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Introduction

Au quotidien, I'équipe officinale fait de la qualité sans le savoir. Chaque activité a
pour objectif de satisfaire les besoins et les exigences de la clientéle. Pour se
démarquer et réduire le colt de la non qualité, le pharmacien, les assistants et
'ensemble de I'équipe officinale ont la possibilité de s'impliquer et s’engager dans le
systeme de management de la qualité. Pour cela, le pharmacien d’officine a a sa
disposition la norme ISO 9001 (Systemes de management de la qualité —
Exigences), les référentiels professionnels (le guide de bonne pratique de pharmacie
en Europe, les Bonnes Pratiques de Préparation, etc.), les recommandations (le site
internet CQAPO) et les outils d’auto-évaluation, premiére étape vers une démarche
qualité (le guide d’assurance qualité officinale et le site internet « Evaluation de la
Qualité Officinale » EQO). Il peut ainsi élaborer son manuel qualité.

La certification en officine n’est pas une obligation et pourtant certaines d’entre elles
se font certifier, pourquoi pas nous ? J'ai donc utilisé le guide d’assurance qualité
officinale pour évaluer l'officine ou je travaille, en accord avec le titulaire.

Ce travail s’est appuyé sur les différentes notions de qualité de fagon a comprendre
les termes employés dans le guide et permettre de résoudre les non-conformités
décelées. Puis, jai abordé ces notions avec I'ensemble de I'équipe et je leur ai
demandé de répondre aux questions avec rigueur. Dans le cadre de cette these
seront analysées les réponses relatives a la partie « dispensation » et notamment
trois themes jugés les plus pertinents : la pharmacovigilance, le mésusage des

médicaments et 'opinion pharmaceutique.
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ler partie. Les grands principes de I'assurance qualité

A.Notions de qualité : définitions et référentiels

|.Définitions générales sur le theme de la qualité
a. Définition de la qualité
La qualité se définit selon :

e la norme NF X 50 — 120" par « 'ensemble des propriétés et caractéristiques
d’'un produit ou service qui lui conferent I'aptitude a satisfaire des besoins
exprimés et implicites » ;

e la norme ISO 9000 — 2005 comme étant « l'aptitude d'un ensemble de
caractéristiques intrinséques a satisfaire des exigences ».

Ces deux normes sont respectivement établies au niveau national et international.
On peut définir une norme® par « 'ensemble de spécifications relatifs & un objet, un
étre ou a une maniere d'opérer ». Son adhésion releve d’'un caractére volontaire,
sauf celle rendue obligatoire par un texte réglementaire.

Ces deux définitions comportent les notions de satisfaction, de besoins et
d’exigences. Nous abordons ici la notion de I'écoute du client (schéma 1) et des

différents niveaux de qualité : qualité attendue, qualité donnée et qualité percue.

Les besoins explicites, exprimés par le client, doivent étre compris et les besoins
implicites (non exprimés car cela va de soi) doivent étre identifiés et définis. Il s’agit
de la qualité attendue. D’autres besoins, latents, entraine généralement un fort
niveau de satisfaction des clients car ils n’en avaient pas conscience. Leurs non

réalisation n’entraineront pas d’insatisfaction, le client ne s’y attend pas.

Avec les différentes attentes définies (attentes explicites, implicites et latents),
I'organisme va fournir un produit ou service. Il s’agit de la qualité donnée. Le client
va percevoir un certain niveau de qualité du produit ou du service (qualité percue)
(schéma 1). Lorsqu’il n'est pas correctement réalisé, le client montre un

mécontentement. Cette insatisfaction doit étre analysée pour mettre en évidence les

! Site internet EQO (NF X 50 120, Vocabulaire pour le management et 'assurance de la qualité,
AFNOR 1987)
? Site internet AFNOR (ISO 9000 — 2005, Systemes de management de la qualité — Principes
essentiels et vocabulaire)
® Site internet UTC : (http://www.utc.fr/~tthomass/Themes/Unites/unites/infos/normes/Les_normes.pdf)
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causes et les corriger. Cette analyse correspond aux exigences des clients pour la
qualité, c'est-a-dire I'écart entre la situation actuelle (qualité donnée) et souhaitée
(qualité attendue). L'objectif est de minimiser cet écart en apportant une offre

adaptée afin de satisfaire la clientéle.

