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Introduction

Depuis quelques années le secteur de la santé au Maroc connait un grand bouleversement avec
la démocratisation des médicaments génériques [1], I’évolution de la stratégie de 1’état dans
ce secteur, le contexte économique ainsi que les pandémies a étendue globale qui se font de

plus en plus fréquentes [2].

Ces facteurs, combinés a 1’augmentation de la conscience publique sur I’importance de la
santé publique et donc de la qualité des services de santé, imposent aux professionnels du
secteur de repenser leurs objectifs de performance et d’efficacité pour mieux répondre aux

attentes de la société et aux exigences réglementaires.

Dans ce contexte, le pharmacien, entant qu’acteur central dans la garanti de la préservation de
la santé publique, se voie amené a faire évoluer son métier. Ce développement doit
impérativement passer par la reconstitution de la panoplie des outils mis a sa disposition que

ce soit sur un plan organisationnel que technologique[3].

Au méme titre que les industries a caractére critique (Industrie Pharmaceutique,
Aéronautique...) I’adoption d’outils de gestion de la qualité est sans doute un atout majeur

dans la quéte de la maitrise de la qualité[4].

Toutefois, il faut tout de méme penser ici a un facteur important, celui de la résistance au
changement[5]. Cette résistance peut venir du pharmacien lui-méme s’il sent que la mise en
place d’un SMQ pourrait le surcharger par une documentation lourde et une charge de travail
grignotant dans le temps qu’il devrait consacrer aux patients. Afin de minimiser I’impact de ce

facteur, la solution qui a fait ses preuves dans tous les autres domaines est 1’automatisation.



Partie Théorique

[Le leader de l'avenir... sera celui qui créera une culture ou un systéme de valeurs centré sur
des principes. Créer une telle culture dans une entreprise, un gouvernement, une école, un
hopital, une organisation a but non lucratif, une famille ou une autre organisation sera un
défi énorme et passionnant dans cette nouvelle ére et ne sera réalisé que par des dirigeants,
qu'ils soient émergents ou chevronnés, qui ont les vision, courage et humilité pour

constamment apprendre et grandir.][6]

Stephen R. Covey



Chapitre 1. Contexte

1.1. Objet

L’objet de ce projet est d’explorer sur un plan pratique les outils qui s’offrent a un pharmacien
pour la maitrise des activités au sein de 1’officine et pour la gestion des risques inhérents a

cette activité critique au bien-étre de la société.
L’¢étude se focalisera sur deux points :

> la mise en place d’un systéme de management de la qualité (SMQ) type au sein
d’une pharmacie d’officine ; et
> le développement d’une application de gestion visant & automatiser les taches

inhérentes a ce SMQ.

L’ultime résultat des activités de ce projet est de fournir un livrable qu’un pharmacien pourrait
utiliser comme base pour instaurer son propre SMQ et bénéficier des bienfaits de
I’automatisation pour consacrer le plus de temps aux patients et a son €épanouissement

professionnel.



1.2. Périmetre
Le périmétre physique de ce projet est défini par les limites de la pharmacie d’officine tout en
prenant en considération ’interface avec son environnement et son rdle comme acteur

principal du systéme de la santé national.

Regles/lois

Code Contraintes

seique | Pharmacie socio-

economiques

Besoins des
patients

Figure 1 : Environnement de la pharmacie



Chapitre 2. Références réglementaires

Avant d’entamer cette étude, il est nécessaire de se pencher sur 1’aspect réglementaire qu’il
soit national ou international. Cela permettra d’établir une base solide sur laquelle sera bati le
raisonnement qui menera a des livrables qui soient en mesure de répondre aux exigences de

ces textes réglementaires.

2.1. Reglementation Nationale
Une revue des textes de loi nationaux sur le site du ministére de la santé[7] ainsi que sur le
bulletin officiel[8] ont permit de dégager les principes les plus importants relatant a la qualité

dans le domaine officinal.

Les deux textes réglementaires les plus importants dans ce cadrage, a ce jour, sont la loi 17-04
« portant code du médicament et de la pharmacie »[9] ainsi que la loi cadre 34-09 « relative

au systeme de santé et a I’offre de soin »[10].

2.1.1. Loi 17-04
La loi 17-04 ne comprend aucune exigence explicite pour la mise en place d’'un SMQ dans les
pharmacies d’officine. Cependant, en feuilletant ce document il devient apparent que plusieurs
articles pourraient étre interprétés, méme partiellement, comme recommandation implicite a la
mise en place de mécanismes de maitrise et de suivi des activités et de la qualité du service

rendu en pharmacie.

Les plus proéminents sont ceux du chapitre 11l « Dispositions relatives aux médicaments »
Section |1l « Dispositions relatives a la dispensation des medicaments », exigeant du
pharmacien le maintient d’une tragabilité parfaite des médicaments vendus ainsi qu’une

observance méticuleuse des réegles liées aux doses et aux conditions de dispensation :

Article 31 : [... Les pharmaciens d'officine qui se livrent a ces préparations doivent se

conformer aux regles de bonnes pratiques officinales ...].

Article 35 : [Le pharmacien ne peut dispenser un médicament a une dose supérieure a celle

qui figure au tableau des doses maxima de la pharmacopée en vigueur ...].



Article 36 : [Si la prescription concerne une préparation magistrale, l'auteur doit mentionner
lisiblement toutes les substances actives et excipients entrant dans la préparation ainsi que

leurs doses.].

Ces exigences peuvent faire 1’objet de procédures qui, étant en application, pourraient

contribuer significativement a leur maitrise.

2.1.2. Loi Cadre 34-09
Cette loi se focalise sur I’organisation et la qualité des offres de soin ainsi que la nature et la

structure des organismes publiques et privés qui délivrent ces services.
Les articles qui suscitent un intérét particulier dans le cadre de ce projet sont les suivants :

Article 12 : [Sans préjudice des dispositions législatives et réglementaires relatives aux
établissements de santé des secteurs public et privé et a I’exercice des professions de santé,

ces établissements sont organisés et gérés dans des conditions qui garantisses le respect des :

» Droits fondamentaux de la personne humaine ;

» Normes de sécurité des patients ;

A\

Normes de sécurité des installations, des équipements et les personnes qui y travaillent
Regles d’éthique et de déontologie applicables a chaque profession ;
Normes et standards de qualité ;

Regles d’hygiene et de salubrité ;

YV V VYV V

Regles de bonne pratique clinique. ]

Article 14 : [Les établissements de santé prestataires de soins et services dans le secteur prive,

a but lucratif ou non, sont constitués notamment des :

Cabinets médicaux ;
Cabinets de radiologie et d’imagerie médicale ;
Installations d’assistance médicale d’urgence ;

Cabinets de médecine dentaire ;

YV V V VYV V

Cliniques et établissements qui leur sont assimilés ;



> Etablissements médico-sociaux assurant une prise en charge médicalisée ;
» Etablissements de soins de suite et de convalescence ;
» Laboratoires d’analyses de biologie médicale ;

» Officines de pharmacie et dépots de médicaments ;.....]

2.2. Réglementation Internationale
Le Maroc entant que membre de 1’organisation mondiale de la santé (OMS), agit en
conformité avec ses engagements internationaux, dont 1’ultime objectif est de garantir un
acces universel aux services de santé de qualité et avec un grand niveau de securité, dans le

but de ’amélioration de la qualité de vie sur I’échelon global.

Selon I’OMS on définit la qualité comme le fait de « délivrer & chaque patient I’assortiment
d’actes diagnostiques et thérapeutiques qui lui assurera le meilleur résultat en termes de
santé, conformément a 1’état actuel de la science médicale, au meilleur coQt pour un méme
résultat, au moindre risque iatrogene et pour sa plus grande satisfaction en termes de

procédures, de résultats et de contacts humains a I’intérieur du systeéme de soins. »[11]

Cet objectif est matérialis¢é par un partenariat avec [’organisation internationale de
normalisation (ISO) [Cf. Paragraphe 3.1]. Ce partenariat a donné naissance a plus de 1300[12]
standards internationaux couvrant tous les aspects de la santé incluant la santé publique, les

dispositifs médicaux et méme la médecine traditionnelle.[13]

Ces normes sont établies et encadrées par une panoplie de comités techniques tels que le
ISO/TC 304 « organisation des établissements de santé »[14] qui se focalise par exemple sur

I’amélioration de I’efficacité de ces établissements ainsi que la réduction des pertes.



ISO/TC210

1S0/TC198

ISO/TC172

ISO/TC106

ISO/TC194

Figure 2 : Groupes techniques ISO dans le domaine de la santé [11]



Chapitre 3. Définitions
Dans ce chapitre, je vais introduire les éléments de base qui vont étre utilisés durant tout le

reste de ce projet, tels que les normes ISO et la notion du risque.

3.1. ISO
L'Organisation internationale de normalisation (ou ISO) est la plus grande organisation
internationale de normalisation, offrant sieges aux représentants nationaux d'environ 150 pays.
Née en 1947, cette société de droit privé ceuvre pour la production et le développement d’un
grand nombre de normes, dites normes I1SO, a étendue internationale pouvant étre employées

au benéfice de toute activité organisée.[15]

La force des Normes ISO vient de leur caractere générique. Elles sont ainsi d’une grande
utilité a tous les niveaux de gestion d’une organisation, quel que soit sont domaine d’activité.

Je cite ici les normes les plus utilisées :

> ISO 9001 : c’est de loin la norme la plus populaire de la famille des
normes ISO 9000 qui compte 14 normes. La seule norme de cette famille
qui peut aboutir a un certificat étant 1ISO 9001 qui normalise la mise en
place et la gestion d’un SMQ.

> ISO 14001 : est la norme qui traite les aspects environnementaux de
I’activité d’une organisation y compris les conditions de travail des
collaborateurs.

> ISO 27000 : est une famille de normes qui touchent essentiellement les
technologies d’information, la sécurité informatique et les systémes basés

sur les principes du management.

Ces Normes sont présentées sous forme de documents qui définissent des exigences, relatifs
aux produits ou services rendues par une entreprise autant sur le fond que sur la forme.
L’objectif des normes ISO est la garantie permanente et continue de la confiance mutuelle et

de la sécurité, autant pour les employés que pour les clients d’une entreprise[16].



3.2. La Qualité

Selon la norme ISO 9000 la qualité est définie comme I’« Aptitude d'un ensemble de
caractéristiques intrinseques d'un objet (produit, service,) a satisfaire des besoins exprimés ou

implicites »[17]

En d’autres termes la qualité vise a atteindre la conformité aux normes et a acquérir, améliorer
et maintenir I’aptitude de satisfaire les besoins des clients qu’ils soient explicitement exprimés

ou implicites.

3.3. Principes du management de la qualité
Les principes du management de la qualité (PMQ) sont le référentiel que tout gestionnaire
doit observer pour garantir la qualité et I’amélioration continue de son organisation. Ils ont été
établis par le comité technique ISO/TC 176 [14] responsable du développement et du
maintien des standards ISO relatifs au management de la qualité. Il en existe sept PMQs

(principes du management de la qualité) comme suit :

» PMQL1 - Orientation Client : le centre d’intérét de la gestion de la qualité est de
satisfaire les besoins du client et de dépasser ses attentes.

» PMQ?2 - Leadership : les gestionnaires sont la force derriére la création des
conditions propices a la réalisation des objectifs de qualité.

» PMQ3 —-Engagement des collaborateurs : des collaborateurs compétents,
informes et engages sont un atout essentiel pour 1’amélioration des
performances d’une organisation.

» PMQ4 — Approche processus : les processus permettent de réaliser des
résultats consistants et prédictibles avec une grande efficacité et efficience.

» PMQ5 — Amélioration continue : une organisation doit toujours mettre en
avant I’amélioration de ses activités.

» PMQ6 — Prise de décision basée sur les évidences : les décisions basées sur
I’analyse des données et informations sont plus susceptibles de donner les

résultats escomptés.
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» PMQ7 — Management des interactions : pour atteindre le succés d’une
organisation il est obligatoire de maitriser les interactions avec les parties

prenantes.

3.4. Norme 1SO 9001 : 2015
Faisant partie de la famille des normes ISO 9000, cette norme est I’une des plus importantes.
Elle permet a une organisation de démontrer sa capacité a fournir un service ou un produit

répondant systématiquement aux exigences du client.

En pratique cette norme définit les criteres et les mécanismes du systeme de management de
la qualité, et repose sur les principes de management qualité cités dans le paragraphe

précédent.

L’utilit¢ de cette norme s’étend aux activités internes de l’organisme qui permettent

specifiquement de rationaliser les ressources dépensées tout en gagnant en efficacité.

La derniére version de cette Norme ISO 9001:2015 est parue le 23 septembre 2015. Elle
remplace la version précédente (1ISO9001:2008). Cette derniére version entreprend une
approche plus pratique et vise a mieux répondre aux nouvelles demandes des entreprises

modernes. Les changements les plus importants qu’elle apporte sont :

» La mise en avant des enjeux de la performance ;
» La simplicité d’interface avec d’autres normes ISO pour un usage conjoint;

> La gestion du risque, a laguelle une importance particuliére a éte attribuee.

Dans le reste de ce paragraphe je vais exposer les différences entre les normes 1ISO9001
:2008 et 1SO9001:2015.

3.4.1. Chapitres
ISO 9001:2015 comprend dix chapitres contre huit dans la version 2008, De ces 10 chapitres
les trois (03) premiers sont identiques et quatre (04) ont été ajoutés tandis que deux (02)
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chapitres ont été amendés y compris leurs titres. Cette version met en avant la roue de Deming
(Cf. Chapitre 3.11 Amélioration continue) surtout dans les sept derniers chapitres. Le tableau,

ci-dessous, montre les différences entre les structures des chapitres des deux versions[18] :

Tableau |: Comparaison des versions 2008 et 2015 de la norme ISO 9001

1SO9001 : 2008 1SO9001 : 2015
0. Introduction 0. Introduction
1. Domaine d’application 1. Domaine d’application
2. Référence Normative 2. Référence Normative
3. Termes et définitions 3. Termes et définitions
4. Systeme de management de la qualité 4. Contexte de 1I’organisme

5. Leadership

5. Responsabilité de la Direction
6. Planification

6. Management des ressources 7. Support

7. Réalisation du produit 8. Realisation des activités opérationnelles

9. Evaluation des performances

8. Mesure, Analyse et amélioration
10. Amélioration

= Chapitres dont les titres ont été modifiés

= Nouveaux chapitres
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4.1 Contexte (2)

. intéressées (3)
Article 4
d'application (7)

4.4 SMQ et
processus (12)

9.3 Revue de 5.1 Leadership et
direction (17) engagement (13)

= Article 5 =
82 Audit inteme (10) Leadership (26)
9.1 Surveillance et - 5.3 Responsabilités
mesure (16) e Ty (6)

Figure 3 : Chapitres de la norme ISO 9001 version 2015[19]

3.4.2. La gestion du risque
La version 2015 introduit I’évaluation des risques liés aux activités de 1’organisme. Avec cette
nouvelle approche, une évaluation du risque est effectuée pour évaluer soit une activité
préexistante soit un changement dans la structure ou dans la fagon de faire de 1’organisme
grace aux techniqgues AMDEC (Analyse des modes de défaillance, de leurs effets et de leur
criticité). Cela permet de prendre des mesures préventives pour réduire ou éliminer I’impact
d’une décision sur la pérennité de 1’organisme ainsi que la sécurité de ses employés et celle de

ses clients.
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3.4.3. Information documentée
La nouvelle norme dévie de la gestion documentaire classique retrouvée dans les versions
précédentes et n’exige pas de procédures documentées ni une manuelle qualité proprement dit.
La notion d’information documentée est définie comme étant « informations devant étre
maitrisées et tenues a jour par un organisme, ainsi que le support sur lequel elles figurent ».
La forme et le moyen de conservation des données lies a la qualité sont laisseés a la discrétion
de I'organisme pour une meilleur flexibilité, au point qu’on ne parle plus d’enregistrement

mais plutot de « conservation d’informations documentées »

3.4.4. Terminologie
La nouvelle norme modifie certaines terminologies classiques pour refléter le changement de

vision et d’objectif de celle-ci.

Tableau Il : Evolution des terminologies entre les versions 2008 et 2015 de a norme 1SO 9001

1SO9001 : 2008 1SO9001 : 2015

Produits Produits et services

Documentation
Manuel qualité

Procédure documentée Information Documentée
Enregistrement
Instruction
. . Environnement pour la mise en ceuvre des
Environnement de travail
processus
Equipement de suivi et de mesure Ressources de suivi et de mesure

Produits et services fournis par des

Produit Acheté .
prestataires externes

Fournisseur Prestataire externe
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3.5. Notion de risque
Dans notre travail au quotidien, nous sommes confrontés a des décisions qui comportent des
risques[20]. Le risque dans le secteur financier par exemple se doit d’étre toujours identifié¢ et
maitrisé sans pour autant opter pour une approche sans risques puisque évidement le gain est
autant plus important que le risque encouru. Les risques de blessures sont associeés a de
nombreux sports. Dans la profession de pharmacien, les professionnels du secteur sont bien
conscients des risques liés a leur travail de dispensation, de conseil, de controle, etc. Les
erreurs dans une de ces composantes peuvent avoir des conséquences fatales. Par exemple,
des conseils incorrects aux patients pourraient leur infliger un risque de préjudice non
négligeable. Par conséquent, des systéemes et des procédures doivent étre en place pour gérer

efficacement ces risques.

