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ABREVIATIONS 

 

5AHU : 5ème 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 

EI : Effet indésirable 

EN : Norme européenne 

EP : Evaluation par le personnel 

ETP : Equivalent temps plein 

FF : Feuille de fabrication 

GHE : Groupement Hospitalier Est 

GHS : Groupement Homogène de Séjour 

HCL : Hospices Civils de Lyon 

HEH : Hôpital Édouard Herriot 

HFME : Hôpital Femme-Mère-Enfant 

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

IDE : Infirmièr(e) diplômé d’état 

INCa : Institut national du cancer 

NC : Non concerné 

NF : Norme française 

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 Pharmaceutical Inspection 

Cooperation Scheme 

PUI : Pharmacie à usage intérieur 

QHSE : Qualité, Hygiène, Sécurité, Environnement 

RAD : Revue avec la direction 

RAQ : Responsable assurance qualité 

RD : Revue avec la direction 

SMQ : Système 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’atmosphère contrôlée 
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INTRODUCTION 

En 2015, le nombre de nouveaux cas de cancers en France métropolitaine est 

estimé à 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 à 

reconstitution extemporanée effectuée en pharmacie à usage intérieur (PUI) présente 

dans les hôpitaux. Les locaux destinés à 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 l’Hôpital Édouard Herriot 

(HEH), de la PUI de l’hôpital de la Croix Rousse, de la PUI du Groupement Hospitalier Sud 

et de la du PUI du Groupement Hospitalier Est (GHE) à laquelle nous allons nous 

intéresser. Pour l’URCC du GHE, une restructuration a été entreprise, notamment pour 

mieux répondre à la réglementation en vigueur (Bonnes Pratiques de Préparations -BPP) 

et optimiser son activité. Les modifications apportées ont également impacté les 

pratiques du personnel de l’URCC. Cette phase de restructuration a été utilisée, pour 

prolonger la démarche d’amélioration des pratiques, en ajoutant une certification ISO 

9001 aux BPP. 

La production de traitements cytotoxiques est une activité à 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 à des patients extrêmement 

fragiles. Toute erreur de préparation peut avoir des répercussions sévères. De la perte 

de chance pour le patient en cas de sous dosage jusqu’à 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 mutagènes, 

GILLET 
(CC BY-NC-ND 2.0)



19 
 

cancérogènes et tératogènes. La formation initiale et continue du personnel est 

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

La norme ISO 9001 est un outil puissant qui entre complètement dans cette 

démarche. Si son objectif principal concerne la Qualité et son système de management, 

elle permet in fine une amélioration globale de la structure à 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 très présent. La norme s’impose comme un outil de perfectionnement et de 

sécurisation du circuit des cytotoxiques.  

L’objectif de cette préparation à la certification ISO 9001 est ainsi de renforcer la 

sécurité du patient et du personnel, mais aussi la qualité globale de l’activité de l’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 à l’avenir certain et en expansion au vu de 

l’incidence des cancers dans la population générale [1]. Les anti-cancéreux ou 

cytotoxiques ou chimiothérapies constituent l’une des possibilités de traitements à 

notre disposition pour lutter contre le cancer.  

 

Pour les patients, les anti-cancéreux sont des molécules particulièrement 

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 (EI). Les systèmes possédant des cellules à 

renouvellement rapide, tel que le tube digestif ou les cellules hématopoïétiques, sont 

particulièrement atteints. Les lésions sont potentiellement graves.   

Pour le personnel soignant, deux types de toxicités peuvent être envisagées : une 

toxicité directe par projection ou piqure et une toxicité retardé due à une exposition 

répétée. Les cytotoxiques sont classés comme potentiellement mutagènes, tératogènes 

et cancérogènes. Le Tableau 1 reprend des exemples de cytotoxiques classés selon leurs 

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

 

 

Tableau 1 : Exemple d'anticancéreux et du risque carcinogène [2] 

 

 

 

Groupe 1 2A 2B 

Intitulé du 
groupe 

Agent cancérogène 

pour l'homme 

Agent probablement 

cancérogène pour 

l'homme 

Agent peut-être 

cancérogène pour 

l'homme 

Molécule 

Azathioprine 
Chlorambucil 

Cyclophosphamide 
Melphalan 

Adriamycine 
Cisplatine 
Etoposide 

Procarbazine 

Amsacrine 
Bléomycine 
Dacarbazine 
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Depuis les années 70, les risques professionnels liés à 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’enquête 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 

hétérogène. 

 

Pour favoriser la protection des patients et des manipulateurs, les anticancéreux 

doivent être préparés de façon 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/SDO/2005/101 du 22 février 2005 : « en sus de la 

maîtrise aux référentiels de bonnes pratiques cliniques, la préparation et la 

reconstitution des cytotoxiques doivent être réalisées dans une unité spécifique avec 

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

 

Cela a permis d’améliorer : 

 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 Rhône-Alpes) 

 La formation spécifique du personnel manipulant les cytotoxiques 

 La traçabilité des préparations  

 La gestion des matières premières, particulièrement des reliquats 
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2. Statut règlementaire 

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 à un malade déterminé » [5]. Elles 

font partie des missions obligatoires pour les PUI, décrites dans l’article L. 5126-5 du 

Code de la Santé Publique (CSP).  Cependant les préparations cytotoxiques nécessitent 

une autorisation spécifique de l’Agence Régional de Santé (ARS) compte tenu des 

risques liés à la manipulation et aux infrastructures nécessaires. Elles peuvent 

également s’inscrire dans le cadre des préparations destinées à une expérience clinique, 

activité soumise à autorisation. [6]  

 

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

d’Agrément  

C’est l’Institut National du Cancer (INCa) qui a été chargé de mettre en place les 

référentiels identifiant des critères 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 l’objet d’une autorisation 

spécifique délivrée par l’ARS [8]. Quatre types d’autorisations peuvent être accordées : 

la chirurgie des cancers, la radiothérapie externe et la curiethérapie, l’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 périmètre 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 l'accès à l'innovation (action 2.6). 

Les critères d'agrément seront également révisés pour s'adapter aux différentes 

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

 

2.3. Les Normes relatives aux chimiothérapies 

2.3.1. Encadrement règlementaire des locaux 

L’article L. 5126-7 du CSP mentionne que toute création, suppression ou 

transfert de PUI doit faire l’objet d’une demande d’autorisation. La modification ou la 

création de locaux de préparation de médicaments cytotoxiques modifie les plans 

figurant dans l’autorisation initiale de la PUI. Ainsi elles devront faire l’objet au préalable 

et après une inspection sur site, d’une nouvelle autorisation délivrée par l’ARS.   

2.3.2. Normes pour l’environnement 

La norme NF S 90351 « Établissements de santé - Zones à environnement 

maîtrisé - Exigences relatives à la maîtrise de la contamination aéroportée » a été 

validée en 2003. Elle a été actualisée en 2013 pour étendre son application à toutes les 

zones d’atmosphère contrôlée. Elle est en lien direct avec la norme NF EN ISO 14644 de 

juillet 1999 « Salles propres et environnements maîtrisés apparentés. » et la norme NF 

EN ISO 14698 de mars 2004 « Salles propres et environnements maîtrisés apparentés - 

Maîtrise de la bio contamination. ». L’ensemble de ces trois normes permet de contrôler 

la qualité de l’atmosphère dans laquelle doit se faire la préparation des cytotoxiques 

ainsi que d’établir les principes et la méthode fondamentale d'un système formalisé de 

maîtrise de la bio contamination. 

2.3.3. Norme opposable : Bonnes Pratiques de Préparation 

Toutes préparations faites en officine et en pharmacie à usage intérieur (PUI), 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 entière 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 conçu 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 l’URCC du GHE 

Les préparations de cytotoxiques sont centralisées et sous contrôle 

pharmaceutique dans les locaux de la PUI. En 2015, l’URCC a réalisé 7200 préparations. 

L’URCC regroupe principalement trois spécialités de cancérologie qui correspondent aux 

trois hôpitaux qui dépendent de la PUI du GHE : la pneumologie pour l’hôpital Louis 

Pradel, la gynécologie pour l’hôpital Mère-Enfant (HFME) et la neurologie pour l’hôpital 

Pierre Wertheimer. 

A cette activité de base, s’ajoute : 

 Une activité pédiatrique pouvant être demandées par les services de réanimation 

de l’HFME.  

 Une activité de préparations destinées à des expériences cliniques 

 Une activité hors cancérologie, anticorps monoclonaux ou cytotoxiques : 

thérapeutique pour des pathologies non cancéreuses, à l’exemple des neuropathies 

périphériques ou des scléroses en plaque. 

 Une activité de sous-traitance pour l’hôpital d’Instruction des Armées de 

Desgenettes. Cette sous-traitance apporte à la fois une diversification et une 

augmentation d’activité de l’URCC.  

3.1. Personnel 

Le personnel doit être 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-même et la 

libération pharmaceutique des préparations. Pour cela l’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 l’entretien des locaux de l’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 à l’URCC doit être formé et qualifié. Pour cela une 

formation initiale spécifique à son domaine d’activité est donnée à toutes les personnes 

devant travailler à l’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 l’URCC. La 

validation, des préparateurs et des internes, est faite par un pharmacien validé au 

secteur. 

L’ensemble du personnel travaillant quotidiennement à l’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 à atmosphère contrôlée (ZAC) de classe D en 

surpression par rapport aux autres salles de l’URCC permettant de garder la zone stérile. 

La pression est vérifiée quotidiennement à l’aide d’un gradient de pression placé à 

l’entrée de la ZAC. Elle est entièrement 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 à la chaleur. 
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Deux isolateurs rigides monoplaces, enceintes closes et stériles, sont présents 

dans la ZAC. Il s’agit d’isolateurs en surpression par rapport à la ZAC environnante et 

contenant une atmosphère contrôlée de classe A. Ils 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 l’ensemble de 

l’isolateur doit être effectuée après désencombrement des étagères de stockage. Cette 

manipulation doit également être faite de façon routinière 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 après un lavage approprié des 

mains) et d’une paire de sur-chaussures. Un masque doit être porté lors de la 

préparation des paniers destinés à entrer dans l’isolateur.  

 

Les opérations de maintenance du système 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 hôpital 

 

1.1. La certification HAS : Qualité hospitalière   

Les objectifs de la certification sont d’évaluer la sécurité des soins et le niveau de 

qualité des établissements de soins français. Elle a permis l’installation progressive mais 

pérenne de la Qualité au service des patients. La certification des établissements de 

santé a été initiée par l’application de l’ordonnance n° 96-346 du 24 avril 1996 [11] et 

est une démarche obligatoire. La première version date de juin 1999 et portait sur la 

réforme hospitalière avec l’introduction de la démarche d’amélioration continue de la 

Qualité dans les hôpitaux. Il existe en tout 4 versions de la certification HAS. La V2 date 

de 2005, elle était axée sur l’évaluation des pratiques professionnelles en renforçant la 

médicalisation de la démarche. La V3 a été mise en place en 2010 pour permettre une 

certification plus continue et efficiente  

La dernière 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 l’autoévaluation.  Les visites de certification évoluent également par 

l’introduction de nouvelles méthodes dont le « patient traceur » qui permet d’évaluer la 

qualité de la prise en charge des patients, et l’audit des processus. La V4 de la 

certification a été conçue pour faciliter la démarche des établissements de santé et 

l’adapter à 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 : l’agence régionale de santé (ARS), l’établissement hospitalier (représentant légal 

de l’établissement (CME) et du COMEDIMS), et de l'assurance maladie. Il engage les 

établissements de santé à une démarche d’amélioration continue de l’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 août 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 homogène de séjour (GHS) 

et de l’accès à l’innovation.  