Le client L’organisme Le client
Qualité attendue —r> Qualité donnée ——> Qualité percue
Le client a des attentes que L’organisme doit réaliser un ) ] .
] ] ) . . Le client va percevoir un certain
I'organisme doit prendre en produit ou service qui se ) » N
. N . ) niveau de qualité (positif ou
compte et identifier (besoins rapproche au maximum du

- L . " négatif)
explicites, implicites ou latents) niveau de la qualité attendue

Schéma 1 : synthése de la notion d’écoute du client

La qualité en santé* est définie par I'Organisation Mondiale de la Sant¢ (OMS)
comme «délivrer a chaque patient l'assortiment d’actes diagnostiques et
thérapeutiques qui lui assurera le meilleur résultat en termes de santé,
conformément a I'état actuel de la science médicale, au meilleur co(t pour un méme
résultat, au moindre risque iatrogéne et pour sa plus grande satisfaction en termes
de procédures, de résultats et de contacts humains a l'intérieur du systéme de
soins ».Tous les professionnels de santé doivent participer au bon déroulement de la
chaine de soins. L’objectif est la sécurisation des actes pharmaceutiques. La sécurité
sanitaire est 'une des principales missions de santé publique. Chaque professionnel
de santé doit agir afin de sécuriser leur domaine de compétence et de prévenir les

risques thérapeutiques.

La qualité officinale® est définie par « I'aptitude de toute activité officinale & satisfaire
les exigences du Code de la Santé Publique, du Bon Usage du Médicament, des

Bonnes pratiques de Préparations officinales, du public, ... ».

* Qualité a I'officine, Laurence Pitet, p 31
® Actualités pharmaceutiques, bonnes pratiques officinales
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b. Assurance de la qualité

Selon la norme NF X 50 — 120, I'assurance de la qualité® correspond a « 'ensemble
des dispositions préétablies et systématiques mises en ceuvre pour donner confiance
en ce qu'un produit ou un service satisfera aux exigences relatives a la qualité ». Au
vue de la norme AFNOR (NF EN ISO 84027), la définition est équivalente.
L’assurance de la qualité désigne «l'ensemble des activités préétablies et
systématiques mise en ceuvre dans le cadre du systéme qualité et démontrées en
tant que de besoin, pour donner la confiance appropriée en ce qu’une entité satisfera
aux exigences pour la qualité ». L’assurance de la qualité s’appuie sur les normes de
la série ISO 9000 qui décrivent le systeme de qualité & mettre en place et ses
exigences. Une définition plus récente (NF EN 1SO 9000 version 2005)® précise que
'assurance de la qualité est « la partie du management de la qualité visant a donner
confiance en ce que les exigences pour la qualité seront satisfaites ». A I'officine,
assurer la qualité consiste & « réussir sa mission de pharmacien »°, & savoir « de
participer a la protection de la santé par la dispensation et le conseil, a la satisfaction
de tous et en toutes circonstances ». Cette mission nécessite a la fois 'adhésion de
toute I'équipe officinale et de tous les professionnels de santé impligués dans la
démarche qualité.

En d’autres termes, l'objectif de I'assurance de la qualité est de donner confiance.
Cette mise en confiance nécessite I'élaboration d’un systeme documentaire,
précisant les regles et les procédures. Il faut préétablir ce que I'on doit faire, le faire
et apporter la preuve que cela a été fait. Ces documents constituent une base de
travail et fait partie intégrante du Systeme de Management de la Qualité (SMQ).

C. Management de la qualité
Le management de la qualité'® est défini par la norme NF EN ISO 8402 comme

« 'ensemble des activités de la fonction générale de management qui déterminent la

politique qualité, les objectifs et les responsabilités, et les mettent en ceuvre par des

® Site internet EQO (NF X 50 120, Vocabulaire pour le management et I'assurance de la qualité,
AFNOR 1987)

" NF EN ISO 8402 (Management de la qualité et assurance de la qualité — vocabulaire) source
AFNOR remplacé par NF EN ISO 9000

8 NF EN 1SO 9000, 2005 (Systemes de management de la qualité - Principes essentiels et

vocabulaire) source AFNOR
° Dossier pharmagora 2002, doc 173
' Source AFNOR
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moyens, tels que la planification de la qualité, la maitrise de la qualité, 'assurance de
la qualité et 'amélioration de la qualité dans le cadre du systéme qualité ». Au vu de
la norme I1SO 9000, ce terme recouvre ce que l'organisme doit faire pour satisfaire
aux exigences des clients et aux exigences réglementaires, tout en visant
'amélioration de la satisfaction des clients et I'amélioration continue de sa

performance dans la réalisation de ces objectifs.

Afin d’évoluer vers une démarche qualité optimale, I'organisme peut se baser sur la
norme ISO 9001 version 2008 otl sont définies les exigences pour la mise en place
d'un systéme de la qualité. Il s’agit d’établir la politique qualité et les objectifs
nécessaires a la maitrise et a I'amélioration continue des divers processus d’une
organisation (du management a la réalisation d’un produit ou service). Les objectifs
permettent de garantir la qualité du produit et d’accroitre la satisfaction des clients.