Le risque est la mesure de l'incapacité potentielle a atteindre un résultat escompté dans le
cadre de parameétres définit de sécurité, de colt, de délai et de caractéristiques techniques. Il a
deux composantes : la probabilit¢ de survenue d’un danger et la conséquence de son
occurrence (par exemple, un mauvais conseil donné a un patient peut avoir des conséquences

graves sur sa sante).

Un risque peut étre accepté lorsque le bénéfice I'emporte sur le risque qui peut survenir, ou
quand on peut raisonnablement atténuer ses effets ou sa probabilité d’occurrence par de
nouvelles mesures. Un médecin peut par exemple évaluer les avantages d'un traitement qui

comporte des effets indésirables possibles.

Les pharmaciens sont exposés a deux types de risques en officine : le risque professionnel et

le risque commercial.

Les risques professionnels se référent aux erreurs de dispensation, aux mauvais conseils, a
I'incapacité a détecter les erreurs de prescription, etc. d'autre part, les risques commerciaux
affectent les activités commerciales et les bénéfices. La pénurie de personnel peut par
exemple forcer I'arrét des activités de dispensation jusqu'a ce que les problémes soient résolus.
L'ouverture d'une pharmacie concurrente dans les environs proches risque de causer la perte

d’une partie de la part du marché local dont la pharmacie existante bénéficie.
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3.6. Management du risque

La gestion des risques est une approche structurée pour prévenir ou atténuer un risque

potentiel grace a l'identification, I'analyse, I'atténuation, la planification et le suivi des causes

profondes du risque et de ses consequences.

La planification de la gestion des risques est le processus d'élaboration et de documentation

d'une stratégie organisée, compléte et interactive pour analyser les causes profondes des

risques potentiels, élaborer des plans pour prévenir ou atténuer les risques, effectuer une

évaluation continue des risques et allouer des ressources.

Le management des risques repose sur cing (05) etapes [21]:

>

Identifier : Cette identification vise a décrire le risque, les conditions et les
conséquences de son occurrence ainsi que son contexte (qui, quand, quoi, ou,
comment, pourquoi...) ;

Analyser : Comprend les actions suivantes :

o Evaluer la probabilité et la gravité du risque ;

o Identifier les mesures d’atténuation et de surveillance du risque ;

o Classer et grouper les risques ;

o Hiérarchiser les actions d’atténuation et de surveillance du risque.
Planifier : Cette étape comprend essenticllement la mise en ceuvre du plan
d’actions pour atténuer et / ou surveiller un risque. Ce plan d’actions doit
mentionner pour chaque action au minimum les responsabilités, les objectifs le
délai, et I’estimation du co(t.

Surveiller : Suivre les activités et collecter les données sur les risques, les
actions d’atténuation/surveillance et les résultats associés. Ainsi que la
vérification et la validation de ces actions.

Contréler : Analyser les résultats de la surveillance pour déterminer
l'efficacité du plan d’actions. Cela permet de revoir les actions et/ou les

objectifs vis-a-vis d’un risque.
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Ces étapes doivent étre complémentées par un systeme de communication efficace qui se
trouve au centre de cette approche afin de garantir que les variations dans I’environnement ou
les erreurs de jugements soient traitées a temps pour ne pas impacter le niveau de sécurité des

opeérations de I’organisme.[22]

Figure 4 : Etapes du Management du risque
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3.7. ldentification des Risques

3.7.1. Moyens d’identification du risque
Plusieurs approches peuvent étre utilisées pour identifier les risques sur le lieu de travail telles
que :

Brainstorming ;

Tests et vérification ;

Analyse des risques précédents ;
Données historiques ;

Listes de contréle ;

YV V. V V V V

Notifications informelles.

Quel que soit le choix de la méthode a adopter il est nécessaire d’établir un formulaire
contenant toutes les données d’identification d’un risque afin de garantir une tracabilité

adéquate.

3.7.2. Déclaration de risque
Lorsque les risques sont identifiables, une déclaration de risque doit étre préparée pour
chaque risque. La déclaration doit étre bréve, claire et simple. Il doit comprendre un
événement et une ou plusieurs conséquences, ainsi qu'un énoncé de contexte qui doit identifier
quoi, quand, ou et comment. Quelques exemples de déclarations de risques sont donnés ci-
dessous :

3.7.2.1. Interruptions de concentration
Prendre des appels téléphoniques lors de la manipulation des médicaments par le personnel de
a pharmacie est susceptible de provoquer des interruptions de concentration, et il existe un
risque que le mauvais medicament, le mauvais dosage ou la mauvaise forme galéenique soit

choisi.
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3.7.2.2. Application des regles
Régle non appliquée : en cas de pénurie de personnel au comptoir, cela risque de faire
pression sur le personnel pour qu'il remette les médicaments sans vérifier 1’authenticité de
I’ordonnance par exemple, et il y a un risque que le médicament soit remis au mauvais patient.
[21]

Aucune regle : en I'absence d'un endroit approprié pour empiler les caisses de médicaments
recus des grossistes, il est probable que ces caisses soient empilées génant le passage du
personnel, et il existe un risque que le personnel subisse des blessures ou cause des dommages

aux médicaments.

3.7.2.3. Connaissances du personnel
Quand la formation ou I’encadrement du personnel n’est pas adapté ou insuffisant des erreurs,
parfois graves, peuvent survenir comme dans le cas par exemple d’un collaborateur qui
délivre une ordonnance pour un médicament contenant de la I'amoxicilline sans se préoccuper

de demander au patient si il a des allergies liées a cette pénicilline.

3.7.2.4. Défaillance du systeme
Ces risques couvrent les aspects qui dépendent de systéemes externes, telles que la coupure
d’¢lectricité ou une panne informatique. Ces défaillances sont susceptibles d’entraver le
systeme de commande des médicaments ou de la gestion du stock de la pharmacie ce qui

pourrait perturber significativement la délivrance des médicaments.
3.8. Analyse des Risques

3.8.1. Analyse des modes de défaillance de leurs Effets et de leur
Criticit¢(AMDEC)
AMDEC (Analyse des modes de défaillance, de leurs effets et de leur criticité) est une
approche qui permet ’identification de toutes les conditions et les actes pouvant provoquer
des erreurs et des défauts ainsi que I’étude des conséquences d'une défaillance. Les risques
doivent étre hiérarchisés en fonction de la gravité, de la fréquence d'occurrence et de la facilité
de détection.[23]
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3.8.2. Arbre de défaillances (ADD)
L'ADD est une technique utilisée pour 1’évaluation de la sécurité dans les activités a trés haut
risque comme dans l'industrie nucléaire et les unités de traitement de matiéres chimiques
hautement toxiques. Cette approche est de plus en plus utilisée dans le domaine médical pour
améliorer la sécurité des actes et services de soins pour les patients. Le processus implique
I'identification du résultat a prévenir, la détermination des événements initiateurs et
I'évaluation des fréquences d'occurrence. Les combinaisons d'événements pouvant provoquer

une panne sont alors identifiables. L'analyse des données fournit les probabilités de risques.

3.9. Evaluation des risques
Les pharmaciens sont responsables d'un grand nombre d'activités dans la pharmacie, de la
fourniture de médicaments au conseil aux patients. Plusieurs risques peuvent surgir de ces

activités mis a part les risques intrinséquement liées aux médicaments eux-mémes.

L'évaluation des risques est un processus complexe qui comprend la détermination de la
capacité de les prévenir ou de les atténuer, leur probabilité d'occurrence et leur impact
potentiel sur le personnel et I'organisation. Cette évaluation détermine la probabilité
d’occurrence du risque, et elle est basée sur I'expérience antérieure ainsi que les connaissances

et I'expertise de I'équipe.

Un systeme de notation doit étre développé pour évaluer la probabilité et l'impact
(conséquence) d'un risque[21]. L’importance du degré de contrdle mis en place pour gérer un
risque est inversement proportionnel a la gravité et la fréquence d’occurrence de ce risque et
par conséquent et affecte directement son impact sur les personnes, les biens et sur la

conformité aux réglementations.

Chaque risque identifié est évalué sur la base de la probabilité et de I'impact. L'importance du
risque est évaluée a l'aide de la matrice d'évaluation qui doit étre établie et appliquée. Par
exemple, les risques qui sont jugés « faible » nécessitent l'attention d'un membre de I'équipe
de pharmacie. Ces risques classés comme « modérés » sont résolus par I'équipe. Les plans

d'action pour les événements a risque « élevé » sont déterminés par le responsable de l'unité.
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Il faut étre prudent dans l'application du systeme de notation. La probabilité d'occurrence d'un
risque peut étre évaluée sur la base de la fréquence ou de la probabilité de réalisation. Par
exemple, la probabilité de remettre le médicament au mauvais patient en raison du personnel
en surcharge ne peut pas étre évaluée sur la base de I’activité en temps normale mais plutot

celle des pointes enregistrées, afin d’étre plus représentatif quant a 1I’impact réel de ce risque.

De méme, des critéres appropriés doivent étre selectionnés pour évaluer l'impact. La
possibilité qu'un patient utilise le médicament qui lui a été remis par erreur doit étre traitée
comme un risque distinct. Bien que les incidents passés ou les expériences antérieures soient

de bons indicateurs, ils doivent étre considérés avec prudence.

3.10. Management de la qualité
Le management de la qualité est un outil de gestion qui comprend 1’ensemble des actions a
prendre en entreprise pour garantir que ses produits et services sont a la hauteur des besoins et
souhaits de ses clients. C’est une méthode préventive qui intégre le concept de contréle du

service rendu et/ou produit vendu et le compléte par des actions de prévention des défauts.

L'assurance de la qualité va a I’encontre de I'improvisation et repose sur un principe simple :«
Il faut préétablir ce que I'on doit réaliser, le réaliser et apporter la preuve que cela a été bien
fait. ».

Pour créer cette confiance, on s’appuie sur des textes préétablis précisant les régles, les
procédures et les actions a entreprendre pour réaliser une tache un service ou un produit
conformément aux spécifications du client. L’ensemble de ces textes constituent le systéme

documentaire de l'assurance de la qualité.

3.11. Principe d’amélioration continue
La qualité est un concept qui comprend inévitablement le principe de I’amélioration continue
du systéme manageriel de 1’entreprise. Ce principe est illustré concrétement par la « Roue de
DEMING » (du nom de W. Edwards DEMING, statisticien et philosophe américain) ou «
Roue de la qualité » ou encore « cycle PDCA » qui représente les quatre étapes de

I’amélioration continue d’un systéme de management de la qualité :
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» Plan : Planification ;

» Do : Réalisation des actions ;

» Check : Vérification de I’effet des actions entreprises ;

> Act : Réaction pour la correction des objectifs ou des actions pour atteindre

I’amélioration continue.

Amelioration
Continue

Figure 5: Roue de Deming

3.12. Méthodologie d’une démarche qualité
Instaurer une démarche qualité, c’est de fagon générale : décider et écrire « ce que 1’on veut
faire », « comment le faire », « quand le faire » et « qui en a la responsabilité »ainsi que «
quels sont les moyens matériels et humains nécessaires » et « comment mesurer les résultats

en vue de satisfaire aux exigences »[24].

Avant toute chose, il est important de réaliser une évaluation de ce qui est déja fait au sein de
I’organisme. Cela permet de constater les atouts, mais aussi les lacunes de cet organisme.
Cette évaluation peut étre faite par des ressources internes (audit interne), ou en faisant appel
a un organisme auditeur extérieur (audit externe). La premiere solution pourra étre réalisée
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plus facilement avec l'aide de I'ensemble des employés, la deuxiéme solution permet d'avoir
un avis plus objectif sur I'¢tat de I’organisme du point de vue d’experts dans le domaine

d’organisation et de qualité.

3.12.1. Approche Processus
L’approche processus est une méthode d’analyse qui repose sur la modélisation. Elle consiste
a décrire de facon systémique une organisation ou une activité. Un processus est un ensemble
de taches successives et planifiées, réalisées par des acteurs, en utilisant des ressources et en

suivant un logigramme, dont I’objectif est d’atteindre un objectif prédéfinit.[25]

Figure 6 : Approche Processus

Un processus doit comprendre un nombre de propriétés qui sont pour la plupart

indispensables, notamment :

Un nom unigue pour I’identifier dans la cartographie des processus ;

Une limite, pour identifier clairement le début et la fin du processus ;

Les données d’entrée et de sortie ;

Les ressources utilisées pour accomplir les taches du processus ;

YV V V VYV V

Les éléments de suivi du bon fonctionnement du processus par des parametres

mesurables et ce a plusieurs niveaux :
o Le contrble de la conformité des entrées et des sorties du processus.

o Lamesure des indicateurs de performances.
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o Le controle de la conformité des résultats avec la finalité du

processus.

3.12.2. Les trois catégories de processus

On peut découper les processus en trois catégories telles que [25]:

3.12.2.1. Les processus de réalisation
IIs ont pour but de participer a la réalisation d’un produit ou d’un service pour un client. Ces

processus regroupent les activités qui font partie du ceeur du métier de 1’entreprise.

3.12.2.2. Les processus de management (ou de pilotage)
Ces processus ont pour objectif le pilotage de tous les autres processus en transformant les
informations provenant des processus ou de I’extérieur en directives ou en stratégies. lls

organisent et visent I’amélioration du fonctionnement de I’organisme et garantir sa pérennité.

3.12.2.3. Les processus support
Ces processus s’occupent essentiellement de la gestion et la mise a disposition des ressources

nécessaires a tous les autres processus de 1’organisme pour arriver a leurs fins.

3.12.3. Le systéme documentaire
La mise en place du management de qualité dans une entreprise nécessite un systeme

documentaire qui lui est propre. Cela permet :

> De définir sans ambiguité la politique qualité mise en ceuvre et les objectifs a
atteindre ;

» Dr’assurer la reproductibilité dans la réalisation des activités de 1’établissement
; et

> De maitriser et assurer la qualité d'un produit ou d'un service.

Le Manuel de qualité énonce la politique qualité de I’entreprise. Ce Manuel trouve son usage
comme support d’aide a la maitrise de la qualité ainsi qu’un outil de communication et de

formation[26].
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Les procédures est une maniere spécifique d’effectuer une activit¢é d’un processus. Une
procédure est composée des regles et des modalités a observer pour achever un objectif
déterminé.

Les modes opératoires décrivent les instructions de travail détaillées qui doivent étre suivies

directement par les collaborateurs chargés d’effectuer les actions d’une procédure.

Les enregistrements permettent d’établir une tracabilit¢ des actions prises pour
I’accomplissement d’une activité. Ils sont aussi utilisés pour établir des synthéses statistiques

et pour les calculs des indicateurs de performance.

Figure 7 : Documentation Qualité

Il existe essentiellement trois niveaux de documentation :
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> Niveau supérieur —manuel Qualité : ce manuel défini les politiques de

I’organisme relativement aux exigences de la norme. Il comprend des axes
stratégiques relatifs a la gestion, a la planification, aux communications
internes et externes, aux ressources, aux achats, a la réalisation de produits
/ services et aux interactions avec le client.

> Niveau Intermédiaire — Les procédures et instructions de travail :

comprennent les instructions sous forme de graphiques qui décrivent les
détails des activités a réaliser. Ces instructions sont redigées dans un style
facilement compréhensible par le personnel.

> Niveau Inférieur — les enregistrements : font partie intégrante du systeme

de surveillance de performance et de la santé générale du systeme de

qualité de I’organisme.

3.13. Indicateurs
Les indicateurs permettent de mettre en évidence des dysfonctionnements du systéme, mais
sont également utilisés pour démontrer les zones d’insatisfactions des clients, la détermination
des indicateurs passe par un processus éliminatoire pour ne garder que ceux qui sont
pertinents et représentatifs, compte tenu du fait que le calcule et le suivi de ces indicateurs
représente une partie non négligeable aux taches liées a la gestion de la qualité d’une
organisation[27]. Je cite a titre d’exemple les indicateurs suivants qui sont tirés de mon

expérience au sein d’une pharmacie d’officine :

> La disponibilité des produits : faire revenir un patient pour un produit
manqguant lors de la dispensation peut étre une source d’insatisfaction pour
celui-ci, il faut donc faire un effort pour maintenir un stock suffisant. Il est
possible, par exemple, de faire un bilan de chaque mois des produits qui sont
régulierement manquant a I’officine et adapter les commandes selon le besoin
général de la clientele de I’officine.

> Le nombre d’erreurs de dispensation : une erreur de dispensation conduit a

un doute de la part du patient sur les compeétences du dispensateur et pourrait

26



conduire a une perte de la part du marché de I’officine compte tenu de
I’environnement concurrentiel de plus en plus exacerbé par la saturation quasi-
totale du chainage de pharmacies dans les centres urbains. Pour limiter les
erreurs de dispensation, le contrGle des ordonnances est indispensable d’autant
plus que cela fait partie des exigences réglementaires.

» Le nombre de réclamations : les réclamations des clients peuvent étre une
source intéressante pour évaluer la qualité du service rendu, mais il faut faire
attention plus aux motifs qu’au nombre de réclamations, considérant la
possibilité de récidives.

» Les indicateurs économiques : Ces indicateurs permettent de modéliser
I’évolution du chiffre d’affaires de I’officine et donc de prévoir I’impact des
variations dans la stratégie ou dans 1’environnement de I’officine sur sa

rentabilité.