Deux types d’engagements sont inclus dans le CBU.  

 Les engagements généraux qui concernent l’amélioration du circuit des produits de 

santé (médicaments et dispositif médicaux) à l’exemple de l’informatisation, de la 

délivrance nominative et de la traçabilité du circuit des chimiothérapies.  

 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 l’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 l’hôpital est 

indispensable pour obtenir de bons résultats dans ce domaine.  

 

1.3. Loi HPST et arrêté du 6 avril 2011 

La loi « Hôpital, Patients, Santé et Territoires » (HSPT) du 21 juillet 2009 modifie 

en profondeur et modernise de façon globale l’ensemble du système de santé. Elle doit 

permettre aux institutions de s’adapter aux nouveaux besoins de la population. Elle 

comprend quatre titres consacrés respectivement à l’hôpital, à l’accès aux soins de 

villes, aux mesures de santé publique et à la création des Agences Régionales de Santé 
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(ARS). Le titre 2 de la loi HPST porte l’ambition de la qualité des soins pour l’ensemble 

des professionnels de santé. Concernant la PUI, elle contient plusieurs mesures dont 

l’objectif est de favoriser l’amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins. 

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

L’arrêté 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 l’engagement d’améliorer la qualité de la prise en 

charge médicamenteuse et met l’accent sur [16] : 

 l'engagement de la direction des établissements de santé dans le dispositif  

 l’élaboration du programme d'actions assorti d'indicateurs de suivi  

 la désignation d’un responsable qualité 

 la formalisation par la direction des responsabilités, autorités et délégations de 

responsabilités de son personnel à toutes les étapes du processus de la prise en 

charge médicamenteuse.  

 la définition d’un plan de formation  

 la mise en place du système documentaire relatif à l'assurance qualité de la prise en 

charge médicamenteuse  

 la mise en œuvre d'une étude des risques et à des actions d’amélioration en lien avec 

cette étude  

Ces mesures correspondent parfaitement aux engagements qualité demandés 

par la norme internationale ISO9001. 

 

2. Les Norme ISO 

2.1. Généralité 

L’International organization for standardization (ISO) est un organisme 

international de normalisation par l’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 appliquent. Plus de 21 000 Normes internationales ont été publiées.  
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Une norme, selon l’ISO, est « un document qui définit des exigences, des 

spécifications, des lignes directrices ou des caractéristiques à utiliser systématiquement 

pour assurer l'aptitude à l'emploi des matériaux, produits, processus et services. ». [17] 

Elles permettent de mettre en place un cadre homogène 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 l’entreprise. La norme ISO 9000 :2000 

est la référence en termes de définition pour la Qualité internationale. Les définitions 

importantes sont [18]: 

 Qualité : aptitude d'un ensemble de caractéristiques intrinsèques destinées à 

satisfaire des exigences 

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

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

 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. 

 Qualité interne : amélioration du fonctionnement interne. Le bénéficiaire est 

donc l’URCC et l’hôpital dans son ensemble. Il s’agit d’améliorer au mieux la gestion de 

l’entreprise et de limiter les non-maitrises quelle que soit leurs natures. La « non qualité 

» a un coût 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 coûts prévus pour ces 

améliorations, c’est-à-dire en évitant la « sur Qualité ». Ainsi les tous produits et services 

sont concernés par la Qualité, et doivent correspondre à des critères définis par le 

bénéficiaire et qui doivent être 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 l’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 l’ISO en collaboration avec 

des représentants de l’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 ISO 9001 « Management de la Qualité » fait partie des normes de la 

série ISO 9000.  La norme ISO 9001 :1987 a été la première 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 

cinq ans. La norme peut être 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 « système de management de la Qualité » : 

 ISO 9001:1994 => Exigences pour la conception, le développement, la production, 

l’installation et le service après-vente 

 ISO 9002:1994 => Exigences pour la production, l’installation et le soutien après-

vente 

 ISO 9003:1994 => Exigences pour les procédures de contrôle qualité (contrôle 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 à cette norme. De plus elle met en avant l’approche par système pour une 

vision plus globale de l’entreprise en mettant de côté l’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 à un système de management de la Qualité lorsqu’un 

organisme doit démontrer son aptitude à fournir des produits satisfaisant aux exigences 

des clients et à la réglementation applicable, et qu’il vise à accroitre la satisfaction de 

ses clients ». 

 

Il s’agit d’une norme « généraliste ». Ce terme signifie que la même norme peut 

être appliquée à 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, 

l’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 à la norme ISO 9001. Le tableau 2 reprend 

les titres des différents chapitres de la norme.  
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1 Domaine d’application 

1.1 Généralités 

1.2 Périmètre d’application 

2 Références normatives 

3 Thermes et définitions 

4 Système de management de la Qualité 

4.1 Exigences générales 

4.2 Exigences relatives à la documentation 

5 Responsabilité de la direction 

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 Management des ressources 

6.1 Mise à disposition des ressources 

6.2 Ressources humaines 

6.3 Infrastructures 

6.4 Environnement de travail 

7 Réalisation du produit 

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 Mesure, analyse et amélioration 

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 ISO 9001:2008 

 

C’est la norme à 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 financières, des organismes. Ces études ont des 

résultats hétérogènes. Certaines constatent un impact direct et positif suite à la mise en 

œuvre 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 l’impact en termes d’efficacité financière 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 être rigoureuse avec des objectifs bien 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Figure 1 : Etape de la certification ISO 9001 
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La certification demande un budget non négligeable comprenant des coûts 

externes (consultants externes éventuels, frais de dossier, frais d’audit de certification) 

et des coûts internes (réunions, rédactions et gestion des documents, communication, 

formations, salaire du Responsable Assurance Qualité(RAQ).  Le coût de la certification 

dépend du nombre de jours d’audit c’est à dire de la taille de la société, du nombre de 

salariés et du nombre de sites à certifier. Elle est valable trois ans, à l’issu de ce cycle la 

certification devra être renouvelée en fonction de l’ensemble du système de 

management de la qualité, sans toutefois être aussi conséquent que l’audit initial. 

Depuis la création de la norme ISO 9001, le nombre d’organisme certifié 

augmente de façon 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 5ème pays 

européen et le 7ème 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 ISO 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 à suivre pour améliorer la qualité dans une organisation. 

  

 

 

 

Figure 2 : Schémas PDCA 
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P – Plan : Planifier les actions à mener selon les objectifs fixés et les demandes 

des « clients ». Cette étape se déroule le plus souvent en trois phases qui sont 

l’identification des problèmes et ou processus à 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 

l’établissement d’un planning des actions à mener. 

D – Do : Réaliser les actions planifiées, il s’agit de l’étape de réalisation. 

C – Check : Analyser et vérifier l’efficacité des actions menées. Les performances 

des actions peuvent être mesurées à l’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 être une des bases pour les démarches 

d’amélioration continue en mettant l’accent sur les types de problèmes rencontrés par 

l’organisme et les éventuelles dérives. Elles permettent donc aussi d’apprécier l’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 l’approche transversale d’un organisme via 

l’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 

même organisme en définissant la place de chacun. Elle décloisonne l’organisation pour 

faciliter la communication entre les professionnels, et mettre en avant les possibles 

dysfonctionnements de l’entreprise grâce à une vision d’ensemble et un partage des 

connaissances. Cela permet aussi d’améliorer les systèmes de production en mettant à 

plat les contraintes et les besoins de chacun. 

Les processus sont à la base du système de management de la Qualité développé 

par la norme ISO 9001 :2008. Ils doivent être 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 : 

 Les processus de direction : Ce sont les processus qui déterminent la stratégie et la 

Politique qualité de l’établissement. Ils sont la « tête » de l’entreprise en permettant 

de définir, piloter et mettre en place les actions nécessaires. 

 Les processus de réalisation : ils sont le corps de l’entreprise, ceux qui sont à l’origine 

du produit, service ou matériel, voulu par le client.    

 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. Ils conditionnent le développent et la pérennité de 

l’entreprise ou de l’organisme. La satisfaction client doit être une priorité à tous les 

niveaux de l’organisme et à toutes les étapes de production du produit ou des services 

réalisés. Elle permet d’orienter l’entreprise, entre autres par le développement de 

nouveaux services. Cette étape clé permet d’identifier les points cruciaux de l’entreprise 

en termes de processus et ainsi de définir les objectifs qualité prioritaires pour 

améliorer ou corriger un dysfonctionnement de l’entreprise. 
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L’URCC du GHE a plusieurs « clients » que l’on peut répartir en plusieurs groupes 

soit par type de service (services d’hospitalisation conventionnelles, services d’hôpital 

de jour, les blocs opératoires) soit par population (patient, médecin, infirmière). 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 même 

produit, ceci constitue la Qualité attendue. La Qualité perçue est donc partagée entre la 

Qualité attendue et la Qualité réelle du produit ou service. Seule la Qualité voulue est 

appréciable de façon objective en fonction des critères explicites fixés par l’entreprise. 

L’écoute des clients doit permettre de réduire l’écart de conception (Qualité attendue - 

Qualité voulue), l’écart de perception (Qualité vécue - Qualité délivrée) et l’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 problèmes. La Figure 3 

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

 

 

Les attentes des clients peuvent être formulées selon plusieurs modes. Les 

attentes connues grâce aux documents officiels. A l’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 l’entreprise et le client. Les attentes les plus difficiles à identifier 

sont celles non formulées par le client mais qui sont attendues.   

Figure 3: Schématisation de la Qualité dans le domaine des services et adaptée à la santé ANAES 
(Adapté du cycle de la Qualité – in AFNOR FD S 99-132 -Avril 2000) 
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Toutes les attentes sont importantes à 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 à toute 

démarche qualité. Il s’agit d’un exercice qui demande au responsable de l’organisme 

d’établir une vision de celui-ci ou d’une partie de celui-ci. Après avoir communiqué cette 

vision à l’ensemble du personnel, il devra guider son équipe pour mettre en œuvre de 

façon opérationnelle cette vision. Selon J. Kotter, lors d’un leadership efficace on 

retrouve systématiquement une vision du développement qui concilie les intérêts de 

l’entreprise et des individus qui la composent (Tableau 3). Une équipe doit être formée 

dans ce but. Elle devra être composée d’un groupe de personnes très motivées 

occupant des positions clés dans l’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]  

 

 

 

 

 

 

Démarche participative 

L’obtention de la Qualité demande une participation de l’ensemble du personnel 

autour de la Politique qualité et des objectifs associés. Pour obtenir cette participation, 

les objectifs doivent être expliqués aux personnels pour qu’il puisse se les approprier. Le 

personnel doit être 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] 

Tableau 3: D’après John Kotter : Le leadership [20] 
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Dans le cadre de l’URCC, l’autonomie permise par cette démarche est d’autant 

plus importante. En effet il s’agit d’un domaine qui demande des compétences 

particulières 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 l’URCC, que pour les préparateurs lors de la préparation des 

cytotoxiques. 