La roue de Deming (schéma 2) illustre la méthode de la gestion de la qualité :

Systeme
de management
de la qualité

Schéma 2 : laroue de Deming*?

Elle comporte quatre étapes, chacune entrainant l'autre, et vise a établir un cercle
vertueux. Sa mise en place doit permettre d'améliorer sans cesse la qualité d'un
produit, d'une ceuvre, d'un service, etc.

1. Plan : Préparer, Planifier (ce que I'on va réaliser)

' NF EN 1SO 9001, 2008 (Systémes de management de la qualité — Exigences)
'2 Source IRD (http://www.ird.fr) : la norme 1SO 9001
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Do : Développer, réaliser, mettre en ceuvre
3. Check : Contréler, vérifier
Act (ou Adjust): Agir, ajuster, réagir (si on a testé a I'étape "Do", on déploie

lors de la phase "Act")

Le management de la qualité est synthétisé dans un systéme documentaire. La
norme 1SO 9001 version 2008 impose la rédaction de six procédures documentées
(84.2.2 de la norme) regroupées dans le manuel qualité. Celles-ci concernent I'audit
interne, la maitrise des documents, la maitrise des enregistrements, la maitrise du
produit non-conforme, les actions correctives et les actions préventives. Ce systéeme
documentaire peut étre synthétisé sous la forme d'une pyramide documentaire
(schéma 3), avec au sommet le manuel qualité. Ce document va décrire le Systéme
de Management de la Qualité : son domaine d’application, les procédures
documentées, et la description des interactions entre les processus du SMQ. Par
définition, il 'y a qu’un seul manuel qualité et de celui-ci va découler toutes les
procédures. A partir des procédures, des instructions seront rédigées. Pour appliquer
les instructions et justifier que les taches ont été réalisées, I'entreprise s’appuiera sur
des formulaires, enregistrant les différentes données. Plus on descend vers la base

de la pyramide et plus le nombre de documents est important.

Manuel qualité | peécrit les processus du SMQ

auot ‘ Décrivent les activités des
Procédures bt s
processus

faire ?
COMMENT le l Décrivent les taches des

Instructions

faire ? processus
. Servent de su rts aux
Formulaires a po
enregistrements

Apportent la preuve du fonctionnement du SMQ >

Enregistrements

Schéma 3 : une pyramide documentaire type®?

13 Site internet (http://ww.qualiblog.fr)
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L’assurance de la qualité doit donner confiance aux clients en ce que les exigences
réglementaires ou non soient satisfaites. Le management de la qualité integre cette
notion et va plus loin avec le concept d’accroitre la satisfaction du client au travers
d’'une amélioration continue du Systéme de Management de la Qualité. Ces
référentiels peuvent s’appliquer a toutes les entités publiques ou privées. Seulement,
il existe des référentiels spécifiques a certaines activités dans le domaine de la santé
(guides des bonnes pratiques, guide d’assurance qualité, norme I1SO). De plus en
plus de professions en santé ont obligation de les mettre en place pour pouvoir a
terme continuer leurs activités (exemple : les laboratoires de biologie médicale).
D’autres professions n’ont par contre aucune contrainte réglementaire et ont le choix

du référentiel.
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Il.Les référentiels : vers une obligation d’accréditation ou de certification ?

a. Définition

Un référentiel est «une disposition de référence, servant de guide pour la
construction et la vérification d'un systéme. Ce sont des modéles d'exigences »**.
L’objectif d’'un référentiel est d’obtenir une reconnaissance, faite ou non par un
organisme indépendant, sur la capacité d'un établissement a répondre a des
exigences. Cette reconnaissance peut déboucher sur une accréditation ou une
certification.

Le Code de la Santé Publique (article L. 6113-1 et suivants'®) oblige les
établissements de santé privés ou publics a évaluer leur fonctionnement (pratiques
professionnels, organisations des soins, etc.) et a assurer « 'amélioration continue
de la qualité et de la sécurité des soins ». Cette derniere fait « I'objet d'une procédure
externe d'évaluation dénommeée « certification » conduite par la Haute Autorité de
Santé (HAS). L’ancien article, codifié L710-5 du CSP, parlait d’accréditation conduite
par 'Agence nationale d'accréditation et d'évaluation en santé (ANAES), qui depuis
2004 est regroupé au sein de la Haute Autorité de Santé. Mais quelle est la

différence entre les deux termes « accréditation » et « certification » ?

La norme ISO/CEI 17000 : 2004 définit 'accréditation'’ comme une « attestation
délivrée par une tierce partie, ayant rapport a un organisme d’évaluation de la
conformité, constituant une reconnaissance formelle de la compétence de ce dernier
a réaliser des activités spécifiques d’évaluation de la conformité ». Autrement dit, un
organisme ne peut se faire accréditer que s’il a des missions de contrbles de second
niveau. C'est le cas des laboratoires notamment de biologie médicale, des
organismes d’inspection et des organismes certificateurs. L’accréditation permet de
vérifier leur compétence sur la réalisation des étalonnages, des essais ou des
inspections.