L’enregistrement, le calcul et I’analyse de 1’ensemble des indicateurs, permet de déceler les
lacunes de I’officine et donc les axes a étudier en priorité pour améliorer la satisfaction du

client. Cela contribue a:

» Lafidélisation des clients ;

» Latracabilité des actes : dans un contexte ou les patients sont de plus en plus
informés et ou les patients font de plus en plus recours a la justice pour clamer
les préjudices qu’ils prétendent avoir subi, le pharmacien est exposé a un
risque croissant de pénalités sous forme d’indemnisations des patients et a des
sanctions disciplinaires (interdiction temporaire ou définitive d’exercer,
fermeture de ’officine). Cela impose une tragabilité rigoureuse et organisee de
tous les actes pharmaceutiques pour permettre au pharmacien de défendre ses
intéréts et son innocence face aux accusations qui peuvent étre parfois
frauduleux ;

> La sécurité de ’acte pharmaceutique : qui est une exigence fondamentale

des patients.
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Compte tenu de I’'importance des indicateurs pour la prise de décision, il est primordial
d’éviter un nombre excessif de données qui n’apportent aucune valeur ajouté. Afin d’éviter

cette situation un indicateur doit impérativement satisfaire trois critéres pour étre admis :

> Pertinent, c'est-a-dire réaliste, significatif, mesurable et dimensionné par
rapport a ce que 1’on veut savoir. Il doit étre approprié a 1’effet observé et étre
apte a décrire complétement et congu pour répondre a 1’objectif.

> Acceptable, c'est-a-dire facile a élaborer, a recueillir et calculer,
compréhensible et compris de la méme facon par tous.

> Fiable, c'est-a-dire reproductible et une mesure précise.

Un tableau de bord regroupant les différents indicateurs peut étre réalisé. 1l permettra de les

analyser et de les comparer dans le temps.
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Chapitre 4. Problematique

Plusieurs enjeux sont a considérer dans le cas des pharmacies d’officines. D’une part, une
officine est une organisation a but lucratif dont 1’objectif est de garantir sa pérennité et son
développement. D’autre part, I’officine est une composante du systéme de santé publique dont
I’objectif est de garantir aux patients un acces aux soins de qualité¢ dans le respect de la

réglementation et du code de 1’éthique.

Par ailleurs, compte tenu de la nature de leurs activités les officines peuvent souffrir de
nombreuses fuites éventuelles de ressources liées généralement a la mauvaise maitrise des

activités. Deux facteurs majeurs pourraient contribuer a cette situation :

> Les outils utilisés pour gérer la pharmacie ne sont pas adéquats pour la gestion
de tous les aspects de celle-ci;
> Les soucis de la satisfaction des besoins des clients et la notion du risque ne

sont pas toujours mis en avant ;

Dans le cadre de ce projet nous nous pencherons sur cette question avec une vision globale et
systématique pour essayer de développer un modéle qui permettrait & un pharmacien de
maitriser les activités et interactions de son établissement dans le but de faire face aux

exigences de I’environnement socioéconomique et réglementaire actuel et future.
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Chapitre 5. Solutions proposees
Afin de maitriser les activités d’une pharmacie il faut mettre en place les mesures adéquates.

A ce titre, et afin d’atteindre les objectifs raisonnables je propose les solutions suivantes :

» Implémentation d’un SMQ : pour 'organisation compléte de toutes les
activités de la pharmacie ;

> L’Automatisation/informatisation : cette solution complémentaire vient
minimiser I’impact de la transition, vers la gestion de 1’activité officinale en se
basant sur les principes de la qualité, sur la charge de travail du pharmacien

pendant et apreés I’implémentation de ce changement.
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Chapitre 6. Méthodologie
Le premier objectif de ce projet est de développer un modele type pour un SMQ en officine.
Ce processus devra reposer sur une analyse systématique et sera effectué selon les étapes

suivantes :

Partie 1 : Conception d’un systéeme de gestion de la qualit¢é au sein d’une pharmacie

d’officine

Identification des besoins clients ;

Identification des processus cceur ;

Identification des processus de support ;

Génération des processus de monitoring de la qualité ;
Génération du modele SMQ :

Création de la documentation décrivant la qualité ;
Développer les procédures ;

Développer les instructions ;

Développer les indicateurs ;

Mettre en place les moyens de gestion des risques ;

YV V V V V V V V V VYV V

Mise en place d’un modele de manuel qualité.
Partie 2 : Développement d’un logiciel de gestion de la pharmacie d’officine

Identification de la forme de base du logiciel ;
Détermination des ressources nécessaires ;
Planification du projet ;

Détermination des technologies a adopter ;

Détermination des roles des utilisateurs et des fonctionnalités de bhase ;

YV V. V V V V

Développement, tests et déploiement de solution ;
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Partie Pratique
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Chapitre 7. SMQ d’une Pharmacie d’Officine

7.1. Introduction
Pour arriver a établir un SMQ type d’une pharmacie d’officine on va suivre les étapes décrites
dans le chapitre 6 « Méthodologie ». Cette opération nous permettra d’identifier les
principales activités qui seront déclinés en processus puis en procédures et instructions. Cette
étape est la plus importante car elle déterminera la structure finale de la cartographie des

processus et toutes les interactions entre les différentes entités internes et externes.

7.2. Processus de conception d'un SMQ
Cette démarche commence par I'identification des processus requis pour établir un systéme de
gestion de la qualité pour la pratique pharmaceutique qui peut répondre aux exigences des
clients. Les processus de base, les processus de support et les processus de management
forment la base sur laquelle le SMQ est construit. Construire une fondation avec ces processus
en utilisant les principes d'assurance qualité est plus bénéfique pour l'organisation que de

développer un systeme autour des clauses de la norme ISO 9001:2015.

Identification des e Ces besoins seront observés lors de la définition des
besoins processus

Identification des * Détermine les processus fondamentales a I'activité
eI Ve [Welfelo[iatile]s de l'organisation

Identification des e Les activités nécessaires pour accomplir les activités
processus de support principales

Identification des e Les Activités qui méneront le monitoring et la
processus de controle bonne marche du systeme dans sa globalité

Cl=T T LT aRe U TeTe SIS o Utiliser ce qui précéde pour développer les
SMQ processus, procédures et instructions

Figure 8 : Etapes de conception d’un SMQ
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7.3. Identification des besoins clients
Afin de déterminer les besoins client il est nécessaire de mener des enquétes de marché afin
de recueillir les attentes réelles des clients potentiels d’une pharmacie dans 1’environnement
ou elle est implantée. Cependant dans le contexte de ce projet qui vise une étendue plus large
avec une approche générique on va se fier a I’analyse des attentes pergues des clients cela est

supplémenté par le recueil des avis de pharmaciens expérimentés.

Mis a part le besoin principal étant la dispensation des médicaments et des produits de santé

on peut identifier un certain nombre d’attentes :

La qualité de 1’accueil et du comportement ;
La présence et I’écoute du pharmacien ;

Le conseil et ’accompagnement et le suivi dans les traitements ;

Y V V V

La notification en cas de rupture probable des médicaments des maladies
chroniques ;

> La disponibilité des médicaments en quantité suffisante et le cas échéant
attendre le moins de temps que possible pour récupérer son traitement;

> En général offrir un service personnalisé a la situation du client/patient ;
7.4. Identification des processus coeur

7.4.1. Analyse de la structure d’une pharmacie
Une des spécificités de la pharmacie d’officine est le statut du produit qui y est « vendu ». En
effet, le médicament en raison de sa nature particuliére est un produit réglementé dont I’usage
est réservé a la correction d’un dysfonctionnement organique, physique, physiologique ou
psychologique, et son achat ne dépend pas du libre arbitre du patient qui lui-méme n’est pas

considéré comme un consommateur au sens commercial du terme.

Le patient est dans une situation ou il délegue la décision d’achat de médicament au médecin
qui base sa décision sur un diagnostic. Le pharmacien de sa part prend en charge la gestion du

traitement médicamenteux.
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Toutefois, cette specificité est en déclin puisque les médicaments sont en train de devenir un
bien de consommation, qui se banalise. D’autant plus que le pharmacien d’officine, qui
élaborait ou préparait les medicaments, est devenu — pour I’essentiel — un dispensateur de

médicaments fabriqués par I’industrie.

La pharmacie d’officine, voit également son monopole remis en question par I’émergence de
certains circuits de distribution, qui souhaiteraient participer a la distribution des biens de

santé, tout en banalisant le médicament en produit de consommation courante.

La pharmacie d’officine est également soumise a la concurrence dans son propre marché ou le
but principal est bien slr d’assurer sa pérennité. Face a I’évolution de la clientéle qui est de
mieux en mieux renseignée, de plus en plus exigeante et qui a pris [’habitude de comparer
différents fournisseurs de produits et services y compris en matiére de santé, I’officine doit
pouvoir se remettre en question et améliorer la qualité de son offre de service. D’autant plus
que la profession pharmaceutique opére différemment depuis quelques années. Les titulaires
sont trés souvent associés, les aides pharmacien sont souvent non spécialisés apprenant sur le
tat. Cela rend nécessaire 1’organisation des ressources humaines, la coordination et la
standardisation de la qualité du travail, une reproduction du méme niveau de qualité, défini
par les titulaires, au cours du temps. C’est ce qui peut apporter le développement de

’assurance qualité au sein de I’officine.

7.4.2. Processus principal de production
L’activité principale de la pharmacie d’officine est la dispensation de certains nombres de
produits liés a la santé et/ou a la qualité de vie des clients qui peuvent aussi étre des patients

en cours ou a la recherche d’un traitement.
Les produits dispensés peuvent étre organisé en quatre catégories :

Spécialités pharmaceutiques ;
Spécialités officinales ;

Dispositifs médicaux ;

YV V VYV V

Produits de parapharmacie.
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7.5. Identification des processus de support
Les processus de support comprennent toutes les activités qui bien étant non liées directement
a la satisfaction du besoin client, sont nécessaire pour permettre cela. Par exemple, ’activité
de gestion de stock est indispensable pour la mise a disposition des médicaments sans quoi la

dispensation est impossible.
Apres analyse des activités de 1’officine les processus de support identifi€és sont come suit :

» Processus Achat ;
» Processus gestion de stock ;
> Processus ressources humaines et la gestion des compétences ;

» Processus du systéme d’information ;

7.6. Génération des processus de monitoring
Compte tenu du fait que la plupart des pharmacies d’officines sont des structures relativement
simples on a vu judicieux de fusionner les deux processus de monitoring (Management et
Assurance Qualité) en un seul processus « Management et Dynamique Qualité ». Ce
processus sera impérativement piloté par le pharmacien lui-méme entant que garant de la

qualité du service rendu par la pharmacie d’officine dont il est en charge.

7.7. Génération du modéle SMQ
Le développement de cette cartographie des processus est le fruit d’un travail collaboratif qui
a impliqué un pharmacien ayant accumulé de longues années d’expérience dans le secteur

officinale.

Apreés une longue période d’observation et d’enregistrement des différentes opérations
quotidiennes et périodiques qui sont réalisées au sein de 1’officine, on a pu dégager les

principales catégories d’activités qui sont impliquées.

La cartographie SMQ qui en a résulté met en avant la principale activité d’officine : celle de la

dispensation des médicaments.

Le déclencheur de ce systéme est le besoin des clients ou patients en termes de médication,

conseil ou acquisition de dispositifs de santé ou de produits de parapharmacie.
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Il faut noter que la variation du produit n’affecte pas la facon de faire du pharmacien. La

cartographie niveau 0 d’une officine est illustrée sur le schéma suivant :

Dispensation

Besoins Client / patient
Satisfaction Client / patient

Pharmacie

Figure 9 : Cartographie Niveau 0 d’un SMQ d’officine

Pour pouvoir effectuer cette activité principale le pharmacien doit faire certain nombre

d’opérations annexes qui sont soit accessoires soit indispensables :

Localiser et collecter les produits ;
Commander les produits manquants ;

Editer les factures :

Y V VYV V

Conseiller le client/patient sur 1’usage du produit ;

Afin de réaliser ces activités le systéme doit étre supplémenté par d’autres processus comme

suit :

> Pour mieux gérer les produits un processus de maitrise du stock ;
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> Pour pouvoir bien conseiller les clients, réaliser les préparations, gérer la
clientéle et les collaborateurs de la pharmacie, le processus de gestion des
ressources humaine et de la gestion des connaissances;

> Pour gérer I’interaction avec les fournisseurs un processus achats ;

> Pour la maitrise des préparations officinales et des conseils rendu aux
clients : deux sous-processus a celui de la Dispensation : Préparations et
Conseil ;

> Pour surveiller le fonctionnement du systéme dans sa globalité : un

processus Management et dynamique Qualite.

La cartographie niveau 1 de I’officine se présente donc comme suit :

Management/Dynamique Qualite

Dispensation

Besoins Client / patient
Satisfaction Client / patient

Achat Stock RH / GDC

Figure 10 : Cartographie niveau 1 d’un SMQ d’officine

Aprés cette étape il faut considérer le fait que le systéme sera largement automatisé. Il faut
donc établir un processus qui puisse gérer I’infrastructure informatique qui supporte tout le

systeme. Ceci nous méne a la cartographie des processus finale :
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Figure 11 : Cartographie des processus type d’un SMQ d’officine

Tous les éléments nécessaires a l'établissement du SMQ sont maintenant rassemblés. Les
processus de base, de support et d'assurance ont été identifiés. La figure suivante montre la
structure du SMQ :

Figure 12 : Structure d’un SMQ d’officine
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7.8. Cartographie SMQ d’une officine

Le restant de ce chapitre est dédié a I’illustration des différents processus qui constituent ce

systeme.
Management
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Figure 13 : Cartographie des processus type d’un SMQ d’officine

7.8.1. Processus de Management et dynamique Qualité
C’est le processus qui permet de constituer une image globale sur le statut de la pharmacie
d’officine. Ceci est rendu possible par la supervision, et I’analyse des indicateurs et la
synthése des données engendrées sous forme d’un tableau de bord ainsi que de revues de

direction.

7.8.2. Processus de production
Un processus de production a été identifié dans le cadre de cette étude qui est celui de la
dispensation complémentée par deux sous-processus. Ces processus découlent des exigences

réglementaires :
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> Préparations Officinales ; et
> Conseil.

7.8.2.1. Dispensation
Le pilote de ce processus doit étre le pharmacien lui-méme pour rester en conformité avec les

dispositions de la loi 17-04.

Ce processus est le plus important de cette cartographie puisque cette activité est la raison

d’étre de I’officine en premier lieu.

7.8.2.2. Préparations Officinales
C’est I’acte de la préparation des spécialités d’officine en conformité avec la pharmacopée

européenne.

Ces opérations sont effectuées par un pharmacien ou un préparateur qualifié.

7.8.2.3. Conseil
Le conseil peut €tre livré aux patients soit suite a la dispensation d’un médicament soit en

réponse a une question directe de ce dernier.

7.8.3. Processus de support
Trois processus de production ont été identifiés dans le cadre de cette étude. Ces processus

sont pour la plupart liés, par leurs natures, a des exigences réglementaires :

Achat ;
Stock ;

Systéme d’information ; et

Y V VYV V

RH/GDC (Ressources Humaines / Gestion Des Compétences).
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7.8.3.1. Achat
C’est un des processus les plus importants, qui assure la maitrise et la gestion de la relation
entre 1’officine et les fournisseurs, que ce soit les grossistes répartiteurs ou les distributeurs
des produits de parapharmacie, les abonnements aux réseaux nécessaires (Eau, électricité

téléphone...).

Ce processus gere les actions que le pharmacien doit respecter pour initier, réceptionner,
accepter et régler une commande de produits pharmaceutiques ou parapharmaceutiques ou

tout autre service dont bénéficie la pharmacie.

Cette activité fait 1’objet de restrictions réglementaires quand il s’agit de l’octroi de

médicaments contenant des substances vénéneuses.

7.8.3.2. Stock
C’est le processus de gestion de stock qui est responsable du maintient et de 1’optimisation
des niveaux d’inventaire des différents articles et des particularités de stockage et de
manutention et de 1’agencement des médicaments qui doit se faire dans le respect strict de la

réglementation sur les substances vénéneuses.

7.8.3.3. Information
Regroupe les procédures de gestion, de maintenance et de manipulation de [’outil

informatique utilisé pour la gestion du SMQ et du Stock de 1’Officine.

7.8.3.4. RH/GDC
Ce processus est clef pour le maintien d’un niveau de compétence acceptable au sein de la
pharmacie. Cet objectif est atteint via une veille technologique et réglementaire et par la
planification des actions de formation continue au profit du pharmacien et de ces

collaborateurs.
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7.9. Les Processus et Procédures

7.9.1. PS00 : Management et dynamique Qualité

7.9.1.1. Finalité

La finalité de ce processus touche les aspects suivants :

>

Définir, planifier, déployer et surveiller la politique et les objectifs du
Systéeme Qualité en vue d’atteindre un haut niveau de sécurité et de
satisfaire les besoins des clients et patients.

Assurer le bon fonctionnement de la Pharmacie conformément aux
orientations stratégiques du Maroc dans le domaine de la santé publique et
aux exigences de la réglementation en vigueur.

Assurer la planification, le suivi, la surveillance et 1’amélioration du
systeme de Management de la Qualité en vu de maintenir le plus haut
niveau de performance en matiére de qualité via la satisfaction des clients
et des patients d’une part et I’identification des dangers, I’évaluation et la
maitrise de tous les risques inhérents aux prestations rendues.

Assurer la promotion de la securité via la diffusion des recommandations et

des données afférentes a la sécurité.

Vu la nature de ce processus, il est en interaction directe avec tous les autres processus qu’ils

soient de production ou de support.