 

3. Qualité et URCC : notre démarche qualité 
 

Une restructuration de l’URCC du GHE a eu lieu en 2014 notamment pour mieux 

répondre à 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 ISO 9001 est la norme de référence dans 

le management de la Qualité et elle correspond complètement aux attentes qualité de 

l’arrêté 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 : 

 Améliorer un processus à risque : le domaine de la chimiothérapie regroupe des 

principes actifs particulièrement toxiques avec une marge thérapeutique étroite. Au 

GHE seul un contrôle visuel est effectué sur le produit fini. L’assurance qualité est 

donc donnée uniquement par la Qualité des méthodes de production.   
 

 Améliorer la sécurité du patient : les patients sont des personnes particulièrement 

fragiles, de par leur pathologie cancéreuse mais aussi de par la toxicité des 

traitements et les éventuelles comorbidités. Les préparations doivent être 

irréprochables.  
 

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

molécules mutagènes, cancérogènes et tératogènes [27] [28] [29] 
 

 Amélioration économique : une meilleure maitrise de notre production permettra 

de diminuer les non-maitrises diverses et donc de la diminution des coûts associés 
 

 Amélioration des relations avec les services : la norme est particulièrement 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 ISO 9001 

 

1. Etapes préalables 

1.1. Définitions 

1.1.1. L’autodiagnostic 

L’autodiagnostic est un outil qui permet à l’entreprise de mesurer en interne 

l’application de règles spécifiques. Il consiste à prendre la mesure de la situation initiale 

de l’organisme ou de l’unité qui doit être diagnostiqué. Grâce à lui, des axes 

d’amélioration peuvent être mis en évidence. Ces derniers devront être classés par 

priorité. Il est important de mesurer les progrès accomplis au fur et à mesure. Nous 

sommes donc à la première étape d’une démarche qualité en quatre temps : 

1. Identifier  

2. Prioriser  

3. Prévenir  

4. Suivre 

 

1.1.2. Périmètre 

Pour définir le périmètre du projet, nous avons utilisé la technique QQOQCP 

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

Qui 

Quoi 

Où 

Quand 

Comment 

Pourquoi  

 

L'objectif de cet outil est de se poser les questions relatives à une problématique 

d’amélioration, afin d'en fixer le périmètre et d’engager une démarche d’amélioration. Il 

permet d’obtenir une vision globale de la problématique et de définir les éléments 

nécessaires à sa résolution. 
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De plus, la définition du sujet permet de regrouper l’équipe de l’URCC en 

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

non négligeable.   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

Tableau 4 : QQOQCP 

 

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

l’URCC : 

 l’analyse/validation pharmaceutique des prescriptions médicales d’anti-

cancéreux, 

 l’établissement et le contrôle des feuilles de fabrication des anti-cancéreux,  

 la préparation des anti-cancéreux,  

 la libération pharmaceutique des préparations d’anti-cancéreux,  

 l’organisation des transports,  

 la facturation 

 l’approvisionnement en matières premières et consommables 

 la formation 

 

 

Qui :  

Personnes concernées 
par la problématique 

Les membres de l'URCC 

Les bénéficiaires : Unité de soins (patients, médecins, infirmières) 

Quoi :  

Nature et conséquence 
de la problématique 

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

Où :  

Localisation et périmètre 
de la problématique 

URCC du GHE 

Le diagnostic concerne uniquement les locaux de l’URCC. Ceux-
ci sont complètement indépendants de la PUI 

Quand :  

Caractéristique temporelle 
de la problématique 

Modification de l'équipement de l'URCC 

Sujet de DES de pharmacie 

Comment : 

Mode d'occurence de la 
problématique 

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

Pourquoi :  

Raisons et causes de la 
problématique 

 

Améliorer la qualité et la fonctionnalité de l'URCC 
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Ce projet englobe l’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 5ème 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 diplômés d’état (IDE) qui font 

les administrations. Ces trois catégories de personnes, patients, médecins, IDE, peuvent 

être regroupées  sous le terme de services de soins et représentent les clients. Ils seront 

donc touchés de façon directe par ce projet.  

Mais ils seront aussi impactés en tant qu’acteurs, l’URCC est une partie d’un 

macro-processus qui démarre avec l’arrivée du patient à l’hôpital et qui se termine lors 

du départ du patient. Il serait donc bon d’étendre notre initiative à l’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 contrôle un organisme au plus haut niveau ». Le terme 

« direction » demande donc à être défini. Pour l’URCC du GHE, la direction est 

représentée par Valentine Bréant, chef de service de la pharmacie à 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 à l’activité de 

chacun. Pour favoriser un diagnostic objectif de l’URCC, nous avons mis en place un 

groupe de travail. 
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Le groupe de travail comprend : 

 Maitre d’œuvre, le pharmacien assistant spécialiste responsable de 

l’URCC, Laura Delpech 

 Chef de projet, interne en pharmacie, Christelle Gillet 

 Chef de service, en tant que pharmacien extérieur au périmètre analysé, 

Valentine Bréant  

 Pharmacien, responsable assurance qualité, Thierry Quessada 

 Ingénieur qualité, Sébastien Magnin 

 Quatre préparatrices référentes de l’URCC 

 

Un avis extérieur spécialisé en qualité a été demandé auprès de Mme Preynat, 

maître 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 1er temps. Dans un 2ème 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 maîtrise du 

projet. Il s’agit d’un outil de gestion de projet qui permet de visualiser graphiquement 

les différentes tâches et échéances d’un projet [32] [33]. Il nous a permis de fixer un 

calendrier des échéances et d’avancer de façon 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. Ils regroupent l’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 

Absence de grille d’évaluation 
disponible 

 
Créer une grille et la valider 
avec des personnes 
spécialisées 

Absence de pharmacien 
spécialisé ISO 9001 

Aides extérieurs de personnes 
spécialisées 

 

Manque de connaissance Recherche documentaire  

Nombreux projets annexes Lister les priorités  

Vacance d’été 
Ne pas prévoir de revue 
pendant les vacances des 
personnes concernées  

Report des revues 

Changement de semestre 
(d’hôpital) 

Optimiser le travail avant le 
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 à la compréhension de la norme ISO 

9001. De plus, l’accès à la documentation spécialisée de la bibliothèque du Pôle 

Management de la Qualité – QHSE à 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 l’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 périmètre. Nous avons défini le périmètre dans les étapes préalables : l’URCC. 

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

Les chapitres étudiés sont : 

 4 - Système de management de la Qualité 

 5 - Responsabilité de la direction 

 6 - Management des ressources 

 7 - Réalisation du produit ; 

 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 évènements qui devront être contrôlés lors du diagnostic. Cette 

analyse a donné lieu à un outil d’autodiagnostic via le logiciel Excel. Les données ont été 

mises sous forme de tableaux dont l’entête est présenté dans le Tableau 6. Un tableau 

correspond à un chapitre et à un onglet de l’outil Excel. Dans la première colonne : la 

norme telle qu’écrite dans le document officiel de l’organisation ISO. La deuxième 

correspond au processus concerné par l’évènement. Dans la troisième colonne, nous 

retrouvons les évènements a analysés correspondant aux paragraphes de la norme. Des 

caractéristiques peuvent être ajoutées dans une quatrième colonne. Ces 

caractéristiques permettent de préciser les éléments à contrôler pour un évènement 

donné. Une colonne « méthode de validation » permet de préciser la méthode 

d’évaluation de chaque évènement. La dernière colonne correspond à la validation par 

évènement.  

 

Norme ISO 

9001 
Processus 

Evènement à 

contrôler 

Caractéristique 

de 

l'évènement 

Méthode Applications 

Tableau 6 : Entête des tableaux de résultats 

L’outil Excel comprend plusieurs autres onglets : un onglet de présentation de 

l’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 être rempli, les différents niveaux 

de notations sont automatiquement reportés dans les onglets concernés. L’outil est 

repris dans les annexes 3 à 15. 

GILLET 
(CC BY-NC-ND 2.0)



47 
 

 

2.3. Evènements exclus 

Certains évènements ont été considérés comme non concernés (NC). Ils ont été 

discutés en groupe de travail. Pour les évènements exclus, la justification doit être 

mentionnée : « Lorsque des exclusions sont faites, les demandes de maîtrise à l'ISO 

9001:2008 ne sont acceptables que si ces exclusions se limitent aux exigences de 

l'Article 7 et n'ont pas d'incidence sur l'aptitude ou la responsabilité des organismes à 

fournir un produit conforme aux exigences des clients et aux exigences légales et 

réglementaires applicables. » ISO 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 

évènements diagnostiqués. 

3. Méthodes de recueil d’information  

Différents types de validation des évènements 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 évènements 

dispersés à travers les chapitres concernant les mêmes documents pour faciliter le 

diagnostic. La grille est disponible en annexes 4. Les documents dont la dernière mise à 

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 même catégorie, nous 

retrouvons les ordonnances qui sont faites pour chaque préparation sous forme de 

protocoles. Lors du diagnostic, les évènements 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 à partir du logiciel de préparation 

Asclépios.  
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Les FF ont été analysées une par une. Les paramètres vérifiés concernent la 

correspondance entre le protocole et la FF. Les évènements doivent être 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 à cette étape. Les ordonnances 

ont été analysées par protocoles. Les critères analysés sont énumérés dans le Tableau 7. 

Ces critères sont spécifiques à l’URCC, ils ne sont pas précisés dans la norme.  

 

C
R

IT
ER

ES
 D

E 
V

A
LI

D
A

TI
O

N
 

CORRESPONDANCE ORDONNANCE - 
FF 

ORDONNANCE/PROTOCOLE 

 
Nom 

Prénom 
Date de naissance 

Poids - Taille 
Date du traitement 

Protocole 
Cytotoxique 

Solvant 
Conditionnement 

Dose 

Nom 
Prénom 

Date de naissance 
Poids - Taille 

Date du traitement 
Protocole 

Cytotoxique 
Solvant 

Conditionnement 
Dose 

Signature et nom du médecin 
Eléments de biologie nécessaires 

selon les cytotoxiques 

Tableau 7 : Critères 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, dû au nombre limité de réunions. Ils 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 critères à vérifier 

sont clairement spécifiés dans la norme, chapitre 5.6. 