La certification est le processus de vérification qu'un produit ou un service est

conforme a un référentiel (une norme, un standard) de gestion de la qualité, de

sécurité, etc.. Elle se traduit par la mise en ceuvre d'un systéme de management

" Site internet qualiteoneline (http://www.qualiteonline.com)

> Site internet legifrance (http://www.legifrance.gouv.fr)

'®1SO/CEI 1700 : 2004 (Evaluation de la conformité — Vocabulaire et principes généraux)
"7 Site internet COFRAC (http://www.cofrac.fr)
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respectant les exigences d'un référentiel, validée par un organisme externe accrédité
(raudit de certification). Cet organisme compétent et indépendant donnera une
assurance écrite qu'un produit, un processus ou un service est conforme aux

exigences spécifiées.

En résumé, les organismes d’accréditation ont pour mission de contréler les
organismes de contrdles dont les établissements qui délivrent des certifications.
En France le COFRAC (COmité FRancgais d’ACcréditation) est le seul organisme
accréditeur. Il est reconnu comme instance unique depuis 2003 suite a la signature
d’'une convention cadre.
Le COFRAC distingue trois niveaux fondamentaux de référentiels (schéma 4) :

e accréditation ;

e organismes d’évaluation de la conformité dit organisme de contréle ;

e entreprises ayant recours aux services des entités accréditées.
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Organisme Accréditeur
national (Cofrac)

Accrédiation selon une norme ISO

Organisme d'Evaluation

de la Conformité :
Laboratoires, Organismes
d'inspection, Organismes de
certification

Evaluation de la conformité selon un
référentiel normatif ou privé

Produits, Installations,

Organismes évalués :
Industries, Commerces, Services
publics, Exploitations agricoles,

forestiéres, etc.
Cahier des charges Achat
Clients des organismes
évalués et prescripteurs
Grande distribution, Marchés
publics, Fournisseurs, etc.
Clients finaux :
consommateurs finaux

Schéma 4 : les niveaux fondamentaux des référentiels*®

'8 Site internet COFRAC
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b. Référentiels normatifs et réglementaires dans le domaine de la santé

Le systéme de soins frangais a connu une évolution importante dans le domaine de
la qualité. Chronologiquement, la loi du 31 juillet 1991 a introduit la notion
d’évaluation des soins et des pratiques professionnelles. A partir de 1993, les guides
de Bonnes Pratiques (de Fabrication, Cliniques, de Pharmacovigilance) sont
apparus. L’'année suivante, les laboratoires d’analyse médicale ont dU répondre sous
un délai de 6 ans a la mise en place du Guide de Bonne Exécution des Analyses de
biologie médicale. Par la suite, les ordonnances de 1996 ont obligé les
établissements sanitaires et sociaux d’entrer au bout de cing ans dans la procédure
d’accréditation. Celle-ci était basée au départ sur un référentiel élaboré par TANAES.
La Iégislation relative a la biologie médicale impose depuis le 16 janvier 2010 la mise
en place de l'accréditation, conduite par le COFRAC, de tous les laboratoires de
biologie médicale (LBM) en France. Tous les LBM, publics et privés doivent étre
accrédités sur la totalité de leurs activités au plus tard le 30 octobre 2016, date a
laquelle le régime des autorisations administratives prend fin. L’accréditation est
basée sur la norme NF EN 1SO 15189%°, complétée pour des examens de biologie
délocalisés par la norme NF EN I1SO 22870%. Ces normes sont obligatoires en
France et la norme générale des laboratoires NF EN ISO 17025% ne permet pas de
satisfaire les obligations en biologie.

En janvier 2001, les grossistes répartiteurs ont di répondre aux Bonnes Pratiques de
Distribution en gros des médicaments. En relation avec ces derniers, les pharmacies
d’officine ont des obligations réglementaires définis principalement dans le code de
la santé public, de la sécurité sociale et du code du travail. Un précis de
réglementation applicable a I'officine a été rédigé et complété en décembre 2009 par
l'inspection Régionale de la Pharmacie d’lle de France. Il synthétise essentiellement
le code de la santé publique sous forme de chapitre relatif au personnel, aux locaux
et aux équipements, aux conditions de détention et de dispensation, a la gestion des

stupéfiants et aux préparations.