7.9.2. PSO1 : Dispensation

Ce processus est au centre de 1’activité principale de la pharmacie. C’est un acte qui est

réglementé et requiers une observation rigoureuse de plusieurs textes de loi dépendant de la

nature des produits en question.

La dispensation des médicaments au patient est I’acte placé sous la responsabilité¢ directe du

pharmacien. C’est une activité clé¢ dans la prise en charge médicamenteuse du patient et

permettant sa sécurisation. Le pharmacien dispense I’ensemble des médicaments.

La dispensation est réalisée sur 3 étapes :
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>

L’analyse pharmaceutique des prescriptions ;

La préparation éventuelle des doses ;
La mise a disposition d’informations nécessaires au bon usage des
médicaments.

7.9.2.1. Finalité
Veiller au respect strict de la réglementation nationale en termes de
dispensation des substances réglementées.
Assurer 1’Analyse pharmacologique des ordonnances et veiller a la
pharmacovigilance.
Assurer la diffusion des informations nécessaires a 1’usage des

médicaments aux patients.

7.9.2.2. Interactions

Ce processus interagit essentiellement avec les processus suivants :

>

PS00 Management et Dynamique Qualité : Pour I’ Amélioration continue et
I’évaluation des risques.

PS05 Stock : qui est ’interaction la plus importante pour ce PS. En fait, le
PS05 est responsable de mettre a disposition du PS02 les médicaments et
produits destinés a la dispensation.

PSS02 Conseil : qui est une action associée a la dispensation et qui en
découle.

PSS03 Préparation officinale : qui correspond a I’acte de confectionner des
préparations médicamenteuses au sein de I’officine a partir de matiéres
premieres.

PS06 Information : c’est I’interaction permettant de renseigner les données
relatives aux produits vendus et permet aussi d’assister le pharmacien
dispensateur dans I’accomplissement de ses taches.

PS06 RH/GDC : I’interaction avec ce processus concerne le maintient des

compétences du pharmacien et de ses collaborateurs.
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7.9.2.3. Procédures
Accueil des patients/clients.
Analyse de 1’ordonnance.
Préparation des médicaments/produits.

Traitement des matieres vénéneuses.

YV V. V VYV V

Reglement et finalisation.

7.9.3. PS02 : Conseil
Quand un patient se présente a la pharmacie montrant des symptémes ou un malaise ou tout

simplement demandant conseil au pharmacien.
Dans ce cas le pharmacien peut selon le cas procéder comme suit :

> Conseiller le patient a consulter un médecin.
> Proposer un médicament de conseil pour soulager la géne et complémenter

cela par des conseils hygiéno-diététiques.

7.9.3.1. Finalite
> Veiller au bienétre des patients par des conseils fondés sur un savoir faire
solide.
> Garantir la santé publique par la contribution a I’abolition des pratiques et

croyances pouvant y porter atteinte.
> Veiller a la maintenance et au développement de la base de données de
connaissances de la pharmacie et a la diffusion des informations pertinentes

a la communauté de santé.

7.9.3.2. Interactions
> PS06 Information
> PS07 RH/GDC

7.9.3.3. Procédures
> Renseignement des données du patient

45



> Formulation du conseil

> Traitement du conseil

7.9.4. PS03 : Préparations Officinales
C’est le processus gérant les actions relatives a la préparation des spécialités officinales

conformément aux ordonnances et en respectant les dispositions de la pharmacopée

européeenne.
7.9.4.1. Finalité
> Veiller au respect des BPF lors de la fabrication des spécialités officinales.
> Veiller au respect des dispositions de la pharmacopée européenne.

7.9.4.2. Interactions
> PS02 Stock
> PS06 Information
> PS07 RH/GDC

7.9.4.3. Procédures

> Analyse de I’ordonnance
> Préparation de la Matiére premiere
> Fabrication de la spécialité officinale

7.9.5. PS04 : Achat

7.9.5.1. Finalité
> Satisfaire les besoins en achat des produits et services au profit de la
pharmacie.
> Superviser ’activité Achat et faire le suivi des engagements jusqu’au

paiement des fournisseurs.
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>

YV V V VY

YV V. V V V V V

7.9.6.

>

>

Assurer une accessibilité convenable, un fonctionnement sécurisé et un état

entretenu du patrimoine immobilier et matériel de la pharmacie.

7.9.5.2. Interactions
PS01 Dispensation
PS03 Préparation Officinale
PS05 Stock
PS06 Information

7.9.5.3. Procédures
Passer une commande
Réception d’une commande
Reglement du fournisseur
Suivi des travaux d’entretient
Suivi des contrats de services
Paiement des factures
Gestion comptable

PSO05 : Stock

7.9.6.1. Finalité
Gérer ’ensemble des médicaments et produits se trouvant dans 1’enceinte
de la pharmacie.
Faciliter la localisation et la mise a disposition des médicaments et produits
au pharmacien.
Planifier les opérations d’achat de médicaments et de produits selon les
limites de stock minimales.
Dégager les tendances de vente et formuler les stratégies d’achat.
Effectuer une veille sur les ruptures d’approvisionnement en médicaments

et prévoir les mesures d’accompagnement dans ces cas.

7.9.6.2. Interactions

PS01 Dispensation
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> PS03 Préparation Officinale
> PS04 Achat
> PS06 Information

7.9.6.3. Procédures
Demander des médicaments/produits
Réception des médicaments/produits et rangement
Gestion des rayons
Collecte des produits pour une commande
Suivi de I’inventaire

Suivi des périmeés

YV V. V V V V V

Manipulation des substances réglementées ;
7.9.7. PS06 : Informatique

7.9.7.1. Finalité

Gerer, développer et maintenir en bon état de marche le systéme d’information de I’officine.

7.9.7.2. Interactions
PS01 Dispensation
PS02 Conseil
PS03 Préparation Officinale
PS04 Achat
PS05 Stock

YV V YV V V

7.9.7.3. Procédures
Validation du logiciel de gestion d’officine ;
Installation et maintenance du logiciel de gestion d’officine ;
Génération des rapports ;

Génération des enregistrements ;

YV V. V V V

Gestion de la base de données des connaissances.
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7.9.8. PSO7 : RH/GDC

7.9.8.1. Finalité
> Maintenir les compeétences du pharmacien et de ses collaborateurs a un
niveau excellent.
> Effectuer des évaluations périodiques du niveau des compétences au sein
de la pharmacie.
> Effectuer des évaluations périodiques de la charge de travail du pharmacien

et de ses collaborateurs.

> Planifier et organiser les formations nécessaires pour le maintien des
compétences.
> Elaborer les besoins en termes de recrutement du personnel selon les

obligations réglementaires et/ou selon la charge de travail.
> Veiller au respect du code de travail au sein de la pharmacie.

> Veiller au respect du code d’éthique au sein de la pharmacie.

7.9.8.2. Interactions

>  Tous les autres processus

7.9.8.3. Procédures

> Planification de recrutement ;
> Planification des actions de formation ;
> Evaluation des actions de formation :

7.10. Le tableau de bord de gestion
Un tableau de bord de gestion comporte des indicateurs permettant de suivre au plus prés la
performance économique de son officine. Le principal probleme provient de la fiabilité des
indicateurs utilisés. Nous avons mis en place un tableau de bord en retenant des indicateurs
fiables et facilement contrélables en prenant en compte la mécanique gérant I’officine dans le

contexte de son environnement.

Les indicateurs seront divisés en trois sous cateégories reflétant leurs specificités.
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7.10.1. Indicateurs de performance économique

Ces indicateurs refléetent principalement les performances économiques de I’officine.

Constituant une image claire sur les volumes des ventes :

Mode de calcul

Tableau Il : Indicateurs de performance économique

Obijectif

Fréq

Remarques

Indicateur de

101 | Bénéfice Net. (CA) — (Charges) - Mensuel )
surveillance
Marge par Indicateur de
102 | gamme de (PF) — (PPV) - Mensuel | comparaison calculé
produit par gamme de produit
] > (Panier Client) / Nb Indicateur de
103 | Panier Moyen ) - Mensuel .
clients surveillance
Productivité Nb ce clients traités par
104 Plus de 500 Mensuel
du personnel collaborateur
temps de )
) > (Temps Client) / Nb Moins de 10
105 | traitement ) ) Mensuel
clients min
d’un client
Nb retours au .
) Moins de
105 | taux de retours fournisseur/Nb de o Mensuel
0

commandes

CA : Chiffre d’affaires ; PF : Prix fournisseur ; PPV : Prix Publique de vente

7.10.2. Indicateurs de performance technique

Ces indicateurs permettent de déceler les anomalies dans les opérations techniques:
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Taux de

Tableau 1V : Indicateurs de performance technique

Remarques

) Moy((Q reéelle) / (Q Plus de
106 | remplissage ) Mensuel
min)) 100%
de stock
Effectué via
Taux de _ o
) ) (Clients Satisfaits) / I’enquéte
107 | satisfaction ) 90% Semestriel ) )
_ (Nb Clients) satisfaction
client )
client
Nombre de ) )
) _ Nb réclamations
108 | réclamations ] 0 Semestriel
) produits
produits
Taux de
> (Nb Formations

respect du )
109 _ effectuées) / (Nb 100% Semestriel

planning de _ .

_ Formations planifiees)
formation

Moy : moyenne
Q : Quantité
Nb : Nombre

> Somme
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7.10.3. Indicateurs de sécurité

Tableau V : Indicateurs de sécurité

Remarques
Nombre
110 | d’accidents/in Nb Accidents/Incidents 0 Semestriel
cidents
Nombre de
) ) Nombre de
réclamations )
111 réclamations d’usage 0 Semestriel

d’usage de o
o de médicaments
médicaments

Nombre
Nombre d’erreurs de
112 | d’erreurs de ) ] 0 Semestriel
dispensation.

dispensation.

7.11. Cartographie des risques
L’Etablissement de la cartographie des risques est une des exigences de la norme 1SO 9001 :
2015.Le pilotage par la gestion des risques permet d’assurer la robustesse du SMQ et la
pérennité de 1’officine. D’autant plus que La pharmacie d’officine est un commerce de santé
ou les produits, médicamenteux ou non, ne sont vendus qu’aprés une analyse scientifique
basée sur un savoir solide et régit par une réglementation et un code déontologique strictes. La
dispensation des médicaments ne doit pas étre assimilée a celle des produits de grande
consommation et doit s’effectuer dans des conditions sécurisées, pour le pharmacien et pour le

patient.

Pour atteindre cette fin, la méthode adoptée qui parait la plus adaptée au présent contexte est
I’AMDEC « Analyse des Modes de Défaillances, de leurs Effets et de leur Criticité ». Cette
démarche repose sur une évaluation systématique de tous les risques inhérents a la réalisation
des procédures du SMQ et vise comme ultime objectif la réduction de ces menaces et leur

transformation éventuelle en opportunités.
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Cette operation sera effectuée en Quatre étapes :

La détermination des événements redoutés et de leurs effets ;
Le calcul du risque en se basant sur I’effet plausible le plus important ;

La mise en place des mesures d’atténuation et réévaluation du risque ;

vV V V VY

Décision finale sur I’acceptabilité du risque.

7.11.1. Evaluation des risques
Avant de procéder a la détermination des risques il est important de mettre au clair 1’échelle

qui sera adoptée pour les évaluer.

Identification des dangers

Attribution de Attribution de :
la probabilité la severite Abandonner ou réviser
; le projet

T Non

Ri
'Sqt:; 5 =3 Elimination Possible ? =———3  Mitigation Possible ?
accep e? Non Non

E || Eliminer le Définir les mitigations
appropriées

Implémentation
des mitigations

Figure 14 : Evaluation et mitigation du risque
Cette évaluation repose sur 1’assignation de deux valeurs a chaque danger :

> La fréquence d’occurrence du danger.

> La gravité des conséquences de ce danger.
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Les tableaux ci-dessous regroupent les critéres qui ont été mis en place pour cette évaluation :

Tableau VI : Niveaux de gravité

Gravite Critére Score

Tres grave Pertes de biens ou atteintes physiques irréparables A
Perte de biens ou une atteinte physique a des personnes mais

Grave ] B
réparables

Atteinte de bien les rendant irréparables ou une légere
Assez grave ] ] . C
atteinte physique a des personnes

Peu Grave Atteinte des biens mais réparable D

Pas Grave Aucune atteinte des biens ou de personnes E

Tableau VII: Niveaux de fréquences

Fréguence Critére Score
Tres fréquent Plusieurs fois par mois 1
Fréquent Une fois par mois 2
Occasionnel Une fois par an 3
Rare Une fois tous les 5 ans 4
Tres improbable Pratiquement jamais 5

L’indice du risque est simplement la combinaison des deux scores susmentionnés, exemple :
5A, ce dernier permet de situer le risque sur la matrice des risques pour en évaluer

I’acceptabilité.

54




Un risque dans la zone rouge n’est pas maitrisé, il doit impérativement étre

mitigé soit par la mise en place de mesures d’atténuation ou la création

d’une procédure pour le maitriser.

Un risque dans la zone jaune est partiellement maitrisé, peut étre acceptable

sur dérogation de la direction ou suite a la mise en place de mesures

d’atténuation.

Un risque dans la zone verte est acceptable sans mesures complémentaires.

Tableau VIII: Indices de risque
Probabilité
5 1
o . 4 3 2 i
Gravite/Occurence Tres ’ . Tres
. Fréquent Occasionnel Rare :
fréquent improbable

A
Trés grave

B
Grave

1A

@
Assez grave

D

Peu Grave

E

Pas Grave

Il faut noter ici que I’attribution des risques repose généralement sur les avis d’experts dans le

domaine puisant dans leurs longues années d’expériences. Cela garanti une meilleure

correspondance des résultats a la réalité.

Nous allons dans le reste de ce chapitre procéder a I’identification des événements redoutés et

a I’évaluation des risques associés aux processus de notre SMQ :
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Les sources des événements redoutés et les facteurs pouvant faciliter leur occurrence et

aggraver leurs effets, on cite ici a titre d’exemple :

Informations incomplets sur les médicaments ;
Communication pharmacien/patient insuffisante ;

Mauvais stockage des médicaments ;

vV V V V

Vérification disparate des dates de péremption ou manque de retrait des
médicaments périmés du stock ;

Manque de formation sur I’utilisation des appareils et logiciels ;

Mauvaise ergonomie de 1’environnement de travail ;

Manque de formation et/ou compétences du personnel ;

Y V V V

Manque de sensibilisation des patients sur I’usage des médicaments.

Le pharmacien peut aussi étre source d’erreurs s’il a connaissance inadéquate des éléments

suivants :

Contre-indications ;
Interactions médicamenteuses ;
Allergies meédicamenteuses ;
Dosages de médicaments ;

Médicaments dont la gamme thérapeutique est étroite ;

YV V.V V V V

Connaissance des conditions physiopathologiques préexistantes des

patients.

7.11.1.1. PSO1 : Dispensation

> Dispensation d’une dose excessive/insuffisante.

A\

Dispensation d’une association de médicaments déconseillé ou proscrit.

> Dispensation d’un médicament incompatible avec 1’état
physiopathologique du patient.

> Acceptation d’une ordonnance non réglementaire.

> Vol de produits.

56



7.11.1.2. PS02 : Conseil
> Mauvais conseil hygiéno-diététique

> Mauvais diagnostique

7.11.1.3. PS03 : Préparations Officinales
> Usages de MP périmés

> Absence de conformité a la formule souhaitée

7.11.1.4. PS04 : Achat
> Dépassement des fonds de roulement

> Transgression des regles liées aux substances vénéneuses

7.11.1.5. PS05 : Stock
> Transgression des régles liées aux substances vénéneuses

> Rupture de stock

7.11.1.6. PS06 : Informatique

> Perte de la base de données
> Perte de I’équipement informatique
> Saisie de données obsolétes

7.11.1.7. PS07 : RH/GDC
Insuffisance des ressources humaines.
Indisponibilité de remplacant en cas d’absence.

Manque de savoir-faire technique et réglementaire.

YV V V VY

Manque de proactivité dans 1’usage des outils d’automatisation.
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Chapitre 8. Systeme informatisé de la gestion SMQ en Officine

Il faut avouer que I’adoption d’un systétme de management qualit¢ dans une officine
représente une décision qui n’est pas toujours évidente pour tout pharmacien. La raison est la
quantité de documents qui doivent étre générés pour documenter et tracer les actions entrepris

dans le cadre de ce systeme.

En effet, I’adoption des bons outils de travail est une étape cruciale pour faciliter la transition

pour I’instauration d’un SMQ.

Dans cette perspective, et afin de minimiser 1’impact sur la charge de travail du pharmacien
suite a la mise en place d’'un SMQ, j’ai exploré la possibilité de mettre en place un outil
informatisé de gestion du SMQ. Cet outil pourrait éventuellement automatiser la majorité des
actes induits directement par 1’application des procédures de travail, permettant ainsi au

pharmacien de se concentrer sur ses taches de base.

L’outil proposé dans le cadre de cette theése a été développé en utilisant une technologie

adaptative et extensible pour accommoder des organismes de complexités différentes.

8.1. Exigences fonctionnelles

L’outil proposé devra répondre a un nombre d’exigences qui ont été dressées comme suit :

> Etre facile a installer et 4 maintenir sans avoir besoin d’avoir accés a des
équipements ou a des services spécialisés.

> Permettre la gestion, I’enregistrement, la collecte et la diffusion de la
documentation SMQ dans un environnement convivial.

> Réduire au maximum la charge de travail du pharmacien et de ses
collaborateurs, sans dévier leur attention de leurs taches réglementaires.