 

 

 

 

 

 

GILLET 
(CC BY-NC-ND 2.0)



49 
 

C
R
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ER

ES
 D

E 
V

A
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D
A
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O

N
 

ORDRE DU JOUR COMPTE RENDU 

Résultats des audits 

Retours d'informations clients 

Fonctionnement des processus et la 
maitrise du produit 

Etat des actions préventives et 
correctives 

Actions issues des revues de direction 
précédentes 

Changements pouvant affecter le 
système de management de la 

Qualité 

Recommandations d'amélioration 

 
Décisions et actions relatives : 

 
Amélioration de l'efficacité du 
système de management de la 

Qualité et de ses processus 

Amélioration du produit en rapport 
avec les exigences du client 

Besoins en ressources 

Tableau 8 : Critères 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 évènements ne peuvent être vérifiés par l’intermédiaire de documents 

écrits. Les évènements concernés sont :  

 La connaissance des différents acteurs de l’URCC de la règlementation, de la 

politique qualité et de la satisfaction client. 

 Le ressenti par rapport à l’infrastructure et aux conditions de travail. 

 Le ressenti par rapport aux modalités de communication avec les services ayant 

des relations avec l’URCC : services de médecine et services supports. 

 Le ressenti par rapport aux modifications de documents : communication des 

changements, retrait des documents obsolètes. 

Pour ces évènements, un questionnaire a été établi en relation avec les 

évènements à contrôler. Il comporte 32 questions (Annexe 9). Le questionnaire a été 

présenté en relève à l’ensemble du personnel de la pharmacie dont dépend l’URCC. Il a 

été rempli par les pharmaciens, internes et préparateurs formés à la préparation des 

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

Des évènements seront évalués par une discussion avec la direction : 

 La politique qualité : la norme demande que celle-ci soit adaptée à 

l’entreprise, ici l’URCC 

 Les objectifs : ceux-ci doivent être cohérents et applicables 

 La satisfaction client : si les données doivent être enregistrées, les 

techniques de recueil ne sont pas forcément explicites 

L’argumentaire pour chacun de ces évènements 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 évènements 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 être confirmées par l'organisme 

avant d'être acceptées. » ISO 9001 :2008. 

Dans le cas d’une URCC, cela concerne les données manquantes sur l’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 à la bonne 

validation pharmaceutique de l’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 

l’URCC devra noter toutes les ordonnances incomplètes reçues et ses actions correctives 

pour chacune d’elles : demande d’information ou non, auprès du prescripteur ou des 

infirmières. Cet audit nous a également permis d’évaluer les évènements 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. Item Qualification du personnel 

Les évènements concernant les dossiers des différents membres de l’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 l’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 l’une est un membre de l’URCC. Ici, le diagnostic a été effectué 

par moi-même et Valérie BURTSCHELL préparatrice référente de l’URCC.  La 

présence de la pharmacienne assistante en charge de l’URCC était également 

requise pour les éventuelles questions.  

 

Il a été traité sur 4 séances de 3h sur le mois de décembre : 

 Une séance : diagnostic par vérification documentaire 

 Deux séances : diagnostic par revue documentaire multiple 

 Une séance : diagnostic par entretien avec la direction 

 

Le mini-audit a été effectué par la pharmacienne en charge de l’URCC sur deux 

journées complètes. Lors de ce mini audit, l’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 particulière. Le document a été 

présenté en relève par une préparatrice référente de l’URCC et distribué à cette 

occasion à l’ensemble des préparateurs formés aux chimiothérapies. Les questionnaires 

ont été remplis de façon 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 façon 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 à trancher sur chaque 

caractéristique et évite une notation intermédiaire peu exploitable par la suite. Pour les 

validations VD-ND, nous avons fixé la limite à 75%. En dessous de ce pourcentage de 

validation, la caractéristique est notée 1, au-delà elle sera notée 2.  

Pour l’évaluation par le personnel, plusieurs cas possibles selon les questions : 

 Question par oui ou non : le choix est binaire OUI =2 et NON=1 

 Questions graduées de très important à inutile : Très important = 2 sinon 1 

 Questions graduées de très bien à inutile : très bien et bien =2, médiocre et inutile =1 

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

 2 1 

Attentes des clients 

Stérilité 
Bon patient 
Bon produit 
Bonne Dose 
Bon solvant 

Bon DM 
Pas de fuite 

Délais rapide 

Manque l’un des éléments 

Règlementation opposable BPP Autre 

Utilité de la Politique 
qualité  

Engagement de la 
direction sur la Qualité de 

l’URCC 
Autre 

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 évènement est validé en fonction de la 

validation des caractéristiques. La validation de niveau 2 se fait de façon trinaire. En 

effet si pour le diagnostic la notation binaire est bien adaptée, pour la notation finale 

une notation trinaire permettra de faciliter l’analyse et la priorisation des actes 

d’amélioration post diagnostic. (Tableau 10) 

Pour les évènements 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 évènements avec des caractéristiques : Si toutes les caractéristiques sont 

notées de la même façon soit 1 soit 2, la notation finale sera respectivement de 1 ou 3. 

En revanche si la notation de niveau n’est pas homogène, la notation finale sera 

systématiquement de 2. Il s’agit d’un statut intermédiaire. L’évènement n’est pas 

complètement maîtrisé 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 hétérogène des 
caractéristiques 

2 Maitrise intermédiaire 

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 évènement du chapitre 4 qui concerne la mise à jour de la 

procédure « Maîtrise des documents ». En effet, la procédure doit indiquer quand la 

mise à jour doit être faite, par qui et qui doit faire la validation de la mise à jour, ce qui 

correspond aux caractéristiques de l’évènement. 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 : l’évènement n’est pas maîtrisé. (Tableau 11) 
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C
h

ap
it

re
  

Norme ISO 9001 Evènement à contrôler 
Caractéristique de 
l'évènement 

M
é

th
o

d
e

 

Notation  

1er 
niveau 

2e 
niveau 

4
.2

.3
 b

 

Revoir, mettre à 
jour si 
nécessaire et 
approuver de 
nouveau les 
documents 

Procédure " Maitrise des 
documents" MAJ 

• Quand VD 1 

1 • Par qui VD 1 

• Validation par qui VD 1 

Tableau 11 : Exemple de notation 1 

Le deuxième exemple est également un évènement du chapitre 4. Il concerne 

l’enregistrement des FF. Il existe quatre caractéristiques de l’évènement. Les trois 

premières, lisibilité, identification simple et accès facile ont eu des taux de réussite de 

100% ; par conséquent, la notation de niveau 1 est de 2. La quatrième caractéristique 

concerne la correspondance entre les données de l’ordonnance et les données de la FF. 

Ici, la caractéristique a eu un taux de réussite inférieur à 75%. La notation de niveau 1 

est de 1. La notation de niveau 2 est alors intermédiaire avec une note de 2. 

L’évènement n’est pas complètement maîtrisé. (Tableau 12) 

C
h

ap
it

re
  

Norme ISO 9001 Evènement à contrôler 
Caractéristique de 
l'évènement 

M
é

th
o

d
e

 
Notation  

1er 
niveau 

2e 
niveau 

4
.2

.4
 

Les 
enregistrements 
doivent rester 
lisibles faciles à 
identifier et 
accessibles. 

Enregistrement FF 

• Lisibilité 

VD - 
Nb 

2 

2 

• Identification 
simple 

2 

• Accès facile 2 

• Donnée en 
correspondance 
avec les 
ordonnances 

1 

Tableau 12 : Exemple de notation 2 

Le troisième 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 à ces réunions : la direction ou un représentant de 

la direction, le pharmacien en charge de l’URCC et les référentes préparatrices de 

l’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, l’évènement est maîtrisé.  (Tableau 13) 
C

h
ap

it
re

  

Norme ISO 9001 
Evènem-
ent à 
contrôler 

Caractéristique de 
l'évènement 

M
é

th
o

d
e

 Notation  

1er 
niveau 

2e 
niveau 

5
.6

.1
 

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

Qui 
participe 
- CR RD 

• Direction 

VD -
Nd 

2 

3 

• Le pharmacien en 
charge de l’URCC 

2 

• Référentes 2 

Tableau 13 : Exemple de notation 3 

4.5. Validation par le groupe de travail 

Une première réunion du groupe de travail a eu lieu après l’établissement des 

grilles. Les grilles ont également été envoyées à Mme Preynat, maître de conférences en 

qualitologie, pour validation. 

Lors de la réunion, divers points ont été validés : 

 La constitution de la grille, exclusion 

 La durée sur laquelle devait être analysées les revues documentaires multiples 

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

processus 

 Méthode de validation 

Une deuxième réunion à la fin de l’autodiagnostic à permit de présenter les 

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

abordé et validé la méthodologie de l’utilisation du questionnaire EP et de la priorisation 

des axes d’amélioration.  

 

GILLET 
(CC BY-NC-ND 2.0)



56 
 

5. Analyse et priorisation 

La méthode utilisée est très 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 à apporter à l’URCC et être conforme à l’ISO 9001. En effet, 

chaque chapitre et sous-chapitre apportent un élément utile à l’ensemble de l’URCC. 

Cependant, pour permettre une priorisation des axes d’améliorations, nous avons mis 

au point deux critères permettant d’évaluer la criticité. Il s’agit de la Rapidité, qui prend 

en compte la rapidité potentielle de l’application des sous chapitres, et de l’Impact, qui 

prend en compte l’importance des sous-chapitres pour l’URCC.  

 

 

 

 

5.1. Rapidité 

On estime la simplicité de mise en application du sous-chapitre en dehors de 

toute connaissance de l’avancement de la maîtrise. Ce paramètre évalue la rapidité de 

mise en œuvre du sous-chapitre. Ainsi, plus le sous-chapitre est simple à mettre en 

place, plus il pourra apporter un bénéfice rapide au système de management de la 

Qualité. Ce paramètre a été validé en concertation, durant une réunion du groupe de 

travail, pour chaque sous-chapitre. Il possède un niveau supplémentaire par rapport à 

l’impact : R∞. Ce niveau correspond aux éléments pour lesquels la décision ne peut être 

prise que par le directeur du GHE. 

 

 

 

 

C = R x I 
C = Criticité 
R = Rapidité 
I = Impact 

Figure 4 : Formule de criticité 
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PONDERATION DEFINITION 

R1 Année 

R2 Semestre 

R5 Mois 

R10 Semaine 

R∞ Ne dépend pas de l’URCC 

           Tableau 14 : Pondération de la Rapidité 

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

évalue le temps nécessaire selon les dispositions à prendre. 

 ≤ 2 ELEMENTS MULTIPLE 

Réunions Semaine Semestre 

Ecriture documents sans validation qualité 
Exemple : fiche de poste, procédures courantes 

Semaine Mois 

Ecriture document avec validation qualité 
Exemple : politique qualité, procédures spécifiques  

Mois Année 

Etude des services 
Audit interne 

Semestre Année 

Mis en place d’indicateur Mois Semestre 

Formations simples Semaine Mois 

Formations complexes 
Exemple : manipulation des cytotoxiques, formations 
extérieures  

Mois Semestre 

Mise à disposition de petit matériel - peu cher Mois Semestre 

Mise à disposition de matériel cher ∞ ∞ 

Vérification document  Semaine Semaine 

Embauche ∞ ∞ 

Tableau 15 : Aide à l'évaluation de la Rapidité 
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5.2. Impact 

L’impact évalue de façon de façon macroscopique les paramètres les plus 

importants pour le SMQ de l’URCC.  La définition des niveaux d’impact a été décidée en 

concertation durant une réunion du groupe de travail. Le Tableau 16 reprend l’échelle 

d’impact. Le classement que nous effectuons a uniquement pour but de faciliter la 

priorisation des actions à mener. 