19 Site internet cadre de sante (http://www.cadredesante.com)

* NF EN I1SO 15189 (Laboratoire d’analyses de biologie médicales — Exigences particuliéres
concernant la qualité et la compétence, 2007) : site internet AFNOR

L NF EN I1SO 22870 (Analyses de biologie délocalisées - Exigences particuliéres concernant la qualité
et la compétence, 2006) : site internet AFNOR

*2NF EN I1SO 17025 (Exigences générales concernant la compétence des laboratoires d’étalonnages
et d’essais, 2005) ) : site internet AFNOR
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En outre, I'article L.5125-1 du code de la santé publique impose aux officines, en
faisant référence a I'Article L.5125-5, de suivre les bonnes pratiques édité par
'AFSSAPS pour les préparations magistrales ou officinales. L’AFSSAPS a édité un
guide des bonnes pratigues de préparation en décembre 2007. Il devient un
référentiel réglementaire pour les officines. Ce guide des bonnes pratiques impose la
mise en place d’'un systéme qualité avec des exigences relatives a la création et a la
gestion d’'un systéme documentaire. Il explique les différents documents qui doivent
étre détenus par l'officine (procédure, instruction, et enregistrement). Il décrit les
exigences relatives a l'utilisation de systémes informatisés pour le processus de
préparation et de contrdle. Il aborde les notions de maitrise documentaire (création,
la modification, diffusion) et d’archivages. Certaines de ces exigences se retrouvent
également dans la norme ISO 9001 qui oblige I'entreprise a détenir et gérer un
systeme documentaire (paragraphe 1.1.1). On y retrouve tout un paragraphe

consacré a la maitrise documentaire.
C. Référentiels professionnels relatifs a I'officine

« Les référentiels professionnels sont des référentiels spécifiques d’'un métier ou d’un
secteur d’activité donné. lls ont la particularité d’étre développés par les
professionnels concernés par leur mise en ceuvre. lls s’appuient le plus souvent sur

I'état de la science a travers la littérature, les avis d’experts et la réglementation. »*3

Différentes organisations nationales ou européennes ont créé des référentiels pour

aider les officines dans I'élaboration d’'un Systeme de Management de la Qualité.

La Fédération Internationale Pharmaceutique (FIP) a adopté, a Tokyo en septembre
1993 des directives internationales sur les bonnes pratiques de pharmacie
applicables aux pharmaciens dans le monde entier. Elle souhaite que des normes,
relatives aux bonnes pratiqgues, fondées sur ces directives, soient rédigées et
appliqguées par les gouvernements et les organisations pharmaceutiques nationales

ou internationales.?*

% La qualité des soins a I'hdpital Actualité et dossier en santé publique (ADSP) n° 35 juin 2001 édité
Ear le Haut Conseil de la santé publique (HCSP)
* Site internet FIP (http://www.fip.org)
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Sous cette impulsion internationale, le Groupement Pharmaceutique de I'Union
Européenne (GPUE) a rédigé en octobre 1996 un guide des bonnes pratiques de
pharmacie en Europe. Ce document fournit un cadre de travail pour chaque pays
européen dans I'élaboration de leur propre référentiel.®

En Belgique, larrété royal du 21 janvier 2009 réglemente les taches des
pharmaciens exergcant dans une officine ouverte au public. Un guide des bonnes
pratiques pharmaceutiques officinales a été mis en annexe de l'arrété pour répondre
aux directives internationales et aux lois en vigueur dans ce pays.?°

En France, sous I'impulsion du Conseil National de I'Ordre des Pharmaciens, une
équipe bordelaise, regroupé sous la Commission Assurance Qualité Aquitaine, a
rédigé en 2002 un guide d’assurance qualité afin de permettre a cette profession
d’amorcer la mise en place d’un Systéeme de Management de la Qualité.

La Commission Qualité Aquitaine pour la Pharmacie d’Officine (CQAPO)
anciennement Commission Assurance Qualité Aquitaine a rédigé des
recommandations de bonnes pratiques dans le respect du Code de la Santé
Publique et de ['Assurance Qualité. Ces recommandations permettront de
développer des référentiels d’application. Elles sont disponibles sur le site internet de
la CQAPO?". Le guide d’assurance qualité de 2002 sert dorénavant de base a
'application de ces recommandations en auto-évaluant son officine sur différents
criteres.

En 2007, l'ordre des pharmaciens a créé un site internet consacré a I'Evaluation de
la Qualité Officinale?® (EQO) pour accompagner les officines dans leur démarche
qualité. Il permet en outre d’évaluer anonymement son officine, de se comparer par

rapport a d’autres et de mutualiser les moyens au travers d’'une base documentaire.

Les référentiels normatifs, professionnels et/ou réglementaires s’appuient sur un
systeme documentaire solide et hiérarchiser. Il est un des piliers des SMQ.