> Permettre la tracabilité des opérations effectuées sur le systéme.
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> Etre sécurisé par des profils d’utilisateurs avec des droits d’accés définit

selon le role dans la pharmacie.

8.2. L’outil
L’outil que j’appellerais dans le reste de ce rapport « SPHARMA » a été développé sur la
base d’une architecture web App.[28] Cette configuration permet de choisir entre deux modes

de fonctionnement :

> Mode Local : adapté pour les petites structures, elle permet d’avoir toutes
les données sur un ordinateur localement dans I’officine ;
> Mode Déporté : plus adapté pour les moyennes et grandes structures, ou le

volume de données générées nécessite des serveurs dédiés.

8.3. Spécifications fonctionnelles
Les spécifications fonctionnelles[29] sont issues de la nature de 1’activité de 1’officine dotées

d’un SMQ. Afin d’établir ces spécifications il faut répondre aux questions suivantes :

Quel est I’objectif de I’application ?
Quels sont les différents profils des utilisateurs ?

Quels sont les actions qu’ils doivent effectuer sur I’application ?

YV V V V

Quelles fonctionnalités vont leurs permettre de mener a bien ces actions ?

8.3.1. Objectif de I’application
L’objectif de cette application est d’assister le pharmacien et ses collaborateurs dans la gestion

du SMQ d’une pharmacie d’officine, ainsi que la gestion du stock des médicaments.

8.3.2. Les profils des utilisateurs
Pour la simplicité et pour répondre aux exigences des petites et moyennes pharmacies, deux

profils seront créés :

» Administrateur : réserveé au pharmacien ;

59



» Utilisateur : pour les besoins des collaborateurs et du gestionnaire du stock des

médicaments.

8.3.3. Actions et fonctionnalités

Les actions seront partagées par profil d’utilisateur :

8.3.3.1. Administrateur

Les actions de 1’administrateur comprennent :

>

Y VY

YV V V V

La gestion des documents relatifs a la qualité (Création, édition, mise a
jour) ;

La gestion des actions préventives et correctives (création et assignation et
suivi);

La gestion des taches (création et assignation et suivi);

Le calcul et la consultation des indicateurs de performances et des
indicateurs économiques ;

La gestion du stock (Alarmes, rapports, quantités);

La consultation des ventes/achats ;

La génération des documents d’aide a 1’¢laboration du bilant.

La génération des rapports ;

8.3.3.2. Utilisateur

Les actions de I’utilisateur comprennent :

vV V V V VYV V

La création des Demandes d’Achat ;

La réception des Demandes d’Achat ;

La vente ;

La génération des factures ;

La gestion du stock (Alarmes, rapports, quantités);

La gestion des taches (reporting)
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8.4. Spécification de ’interface graphique

8.4.1. Design préliminaire
Le design de [Iinterface graphique suit une disposition classique des applications

professionnelles de gestion [30]. Ce modéle comprend les éléments suivants :

> l une barre latérale comprenant les principales fonctions de navigation,
lune barre d’information et de notification en haut,
Blune barre d’accés rapide aux fonctions,

une barre de Fin pour indiquer la version et le statu de I’application.

YV V V V

lla zone de contenu principale permettant a 1’utilisateur d’interagir avec la

fonction activée.

Figure 15 : Maquette du tableau de bord

8.4.2. Organisation des Fonctions
Toute ’attention a été donnée pour garder I’effort d’usage au minimum pour garantir que
I’outil soit intégré dans la gestion de la pharmacie sans géner les opérations courantes, mais au
contraire faciliter la tache et réduire la charge de travail du pharmacien et de ses
collaborateurs[31].
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En effet, chaque fonction a une page dédiée qui permet a 1’utilisateur d’interagir intuitivement
avec I’application. De plus les entrées sont limitées au minimum pour ne pas surcharger
I’utilisateur et garantir qu’il se focalise sur sa tache principale et non pas sur la manipulation

et I’interprétation de I’interface graphique.

8.5. Gestion du projet
La méthode AGILE[32] a été utilisée pour développer cet outil. Cette méthode repose sur un
développement séquentiel et progressif afin de limiter le risque du projet et atteindre des

formes fonctionnelles avant la fin du développement.

Les différents modules qui ont été développés sont indépendants les uns des autres ce qui

offre ’avantage de la modularité pour permettre 1’évolution incrémentale des fonctionnalités.

8.5.1. Planification
La réalisation du projet a nécessité environ 170 jours de travail répartis sur les tiches comme

indiqué sur le diagramme Gantt utilisé pour gérer les activités de développement.

3.;. 2019 2020
A \ I I | \ I I I I
Name ‘-Hegin dte | End date Duration October Novermber Decerioer January February Warch Lpril ey June
[l @ Management du Projet PHARMAN 10/1/19 325720 170
o Definition des specifications ~ 10/1/19 10728119 ==
o Analyse et definition des fonct... 10/20/19 172519 2 =]
o Definition des technologies  11/26/19 113720 35 e
o Design de la base de donnees  1/14/20 224120 ] e
© Design de 'interface graphique 11/26/19 413120 100 f {
o ProgrammationBackind  1/14/20 3B 50 ]
© Programmation FrontEnd 1714120 420120 70 I
o Test et validation 2/18/20 5125120 70 1 ]

Figure 16 : Diagramme de Gantt du projet de développement

8.5.2. Ressources

> Humaines :

> 700h de travail

> Matériel :

> PC Personnel ;

> WampServeur (Environnement de développement) ;
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> Outils graphiques (Gimp, Inkscape...) ;
> Outil de gestion de temps (Gantt Project)

8.6. Technologies

Les technologies et librairies suivantes ont été utilisées pour réaliser ce projet :

8.6.1. Langages de programmation

Les langages utilisés pour réaliser ce projet sont comme suit :

> HTML : pour la réalisation des pages statiques de 1’application [33];

> CSS : pour la gestion de I’apparence des pages [33];

> PHP : Langage exécuté sur le serveur pour genérer des pages dynamiques
en réponse a un événement ou a une requéte de 1’utilisateur[34].

> JS : Langage utilis¢ principalement pour gérer 1’interaction dynamique

avec 'utilisateur.[33]

8.6.2. Librairies
Les librairies comprennent des fonctionnalités préprogrammeées et testées et permettent

généralement de réduire la durée du développement :

> Bootstrap : Librairie HTML/CSS/JS permettant de créer des pages
interactives et dynamique s’adaptant a tout type d’écran ;[35]

> JQuery [36]; Librairie JS, permettant de simplifier la programmation JS.

> CakePHP[37] : Framework permettant le développement des applications
web basées sur PHP.

8.7. Fonctionnalités Administrateur

8.7.1. Authentification
L’application nécessite une authentification pour accéder aux fonctionnalités de

I’application[38].

Cette authentification utilise un cryptage BCRYPT qui offre I’avantage de ne pas avoir a
décrypter le mot de passe avant la comparaison avec la valeur enregistrée dans la base des
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données. Cette méthode permet une performance acceptable avec une protection robuste

contre les attaques « bute-force » et « rainbow table ».[39]

Connectez vous
alo=nayad

Mot de passe cublie

Figure 17 : Page d’authentification de I’application.

8.7.2. Page d’accueil
La page d’accueil est une représentation fidéle du tableau de bord du SMQ de I’officine. La
présentation de cette page est typique d’une présentation d’administration, avec un menu [1]
d’acces aux fonctionnalités et une zone de fonctions principales [2] ainsi qu’une barre de

notification et de gestion des paramétres de I'utilisateur [3] en haut de page.

12020 213435 u.ga
Tableau de bord

40,000.00 MAD 215,000.00 MAD 50% e— 2
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Figure

18 : Page d’accueil.

Les indicateurs représentés sur cette page sont comme suit :

Commandes en cours

YV V. V V V V

En plus de cela, la fonctionnalité de 1’agencement de la pharmacie permet de localiser les

médicaments et autres produits dans la zone de stockage de la pharmacie[40].

8.7.3. Page de gestion SMQ

Cette page permet la gestion de toute la documentation qualité de la pharmacie via une
interface intuitive qui permet la navigation des processus en utilisant la cartographie des

processus[41].

e SPHARMA

@ Tableau de bord

SMQ Officine

Chiffre d’affaires du mois en cours
Chiffre d’affaires annuel (jusqu’au jour présent)

Taux de réalisation des taches en cours (ACPs)

Taux des types de ventes

Indicateurs de performances

2/7/2020 11:38:12

Cartographie des processus

Management

Amina BEN AYAD a

Gestion

Outils

Dispensation

Conseil ‘ ‘ Preparations ‘

Besoins Client / patient

Achat

Stock Informatique

RH / GDC

Satisfaction Client / patient

Copyright @ Amina BEN AYAD 2019
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Figure 19 : Navigateur de la cartographie des processus

8.7.4. Page de consultation des processus
Cette page permet a I’administrateur de consulter et de modifier le contenu d’un processus et

de ses documents et indicateurs.

e SPHARMA o Amina BEN AYAD 3
@ Tableau de bord . .
Fiche de processus
FIP

Processus : Dispensation (01)

Finalite :
Gestion » Veiller au respect strict de la réglementation nationale en termes de dispensation des substances
réglementées.

» Assurer I'Analyse pharmacologique des ordonnances et veiller a la pharmacovigilance.

Outils

» Assurer la diffusion des informations nécessaires a l'usage des médicaments aux patients.

Documents

 FIP [vO]

Procedures

* Accueil client [v1]
* Analyse de l'ordonnance [v1]
» Délivrance du médicament [v1]

Figure 20 : Page de consultation des processus

8.7.5. Page de consultation des instructions
Cette page offre la possibilité de consulter et de modifier les instructions, toute modification

est notifiée aux autres collaborateurs pour garantir la diffusion de I’information.

8.7.6. Page de la gestion du stock
Cette page permet de consulter les qualités de stock disponible, minimal ainsi que les niveaux

d’alerte pour chaque produit. Ainsi que I’initiation des demandes d’achat. La modification des
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PPV des médicaments (Pour 1I’Administrateur seulement), des descriptifs et des données

annexes.

8.7.7. Page de gestion des indicateurs
Les indicateurs étant affichés sur le tableau de bord, cette page permet d’éditer ces

indicateurs, leurs modes de calcul ainsi que les fréquences de leur établissement.

8.7.8. Page de reporting qualité/sécurité
Cette page permet de générer touts les rapports nécessaires a la gestion de la Qualité en

particulier et de la pharmacie en général elle comprend la génération des rapports suivants :

> Bilan Financier (mensuel/Annuel) ;
> Revue des Processus (Bilans Indicateurs et ACP) ;
> Rapports de performances des processus ;

8.7.9. Page de planification des taches
Cette page permet au pharmacien de définir et de partager les taches entre les collaborateurs
ainsi que le suivi de leurs exécutions via la mise a jour effectuées par le responsable de

chacune d’elles.

8.8. Fonctionnalités Utilisateur

8.8.1. Authentification

L’application nécessite une authentification pour accéder aux fonctionnalités de I’application.

Connectez vous

2 benayad

otds pa
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Figure 21 : Page d’authentification de I’application.

8.8.2. Page d’Accueil utilisateur
Cette page permet a ['utilisateur d’effectuer les opérations qui lui sont attribuées (Vente,

Achat, Réception de produits...)

Acceuil

Figure 22 : Page d’accueil Collaborateur

8.8.3. Page de vente
Cette page comprend la fonction de gestion d’une opération de vente. Et permet d’ajouter une
ordonnance pour les fins de tragabilité et d’archivage. L’ajout de 1I’ordonnance est fait par le

biais d’un scanner ou d’une Camera.

PPPPPPPP

2848 DHTTC
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Figure 23 : Page de vente

L’ajout d’un médicament a la liste se fait par le biais du formulaire de recherche suivante :

Ajouter un medicament

renseignez le nom du medicament et la quantite prevue

Nom de specialite

DOLIGRIPPE ~
Quantite

1| :
PPV

86 4 =

Figure 24 : Formulaire d’achat d’un médicament

Cette interface permet de sélectionner le médicament depuis la liste et de vérifier si la quantité

demandée est disponible en stock.

Une alarme permet de notifier a I’utilisateur si le médicament est indisponible ou si la quantité

demandée n’est pas disponible.

8.8.4. Page de localisation des médicaments
La localisation des médicaments est effectuée par la fonction agencement qui trace et affiche

la position du médicament selectionné sur le modele 3d de la pharmacie :
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Figure 25 : Indicateur d’emplacement du médicament

Ce systeme permet de garder un suivi rigoureux de l’agencement des rangements de
médicaments ainsi que la possibilité d’optimiser 1’espace disponible en pharmacie pour le

stock.

8.9. Opportunités
Etendre les fonctionnalités de I’outil pour intégrer des ¢léments d’intelligence artificielle pour

I’aide a la gestion du stock et a la prise de décision.
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La mise en place d’un format standardisé au niveau Maroc pour I’échange de la base de

données des connaissances.

Adopter une solution intégrée pour la gestion automatisée du stock.

8.10. Perspectives

De mettre en place un manuel national pour la gestion de la qualité au sein des officines et
établir un standard ou un cadre réglementaire organisationnel pour les applications de gestion
d’officines compte tenu que c’est des applications qui gerent des données critiques pour la vie

humaine.

Militer pour faire évoluer la réglementation afin d'intégrer les notions d’assurance qualité.
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Conclusion

Dans sa premiere étape au 19e siecle, la pratique de la pharmacie était principalement une
industrie artisanale. Comme la population du pays était si dispersée et que les connaissances
médicales étaient rudimentaires a cette époque, la fabrication a grande échelle de produits
pharmaceutiques était non seulement peu pratique mais impossible. Les pharmaciens ont crée,
prescrit et dispensé des médicaments a partir de leurs propres apothicaires. La fabrication de
produits pharmaceutiques était généralement limitée a une population spécifique dans une
zone géographique donnée. En général, les pharmaciens ont créé des médicaments composés

pour les médecins exercant dans la région

Au cours de la deuxieme phase de la pratique de la pharmacie, les soins de santé ont connu
des changements dans leurs capacités, leurs réglementations et leur financement, depuis le

développement de l'industrie pharmaceutique.

Les fabricants de produits pharmaceutiques ont commencé a incorporer des technologies plus
sophistiquées dans la production et la fabrication de produits pharmaceutiques. Par exemple,
dans les années 1930, environ 75% des prescriptions nécessitaient une préparation, alors qu'en
1950, le besoin de préparation sur ordonnance n'était plus que de 25%. Changements
fondamentaux au sein de la profession de pharmacien ont été dictés par des événements
extérieurs. Des capacités accrues au sein de l'industrie de la fabrication pharmaceutique ont

changé le role des pharmaciens, des préparateurs aux distributeurs de médicaments

Alors que nous entrons dans le 21e siécle, de nombreuses préoccupations en matiére de
politique de santé se posent: les personnes non assurées, une population mondiale
vieillissante, la hausse des colts des soins de santé et les obstacles a I'acces aux services de
santé. Avec le développement de ces enjeux, il y aura slrement des changements dans la
pratique de la pharmacie, mais il est essentiel que la profession soit proactive plutdt que
réactive. Maintenant, les pharmaciens peuvent commencer a changer ce paradigme historique

au sein de la profession et a apporter des modifications a la pratique de la pharmacie.

Avec l'avenement d'Internet, la pratique de la pharmacie a considérablement changé. Les

pharmaciens exercant dans les années 70 n'auraient probablement jamais imaginé les
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capacités technologiques actuelles. Non seulement est-il possible de remplir les ordonnances a
I'aide d'ordinateurs, mais les patients se connectent maintenant, obtiennent des informations
sur les médicaments et viennent & la pharmacie avec des questions d'approfondissement

basees sur les informations qu'ils obtiennent sur Internet.

La politique de santé va certainement changer au cours du prochain siecle. Les pharmaciens
individuels et ceux qui occupent des postes de direction ont la possibilité de participer a la
formulation des politiques émergentes en matiére de soins de santé et au développement
d'initiatives pour améliorer la profession. Il appartient aux pharmaciens, en tant que membres
de I'équipe soignante, de veiller a ce que ces changements conduisent a une amélioration de la

qualité des soins.

Les pharmaciens doivent continuer a différencier les services qu'ils fournissent du produit
pharmaceutique, c'est-a-dire les soins pharmaceutiques, et démontrer I'impact de leur
formation professionnelle sur les soins aux patients. Les pharmaciens doivent étre proactifs,
ce qui nécessite de sacrifier du temps et de s'engager sur des objectifs a long terme. Rester

réactif aux pressions externes peut entrainer la marginalisation de la profession.
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Résume :
Titre : Mise en place des outils du SMQ au sein d’une pharmacie d’officine.
Auteur : Amina BEN AYAD

Encadrant : Pr Mourad BOUCHRIK
Mots clés : Qualité, risque, systeme d’information, automatisation,

Au niveau de la santé publique, la dispensation des médicaments a 1’officine représente un
enjeu capital encadré par un arsenal réglementaire qui met en avant ’importance de la
garantie de la qualité, la sécurité et I'efficacité de 1’offre de santé ainsi que la satisfaction des

clients.

Au cours de ce travail, je me suis intéressé dans une premiére partie & examiner d’un point de
vue bibliographique les enjeux de la qualité en général et de sa place dans le secteur

officinale, en passant par les contextes réglementaires et normatives actuelles.

La deuxieéme partie de ce travail a été consacré a 1’application des directives susmentionnées
pour ¢élaborer un SMQ type d’une officine, d’une part et d’autre part de développer un logiciel
de gestion officinale qui permet une intégration transparente des principes de la gestion de la

qualité dans le travail quotidien du pharmacien.