NIVEAU DEFINITION 

I1 Point majeur du SMQ 

I2 Processus support 

I5 Processus pilote  

I10 Processus de métier 

Tableau 16: Pondération de l'Impact 

 

5.3. Priorisation 

Chaque paramètre 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 l’optimisation du sous-chapitre est prioritaire. 

 R1 R2 R5 R10 ∞ 

I 10 10 20 50 100 ∞ 

I 5 5 10 25 50 ∞ 

I 2 2 4 10 20 ∞ 

I 1 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 l’extraction réalisée sur 1 mois, 218 dossiers patients ont été analysés 

soit :  

 327 protocoles 

 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 : 

 5 préparateurs 

 1 pharmacien 

 2 Internes en pharmacie  

Compte tenu du faible nombre de participants, les réponses ne sont utilisées 

pour le diagnostic que dans les cas suivants : 

 Questions subjectives : uniquement si le taux de réponse est de 0% ou de 100% 

 Questions objectives : toutes les réponses sont prises en compte 

 

3. Maitrise de la norme ISO 9001 :2008 

Le radar en Figure 5 permet d’illustrer la maîtrise des cinq chapitres étudiés de la 

norme ISO 9001 :2008. Le chapitre 7, réalisation du produit et le chapitre 6, 

management des ressources, sont les mieux maîtrisés. Dans le contexte d’une URCC, ce 

sont les chapitres avec le plus d’impact sur le service rendu et qui doivent être maitrisés 

avant même l’ouverture de l’URCC. 
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4. Les résultats par chapitre 

4.1. Chapitre 4 : Système de management de la Qualité 

Le chapitre 4 reprend les exigences relatives au système de management de la 

Qualité. La première partie est consacrée aux généralités. La seconde approfondit la 

documentation de base nécessaire à tous systèmes de management de la Qualité. Les 

résultats sont en annexe 11. 

 

4.1.1. Répartition des types de contrôles 

Le recueil d’information pour le chapitre 4 est constitué à 89% de vérifications 

documentaires uniques et à 11% de vérifications documentaires multiples, 

principalement des enregistrements. 

 

 

 

13% 

25% 

72% 
57% 

13% 00%

20%

40%

60%

80%

4 - Système de
management de la

qualité

5 - Responsabilité de
la direction

6 - Management des
ressources

7 - Réalisation du
produit

8 - Mesure, analyse
et amélioration

MAITRISE DE LA NORME ISO 9001:2008 

Figure 5: Maitrise de la norme ISO 9001:2008 
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4.1.2. Evènements exclus 

Trois évènements ont été exclus : 

 Les évènements sur les processus externalisé : l’URCC est non concernée 

 Le sous-chapitre 4.1.d : phrase introductrice du chapitre 6 

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

 

4.1.3. Résultats simplifiés 

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

 

Figure 6 : Répartition de la maitrise du chapitre 4 

 

Le chapitre 4 est maîtrisé seulement à 13%. En effet, les documents demandés 

par la norme sont en majorité absents ou obsolètes. Pourtant, ils sont nécessaires au 

management correct de la Qualité dans l’organisme. 
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9% 

78% 

Chapitre 4 : Système de management de la 
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La norme exige une identification, une documentation et une gestion des 

processus de leur système de management de la Qualité : 

Cartographie des 
processus 

Détermine la séquence et l’interaction entre chacun 
des processus 

Non créée 

Fiche descriptive 
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 à la fois de réfléchir sur 
l’organisation du processus et de communiquer 
l’essentiel auprès des équipes. Elle constitue un outil 
de pilotage qui s’avère utile lors des audits ou des 
intégrations de nouveaux collaborateurs pour 
présenter le processus. 

Non créée 

Politique qualité 
Document (une page) qui matérialise l’engagement de 
la direction. Elle doit être signée par la direction et 
affichée dans l’entreprise. 

Non créée 

Objectifs qualité Ils sont l’expression de la politique qualité. Non créés 

Manuel qualité Document formalisant l’organisation de la Qualité. 
Créé mais 
incomplet 

Procédure 
maitrise de la 
documentation 

 
Non créée 

Procédure 
maitrise des 
enregistrements 

 
Non créée 

Tableau 18 : Résultats sur la documentation 

 

4.1.4. Résultats détaillés par sous chapitres 

Le sous chapitre 4.1 n’est pas maîtrisé. En effet, tous les évènements 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 maîtrise : 

 la procédure maîtrise des non-conformités qui est conforme 

 le manuel qualité qui contient les procédures importantes 

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

réalisation.  L’ensemble des résultats par évènement et caractéristique pour le chapitre 

4 sont présents en annexe 11. 
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Figure 7 : Répartition de la maitrise des sous chapitres 4.1 et 4.2 

 

4.2. Chapitre 5 : Responsabilité de la direction 

La norme ISO 9001 : 2008 met l’accent sur l’engagement de la direction dans le 

chapitre 5. Les résultats sont en annexe 12. 

 

4.2.1. Répartition des types de contrôles 

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 

évènements. Les évènements restant (3%) ont été analysés grâce à la réunion avec la 

direction.   

4.2.2. Evènements exclus 

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

L’URCC à un taux de maîtrise de 25% pour ce chapitre. La direction est bien 

engagée dans l’approche qualité de la gestion de l’URCC. Malheureusement, le manque 

de document évoqué pour le chapitre 4 a une forte répercussion sur la maîtrise des 

autres chapitres.  

 

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 maîtrise de 60%. Les 40% restant se 

répartissent en 20% de « non-maitrîsé » (répercussion de l’inexistence du manuel 

qualité) et en 20% de maitrise intermédiaire qui concernent les connaissances 

règlementaires et les exigences clients du personnel.  

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

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

La politique qualité est décrite dans le sous chapitre 5.3. Elle est bien définie 

dans l’esprit de la direction, 25% de maîtrise. Cependant, les documents écrits 

permettant l’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’où un pourcentage de 
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maîtrise peu élevé, respectivement de 16.7 et 31.3%. Il est à noter que les réunions de 

directions existent, même si elles ne reprennent pas en tout point les règles de la norme 

ISO 9001 :2008.  

Le sous-chapitre 5.5 met l’accent sur la répartition de l’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 évènement et caractéristique pour le chapitre 5 

sont présents en annexe 12. 

 

Figure 9 : Répartition de la maitrise des sous chapitres 5.1 à 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. 

00%

10%

20%

30%

40%

50%

60%

70%

80%

90%

100%

5.1 5.2 5.3 5.4 5.5 5.6

60% 

25% 17% 
31% 

20% 

17% 
33% 

13% 

20% 

100% 

75% 
67% 67% 

56% 

Chapitre 5 : Responsabilité de la direction 

Maitrise Maitrise intermédiaire Non maitrise

GILLET 
(CC BY-NC-ND 2.0)



66 
 

4.3.1. Répartition des types de contrôles 

Les contrôles 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 entièrement concerné par ce 

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

4.3.2. Evènements exclus 

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

4.3.3. Résultats simplifiés 

Sur ce chapitre, l’URCC est à 72% de maîtrise. Les conditions de travail, même si 

elles peuvent être améliorées, sont donc bonnes.  

 

 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). L’URCC n’a aucun point non maîtrisé 

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 maîtrisés. L’ensemble des résultats par évènement et caractéristique pour 

le chapitre 6 sont présents en annexe 13. 

 

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-à-dire le 

processus métier. Les résultats sont en annexe 14. 

4.4.1. Répartition des types de contrôles 

Le recueil de données est à 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 l’audit de pratique. 

4.4.2. Evènements exclus 

Après 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 l’URCC ne conçoit pas de nouvelle 

thérapeutique. 

En effet, lors de l’introduction de nouvelles thérapeutiques ou de nouvelles 

recommandations, de nouveaux protocoles peuvent être 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 à leurs pratiques. De même, lorsque le solvant 

utilisé de façon courante ne convient pas au patient à qui la préparation cytotoxique est 

destinée, le protocole est adapté au mieux. Cette adaptation se fait uniquement à l’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 l'organisme ou son client a l'intention d'effectuer 

des vérifications chez le fournisseur, l'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 l’URCC du GHE, le fournisseur est interne aux 

Hospices Civils de Lyon. En effet, la Pharmacie Centrale gère l’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 l’URCC. 

Maîtrise des équipements de surveillance et de mesures 

Le sous-chapitre dans son ensemble a été exclu, à l’exception du paragraphe 

« L'organisme doit établir des processus pour s’assurer que les activités de surveillance 

et de mesures peuvent être effectuées et sont effectuées de manière cohérente par 

rapport aux exigences de surveillance et de mesures. ». 

En effet, l’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 contrôle de nos équipements. Il s’agit 

donc des équipements de vérification des thermomètres, baromètres, 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 l’opérateur doivent 

être précisées dans les descriptions des processus. De plus, une traçabilité de ces 

surveillances doit être gardée. C’est pourquoi nous avons gardé l’évènement 

correspondant.  

4.4.3. Résultats simplifiés 

L’URCC est à 57% de maîtrise. La faiblesse de l’URCC est son système 

documentaire.

 

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 

l’ensemble des procédures et documents spécifiques de l’URCC avec un taux de maîtrise 

de 58.3%.   

Le sous chapitre 7.2, processus relatif aux clients, met en avant un problème de 

communication avec les services. Il existe un manque d’information sur les moyens de 

communication entre l’URCC et les services, mais aussi un manque de communication 
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au sein de l’équipe de l’URCC lors des changements de paramètre 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 à l’URCC un indicateur de suivi pour 

connaître 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 maîtrisée ou en 

cours de maîtrise pour certains points (manque de disponibilité des fiches de poste). 

L’URCC est également au clair sur les évènements de la norme faisant référence aux 

normes en vigueur sur l’activité, ici les bonnes pratiques de préparation. La partie non 

maîtrisée de ce sous chapitre correspond à des procédures manquantes. 

Le sous-chapitre 7.6, maîtrise des équipements de surveillance et de mesures, 

est en cours de maîtrise. En effet, pour l’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 tâches. 

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

sont présents en annexe 14. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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 l’amélioration continue. Nous pouvons noter 

que les activités qui sont exigées couvrent 2 sujets distincts :  

 Le produit  

 Le système qualité 

Les résultats sont en annexe 15. 

 

4.5.1. Répartition des types de contrôles 

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

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

4.5.2. Evènements 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 où la marge de progression est la plus importante avec 87% 

d’évènements non maitrisé. 

 

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 : 

 Satisfaction client : non fait  

 Par audit interne planifié : non fait 

 Surveillance de processus : non fait 

 Surveillance des produits : maitrisé 

Les sous-chapitres 8.3, 8.4 et 8.5 correspondent respectivement à la maîtrise du 

produit non conforme, l’analyse des données et à l’amélioration. Ces évènements 

reposent principalement sur quatre documents fondamentaux qui n’existent pas encore 

à l’URCC :  

 La procédure de gestion des produits non conformes 

 La procédure des actions correctives 

 La procédure des actions préventives 

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

production 

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

présent en annexe 15. 

