij 1331 JaulLLRIP Hop awsiuedlo, ],
saguuop sap ashieuy| g

128

GILLET

(CC BY-NC-ND 2.0)



o amgp s SaNuaNg.d suofoe Sap WawasiSa3| ¢ U0 U3 S3SJ SINIU3NG. SUofoe sap alealya anjen| 3
() SaNMUAN3U SUooe S3p awRASIBaN|  4g (1T 4100) BIAN0 U3 S SUORoe $3p SJeNNSa) ) Jasidaia|  p
o 330 U3 35\ 5 3p ajgesuodsay o i
o LD o SaNJURN. SUomoe S3p anpadosg|  dd SAUBSS33U SUOYIB S3| 4NNED UB B3 8 ulialp| 2
o 13U B U0 3p LOIAQ o i
S3)Wlojuo)
o UORESIHBI3IH - ntsy 3p askeuy o SaNJURNR. SUome s3p anpaelg|  ¢g q
Uou 3p Uopyedde | 51g Jnod SUooe sap BApuaIdRLU P suiosaq 3] Janjekd)
o anhiuypa) - anbstJ 3p aseuy o SaNJUaNR. Suome s3p anpaelg|  gg 3B SIn3] 19 S3[ualod S3HWI0jU03 Uou 3| JBUWKp|
() SaNMUANRUT SUOYOE S3p AMPD0Lg| 4 In0d S30U3B1K8 53] JL3P 3 e 30eIR 3413 0P B3MLN20 3npanoud auy)
‘S aiua1od SaLLg|qJd $3p ol Xne Saaidepe a3 Waniop
dd | SoNUaRI SUoDe SB7 ‘JUBULBININ 2U SB)3 b Ja1g P Uie S3|anualod S3Hwojuo)
UoU 3D S35 53] U3 p WepaLLsad Suofoe 3| JaulLaiap yop aulsiuelo |
sanuangid suory| €59

129

GILLET

(CC BY-NC-ND 2.0)



(1]

(2]
(3]

(4]

(5]
(6]
(7]
(8]
(9]
(10]
(11]

[12]

(13]

(14]
[15]
[16]
(17]
(18]
(19]

[20]
[21]

[22]
(23]

[24]

Bibliographie

INCa, “Epidémiologie des cancers - Les chiffres du cancer en France | Institut National Du
Cancer.”, http://www.e-cancer.fr/Professionnels-de-sante/Les-chiffres-du-cancer-en-
France/Epidemiologie-des-cancers. [Accessed: 17-Sep-2016].

International Cancer Research on Cancer, “IARC Monographs- Classifications.”
http://monographs.iarc.fr/ENG/Classification/latest_classif.php. [Accessed: 10-Aug-2016].
W. Fransman, N. Roeleveld, S. Peelen, W. de Kort, H. Kromhout, and D. Heederik, “Nurses
with Dermal Exposure to Antineoplastic Drugs: Reproductive Outcomes,” Epidemiology,
vol. 18, no. 1, pp. 112-119, 2007.

B. Valanis, W. Vollmer, K. Labuhn, and A. Glass, “Occupational exposure to antineoplastic
agents and self-reported infertility among nurses and pharmacists,” J. Occup. Environ.
Med. Am. Coll. Occup. Environ. Med., vol. 39, no. 6, pp. 574-580, Jun. 1997.

Article L5121-1, vol. L5121-1. Code de la santé publique

Article L5126-11, vol. L5126-11. Code de la santé publique

Ministére de la sante, “Plan cancer 2003-2007 - Mission Interministérielle pour la Lutte
contre le cancer.” 24-Mar-2003.

Article R6122-25, vol. R6122-25. Code de la santé publique (J.0. 11 aout 2004)

Article R6123-87, vol. R6123-87. Code de la santé publique (J.0. 22 mars 2007)

Ministére de la sante, “PLAN CANCER 2014-2019 guérir et prévenir les cancers : donnons
les mémes chances a tous, partout en france.”