Cet outil baptise SPHARMA a été congu depuis le départ pour étre facile d’usage et offrir une
plateforme modulaire et évolutive capable de répondre aux besoins actuels et futurs des
pharmaciens en termes de gestion des aspects administratifs, de qualité et techniques de

leurs officines.
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Summary :

Title: Establishment of a QMS in officinal Pharmacy.
Author: Amina BEN AYAD

Thesis supervisor: Pr Mourad BOUCHRIK
Key words: Quality, Risk, Information System, Automation,

At the level of public health, the dispensing of drugs at the pharmacies is of upmost
importance framed by a regulatory arsenal which highlights the necessity of guaranteeing the
quality, safety and efficiency of the healthcare offer, as well as customer satisfaction.

During this work, I was interested in the first part in examining from a bibliographic point of
view the issues of quality in general and its place in the pharmacy sector, through the current

regulatory and normative contexts.

The second part of this work was devoted to the application of the aforementioned directives
to develop a typical QMS for a pharmacy, and to develop a pharmacy management software
that allows a transparent integration of the principles of quality management in the daily work

of the pharmacist.

This tool, called SPHARMA, was designed from the ground up to be easy to use and to offer
a modular and scalable platform capable of meeting the current and future needs of

pharmacists in terms of administrative, quality and technical management of their pharmacies.
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MANUEL QUALITE

Version 2020

Pharmacie
Adresse
Coordonnées

Nom du Pharmacien...

Rédigé par Révisé par

Autorisé par

Date : Date :

Date :
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Préface

Un manuel qualité est nécessaire pour appliquer un systeme de gestion de la qualité. Un tel
systéme vise principalement a obtenir la satisfaction du client en répondant a ses exigences
par I’application du systeme, [’amélioration continue de celui-ci et la prévention des non-

conformités.

Le présent modele de manuel qualité est fondé sur des normes acceptées a I’échelle
internationale et est axé sur les principes de qualité et les meilleures pratiques. Il a été inspiré
du manuel OMS prévu pour les laboratoires d’analyse biologique et adapté aux besoins d’une

pharmacie d’officine.
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i. Abréviations et acronymes

EEQ
ISO
MQ
OMS

POS

Evaluation externe de la qualité
Organisation internationale de normalisation
Manuel Qualité

Organisation mondiale de la Santé

Procédure(s) opératoire(s) standardisée(s)
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Introduction au Manuel Qualité

1. Vue d’ensemble de I’organisation
En tant qu’organe offrant des services de santé, la Pharmacie assure la dispensation le
conseil relatif aux médicaments, dispositifs médicaux ainsi que les produits

parapharmaceutiques pour les patients et clients.

La pharmacie a adopté un systeme de gestion de la qualité aux fins d’une utilisation
efficace et efficiente de ses ressources. Tout le personnel s’est engagé dans une culture de
la qualité. Tous les employés sont déterminés a identifier les points de non-conformité ou
les opportunités d’amélioration, notant ces cas afin que des actions correctives ou
préventives puissent étre prises pour garantir que La Pharmacie répond aux besoins de ses

clients.

2. Enoncé de mission
La mission de la pharmacie est de fournir des produits et des services de qualité aux
patients et aux clients, afin de garantir la sécurité de 1’'usage des produits de santé et

améliorer leurs qualités de vies ainsi que la garantie de la pérennité de I’organisation

3. Enoncé de vision
La fidélisation des clients et [’augmentation de la part de marché tout en garantissant la
satisfaction et la sécurité des clients et patients. Dans le cadre du référentiel réglementaire

dans le domaine de la pharmacie et du médicament.

4. Objectifs
Les objectifs de la pharmacie est de dispenser les spécialités pharmaceutiques, les
spécialités officinales ainsi que les produits para aux clients et patients efficacement et en
garantissant leurs sécurité.

Garantir la conformité aux exigences de la reglementation nationale.
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Le responsable qualité qui est aussi le pharmacien responsable, contribue a mettre en
ceuvre le systéme de gestion de la qualité afin d’atteindre les objectifs définis assisté par

I’ensemble des collaborateurs.

5. Champ d application
Le présent manuel Qualité décrit le systeme de gestion de la qualité de la Pharmacie. Son

champ d’application est le suivant :

e Usage interne — pour informer le personnel des politiques et objectifs liés a la qualité a
la pharmacie, pour familiariser le personnel avec les processus utilisés pour assurer le
respect des exigences de qualité. Ceci devrait faciliter I’application du systeme de
gestion de la qualité et assurer son maintien ainsi que les actualisations nécessaires en
cas de changements dans la situation. Le manuel devrait également permettre une
communication efficace et le contrdle des activités associées a la qualité et offrir les
documents fondamentaux nécessaires pour les audits du systeme de gestion de la

qualité.

e Usage externe — pour informer les partenaires extérieurs de la Pharmacie de sa
politique en matiere de qualité ainsi que du systeme de gestion de la qualité et des

mesures de respect de ce systeme appliqués par la Pharmacie.
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II. Politique en matiére de qualité
La direction a pour vocation de fournir les ressources nécessaires au maintien du systeme de

gestion de la qualité a la pharmacie.

La Pharmacie s’engage a s’améliorer en permanence, a répondre aux exigences internes
comme a celles des clients et a fournir une base pour I’élaboration et I’examen des objectifs

de qualité.

Les pratiques en matiere de qualité sont diffusées dans 1’ensemble de 1’organisation et sont

comprises et appliquées par tous les employés.

La Pharmacie garantit un personnel compétent afin de fournir des résultats de qualité en

temps opportun conformes a la norme ISO9001 version 2015.

Date et Signatures
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III. Organisation

1. Politique de gestion et structure organisationnelle

Le pharmacien détient 1’autorité, la compétence et la responsabilité des services fournis.

Le pharmacien garantit les points suivants :

e aucune activité n’est susceptible de compromettre la performance de la pharmacie;

des procédures appropriées sont mises en place pour garantir le respect de la
réglementation nationale ainsi que la confidentialité¢ des données concernant les
clients ;

e les devoirs et responsabilités du personnel de la pharmacie sont définis ;

e un systeme adéquat de communication est mis en place au sein de la pharmacie;

e e Pharmacien est le responsable qualité.

2. Conflits d’intéréts
La Pharmacie n’est engagée dans aucune activité susceptible d’influencer son jugement
technique. La pharmacie n’est soumise a aucune pression commerciale, financiére ou autre de
la part d’une organisation particuliere qui pourrait influer sur son jugement technique ou

affecter ses compétences et la confiance.

3. Organigramme
L’organisation interne de la pharmacie consiste en une équipe de 02 professionnels, présentée

ci-apres :
e Pharmacien
e Aide-pharmacien ;

4. Communication interne
La direction fait en sorte qu’une communication adéquate soit mise en place pour informer le

personnel.
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Des briefings hebdomadaires ont lieu pour I’ensemble du personnel de la pharmacie. Au cours

de ces réunions :

e les activités de la semaine sont passées en revue et les activités a entreprendre sont
définies ;
e toutes les informations sur I’organisation générale, les activités et projets sont

communiquées.

Un proces-verbal (notes) est rédigé qui fera I’objet d’un rapport écrit.

5. Responsabilités du personnel

Le pharmacien :

e congoit, approuve, met en ceuvre et entretient le systeme de gestion de la qualité ;

e fait en sorte que les ressources humaines et matérielles nécessaires, ainsi que
I’information utile, soient disponibles afin de permettre un fonctionnement et un
controle efficaces des processus entourant le syst¢éme de gestion de la qualité ;

e délegue certaines taches au personnel qualifié ;

e choisit les fournisseurs ;

e gere les contrats ;

e assure une formation adéquate ;

e assure la communication interne et externe |

e Assure la dispensation des médicaments

e Assure le bon traitement des substances vénéneuses ;

e ¢évalue les installations, procédures, pratiques ainsi que la formation du personnel
participant aux activités de la pharmacie, en fonction du systeme de gestion de la
qualité ;

e examine chaque année le plan relatif a la qualité et ressort toute révision nécessaire;

e demande conseil a différents spécialistes externes ou indépendants ;

e organise un programme d’audit interne;

e fait en sorte que le systéme de gestion de la qualité soit géré et entretenu ;
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e définit et controle tous les processus et procédures liés au systeme de gestion de la
qualité ;

e résout les points de non-conformité ;

e fait en sorte que des mesures soient prises pour obtenir une amélioration constante de
ces processus/activités ;

e fait en sorte que tout le personnel bénéficie d’une formation actualisée concernant le
systeme de gestion de la qualité.

e planifie et coordonne le programme de travail quotidien ;

e assure la gestion des stocks et du matériel ;

e fait en sorte que les activités/processus compris dans le champ d’application du
systeme de gestion de la qualité soient identifiés et exécutés conformément au présent
manuel ;

e applique les techniques et criteres nécessaires pour vérifier que les processus/activités
ainsi que les contrles mis en ceuvre sont efficaces ;

e ¢value et identifie les nouveaux produits.

L’aide-pharmacien :

e Assiste le pharmacien dans les opérations courantes |
e signale au pharmacien les problémes importants observés dans la pratique
quotidienne ;

e Assiste le pharmacien lors des opérations d’inventaire
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V. Batiment et sécurité

1. Politique
La pharmacie dispose de suffisamment d’espace et d’une infrastructure fiable pour effectuer
son travail, pour assurer la qualité, la sécurité et 1’efficacité des services fournis et pour

satisfaire aux exigences nationales en matiere de sécurité.

Le plan de la pharmacie offre un environnement efficace et sir pour le personnel pour les

autres agents de soins de santé, les clients et la communauté.

Le personnel est formé aux questions fondamentales de sécurité et de gestion des risques.

2. Batiment
La Pharmacie dispose de plusieurs pieces, chacune consacrée a des usages particuliers; par

exemple bureaux, stock, toilettes.

3. Milieu de travail

Les places de travail sont propres, sans poussiere et bien entretenues.

Une description complete et détaillée des regles de sécurité est a disposition. L’ensemble du

personnel a bénéficié¢ d’une formation sur les probleémes fondamentaux de la sécurité et de la
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gestion des risques pour I utilisation de produits chimiques et la manipulation des

médicaments injectables et stériles.
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V. Equipement

1. Politique
La direction de la pharmacie fait en sorte que 1’équipement soit correctement choisi, installé,
validé, entretenu et évacué¢ conformément aux procédures établies et aux instructions du

fabricant, afin de garantir la sécurité¢ des employés et des clients.

2. Sélection de I’équipement

Cette section est développée au chapitre 6 Approvisionnement et gestion des stocks.

3. Installation et criteres d’acceptation
Les nouveaux instruments et équipements sont installés, calibrés et documentés par le vendeur

qui garantit leur bon fonctionnement.

Le pharmacien fait en sorte que I’espace, la ventilation, I’humidité et 1’électricité soient

conformes aux caractéristiques nécessaires a un bon fonctionnement.

Le pharmacien fournit la documentation montrant que chaque instrument répond a tous les

criteres requis pour son utilisation a la Pharmacie.

4. Inventaire de I’équipement et dossier
Tous les équipements sont identifiés séparément en utilisant un UUID (universal unique

identifier) codé sur 128bits.
Un inventaire et un dossier sont conservés pour chaque équipement.

L’information suivante figure dans le dossier de 1’équipement :
e nom de I’instrument
e marque (fabricant)
e numéro d’inventaire
e numéro de série
e modele et année

e emplacement

95




Nom de la Pharmacie Version 01

logo 11/07/2020

e colit

e date d’achat

e date de la mise en service

e type de maintenance (contrat aupres d’une entreprise extérieure, maintenance interne,
etc.)

e activités régulieres de maintenance préventive et fréquence de leur exécution

e activités de calibration

e registre des activités de maintenance préventive

e registre des réparations

e pieces de I’équipement qui ont été changées ou réparées.

5. Validation

Le pharmacien valide chaque nouvel équipement.

Le processus de validation dépend du type d’équipement et de son utilisation a la pharmacie.
Des tests de reproductibilit¢ et de précision sont effectués, documentés, examinés et

approuves avant la mise en service de I’ instrument.

L’utilisation et la maintenance de chaque instrument se basent sur les instructions du

fabricant.

Une procédure opératoire standardisée (POS) concernant 1’utilisation, la maintenance et les

risques de sécurité de I’équipement est disponible a la place de travail.

Le mode d’emplo1 de chacun des instruments est disponible dans la langue parlée et comprise

par le personnel de la pharmacie.

6. Maintenance préventive et réparations

La maintenance préventive est inscrite dans le registre quotidien de I’ instrument.

Les contrats de maintenance et le service de garantie font [’objet de documents tenus a jour

par le pharmacien.
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Un équipement défectueux ou qui ne fonctionne pas correctement doit étre muni d’un panneau

indiquant qu’il est hors service.

Un équipement qui doit faire 1’objet d’un entretien suite a un dysfonctionnement est

décontaminé conformément aux exigences du fabricant.

Un équipement réparé ou ayant fait I’objet d’un entretien doit étre calibré pour assurer qu’il

correspond aux criteres de performance du fabricant.

7. Mise hors service

Un équipement obsolete est décontaminé et retiré de la pharmacie.

VI. Approvisionnement et gestion des stocks

1. Politique
La Pharmacie fait en sorte qu’un approvisionnement ininterrompu de médicaments,

consommables et/ou de services soit disponible pour effectuer toutes ses fonctions.

La pharmacie dispose d’une liste de vendeurs qui satisfont aux exigences requises pour le
produit ou service a acquérir. La pharmacie s’efforce d’acheter des produits de grande qualité

a un colt raisonnable et sans a priori.

La pharmacie dispose d’une procédure documentée pour commander, recevoir, enregistrer,

évaluer et stocker tous les médicaments, les produits para et les consommables.

La pharmacie dispose d’un systéme de gestion des stocks.

2. Gestion des médicaments, des produits para et des consommables
La pharmacie s’assure que les procédures suivies pour 1’achat, la réception et le stockage de
tous les médicaments, les produits para et les consommables garantissent que la qualité du

service rendu aux clients n’est pas compromise.

Tous les nouveaux lots de les médicaments, les produits para et les consommables sont

vérifiés et documentés par rapport aux lots précédents pour garantir la reproductibilité. Les
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conditions environnementales du stockage de tous les médicaments, les produits para et les

consommables sont controlées et documentées.

La pharmacie tient un registre de toutes les fournitures. Cette information comprend :
e [’identité du produit;
e e nom du fabricant ;
e les coordonnées du fournisseur ou du fabricant ;
e la date de réception et la date de mise en service ;

e [’état a la réception (p. ex. acceptable ou endommagé) ;

3. Sélection et évaluation des fournisseurs
La Pharmacie évalue les fournisseurs. Les évaluations doivent étre conduites selon des criteres
définis pouvant inclure :
e le rapport qualité-prix
e ladisponibilité
e ladistribution dans le pays

e [’enregistrement (autorisation) du fournisseur.

Toutes les évaluations sont conservées et une liste des fournisseurs retenus est établie.
4. Approvisionnement

Acquisition des équipements
Au moment de I’achat, de la location ou de [’acquisition d’un nouvel équipement, la

pharmacie fait en sorte de se conformer aux exigences fixées. Voir chapitre 5 Equipement.

Médicaments, produits para, consommables et matériels

Bons de commande

Les commandes pour I’achat doivent utiliser un formulaire particulier et étre soumises au

pharmacien.

Réception des commandes
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La pharmacie confirme la réception des fournitures par le pharmacien.
La date de réception est enregistrée.

Le pharmacien qui réceptionne les fournitures recoupe 1’information figurant sur I’emballage

et les documents d’accompagnement avec les données de la commande.

5. Gestion des stocks et inventaire
La pharmacie dispose d’un systeme de gestion des stocks garantissant que les produits sont
entreposés dans des conditions environnementales acceptables et utilisés avant leur date de

péremption. Un inventaire est régulierement effectué.

VII. Gestion des processus

1. Politique
A chaque phase du traitement demandes des clients, la pharmacie suit une série de processus
destinés a garantir la satisfaction des besoins du client dans le respect de la réglementation en

vigueur et du code de 1’étique.

2. Cartographie des processus

a cartographie suivante représente les activités réalisées au sein de la pharmacie d’officine :
L t h t te l tivit 1 de la ph d’offi
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La documentation détaillée des processus est disponible dans les annexes a ce manuel.
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VIII. Evaluations

1. Politique
La Pharmacie effectue des évaluations continues de la qualité telles que :
e le suivi et I’évaluation des réactions des clients, des suggestions du personnel;
e le suivi d'indicateurs de qualité spécifiques, des actions correctives entreprises, et de
leur effet ;

e la participation a des audits internes et externes.

La Pharmacie s'efforce d'améliorer en permanence la qualité de ses performances, I'efficacité

de son systeme de gestion de la qualité et la fiabilité des ses services.

La Pharmacie cherche autant que possible a identifier et résoudre tout probleme qui puisse

affecter sa performance et les conséquences pour les patients.

2. Evaluations internes

Audits internes

Lors d'audits internes, on recueille des informations concernant :
e les processus et les procédures opératoires
e les compétences et la formation du personnel
e ['équipement
e |'environnement de travail
e la manipulation des médicaments
e le controle de qualité

e les pratiques en matiere d'enregistrement et de rapports.

Les résultats sont comparés avec les politiques internes de la Pharmacie. Toute panne du

systeme ou écart avec les procédures doit étre identifi€.