 

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 

maîtrisé avec 73.3% d’évènements non-maîtrisés. Le processus de réalisation, chapitre 

7, hors achat, atteint un taux de maîtrise de 36.1%. Le processus support est porté par 

les chapitres 4 (Système de management de la Qualité), et le 6 (Management des 

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

 

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 l’impact et de la rapidité. 
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Exigence Impact Rapidité Priorité 

4 Système de management de la Qualité       

4.1 Exigences générales 1 5 5 

4.2 Exigences relatives à la documentation 2 1 2 

5 Responsabilité de la direction       

5.1 Engagement de la direction 1 2 2 

5.2 Ecoute client 1 2 2 

5.3 Politique qualité 1 5 5 

5.4 Planification 1 5 5 

5.5 Responsabilité, autorité et communication 1 2 2 

5.6 Revue de la direction 1 10 10 

6 Management des ressources       

6.1 Mise à disposition des ressources NC NC NC 

6.2 Ressources humaines 2 ∞ ∞ 

6.3 Infrastructures 2 1 2 

6.4 Environnement de travail 2 1 2 

7 Réalisation du produit       

7.1 Planification de la réalisation du produit 10 5 50 

7.2 Processus relatifs aux clients 10 10 100 

7.3 Conception et développement NC NC NC 

7.4 Achats 10 5 50 

7.5 Production et préparation du service 10 5 50 

7.6 Maitrise des équipements de surveillance et de mesure 10 5 50 

8 Mesure, analyse et amélioration       

8.1 Généralités NC NC NC 

8.2 Surveillance et mesurage 5 1 5 

8.3 Maitrise du produit conforme 5 5 25 

8.4 Analyse des données 5 1 5 

8.5 Amélioration 5 5 25 

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 à disposition les informations 

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

du chapitre 7. 

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

procédures spécifiques de l’URCC, dont celle des contrôles environnementaux. 

 

 Processus relatifs aux clients : Nécessité d’une formation du personnel de l’URCC 

sur la définition d’une norme opposable et celle utilisée dans le domaine particulier de 

la préparation des chimiothérapies. Un point devra également être fait sur le service 

rendu par l’URCC. Pour cela, il est nécessaire qu’une charte qui reprendra les principaux 

points d’intérêt pour la bonne marche de l’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 à 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 être 

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

 

 Production et préparation du service : La fiche de poste du pharmacien 

responsable de l’URCC et la procédure de gestion des transports des préparations 

cytotoxiques sont à rédiger.  

 

 Maîtrise des équipements de surveillance et de mesure : documents, 

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

 

Les autres évènements seront étudiés au fur et à 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 après le début de 

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

 

Les principaux changements viennent d’une nouvelle philosophie qui s’articule 

autour de cinq grandes tendances : 

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

 Relier la stratégie à la démarche qualité autour de trois piliers : le leadership, 

l’approche processus et le management des connaissances 

 Maîtriser la chaine de valeur 

 Evaluer et améliorer les performances du système 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-même, mais de situer l’URCC dans la 

démarche qualité de l’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 être disponible sous une 

forme quelle qu’elle soit. La version 2008 est une bonne base pour le système 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-à-dire une représentation graphique du 

fonctionnement de l’entreprise à 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 être effectuée en fin de diagnostic. (Annexe 11 à 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 

l’entreprise. Cependant le découpage par chapitre permettra de ré-auditer uniquement 

les points qui ont fait l’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 être 

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 à l’URCC. Le nombre limité de réponses peut provenir du manque de 

connaissances sur le sujet qui a pu démotiver les membres de l’équipe. Le fait que la 

rotation des préparateurs soit plus faible au moment de l’étude peut également être 
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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 à cette période. 

 

2.3. Valeur limite des VD-ND 

Pour la validation des VD-ND, nous avons choisi de mettre une valeur limite de 

maîtrise pour la notation de niveau 1 à 75%, c’est-à-dire qu’au-delà de 75%, la 

caractéristique est considérée comme maîtrisée. Cette valeur a été validée en réunion, 

mais n’a pas de justification scientifique. La deuxième possibilité aurait été de mettre la 

limite à 100%. Cette limite aurait été pertinente pour les FF et les ordonnances, alors 

que 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 l’autodiagnostic, cette limite pourrait être 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 l’ensemble du parcours du patient dans l’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 œuvre dans le cadre de la certification HAS V2014. 

Elle aurait pu s’appliquer à l’évaluation de l’URCC par rapport à la norme ISO 9001, car 

elle permet d’évaluer l’ensemble des processus impliqués. Elle correspond à un type 

d’évaluation possible durant une certification ISO. 

Cependant, elle ne permet pas de contrôler tous les éléments demandés dans le 

détail.  De plus l’autodiagnostic concerne uniquement le processus de l’URCC. La 

technique du patient traceur, pour être 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 l’étude sur 

l’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 

l’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 l’URCC, Laura 

Delpech. La pharmacienne faisant partie du groupe de travail de ce projet, elle est 

entièrement 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 maîtrise 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’après la théorie et non par 

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

Point audité Point faible 

Vérification des ordonnances  
La biologie n’est pas demandée en 
systématique pour l’un des services 

Procédure spécifique de l’URCC 
Manque de procédure actualisée suite au 
changement d’équipement 

Fiche de poste 
Fiche de poste pharmacien de l’URCC 
manquante suite aux différents 
changements d’organisation 

Transport 
L’organisation était en cours de mise en 
place lors de l’état des lieux 

Tableau 20 : Comparaison ISO9001:2008 - ISO9001:2015 
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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 l’informatisation, le suivi et la traçabilité de toutes les 

étapes, de la prescription à l’administration, de l’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, l’utilisation d’un logiciel adapté aux besoins spécifiques de la santé 

semble être 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 à la prescription et la validation des cytotoxiques comme par 

exemple les réunions de concertation pluridisciplinaire. 

Dans la norme ISO 9001:2008, l’informatisation n’a pas d’impact direct hormis 

pour le chapitre 8 (Mesure, analyse et amélioration) qui demande l’analyse 

d’indicateurs de suivi. En effet, le logiciel CHORUS permettra d’extraire un certain 

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

Le module CHORUS a pour but de sécuriser le parcours de soin au même titre 

que l’application de la norme ISO 9001 :2008 et pourra peut-être un jour être un 

support pour son application concernant tous les processus. 

  

GILLET 
(CC BY-NC-ND 2.0)



81 
 

UNIVERSITE CLAUDE BERNARD 

- LYON 1 

INSTITUT DES SCIENCES PHARMACEUTIQUES ET 

BIOLOGIQUES FACULTE DE PHARMACIE DE LYON 

8, avenue Rockefeller - 69373 LYON Cedex 08 
 04.78.77.71.98 -Fax : 04.78.77.72.81 

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 ISO 9001 a été 

étudiée. Cette certification n’est pas une obligation règlementaire mais une démarche 

volontaire de la part du service et de la direction. La préparation des médicaments 

cytotoxiques requiert une vigilance majeure à toutes les étapes du processus. Adaptée à 

l’organisation de l’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-être 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 l’URCC avec la norme ISO 9001 :2008 

nous a permis de mettre en évidence les points maitrisés et les points faibles du secteur 

au niveau du système 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 systèmes de 

communication sont également imparfaits. Les domaines les mieux maitrisés sont 

relatifs au management des ressources et à la réalisation du produit. La norme ISO 9001 

ne s’intéresse pas directement à la conformité des préparations réalisées à l’URCC mais 

au Système de Management de la Qualité dans son ensemble. Grâce à ce diagnostic, il a 

été montré que les préparations réalisées à l’URCC sont conformes à la norme 

opposable mais que l’organisation peut être améliorée pour augmenter la sécurisation 

et le rendement de l’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, l’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 être 

appliqués progressivement, avec l’adhésion de l’ensemble du personnel pour une 

démarche plus performante. Ce travail a d’ores et déjà permis de mettre en avant les 

possibilités d’amélioration de l’URCC de manière pédagogique.  
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~ Annexe 1 : Diagramme de Gant ~ 
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~ Annexe 2 : Cartographie des processus ~ 
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~ Annexe 3 : Outil Excel de diagnostic : page d’accueil ~ 

  

AUTODIAGNOSTIC Norme ISO 9001 
 

   Date :    Signature : 
  Site :  
  Nom de l'évaluateur :  
  Fonction de l'évaluateur :  
  Mail :  
         

I
M

P
O

R
T

A
N

T
 

A Qui sert cet outil ?  • PUI : Domaine de la fabrication pharmaceutique en ZAC 

Pourquoi la norme ISO 9001 ?  

• Auto évaluation par rapport à la norme ISO 9001   

• Garantir la sécurité pour les patients et pour le personnel 

• Améliorer l'efficience  

• Maitriser les risques d'erreurs 

Mode d'emploi de l'outil : 

• Onglet "contexte" : Remplir les données 

•Effectuer les recherches documentaires de l'onglet VD / VD-ND / 
VD-ND bis / Mini audit / RAD / EP 

• La notation de premier et de deuxième niveau est retranscrit de 
façon automatique dans les onglets chapitres 

• Les résultats par chapitre et par processus s'affichent dans 
l'onglet "Bilan" 

 
 

      

E
v
a

l
u

a
t
e

u
r
s
 Prénom Nom Fonction 

    

    

    

    

    

    

       

E
c

h
e
l
l
e

 
d

e
 
n

o
t
a

t
i
o

n
 

e
m

p
l
o

y
é

e
 

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 
effectrice 

Maitrisé 1  

 
 

 
    

L
e

x
i
q

u
e

 

Abréviation Signification   

VD Veille documentaire   

VD - Nd 
Veille documentaire - Nb = préciser le nombre de documents à 
vérifier   

EP 

Enquête personnel 
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 ~ 

 

 

VD

C
h

a
p

it
re

 4

C
h
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p

it
re

 5

C
h

a
p

it
re

 6

C
h

a
p

it
re

 7

C
h

a
p

it
re

 8

Evènement 

à contrôler

Caractéristique 

de l'évènement

Processus

4.1 7.1 Cartographie des processus de l'URCC

4.1 → Critère  de validation des processus

4.1 → Méthodes de validation des processus

4.1 7.5.2 Fiche descriptive des processus de l'URCC

4.1 → Critère  de validation des processus

4.1 → Méthodes de validation des processus

7.5.2
→ les critères définis pour la revue et l'approbation 

des processus

8.2.3 • Par le pilote du service

8.2.3 • Fréquence déterminée

8.2.3 • Définir la méthode : monitoring, mesure, autre

8.2.3 • Indicateur par étape

7.6 → Qualification de l'isolateur

7.6 → Sonde température réfrigirateur

7.6 → Sonde pression ZAC

7.6 → Sonde température ZAC

7.6 → Sonde hydrométrie

7.6 → Ecouvillon bactériologique

→ Surveillance processus -Fiche descriptive des 

processus

Document Qualité

• Presence

4.2.1 5.1 • Daté
4.2.1 • Signé
4.2.1 • Objectif qualité

5.3 • Satisfaire aux exigences clients
5.3 • Satisfaire aux exigences réglementaires
5.3 • Amélioration continu
5.3 • Fréquence
5.3 • Qui