En France, un seul référentiel réeglemente une partie de l'activité de I'officine : le
guide des bonnes pratiques de préparations®® rédigé en 2007 par 'AFSSAPS. Pour

le reste de son activité, I'officine a le choix des référentiels. Elle peut se faire certifier

% Site internet GPUE (http://www.gpue.eu)

% Site internet (http://www.ordredespharmaciens.be) + Arrété Royal de 21 janvier 2009
*" Site internet CQAPO (http://mww.cqapo.fr)

*8 Site internet EQO (http://www.eqo.fr)

* Site internet AFSSAPS (http://www.afssaps.fr)
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ISO 9001, référentiels normatifs pour la mise en place d’'un management de la
gualité, ou alors mettre en place une démarche d’assurance qualité. Seulement, le
contexte réglementaire évolue rapidement et a contraint recemment les LBM & étre
accrédités sur leur systéme qualité selon des référentiels propres. Il est fort probable
gue les officines suivent la méme voie. Le conseil national de l'ordre des
pharmaciens anticipe depuis plusieurs années ces évolutions avec la sortie en 2002
d’'un guide d’assurance de la qualité pour l'officine et la mise en place en 2007 d’un
site internet dédié au management de la qualité. Nous allons détailler, dans le

chapitre suivant, 'un de ces outils « le guide d’assurance qualité officinale ».
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B.Guide d’assurance qualité officinale

|.Généralités sur son élaboration

a. Acteurs impliqués

En 1997, 'ensemble des organisations représentatives de la profession officinale
(Ordre, Syndicats FSPF et UNPF, Associations APR, Organismes de formation
continue UTIP) ont confié le projet d'une démarche qualité a Anne-Marie ARDOIN
(pharmacien titulaire). Elle a réuni des pharmaciens titulaires et adjoints, des
qualiticiens et un pharmacien-inspecteur au sein de la commission « Qualité
Aquitaine ». Le projet a été expérimenté dans la région aquitaine durant 5 mois, du
30 novembre 2000 au 26 avril 2001%. A la suite de cette expérimentation, 'équipe
bordelaise a élaboré et rédigé en 2001 sous la responsabilité de la commission
assurance qualité, entité du Conseil National de I'Ordre des Pharmacien, un guide
d’assurance qualité®. Lors d’une conférence organisée au Salon Pharmagora, en
2002, les pharmaciens d’officine ont été invités a se saisir du Guide d’assurance
qualité officinale®’. Sous I'égide de I'ordre des pharmaciens ce guide a été diffusé a

I'ensemble des officines du territoire francais en avril 200233,

b. Documents de référence

Pour I'élaboration du guide d’assurance qualité officinal, le groupe de travail s’est
basé a I'époque sur quatre documents de référence.
Le premier concerne les bonnes pratigues pharmaceutiques européennes édité par
le GPUE. On vy retrouve les exigences générales sur le métier de pharmacien en
officine ou celui-ci doit centrer son activité sur le patient et sur la dispensation
(assurer le « bien-étre du malade », apporter des conseils et informations, etc.).
Ce référentiel européen est décomposé en huit recommandations :

- information du patient (considération générales et information concréte claire,

adéquate, etc.)

% | a Lettre des Nouvelles pharmaceutiques» n° 216 du 25 mai 2001 et LNP - n° 235 jeudi 11 avril
2002 Pharmagora

*! Guide Assurance qualité, lettre Les Nouvelles Pharmaceutiques - bimensuel n° 232 - jeudi 28 février
2002 et EQO

*? Les Nouvelles Pharmaceutiques - n° 235 jeudi 11 avril 2002 — Pharmagora

* Ordre des Pharmaciens (site internet : http://www.ordre.pharmacien.fr)
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- aménagement et équipement des pharmacies (zone de confidentialité, zone
de stockage etc.)

- responsabilités et compétences du pharmacien vis-a-vis de son activité et du
personnel (formation, gestion, audit et assurance qualité, etc.)

- délivrance sur prescriptions des médicaments et autres produits de santé
(gestion et évaluation des ordonnances, préparations, conseil, suivi des effets
du traitement, etc.)

- encourager la prescription et 'usage rationnel des médicaments (traitements
appropriés a développer au niveau local, programmes de formation des
professionnels de santé, etc.)

- formation de la santé et prévention

- assurer une continuité de services (gardes et astreintes)

Le comité d’assurance qualité Aquitaine a par ailleurs utilisé I'édition de 1999 du

référentiel du Mouvement Francais de la Qualité®*

(MFQ). Cette association a pour
objectif de promouvoir la qualité auprés des établissements privés ou publics de
moins de 500 salariés. Chaque établissement, en utilisant ce référentiel, a la
possibilité de concourir pour décrocher le Prix Francais de la Qualité, lancé en 1992
par le MFQ et le ministre chargé de I'industrie. Il est fondé sur trois critéres :
'engagement et la stratégie de la direction
- la satisfaction des clients et les moyens mis en ceuvre pour atteindre une
qualité capable de satisfaire au mieux son client
- l'analyse des résultats sur la satisfaction des clients, du personnel et sur les

résultats financiers.