Ordonnance n° 96-346 du 24 avril 1996 portant réforme de I’hospitalisation publique et
privée - Article 25. (J.0. 24 avril 1996)

HAS, “Certification Vv2014,” Juillet-2013. http://www.has-
sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2013-07/diapo_1_enjeux_modalites_vd.pdf.
[Accessed: 02-Jun-2016].

Décret n° 2008-1121 du 31 octobre 2008 relatif au contrat de bon usage des médicaments
et des produits et prestations mentionné a I'article L. 162-22-7 du code de la sécurité
sociale. 2008. (J.0. 19 septembre 2016)

LOI n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I’hépital et relative aux patients, a la
santé et aux territoires. (J.0. 22 juillet 2009)

Ministere de la santé et des sport, “Loi HPST les clés pour comprendre”, 2009

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. (J.0. 16 avril
2011)

ISO, “Normes 1SO,” ISO. http://www.iso.org/iso/fr/home/standards.htm. [Accessed: 02-
Jun-2016].

ISO, “ISO 9000 — Systéemes de management de la qualité — Principes essentiels et
vocabulaire.” 15-Dec-2000.

Basak Manders and Henk J. de Vries, “ISO 9001, un bon investissement? - Analyse de 42
études.” 1SO, 10-Oct-2012.

ISO.org, “The I1SO Survey of Management System Standard Certifications — 2014.” 2014.
Agence Nationale d’Accréditation et d’Evaluation en Santé (ANAES), “PRINCIPES DE MISE
EN OEUVRE D’UNE DEMARCHE QUALITE EN ETABLISSEMENT DE SANTE.” .

JOHN P. KOTTER and Harvard Business Review, Le leadership, Editions d’organisation.
Paris, 1999.

A. Graham, S. Shiba, and D. Walden, Four Practical Revolutions in Management: Systems
for Creating Unique Organizational Capability. CRC Press, 2001.

Benoit Croguennec and F. B. Francois Boucher, Comprendre I1SO 9001:2008. AFNOR
EDITION, 2009.

130

GILLET
(CC BY-NC-ND 2.0)



[25]
[26]
(27]

(28]

[29]
(30]

(31]
(32]

(33]

(34]

(35]

(36]

(37]

(38]

(39]

Claude Pinet, 10 clés pour réussir sa certification QSE : 1ISO 9001 : 2008. AFNOR EDITION,
2009.

Claude Pinet, L’ISO 9001 facile, réussir sa démarche de certification RECUEIL DES 2
VOLUMES. AFNOR EDITION, 2011.

VILLA A., “Evaluation du risque pour les soignants des nouvelles techniques de
chimiothérapie.” Mardi de fernand widal, 2014.

E. Masson, “Risques liés a la manipulation des médicaments cytostatiques,” EM-Consulte.
http://www.em-consulte.com/article/12068/risques-lies-a-la-manipulation-des-
medicaments-cyt. [Accessed: 30-Aug-2016].

Roussel 0., “Exposition aux cytostatiques, risque toxicologique en milieu hospitalier,” vol.
108, 2006.

D. Duret and M. Pillet, Qualité en production: De I’ISO 9000 a Six Sigma. Editions Eyrolles,
2011.

AFNOR, Processus management Manager une politique qualité. AFNOR EDITION, 2008.
“Qu’est-ce qu’un diagramme de Gantt ?” [Online]. Available: http://www.gantt.com/fr/.
[Accessed: 14-Jul-2016].

“Diagramme de GANTT, suivez le guide de la planification projet !” [Online]. Available:
http://www.diagramme-de-gantt.fr/. [Accessed: 14-Jul-2016].

D. W. Bates, L. L. Leape, D. J. Cullen, N. Laird, L. A. Petersen, J. M. Teich, E. Burdick, M.
Hickey, S. Kleefield, B. Shea, M. Vander Vliet, and D. L. Seger, “Effect of computerized
physician order entry and a team intervention on prevention of serious medication
errors,” JAMA, vol. 280, no. 15, pp. 1311-1316, Oct. 1998.