4.2.1 5 Déclaration d'objectifs qualité

5.4.1
• Déclaration d’objectifs qualité" : libellé, échéance, date et signature 

direction

5.4.1 • Envoie au personne destinataire

4.2.1 • Daté

4.2.1 • Signé

4.2.2 • Définition des activités de l'entreprise

5.1 • Objectif qualité

5.1 • Indicateur d'objectifs qualité

4.2.2 • Politique qualité

4.2.2 • Organigramme

4.2.2 • Domaine d'application-activité

4.2.2 • Définition et terminologie

4.2.2 • Justification des exclusions

4.2.2 • Procédure ou référence

4.2.2 • Identification de vos processus (cartographie+ fiche descriptive)

4.2.1
→ Définition des enregistrements et procédures 

nécessaires

Manuel qualité

→ Engagement

Politique Qualité

→ Objectif qualité 

→ MAJ

2: Maitrisé : créé et à jour
1 : non maitrisé : non créé 
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Enregistrement 

8.3 Enregistrement des NC
8.3 Enregistrement des actions des NC

8.5.2 Enregistrement des actions correctives
8.5.2 Enregistrement des actions correctives • Clôture

8.5.3 Enregistrement des actions préventives
8.5.3 Enregistrement des actions préventives • Clôture

7.5.1 • Thermomètre ZAC - Frigo

7.5.1 • Pression ZAC

7.5.1 • Pression isolateur

7.5.1 • Microbiologie de surface

7.5.1 • Microbiologie air

8.2.3 Suivi des indicateurs • Enregistrement

7.2.2 Technique • Certification, autorisation,…
7.2.2 Délai standard - horaire d'ouverture • Enregistrement etude de délais

7.2.1 Contrat avec les services • Enregistrement

• Presence
8.4 • Satisfaction client
8.4 • Conformité aux exigences relatives au produit
8.4 • Caractéristiques et les évolutions des processus 
8.4 • Caractéristiques et les évolutions des produits
8.4 • Fournisseurs

8.2.1 Evaluation de la satisfaction client • Enregistrement

8.2.2
Evaluation clients sur l'évolution de la satisfaction 

des exigences
• Enregistrement

"Compte rendu" d'analyse

Planning de surveillance 

Procedure-Mode opératoire URCC

7.1 Procédure - Mode opératoire spécifique au produit

7.4.3 • Type - Vérification lors de la réception

7.4.3 • Condition - Vérification lors de la réception
7.1 → Validation pharmaceutique des prescriptions • procédure - Mode opératoire 

7.5.1 → Asclepios • procédure - Mode opératoire 

7.5.1 • Habillage - 2004

7.5.1 • Fabrication
2013 

hemiscap

→ Description des techniques 

7.5.2     Identification de la préparation • Procédure - instruction de préparation

7.5.3     Une préparation à la fois • Procédure - instruction de préparation

7.1 → Préparation des plateaux • procédure - Mode opératoire 
7.1 → Préparation des cytotoxiques • procédure - Mode opératoire 
7.1 → Conditionnement • procédure - Mode opératoire 
7.1 → Etiquetage • procédure - Mode opératoire 

7.1

7.5.1

→ Double contrôle des feuilles de fabrication par 

une personne habilitée
• procédure - Mode opératoire 

7.1
→ Double contrôle des volumes de fabrication par 

une personne habilitée
• procédure - Mode opératoire 

7.1
→ Double contrôle des réactifs de fabrication par 

une personne habilitée
• procédure - Mode opératoire 

7.5.5 • Produit nécessitant une protection contre la lumière

7.5.5 • Perfuseur adapté au service et au produit
7.5.5 • Poche emballée dans l'isolateur

7.5.5 → Stockage : procédure - Mode opératoire • Maintient entre 2-8°C pour le PA sensible à la chaleur

7.1 → Libération pharmaceutique des préparations • procédure - Mode opératoire 
7.5.1 • Par le pharmacien ou l'interne
7.5.1 • Contrôle qualitatif (solvant - limpidité)
7.5.1 • Contrôle semi quantitatif
7.5.1 • Contrôle des DM
7.5.4 → Procédure en cas de perte de dossier • procédure 
7.1 → Rappel des lots • procédure - Mode opératoire 
7.1 →  Sous traitance • procédure - Mode opératoire 2014
7.1 → Incident • procédure - Mode opératoire 2014
7.1 → Elimination des dechets • procédure - Mode opératoire 2015

7.1
→ Destruction des produits périmés et/ou non 

administrés
• procédure - Mode opératoire 2015

7.1 →  Création / modification de protocole • procédure - Mode opératoire 

7.5.2
→ Description des techniques d'uti lisation de 

l'équipement
7.2.2 • Procédure Astreinte Lyon Sud
7.2.2 • Procédure Méthotrexate

→ Procédures- Instruction de travail

→ Procédure de réception (BPP)

→ Délais WE et jour férié

→ Conditionnement - Protection : Procédure - Mode 

opératoire

→ Activité de libération
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7.1 → Date péremption • procédure - Mode opératoire 

7.1
→ Procedure ZAC - Surveillance des parametre 

environnementaux
• procédure - Mode opératoire 

7.1

7.5.1

→ Surveillance de la température du réfrigérateur 

1/j
• procédure - Mode opératoire 

7.1
→ Surveillance de la surpression de l'isolateur - 

étanchéité 1/j
• procédure - Mode opératoire 

7.5.1 • Thermomètre ZAC - Frigo

7.5.1 • Pression ZAC

7.5.1 • Pression isolateur

7.5.1 • Microbiologie de surface

7.5.1 • Microbiologie air

7.5.1 • Planning de surveillance de l'envirronement

7.5.1 • Moment
7.5.1 • Par qui
7.5.1 • Traçabilité

• Procedure 2015

• Indicateurs de suivi
→ Gestion des stock

→ Activité de gestion des transports

→ Planning de surveillance

Réglementaire

7.1 Exigences réglementaire du produit • Respect des BPP (certification, EPP,…)

7.5.3 Etiquettes - BPP
7.5.3 • nom du produit et dosage
7.5.3 • numéro de lot et fournisseur

7.5.3
• références aux spécifications correspondantes et aux procédures écrites 

de contrôle
7.5.3 • références des réactifs utilisés
7.5.3 • résultats datés et signés des observations
7.5.3 • identification des opérateurs
7.5.3 • décision d'acceptation ou de refus datée et signée

Enregistrement - BPP (FF et logiciel)

Audit

8.2.2 Audit - Evaluation des dispositions SMQ • Grille d'audit
8.2.2 Audit - Evaluation de l'efficacité du SMQ • Grille d'audit
8.2.2 Audit - Evaluation de l'évolution du SMQ • Grille d'audit
8.2.2 • Programme (Importance - ATCD)
8.2.2 • Critère
8.2.2 • Champs
8.2.2 • Méthode
8.2.2 • Auditeur externe au service et qualifié
8.2.2 Audit - Conservation des enregistrements
8.2.2 Action corrective sans délais indu • Enregistrement de la clôture de l'action (ou des actions)
8.2.2 Activité de suivi • Enregistrement de la clôture de l'action (ou des actions)

Audit planifié
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Formation - Fonction

5.5.1 6.2.2 • Pharmacien
5.5.1 6.2.2 • Interne
5.5.1 6.2.2 • Préparateur

5.5.1 6.2.2 • 5AHU

7.5.1 • Pharmacien
7.5.1 • Interne
7.5.1 • Pharmacien
7.5.1 • Interne
7.5.1 • Préparateur

• 5AHU
7.5.1 • Pharmacien
7.5.1 • Interne
7.5.1 • Préparateur

5.5.2 Représentant qualité • Contrat

5.5.2 → Assurer une surveillance • Fiche de poste

5.5.2 → Assurer l'amélioration • Fiche de poste

5.5.2 → Surveiller la sensibilisation du personnel • Fiche de poste

5.5.2 → Lien avec la direction • Fiche de poste

5.5.2 → Situation à modifier de façon importante • Note à la direction

5.5.2
→ Impossibilité de trouver un accord avec le 

personnel d'encadrement 
• Note à la direction

5.5.2 → Demandes d'actions formalisées • Note à la direction

6.2.2 • Diplôme

6.2.2 • Attestation de formation externe

6.2.2 • Attestation de formation interne

6.2.2 • Curriculum Vitae

6.2.1 • Formation initiale (diplôme-CV)

6.2.1 • Formation professionnel (fiche validation- CV)

6.2.1 • Formation continue (fiche validation- CV)

6.2.1 • Formation initiale (diplôme-CV)

6.2.1 • Formation professionnel (fiche validation- CV)

6.2.1 • Formation continue (fiche validation- CV)

6.2.1 • Formation initiale (diplôme-CV)

6.2.1 • Formation professionnel (fiche validation- CV)

6.2.1 • Formation continue (fiche validation- CV)

6.2.1 • Expérience (contrat?)

6.2.1 • Formation initiale (diplôme-CV)

6.2.1 • Formation professionnel (fiche validation- CV)

6.2.1 • Formation continue (fiche validation- CV)

6.2.2 Formation int/ext pharmacien • Document de formation +/- signature

6.2.2 Formation int/ext internes • Document de formation +/- signature

6.2.2 Formation int/ext préparateurs • Document de formation +/- signature

6.2.2 Formation int/ext  5AHU • Document de formation +/- signature

6.2.2 7.5.2 Formation pharmacien • Fiche de validation

6.2.2 7.5.2 Formation internes • Fiche de validation

6.2.2 7.5.2 Formation préparateurs • Fiche de validation

6.2.2 7.5.2 Formation 5AHU • Fiche de validation

7.5.2 Revalidation du personnel • Enregistrement

7.5.2 Revalidation du personnel • Procedure

→ Evaluation de la compétence des pharmaciens 

→ Evaluation de la compétence des Internes 

Dossier "personnel" contenant tous les documents de 

preuve (ND)

→ Attribuées à des personnes désignées compétentes- 

disponibilité et utilisation des equipement de surveillance

→ Evaluation de la compétence des 5AHU 

→ Attribuées à des personnes désignées compétentes - 

utilisation equipement

→ Attribuées à des personnes désignées 

compétentes - instruction

Fiche de poste

→ Evaluation de la compétence des préparateurs - cadre 
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Environnement - Equipement