Toute lacune ou non-conformité en termes de performance indique si les politiques et

procédures mises en place nécessitent une révision ou ne sont pas suivies.
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Evaluation et suivi des actions correctives
Toutes les actions correctives prises au sein de la Pharmacie seront examinées et leur suivi
évalué.

Voir le chapitre 11 Gestion des non-conformités.

Indicateurs de qualité
Des indicateurs de qualité ont été déterminés pour une période de 12 mois afin d'évaluer les

objectifs de la Pharmacie en matiere de qualité.

Cette évaluation est détaillée au chapitre 12 Amélioration continue.

Suggestions du personnel

L'ensemble du personnel est encouragé a formuler des suggestions susceptibles d’améliorer
tous les aspects de la Pharmacie. Ces suggestions sont enregistrées, évaluées et mises en
ceuvre si elles sont utiles. Des informations sont fournies au personnel quant a [’application de

ces suggestions.

3. Evaluations externes

Evaluation externe de la qualité / Essais d’aptitude

L’évaluation externe de la qualité, dont les essais d’aptitude, constitue un outil pour
I'amélioration de la qualit¢ a la Pharmacie. Ces évaluations permettent d'identifier les

problemes et de les corriger.

Commentaires des clients
Les commentaires des clients sont régulierement recueillis et examinés. Voir le chapitre 10

Service aux clients.

Audits externes

Les rapports d'évaluation sont communiqués a l'ensemble du personnel. Des actions

correctives sont prises en conséquence.
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IX. Personnel

1. Politique

» La Pharmacie reconnait que son atout le plus important est son personnel.

» La Pharmacie définit les exigences en matiere d'éducation et les compétences
nécessaires a I’application des procédures de la Pharmacie.

» La Pharmacie dispose d'une procédure écrite relative a la gestion du personnel.

» L'ensemble du personnel (temporaire, permanent, étudiants, etc.) signe un accord de
confidentialité.

» L'ensemble du personnel respecte les régles de la Pharmacie concernant la santé, la
sreté et la sécurité.

» La Pharmacie fournit une formation a son personnel selon ses besoins.

2. Dossier personnel / dossier santé
Un dossier administratif individuel est établi pour chaque membre du personnel (temporaire,
permanent, stagiaire, etc.) comprenant les documents qui concernent les qualifications du

personnel (diplomes, CV, certificat de formation, etc.).

3. Formation
La Pharmacie fournit a l'ensemble du personnel une formation comprenant le systeme de
gestion de la qualité, les processus et procédures liés a leurs attributions, le systeme

d'information de la Pharmacie, la santé et la sécurité, I'éthique et la confidentialité.

4. Compétences du personnel
Les compétences du personnel comprennent des aptitudes techniques et pratiques ainsi que

des connaissances générales.

Les compétences de tous les employés sont évaluées chaque année.

5. Formation continue
Un programme de formation continue est disponible afin de permettre le développement
professionnel du personnel. Les attentes en termes de participation du personnel sont

communiquées dans le cas des sessions de formation considérées comme obligatoires.
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6. Personnel non permanent
Le personnel non permanent, tel que les stagiaires, suivent les procédures générales

d'orientation de la Pharmacie lorsqu’ils integrent celui-ci.

X. Service aux clients

1. Politique
La Pharmacie s'engage a fournir un service de qualité¢ en temps utile a tous ses clients. La
Pharmacie s'engage aussi a fournir les ressources nécessaires pour répondre aux exigences des

clients et offrir au long cours un programme d’amélioration continue.

2. Mesure de la satisfaction des clients
Des enquétes sont effectuées aupres des clients. L'objectif est d'évaluer la satisfaction des

clients.

L'analyse des résultats de ces enquétes meéne a la mise en place d’actions correctives si

nécessaire.

3. Gestion des plaintes
Les plaintes sont gérées en vue d’entrainer des actions correctives ou préventives (voir

également les chapitre 11 Gestion des non-conformités et 12 Amélioration continue).

L'objectif est de garantir une amélioration continue du systéme qualité en tenant compte des
préoccupations des clients. La gestion des plaintes facilitera le suivi et ’examen des cas

éventuels de non-satisfaction des clients.

XI. Gestion des non-conformités

1. Politique
La Pharmacie s'engage a identifier, documenter, corriger et prévenir les non-
conformités/problémes dans I'ensemble du systéme de gestion de la qualité. Des procédures

sont en place permettant de :
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e désigner les personnes responsables et les mesures nécessaires pour traiter les non-
conformités ;

e garantir que chaque non-conformité est documentée, enregistrée, et évaluée a
intervalles définis, qu'une analyse de la cause premiére est effectuée, et que des actions

correctives sont prises et documentées

2. Actions correctives
Tous les points de non-conformité sont enregistrés, suivis, les tendances sont identifiées, et

une analyse de la cause premiere est effectuée. Les actions correctives appropriées sont prises.

Les résultats de I’évaluation d'un événement sont intégrés dans la revue de direction

périodique.

L'objectif est d’assurer I’amélioration continue du systeme de qualité.

XII. Amélioration continue

1. Politique
La Pharmacie améliore en permanence I'efficacité de son systeme de gestion de la qualité et

ses processus, comme I’indiquent sa politique et ses objectifs en matiere de qualité.

Une revue de direction est effectuée chaque année afin d'évaluer le systeme de gestion de la

qualité, les activités d'évaluation, les actions correctives et les actions préventives.

La Pharmacie élabore un plan d'action en fonction des besoins en matiere d'amélioration tous

les 12 mois et procede au suivi de ’efficacité des actions entreprises.

2. Indicateurs de la qualité
La Pharmacie élabore des indicateurs de la qualité afin de suivre et évaluer la performance de

ses processus tous les 12 mois.

8.10.1. Indicateurs de performance économique
Ces indicateurs refletent principalement les performances économiques de [ officine.

Constituant une image claire sur les volumes des ventes :
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PS Mode de calcul

Objectif

Fréquence Remarques

Bénéfice Indicateur de
101 (CA) — (Charges) - Mensuel .
Net. surveillance
Indicateur de
Marge par comparaison
102 | gamme de (PF) — (PPV) - Mensuel calculé  par
produit gamme de
produit
Panier Y (Panier Client) / Indicateur de
103 . - Mensuel .
Moyen Nb clients surveillance
Productivité Nb ce clients
104 | du traités par | Plus de 500 Mensuel
personnel collaborateur
temps  de _ _
. > (Temps Client) /| Moins de
105 | traitement . _ Mensuel
. Nb clients 10 min
d’un client
Nb retours au _
taux de _ Moins de
105 fournisseur/Nb de Mensuel
retours 5%
commandes
106 | Taux de Moy((Q réelle) / Plus de Mensuel
remplissage (Q min)) 100%
de stock
107 | Taux de (Clients Satisfaits) 90% Semestriel Effectu¢ via
satisfaction / (Nb Clients) I’enquéte
client satisfaction

client

106




logo

Nom de la Pharmacie

Version 01

11/07/2020

Mode de calcul

Objectif

Fréquence

108 | Nombre de Nb réclamations 0 Semestriel
réclamation produits
s produits

109 | Taux de Y (Nb Formations 100% Semestriel
respect du effectuées) / (Nb
planning de Formations
formation planifiées)

110 | Nombre Nb 0 Semestriel
d’accidents/ Accidents/Incident
incidents S

[11 | Nombre de Nombre de 0 Semestriel
réclamation réclamations
s d’usage de d’usage de
médicament médicaments
S

112 | Nombre Nombre d’erreurs 0 Semestriel
d’erreurs de de dispensation.
dispensation

Ces indicateurs sont régulierement controlés quant a leur conformité aux objectifs définis et

aux activités de la Pharmacie. Ces indicateurs sont présentés lors de la revue de direction

annuelle.
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3. Revue de direction

La revue de direction annuelle garantit que l'organisation et les activités de la Pharmacie

demeurent appropriées et efficaces. En conséquence, il permet une évaluation et une

amélioration continues de l'efficacité du systeme de gestion de la qualité.

Les éléments examinés sont liés a la gestion du systeéme de qualité.

Eléments d’apport pour la revue de direction :

objectifs qualité de I'année écoulée

indicateurs qualité

événements et non-conformités enregistrés

rapports concernant les plaintes des clients

résultats des enquétes de satisfaction des clients
rapports d’audit interne

résultats des controles de compétences

actions correctives/préventives et leur suivi
variations du volume de travail ou du type de travail

tous les facteurs pertinents : ressources, activités futures, etc.

Eléments de sortie de la revue de direction

actions en vue d'une amélioration

définition des objectifs de qualité pour I'année suivante

¢laboration de nouveaux indicateurs qualité conformes aux nouveaux objectifs de
qualité

amélioration du systeme de gestion de la qualité.

4. Actions préventives

La Pharmacie examine les données et met en ceuvre des actions préventives lui permettant

d'anticiper d'éventuelles non-conformités parmi ses activités. Un suivi des actions prises en
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vue d'une amélioration est effectué, de la méme maniere que dans le chapitre 11 Gestion des

non-conformités.
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XIII. Documents et registres

1. Politique
La Pharmacie fait en sorte que les documents et les registres soient gérés conformément aux
lois nationales, aux réglementations locales et aux normes internationales, depuis leur

création et leur réception jusqu'a leur archivage et leur élimination.

2. Gestion de la documentation

Les quatre niveaux de documentation sont représentés dans la pyramide ci-dessous.

Le responsable qualité évalue et approuve toutes les demandes de modification des documents

existants ainsi que I'élaboration de nouvelles procédures, processus et politiques.

Le personnel n’est pas autorisé a effectuer des modifications temporaires a la documentation

sans l'accord préalable du responsable qualité.

Lorsque des politiques, processus et procédures nouveaux ou modifiés sont institués, le

personnel doit suivre une nouvelle formation.
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Le manuel qualité est revue régulierement. Toutes les procédures sont revues annuellement.
La responsabilité de cet examen annuel incombe au responsable de la documentation ou au

responsable qualité.

Le responsable de la documentation ou le responsable qualité est chargé de la distribution des
nouveaux documents, de la récupération des anciens documents et de la tenue des registres

des modifications.

3. Controle des documents et registres
Tous les documents sont identifiés de maniere unique. La date de publication, la version, le

nombre total de pages ainsi que les signataires autorisés sont inclus dans le document.
Les documents sont signés sur copie papier ou autorisés €électroniquement.

Un registre de contrdle des documents est établi, identifiant les versions valables en cours et

leur distribution.

Un dossier sécurisé de I'ensemble des documents est établi afin de prévenir tout acceés non-

autoris¢, toute perte ou détérioration.

4. Archivage
Le responsable de la documentation ou le responsable qualité est chargé de l'archivage

correct des documents et registres.

Une copie d'un document obsoléte est conservée afin de fournir une possibilité d'examen

ultérieur le cas échéant.

5. Examen des contrats

Se référer a la section 6.6
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XIV. Gestion de I'information

1. Politique
La Pharmacie a acces aux données et a I'information nécessaires pour fournir un service qui
réponde aux besoins et aux exigences des clients. Le systeme d'information de la Pharmacie
s'assure de la collecte, du traitement, de l'enregistrement, du stockage et de I’extraction des
données, et a des procédures documentées en place pour garantir la confidentialité¢ des

informations relatives au patient et la sécurité des données.

2. Sécurité du systeme d'information
Des mesures appropriées doivent étre mises en place pour s’assurer que tous les données
stockées dans le systeme d’information sont protégés de risque de dégradation ou de perte.
Des procédures doivent étre mises en place pour répondre aux exigences nationales et

internationales en mati¢re de protection des données et pour limiter 1’acces non autorisé.

3. Confidentialité
Les membres du personnel signent un accord de confidentialité, quelle que soit la durée de

leur contrat.

La Pharmacie dispose d'un processus sécurisé pour l'archivage et/ou I’élimination de

données ; se référer au chapitre 13 Documents et registres.
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Annexe 2 :
Fiches d’identité des processus
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FICHE IDENTITE

Code P.00.D.001/01

Pharmacie PROCESSUS Date d’application -
18-01-2020
Processus « 00 »
Management et dynamigque
Qualite
Rédacteur Vérificateur Approbateur
Nom Prénom
Fonction
Visa
Date

114




FICHE IDENTITE Code P.00.D.001/01

Pharmacie PROCESSUS Date d’application :
18-01-2020

Pilote : PPS 00

Finalité :

o Définir, planifier, déployer et surveiller la politique et les objectifs du Systéeme Qualité
en vue d’atteindre un haut niveau de sécurité et de satisfaire les besoins des clients et
patients.

e Assurer le bon fonctionnement de la Pharmacie conformément aux orientations
stratégique du Maroc dans le domaine de la santé publique et aux exigences de la
réglementation en vigueur.

e Assurer la planification, le suivi, la surveillance et 1’amélioration du systéme de
Management de la Qualité en vu de maintenir le plus haut niveau de performance en
maticre de qualité via la satisfaction des clients et des patients d’une part et
I’identification des dangers, I’évaluation et la maitrise de tous les risques inhérents aux
prestations rendues.

e Assurer la promotion de la sécurité via la diffusion des recommandations et des
données afférentes a la securité.

Interactions :

Tous les processus

Ressources Humaines Ressources Matériels
Le Pharmacien. Equipements informatiques et bureautiques.
Données d’entrée Sources Données de sortie Cibles
vianagement vianagement
e Retours e Politique Qualité
d’information des PI e Définition des
e Synthese des objectifs

résultats du SMQ e Mise en ceuvre des

e Les autres PS

. Eeglementaélon « Bulletin Officiel Moyens
* d:t(i:((;rrgman a e Ordre des
Pharmaciens Dynamique Qualité | e Tous les PS

e Budget

o MS o P|

e Tableau de Bord ]

* OMS e Tableau de suivi * Clients
Dynamique Qualite * Personnel des réclamations

e Clients

e Réclamations e Retour

e Auditeurs externes

e Enquétes d’information
satisfaction clients. clients

e Rapports d’audit ¢ Rapport de la revue
interne/externe de direction

e ACP e Etude de sécurité
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FICHE IDENTITE Code P.00.D.001/01

Pharmacie PROCESSUS Date d’application :
18-01-2020
e Statistiques e Cartographie des
e Résultats des revues risques
de direction et/ou
Processus

e Remue-méninges
d’évaluation des
dangers

Abréviations :

e ACP : Action Corrective et préventive

e MS : Ministére de la Santé

e OMS : Organisation Mondiale de la Santé

e Pl : Parties intéressées

e PPS: Pilote de Processus

e PS : Processus

e SMQ : Systeme de Management de la Qualité
Risques "y

) ) ) Opportunites
Voir la cartographie des risques P.00.E.021 ) ) )

Voir cartographie des risques P.00.E.021

Processus/Activités externes Informations Particuliéres
NIL NIL
Documents Associés Enregistrements Associés
Voir Liste des Documents P.00.D.03 Voir Liste des Enregistrements P.00.D.04
Mode de surveillance Définition des Indicateurs
m Audit mRevues mIndicateurs | Voir Tableau des indicateurs P.00.E.06
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FICHE IDENTITE Code P.01.D.001/01

Pharmacie PROCESSUS Date d’application -
18-01-2020
Processus « 01 »
Dispensation
Rédacteur Vérificateur Approbateur
Nom Prénom
Fonction
Visa
Date
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FICHE IDENTITE

Code P.01.D.001/01

Pharmacie PROCESSUS Date d’application :
18-01-2020

Pilote : PPS 01

Finalité :

e Veiller au respect strict de la réglementation nationale en termes de dispensation des
substances réglementées.

e  Assurer

I’ Analyse

pharmacovigilance.
e Assurer la diffusion des informations nécessaires a 1’'usage des médicaments aux

pharmacologique

des

ordonnances

et wveiller a la

patients.
Interactions :
e PSO05 Stock
e PS02 Conseil
e PS06 Information

PS07 RH/GDC

Ressources Humaines

Ressources Matériels

e Equipements informatiques et

bureautiques.

Le Pharmacien. e Médicaments
e Préparations Officinales
e Documentation Réglementaire
e Coffre fort
Données d’entrée Sources Données de sortie Cibles
e Médicaments
dispensés
e Besoin du client ¢ Produits Vendus
. TTI e Retour
Ciformaion | atents
produits _ client ° Cl[ents_
« Ordonnance o Clients » Demande e Médecins
« Base de données ° Audlteu_rs externes d’é,cla1Fc1ssement o Ml
Pharmacologique ¢ Inventaire du stock Médecin e PSO0
e Demande e PSO7

e Base de données des
clients
e Entretient client

d’acquisition
médicaments et/ou
produits

e Modes d’usage des
médicaments

e Ordonnancier
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FICHE IDENTITE Code P.01.D.001/01

Pharmacie PROCESSUS Date d’application :

18-01-2020

e Inscription sur
I’ordonnancier

e ACP

e Besoin en
formation

Abréviations :

e ACP : Action Corrective et préventive
e GDC : Gestion des compétences
e MI : Ministére de la Santé
e OMS : Organisation Mondiale de la Santé
e Pl : Parties intéressées
e PPS: Pilote de Processus
e PS: Processus
e SMQ : Systéeme de Management de la Qualité
e RH : Ressources Humaines
Risques
Opportunites
Voir la cartographie des risques P.00.E.021 Voir cartographie des risques P.00.E.021
Processus/Activités externes Informations Particuliéres
NIL
NIL
Documents AssoCiés Enregistrements Associés
Voir Liste des Documents P.00.D.03 Voir Liste des Enregistrements P.00.D.04
Mode de surveillance Définition des Indicateurs
m Audit mRevues mIndicateurs | Voir Tableau des indicateurs P.00.E.06
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Pharmacie

FICHE IDENTITE

Code P.02.D.001/01

PROCESSUS Date d’application :
18-01-2020
Processus « 02 »
Consell
Rédacteur Vérificateur Approbateur
Nom Prénom
Fonction
Visa
Date
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FICHE IDENTITE

Code P.02.D.001/01

Pharmacie PROCESSUS Date d’application :
18-01-2020

Pilote : PPS 02

Finalité :

e Veiller au bienétre des patients par des conseils fondés sur un savoir faire solide.

e Garantir la santé publique par la contribution a I’abolition des pratiques et croyances
pouvant y porter atteinte.

e Veiller a la maintenance et le développement de la base de données de connaissances
de la pharmacie et la diffusion des informations pertinentes avec la communauté de

santé.