P. G. Nightingale, D. Adu, N. T. Richards, and M. Peters, “Implementation of rules based
computerised bedside prescribing and administration: intervention study,” BMJ, vol. 320,
no. 7237, pp. 750-753, Mar. 2000.

R. Kaushal, K. G. Shojania, and D. W. Bates, “Effects of computerized physician order entry
and clinical decision support systems on medication safety: a systematic review,” Arch.
Intern. Med., vol. 163, no. 12, pp. 1409-1416, Jun. 2003.

N. A. Ali, H. S. Mekhjian, P. L. Kuehn, T. D. Bentley, R. Kumar, A. K. Ferketich, and S. P.
Hoffmann, “Specificity of computerized physician order entry has a significant effect on
the efficiency of workflow for critically ill patients,” Crit. Care Med., vol. 33, no. 1, pp. 110—
114, Jan. 2005.

G. D. Schiff, M. G. Amato, T. Eguale, J. J. Boehne, A. Wright, R. Koppel, A. H. Rashidee, R. B.
Elson, D. L. Whitney, T.-T. Thach, D. W. Bates, and A. C. Seger, “Computerised physician
order entry-related medication errors: analysis of reported errors and vulnerability testing
of current systems,” BMJ Qual. Saf., vol. 24, no. 4, pp. 264-271, Apr. 2015.

S. P. Slight, T. Eguale, M. G. Amato, A. C. Seger, D. L. Whitney, D. W. Bates, and G. D. Schiff,
“The vulnerabilities of computerized physician order entry systems: a qualitative study,” J.
Am. Med. Inform. Assoc. JAMIA, Nov. 2015.

131

GILLET
(CC BY-NC-ND 2.0)



L'ISPB — Faculté de Pharmacie de Lyon et I'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.

132

GILLET
(CC BY-NC-ND 2.0)



GILLET Christelle

Etat des lieux de I’unité de reconstitution centralisée des cytotoxiques du groupement
hospitalier est par rapport a la norme iso 9001 : 2008

Th. D. Pharm., Lyon 1, 2016, 133 p.

RESUME
La production de traitements cytotoxiques est une activité a risque, tant pour le patient, de par la

nature du produit dispensé, que pour le personnel pharmaceutique et médical. La conformité des produits
réalisés est une priorité absolue. La norme ISO 9001 s'impose comme un outil de perfectionnement et de
sécurisation du circuit des cytotoxiques. Elle permet de diminuer les non-maitrises et donc d’augmenter la
satisfaction client. Dans une Unité de Reconstitution Centralisée des Cytotoxiques (URCC), diminuer les non-
maitrises est synonyme de sécurité renforcée indispensable pour les patients et les professionnels.

L’objectif de cette préparation a la certification I1SO 9001 est ainsi de renforcer la sécurité du patient et
du personnel, mais aussi la qualité globale de I’activité de 'URCC. Dans un premier temps nous avons élaboré la
grille d’autoévaluation a I'aide d’un groupe de travail et dans le respect des techniques de travail en Qualité.
Dans un deuxieéme temps, nous avons procédé a l'autodiagnostic lui-méme, en biné6me. Enfin, des axes
d’améliorations ont été identifiés en fonction des résultats obtenus, puis priorisés avec un outil proche de la
technique AMDEC intégrant deux criteres distincts pour le calcul de la criticité.

La certification n’est pas une obligation reglementaire mais une démarche volontaire de la part du
service et de la direction. L’étude de conformité organisationnelle a montré des faiblesses au niveau du systeme
documentaire et des indicateurs de suivi. Les points forts mis en évidence sont relatifs au management des
ressources et a la réalisation du produit. L'organisation peut étre améliorée pour augmenter la sécurisation et le
rendement de l'unité. Les axes d’amélioration devront étre appliqués progressivement, avec I'adhésion de
I’'ensemble du personnel pour une démarche plus performante. Ce travail a d’ores et déja permis de mettre en

avant les possibilités d’amélioration de I'URCC de maniére pédagogique.
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