6.4 • Feuille d'enregistrement

6.4 • <25°C 

6.4 • Feuille d'enregistrement

6.4 • 10-15 Pa

6.4 • Feuille d'enregistrement

6.4 • ZAC classe D

7.5.1

7.5.2
• Procedure isolateur

7.5.1

7.5.2 • Procedure ZAC - presence

7.1 • Procedure ZAC - Hygiène

7.1 • Procedure ZAC - Habillage

7.1 • Procedure ZAC - Entrée matière

7.1 • Procedure ZAC - Maintenance

•Document ZAC :Surveillance des paramètres de l’environnement

7.5.1

7.5.2

7.6
• Enregistrement : Maintenance/Qualification isolateur

7.5.1

7.5.2
• Enregistrement : Maintenance/Qualification ZAC

7.6 Sonde température réfrigirateur Enregistrement : Validation/qualification biomédicale 

7.6 Sonde pression ZAC Enregistrement : Validation/qualification biomédicale 

7.6 Sonde température ZAC Enregistrement : Validation/qualification biomédicale 

7.6 Sonde hydrométrie Enregistrement : Validation/qualification biomédicale 

7.6 Ecouvillon bactériologique Enregistrement : Validation/qualification biomédicale 

Environnement : Pression (ZAC)

Environnement : Poussière

Equipement : Réalisées selon des méthodes 

pertinentes (écrites ou pas) et appliquées 

systématiquement

Environnement : Température

Autre

7.5.5 Fiche de suivi de livraison

7.1 Planning de commande
5.6.1 Fréquence RD • Planning

7.1

7.5.1
Planning hebdomadaire

5.1 Planning préparateur /pharmacien
5.4.2 • Désignation de responsable qualité
5.4.2 • Outils de suivi
5.4.2 • Méthodes de communication

7.5.1 Disponibilité des données - Logiciel avec tableau de bord

7.2.2 
Réception commande (prescription) - Validation 

pharmaceutique
• Ordonnance + FF

7.1 Feuille de fabrication pour chaque préparation (ND)

8.2.4
Double contrôle des feuilles de fabrication par une 

personne habilitée
• Dossier de lot

8.2.4
Double contrôle des feuilles de fabrication par une 

personne habilitée
• Dossier de lot

8.2.4
Double contrôle des feuilles de fabrication par une 

personne habilitée
• Dossier de lot

8.2.4 Libération pharmaceutique des préparations • Dossier de lot

8.2.4
Pas de délivrance si toutes les étapes n'ont pas été 

effectuées
• Dossier de lot

7.2.2 • Retrait des documents obsolètes
7.2.2 • Conservation des documents avec la mention "annulé"
7.2.2 • Dossier "erreurs médicamenteuses"
7.2.2 Intercure • Ecart entre 2 ordonnances

Retours clients
7.2.3 → Téléphone - fax - mail - direct • Enregistrement?
7.2.3 → Intranet • Ennov

7.4.1 Achat - Consommable DM/Essais • Enregistrement
7.4.2 • Préparateur formé au secteur chimiothérapie

7.4.2
• Préparateur non formé sous contrôle d'un préparateur formé ou du 

pharmacien

5.1 • Satisfaction client
5.1 • Exigence réglementaire
5.2 Ecoute client - étude qualitative externe • Enregistrement

5.2
Respect des attentes Clients - Enquête de satisfaction 

quantitative
• Enregistrement

5.5.3
Mode de communication efficace - CR revue de mise 

en place SMQ (RD)
• Entre pharmacien - interne - préparateur - 5AHU

Planification - Revue de mis en place SMQ - CR

Communication : enregistrements ou autre 

documents

Personnel formé aux achats

Modification des exigences client - Amendement 

des documents correspondants : Ordonnance et FF
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~ Annexe 5 : Outil Excel de diagnostic : VD-ND ~ 

 

Page 1 

 

 

 

 

  

Conclusion % de C Commentaire Doc 1 Doc 2 Doc 3

5.4.2 ND • Evaluation des risques #DIV/0! #DIV/0!

5.4.2 ND • Prévoir les dispositions applicables #DIV/0! #DIV/0!

5.4.2 ND • Fixez un calendrier des actions #DIV/0! #DIV/0!

8.2.3 ND • Analyse des indicateurs CR RD #DIV/0! #DIV/0!

5.4.2 ND → Avancement du plan d'action (RD) • Enregistrement - document de clôture #DIV/0! #DIV/0!

5.6.1 ND • Direction #DIV/0! #DIV/0!

5.6.1 ND • Le pharmacien en charge de l’URCC #DIV/0! #DIV/0!

5.6.1 ND • Referentes #DIV/0! #DIV/0!

5.6.1 ND • Statuer du fonctionnement de l'URCC #DIV/0! #DIV/0!

5.6.1 ND • Faire émerger des actions d'amélioration #DIV/0! #DIV/0!

5.6.1 ND • Validation cr précédent #DIV/0! #DIV/0!

5.6.1 ND • Points examiner #DIV/0! #DIV/0!

5.6.1 ND • Décisions #DIV/0! #DIV/0!

5.6.1 ND
• Détailler les actions (qui, quoi, comment, 

ou) 
#DIV/0! #DIV/0!

5.6.3 ND → CR-RD : Amélioration système QHSE #DIV/0! #DIV/0!

5.6.3 ND → CR-RD : Amélioration produit #DIV/0! #DIV/0!

5.6.3 ND → CR-RD : Action relative aux ressources #DIV/0! #DIV/0!

5.6.2 ND OdJ - RD : → Résultats des audits #DIV/0! #DIV/0!

5.6.2 ND → Retours d'informations clients #DIV/0! #DIV/0!

5.6.2 ND → Evolution de la satisfaction #DIV/0! #DIV/0!

5.6.2 ND → Environnement de travail et objectifs #DIV/0! #DIV/0!

5.6.2 ND → Conformité du produit / NC #DIV/0! #DIV/0!

5.6.2 ND → Etat des actions préventives et correctives #DIV/0! #DIV/0!

5.6.2 ND
→  Actions issues des revues de direction 

précédentes
#DIV/0! #DIV/0!

5.6.2 ND
→ Changement futur pouvant affecter le système 

de management de la qualité (si)
#DIV/0! #DIV/0!

5.6.2 ND → Recommandations d'amélioration : suggestions #DIV/0! #DIV/0!

VD-ND

→ CR RD - Enregistrement des revues de 

direction

Qui participe - CR RD

Finalité - CR RD

RD  - CR

3 : Maitrisé : créé et à jour
2 : cours de maitrise : créé et non à jour
1 : non maitrise : non créé
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~ Annexe 6 : Outil Excel de diagnostic : questionnaire EP ~ 
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~ Annexe 7 : Outil Excel de diagnostic : RAD ~ 

 

 

 

 

 

 

  

Thèmes Questions Réponses Acquisition

Quelle est-elle?

Est-elle adaptée à l'entreprise (auditeur juge)

quels sont-ils?

En quoi sont-ils cohérents avec l'entreprise et la politique qualité? (auditeur 

juge)

Sont-ils réalisables?

Comment évaluez-vous la satisfaction clients?

Comment évaluez-vous l'évolution de la satisfaction clients?

Politique qualité

Objéctifs qualité

Satisfaction client

RAD
3: Maitrisé : créé et à jour
2 : En ours de maitrise : créé et non à jour
1 : Non maitrisé : non créé
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~ Annexe 8 : Outil Excel de diagnostic : Mini audit ~ 

 

 

 

 

  

Date

Effecteur

7.5.1 Ordonnance incomplète • Correction téléphonique (Opérationnel)

Nb d'ordonnance 

analysée

Nb d'erreur mis en 

evidence
#DIV/0!

Nb d'appel pour 

confirmation
#DIV/0! #DIV/0!

7.5.5 Préservation du produit 

Nb de préparation

Transport avec 

protection Physique
#DIV/0! #DIV/0!

Transport avec 

protection thermique
#DIV/0! #DIV/0!

Mini Audit

Conclusion

Conclusion

GILLET 
(CC BY-NC-ND 2.0)



100 
 

~ Annexe 9 : Questionnaire EP ~ 

 

Questionnaire d’évaluation des connaissances du personnel 

 

Client = service 

La satisfaction client est une 

notion que vous qualifieriez de : 
Très important Important Peu important Inutile 

Une communication a-t-elle été 
faite à ce sujet ? 

OUI NON   

Mentionner ce qui pour vous sont 
les attentes clients :  

    

 

    

 

    

Vos activités vous paraissent-elles 
pertinentes et importantes ? OUI NON   

 

Réglementaire 

La règlementation est une notion 

que vous qualifieriez de : Très important Important Peu important Inutile 

Une communication a-t-elle été 
faite à ce sujet ? 

OUI NON   

Règlementation opposable en 
URCC :  

    

 

    

 

Politique qualité 

Savez-vous ce qu’est ce document ? 

O

UI NON 

 
 

Si oui : 

   A quoi sert ce document ? 
  

  

   Avez-vous connaissance de ce 
document ? 

OUI NON   

   Avez-vous compris ce document ? OUI NON  

 

La politique qualité ou le système de 
management de la Qualité (SMQ) ont-ils 
fait l’objet de sensibilisation ? 

OUI NON  
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Infrastructure 

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

 Etat des lieux 

(vétusté-entretient) 

Fonctionnalité - 

Ergonomie 

Zone de rangement 

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: très bien /  2 : bien / 3 : médiocre / 4 : mauvais 

 Satisfaction  Remarque :  

Humidité     

Bruit     

Odeur     

Communication 

Téléphone OUI - NON  

Fax OUI - NON 

 Mis à disposition des ressources :  

 Qui contacter : OUI - NON 

Mail OUI - NON  A quel numéro : OUI - NON 

Intranet OUI - NON  

 

Le support 
informatique (SIL) : 

Très bien Bien Médiocre Mauvais 

 

Modification des documents (feuille de fabrication – procédure -…) : 

 Satisfaction 

Communication sur la 
modification 

 

Mis en circulation des 
nouveaux documents 

 

Retrait des documents 
obsolète 
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~ Annexe 10 : Résultats généraux ~
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~ Annexe 12 : Résultats chapitre 5 ~ 
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~ Annexe 13 : Résultats chapitre 6 ~ 
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~ Annexe 14 : Résultats chapitre 7 ~ 
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~ Annexe 15 : Résultats chapitre 8 ~ 
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GILLET Christelle 

Etat des lieux de l’unité de reconstitution centralisée des cytotoxiques du groupement 

hospitalier est par rapport à la norme iso 9001 : 2008 

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

RESUME 
La production de traitements cytotoxiques est une activité à 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 à la certification ISO 9001 est ainsi de renforcer la sécurité du patient et 

du personnel, mais aussi la qualité globale de l’activité de l’URCC. Dans un premier temps nous avons élaboré la 

grille d’autoévaluation à l’aide d’un groupe de travail et dans le respect des techniques de travail en Qualité. 

Dans un deuxième temps, nous avons procédé à l’autodiagnostic lui-même, en binôme. 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 critères distincts pour le calcul de la criticité. 

La certification n’est pas une obligation règlementaire 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 système 

documentaire et des indicateurs de suivi. Les points forts mis en évidence sont relatifs au management des 

ressources et à la réalisation du produit. L’organisation peut être améliorée pour augmenter la sécurisation et le 

rendement de l’unité. Les axes d’amélioration devront être appliqués progressivement, avec l’adhésion de 

l’ensemble du personnel pour une démarche plus performante. Ce travail a d’ores et déjà permis de mettre en 

avant les possibilités d’amélioration de l’URCC de manière pédagogique. 
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