Le groupe de travail s’est aussi inspiré du manuel d’autoévaluation de la Pharmacie
Hospitaliére. Il a été réalisé en 1998 sous I'égide de la Société Frangaise de
Pharmacie Clinique® (SFPC) suite a la publication du Référentiel de Pharmacie
Hospitaliere en septembre 1997. Il est composé de 10 chapitres relatifs a la
dispensation, la préparation, I'organisation de la pharmacie, la gestions des produits,
des achats et des stocks, la formation et I'information, etc.. Pour chaque chapitre une

grile de question a été élaborée pour guider ['établissement dans son

% Site internet MFQ (http://www.mfqg-fc.asso.fr/)
% Site internet SFPC (http://adiph.asso.fr/sfpc/)
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autoévaluation. Ce dernier doit y répondre en cochant les cases : est-ce que I'action
a été totalement réalisée, partiellement réalisée, en cours de réflexion, non réalisée,
ou non applicable. Ainsi I'établissement connait ces points forts et les lacunes qu'il
doit combler pour répondre aux exigences qui lui sont fixées.

Le comité a retenu un dernier support: les Bonne pratiques de Fabrication de
I'Industrie Pharmaceutiques®. Il s’agit d’'un guide trés développé de plus de 300
pages constitué de 10 chapitres. Chacun est consacré a des thémes spécifiques : au
personnel (réles et responsabilités), aux locaux de production, aux équipements, au
systeme documentaire, a la gestion des matieres premiéres, aux emballages, aux
contrdles qualité et de fabrication, et a la gestion de la qualité, des dossiers et des
échantillons.

Le comité, en s’inspirant de ces quatre documents de références, a centré son guide
sur I'acte pharmaceutique, c’est a dire la mise a disposition d’'un médicament pour
répondre aussi bien a une mission de santé publique qu’a une satisfaction des
clients. lls font ainsi la différence entre la dispensation et la délivrance.

Avant d’entamer la description du « Guide d’assurance qualité officinale », certains

termes propres a la qualité et aux qualiticiens doivent étre définis.

II.Explication des termes employés dans le guide

Les premiers termes concernent le systéme documentaire avec notamment la
procédure (ou instruction) et I'enregistrement.

Une procédure est définie selon la norme ISO 9000 comme « une maniére spécifiée
d’effectuer une activité ou un processus ». Le processus étant un ensemble de
ressources et d’activités liés qui transforment des éléments entrants en éléments
sortant (exemple de la dispensation d’'un médicament avec la réception d’une
ordonnance et la délivrance du produit). Elle détaille précisément les taches a
accomplir : qui ? Comment ? Avec quel moyen ? etc.. Dans, le guide d’assurance
qualité, la notion d’instruction ou de procédure est identique alors que beaucoup

d’établissements construisent leur systtme documentaire sur des procédures et des

% Site internet AFSSAPS (http://www.afssaps.fr)
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instructions. La procédure décrivant le processus et linstruction les activités du
processus (cf. Schéma 3 : pyramide documentaire, p18)

Pour justifier que les taches ont bien été effectuées, le salarié peut s’appuyer sur un
enregistrement ou il y consignera les actions réalisées (exemple de I'enregistrement
d’un relevé de température).

Le terme « non conformité » est également abordé avec les notions de mesures
correctives et préventives. Une non conformité est une non satisfaction a une
exigence spécifiée®’. Elle nécessite la mise en place d’une action corrective ou
préventive. La premiére permet d’éliminer la cause d’'une non conformité ou d’une
anomalie qui s’est produite afin d’empécher qu’elle ne se renouvelle. L’action
préventive permet d’anticiper toute survenue d’'une non conformité ou d’une

anomalie. A la différence de I'action corrective, elle ne s’est pas encore produite.

Ill.Descriptions du guide : vers quels objectifs et perspectives ?

Le guide d’autoévaluation est constitué d’'un questionnaire portant sur 5 thémes :
- Ladispensation
- L’équipe
- Leslocaux et les installations
- Les procédures et les documents
- Le traitement des non-conformités

Chaque theme regroupe une série de questions bien précises orientées sur un sujet.

a. La dispensation

Les questions relatives a la dispensation sont scindées en trois sous groupes :

e Le premier porte sur les conditions réglementaires afin d’assurer la
dispensation du médicament : qui dispense ? Comment la dispensation est-
elle effectuée ? Le secret professionnel est-il respecté ?