Interactions :

e PS06 Information

e PS07 RH/GDC

Ressources Humaines

Ressources Matériels

Le Pharmacien.

e Equipements informatiques et
bureautiques.

e Médicaments de conseil
e Préparations Officinales
e Documentation Réglementaire

Données d’entrée Sources Données de sortie Cibles
e Médicaments
dispensés
e Produits VVendus
e Retour
e Besoin du client g“l;f?mauon
i ibilité . e Patients
) Il\)/llggiocglrzg::ti%?ou * Clients * Demande e Clients
oroduits e Inventaire du stock d’acquisition « Médecins
o Base de données e Base de données médicaments et/ou « Ml
Pharmacologique Clients produits o PS00
. e Base de donnees e Modes d’usage des
° (I?I?sﬁt(:e données des Connaisances médicaments ° 2887 _
e Entretient client * Inscription sur  SronnaneEr
I’ordonnancier
e ACP
e Besoin en
formation
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Pharmacie

FICHE IDENTITE
PROCESSUS Date d’application :

Code P.02.D.001/01

18-01-2020

Abréviations :

e ACP : Action Corrective et préventive

e GDC : Gestion des compétences
e MI : Ministére de la Santé

e OMS : Organisation Mondiale de la Santé

e Pl : Parties intéressées
PPS : Pilote de Processus
PS : Processus

RH : Ressources Humaines

SMQ : Systeme de Management de la Qualité

Risques

Voir la cartographie des risques P.00.E.021

Opportunités
Voir cartographie des risques P.00.E.021

Processus/Activités externes

Informations Particuliéres

NIL

NIL

Documents Associés

Enregistrements Associés

Voir Liste des Documents P.00.D.03

Voir Liste des Enregistrements P.00.D.04

Mode de surveillance

Définition des Indicateurs

m Audit mRevues m Indicateurs

Voir Tableau des indicateurs P.00.E.06
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FICHE IDENTITE

Code P.03.D.001/01

Pharmacie PROCESSUS Date d’application :
18-01-2020
Processus « 03 »
Preparations Officinales

Rédacteur Vérificateur Approbateur

Nom Prénom

Fonction

Visa

Date
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FICHE IDENTITE

Code P.03.D.001/01

Pharmacie PROCESSUS Date d’application :
18-01-2020

Pilote : PPS 02

Finalité :

o Veiller au respect des BPF lors de la fabrication des spécialités officinales.
e Veiller au respect des dispositions de la pharmacopée européenne.

Interactions :

e PS02 Stock
e PS06 Information
e PS07 RH/GDC

Ressources Humaines

Ressources Matériels

Le Pharmacien.

Le préparateur Qualifie.

e Equipements informatiques et
bureautiques.

Médicaments de conseil
Préparations Officinales

Matiere premiére

Documentation Réglementaire
Pharmacopée européenne

Données d’entrée Sources Données de sortie Cibles
e spécialités
officinales
dispensés
e Retour
e Besoin du client d’_information
e Disponibilité des client « Patients
Médicaments et/ ou | e Clients e Demande . Client
produits o Inventaire du stock | d’acquisition 1ents
¢ Ordonnance e Base de données Matiére premiere e Médecins
e Base de données Clients * Modes d’usage des | ° MI
Pharmacologique |  Base de données specialites * PS00
e Base de données des |  Connaissances officinales o PSO7 _
clients e Inscription sur e Ordonnancier
e Entretient client I’ordonnancier
e ACP
e Besoin en
formation
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Pharmacie

FICHE IDENTITE
PROCESSUS

Code P.03.D.001/01

Date d’application :
18-01-2020

Abréviations :

GDC : Gestion des compétences
MI : Ministéere de la Santé

Pl : Parties intéressées
PPS : Pilote de Processus
PS : Processus

RH : Ressources Humaines

ACP : Action Corrective et préventive
BPF : Bonnes Pratiques de fabrication

OMS : Organisation Mondiale de la Santé

SMQ : Systéme de Management de la Qualité

Risques

Voir la cartographie des risques P.00.E.021

Opportunités
Voir cartographie des risques P.00.E.021

Processus/Activités externes

Informations Particulieres

NIL

NIL

Documents Associés

Enregistrements Associés

Voir Liste des Documents P.00.D.03

Voir Liste des Enregistrements P.00.D.04

Mode de surveillance

Définition des Indicateurs

m Audit mRevues m Indicateurs

Voir Tableau des indicateurs P.00.E.06
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Pharmacie

FICHE IDENTITE

Code P.04.D.001/01

PROCESSUS Date d’application :
18-01-2020
Processus « 04 »
Achats
Rédacteur Vérificateur Approbateur
Nom Prénom
Fonction
Visa
Date
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FICHE IDENTITE

Code P.04.D.001/01

Pharmacie PROCESSUS Date d’application :
18-01-2020

Pilote : PPS 02

Finalité :

e Satisfaire les besoins en achat des produits et services au profit de la pharmacie.
e Superviser I’activité Achat et faire le suivi des engagements jusqu’au paiement des

fournisseurs.

e Assurer une accessibilité convenable, un fonctionnement sécurisé et un état entretenu
du patrimoine immobilier et matériel de la pharmacie.

Interactions :

PS05 Stock

PS01 Dispensation
PS03 Préparation Officinale

PS06 Information

Ressources Humaines

Ressources Matériels

Le Pharmacien.

e Equipements informatiques et

bureautiques.

e Documentation Réglementaire

Données d’entrée Sources Données de sortie Cibles
e spécialités
officinales
dispenses
e Retour
e Besoin du client dl’_information
« Disponibilité des client Pati
o : atients
Médicaments et/ ou | e Clients e Demande : Clients
produits o Inventaire du stock | d’acquisition o Médecins
e Ordonnance e Base de données Matiere premiere M
« Base de données Clients * Modes d'usage des | ~ 500
Pharmacologique « Base de données specialités
officinales e PSO7

e Base de données des
clients
e Entretient client

Connaissances

e Inscription sur
I’ordonnancier

e ACP

¢ Besoin en
formation

e Ordonnancier
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Pharmacie

FICHE IDENTITE
PROCESSUS Date d’application :

Code P.04.D.001/01

18-01-2020

Abréviations :

e ACP : Action Corrective et préventive
e BPF : Bonnes Pratiques de fabrication

e GDC : Gestion des compétences
e Ml : Ministére de la Santé

e OMS : Organisation Mondiale de la Santé

Pl : Parties intéressées
PPS : Pilote de Processus
PS : Processus

RH : Ressources Humaines

SMQ : Systéme de Management de la Qualité

Risques

Voir la cartographie des risques P.00.E.021

Opportunités
Voir cartographie des risques P.00.E.021

Processus/Activités externes

Informations Particuliéres

NIL

NIL

Documents AssocCiés

Enreqgistrements Associés

Voir Liste des Documents P.00.D.03

Voir Liste des Enregistrements P.00.D.04

Mode de surveillance

Définition des Indicateurs

m Audit mRevues m Indicateurs

Voir Tableau des indicateurs P.00.E.06
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Pharmacie

FICHE IDENTITE

Code P.05.D.001/01

PROCESSUS Date d’application :
18-01-2020
Processus « 05 »
Stock
Rédacteur Vérificateur Approbateur
Nom Prénom
Fonction
Visa
Date
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FICHE IDENTITE Code P.05.D.001/01

Pharmacie PROCESSUS Date d’application -
18-01-2020
Pilote : PPS 02
Finalité :
e Gérer I’ensemble des médicaments et produits se trouvant dans 1’enceinte de la
pharmacie.
e Faciliter la localisation et la mise a disposition des médicaments et produits au
pharmacien.

e Planifier les opérations d’achat de médicaments et de produits selon les limites de
stock minimales.

e Dégager les tendances de vente et formuler les stratégies d’achat.

e Effectuer une veille sur les ruptures d’approvisionnement en médicaments et prévoir
les mesures d’accompagnement dans ces cas.

Interactions :

e PS01 Dispensation
e PS03 Préparation Officinale
e PS04 Achat
e PS06 Information
Ressources Humaines Ressources Matériels
_ e Equipements informatiques et
Le Pharmacien. bureautiques.
e Documentation Réglementaire
Données d’entrée Sources Données de sortie Cibles
e Demande
. o d’acquisition
* D|§ppn|b|I|te des e caisse Matiére premiere e PS00
Médicaments et/ ou ,
. e Base de données e ACP e PSO1
produits . .
Connaissances e Besoin en e PS02
e ventes .
formation
e [nventaire du stock

Abréviations :

ACP : Action Corrective et préventive
MS : Ministere de la Santé

OMS : Organisation Mondiale de la Santé
Pl : Parties intéressées

PPS : Pilote de Processus

PS : Processus
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Pharmacie

FICHE IDENTITE
PROCESSUS Date d’application :

Code P.05.D.001/01

18-01-2020

e SMQ : Systeme de Management de la Qualité

e RH : Ressources Humaines

Risques

Voir la cartographie des risques P.00.E.021

Opportunités
Voir cartographie des risques P.00.E.021

Processus/Activités externes

Informations Particuliéres

NIL

NIL

Documents Associés

Enregistrements Associés

Voir Liste des Documents P.00.D.03

Voir Liste des Enregistrements P.00.D.04

Mode de surveillance

Définition des Indicateurs

m Audit mRevues m Indicateurs

Voir Tableau des indicateurs P.00.E.06
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FICHE IDENTITE

Code P.06.D.001/01

Pharmacie PROCESSUS Date d’application : 18-01-
2020
Processus « 06 »
\ 9 ®
Systeme d’Information
Rédacteur Vérificateur Approbateur

Nom Prénom
Fonction
Visa
Date
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FICHE IDENTITE

Code P.06.D.001/01

Pharmacie PROCESSUS Date d’application : 18-01-
2020

Pilote : PPS 06

Finalité :

e Gérer, développer et maintenir en bon état de marche le systetme d’information de

I’ officine.

Interactions :

PS04 Achat
PS05 Stock

PS01 Dispensation
PS03 Préparation Officinale

Ressources Humaines

Ressources Matériels

Le Pharmacien.

e Equipements informatiques
e Documentation Réglementaire

Données d’entrée

Sources

Données de sortie Cibles

e Données Qualité

e Tous les processus

e ACP

e Besoin en
formation

e Rapports

e Tableau de bord
SMQ

e Tous les procesus

Abréviations :

PS : Processus

ACP : Action Corrective et préventive
PPS : Pilote de Processus

SMQ : Systeme de Management de la Qualité
RH : Ressources Humaines

Risques

Voir la cartographie des risques P.00.E.021

Opportunités
Voir cartographie des risques P.00.E.021
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Pharmacie

FICHE IDENTITE
PROCESSUS Date d’application

Code P.06.D.001/01

2020

18-01-

Processus/Activités externes

Informations Particuliéeres

NIL

NIL

Documents Associés

Enregistrements Associés

Voir Liste des Documents P.00.D.03

Voir Liste des Enregistrements P.00.D.04

Mode de surveillance

Définition des Indicateurs

m Audit mRevues m Indicateurs

Voir Tableau des indicateurs P.00.E.06

134




Code P.07.D.001/01

Pharmacie FICHE IDENTITE
PROCESSUS Date d’application : 18-01-
2020
Processus « 07 »
Rédacteur Vérificateur Approbateur
Nom Prénom
Fonction
Visa
Date
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oharmacie FICHE IDENTITE Code P.07.D.001/01
PROCESSUS Date d’application : 18-01-
2020
Pilote : PPS 07
Finalité :

Maintenir les compétences du pharmacien et de ses collaborateurs & un niveau
excellent.

Effectuer des évaluations périodiques du niveau des compétences au sein de la
pharmacie.

Effectuer des évaluations périodiques de la charge de travail du pharmacien et de ses
collaborateurs.

Planifier et organiser les formations nécessaires pour le maintient des compétences.
Elaborer les besoins en termes de recrutement du personnel selon les obligations
réglementaires et/ou selon la charge de travail.

Veiller au respect du code de travail au sein de la pharmacie.

Veiller au respect du code d’éthique au sein de la pharmacie.

Interactions :

Tous les autres processus

Ressources Humaines Ressources Matériels
e Documentation Réglementaire
Données d’entrée Sources Données de sortie Cibles
, e ACP
e Compétences .
e Besoin en
actuelles .
. e Tous les processus formation e Tous les processus
* Besoins en e Programme de
formation 9

formations annuel

Abréviations :

ACP : Action Corrective et préventive
PPS : Pilote de Processus

PS : Processus

RH : Ressources Humaines
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Code P.07.D.001/01

Pharmacie FICHE IDENTITE
PROCESSUS Date d’application : 18-01-
2020
Risques
Opportunités
Voir la cartographie des risques P.00.E.021 Voir cartographie des risques P.00.E.021
Processus/Activités externes Informations Particuliéeres
NIL NIL
Documents Associés Enregistrements Associés
Voir Liste des Documents P.00.D.03 Voir Liste des Enregistrements P.00.D.04
Mode de surveillance Définition des Indicateurs
m Audit mRevues mIndicateurs | Voir Tableau des indicateurs P.00.E.06
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Pharmacie

Procédure Accueil client

Code P.01.P.001/01

Date d’application : 18-01-
2020

Annexe 3 : Exemple d’'une procédure

138




Code P.01.P.001/01

Pharmacie Procedure Accueil client Date d’application : 18-01-
2020
Accuell client
Rédacteur Vérificateur Approbateur
Nom Prénom
Fonction
Visa
Date
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Pharmacie

Procédure Accueil client

Code P.01.P.001/01

Date d’application : 18-01-
2020

Finalité et Objet :

Cette procedure cadre les interactions avec les clients au premier contact et la démarche a

suivre avec ce dernier selon la catégorie de son besoin.

Domaine d’application

Cette procédure est appliquée dans la partie d’accueil de la pharmacie.

Responsabiliteés

Rédaction Validation Application Supervision
) _ Pharmacien )
Pharmacien Pharmacien ) ) Pharmacien
Aide-pharmacien
Etapes

Dés I’entrée d’un client potentiel un collaborateur doit le prendre en charge en respectant le

principe du premier venu premier servi. Des exceptions de priorité peuvent étre faites selon le

cas a la discrétion des collaborateurs.
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Pharmacie

Procédure Accueil client

Code P.01.P.001/01

Date d’application : 18-01-
2020

Entree Client

Mettre en pause les autres
taches

Passer au client suivant

Y

Orienter/traiter le
dient

Fille d'attente
vide

reprendre les taches
en pause

Fin
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Annexe 4 : Elements de conception de l'application
SPharma
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L’ordre de vente correspond a une opération e vente de médicaments et/ou de produits de parapharmacie a un client de 1’officine.
Le schéma suivant expose I’organisation des données qui a été adoptée pour la gestion de ce type d’opérations, il faut tout de
méme noter que les classes mentionnées ici peuvent procéder d’autres relations pour prendre en charge les autres fonctionnalités

de SPharma :
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interaction

+id: int
+medicamentl: int
—+medicamen int

+type: [DEC: CI: FPR]

+commentaire: text

Medecin
ordonance
1 +id: int
-, |¥id: int e —— .
-1 i . 1-n L |+nom: text
+medecin: int <
- t+adresse: text
+scan: Blob i . .
- - .- - . +telephone: phonelNum
+interactions: <interaction’ . .
+emall: emall
OrdreVente Client
+id: int [ <o— C|#id: int
+dateTime: date/timejet>—— —inom: text
+montant: real < o————— +telephone: phone
+commentaire: text +email: email
- medicament
prosuitvendu A inc
—|+id: int +DCI: text
+produitc: +prix: real
+typeProdu +type: [comseil; Tableau]
+guantite: 1
+prix: real

para
—J+id: int
+dezcriptif: text
+prix: real

Une demande d’approvisionnement est initiée pour garder le niveau de stock a un niveau acceptable :
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1'ordre d'approvisionnement
est initie suite a une alarme
du stock ou & la demmade d'un
client.

Receveur

+id: int
+nom: text

+role: [Ph; APh; Res]

Demandeur

Aprovisionnement <>——
+id: int S
+fournisseur: int c::—;lf——
+dateTemps: date-Time :::—;:;

+raison: [Stock: Client]

+id: int
+nom: text
+rale: [Ph; APh; Res]

prosuitvachete

medicament

+id: int

—+produit: int

+typeProduit:
+gquantite: int
+prix: real

[med; paral

+id: int

+DCI: text
+prix: real
+Lype:

[conseil; Tableau]

fournisseur
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+id: int

+nom: text

+adresse: text
+telephone: phonelum)
+email: email

para
—|+id: int
+descriptif: text

+prix: real
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