e L’action de dispenser sur prescription est exposé par une autre série de
qguestions : comment la prescription est-elle recue et analysée ? Comment les

meédicaments et produits prescrits sont-ils collectés et enregistrés ? Comment

%’ Site internet EQO (http://www.eqo.fr)
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le médicament ou produit prescrit est-il délivré ? Et enfin quelles sont les
modalités mises en ceuvre pour suivre le résultat des traitements prescrits ?

e Le troisieme sous groupe est centré sur la dispensation des médicaments
hors prescription : comment lofficine répond-elle & une demande de
conseils en santé publique, une demande spontanée de médicaments ou

nécessitant une consultation pharmaceutique ?

b. Les structures, I'équipe

Pour le deuxieme theme, le comité a rédigé une série de questions sur
I'organisation de I'officine : a-t-elle suffisamment de personnel ? Est-il qualifié par
rapport aux textes du code de la santé publique, et assure-t-il des missions
correspondant a sa qualification ? Le personnel porte-il un insigne identifiant sa
qualification ? Les titulaires sont-ils disponibles en cas de problémes ?

Il aborde ensuite la notion de formation : le personnel de [l'officine suit-il des
formations continues avec éventuellement la mise en place d’'un plan de formation,
existe-t-il au sein de l'officine des formations internes et est ce que toutes ces
formations sont évaluées ?

Par rapport aux structures et a I'équipe, le guide permet d’évaluer la pertinence des
actions mises en places a destination des patients : des actions de préventions et
d’éducations. L’équipe officinale dispose-t-elle d’une bonne circulation de

I'information au sein de l'officine ?

C. Les structures, les locaux et les installations

Ce théme permet de cerner si l'officine dispose d’'un aménagement conforme a
certaines conditions réglementaires.
Le premiere partie porte sur I’accessibilité et la surface de vente.

Le premier et deuxieme paragraphes sont consacrés a l'acces et aux vitrines

avec la signalisation extérieure, 'accés aux personnes a mobilité réduite,
I'affichage du nom du titulaire, I'affichage d’information pour les patients, etc..

Le troisieme paragraphe aborde l|a sécurité de [lofficine : existence d'un

systeme de surveillance, sécurisation des livraisons, existence d’'un coffre-fort

pour les produits stupéfiants.
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Le quatrieme paragraphe est centré sur |la surface de vente avec notamment la

circulation de la clientéle dans l'officine, 'ambiance climatique dans l'officine,
'accés aux médicaments réservé uniquement au personnel, les conditions de

travaille adaptées a certaines fonctions.

La deuxieme partie fait référence aux stockages et aux matériels :

zones de stockages spécifiqgues aux produits inflammables, aux médicaments
a retourner, périmés et rappelés ;

aux conditions de stockages notamment pour les produits froids ;

au systéme informatique et a ces différentes capacités (gestion des stocks,
télétransmission, facturation, logiciel de bureautique, etc.) ;

a I'étalonnage et a la maintenance du matériel et des instruments.

Les procédures et les documents

Le comité d’assurance qualité incite, au travers de ce guide, a la mise en place de

procédures. A cet effet, par le biais de ces questions, l'officine peut faire un état des

lieux de ce qu’elle a a rédiger. Cette documentation concerne :

e.

le role de chaque salarié dans l'officine et la description des taches a chaque
poste de travail ;

la gestion des commandes, des produits périmés et des retraits de lots ;
I'écoute client et la dispensation des médicaments ;

le systeme informatique et les fonctions les plus utilisées ;

la gestion documentaire (archivage, reévision, référencement, liste des
documents, etc.) ;

I'entretien du matériel et son étalonnage ;

la maitrise de certains enregistrements (relevés de températures,
réclamations clients, contacts avec le médecin, archivages, fiche d’alerte pour

un retrait de médicament).

Traitement des non-conformités

Un dernier volet porte sur le traitement des non-conformités. Cette autoévaluation

permet a l'officine de savoir s’il est capable d’identifier et d’analyser une non-
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conformité, et de mettre en place des actions correctives ou préventives. Ce
guestionnaire porte sur :
- l'existence d'un enregistrement des non-conformités suite & une erreur de
délivrance ;
- la mise en place de procédures sur leurs traitements ;
- laréalisation de I'analyse des causes ;

- etla mise en place de mesures correctives ou préventives.

A la fin du questionnaire, le comité d’assurance qualité a fait une étude de cas avec
des exemples de réponses et la mise en place d’un plan d’action (exemple : achat
d’'un thermométre pour les pharmacies ne faisant pas de relevé de température).
Pour aider les officines dans la rédaction de procédures, il a ajouté un exemple de

document.

L’objectif de ce guide est de permettre a toute officine de réaliser une autoévaluation
par rapport a des exigences réglementaires et a des recommandations. La mise en
place d’actions suite a cette autoévaluation permettra a l'officine d’optimiser son
fonctionnement avec une gestion formalisée des commandes, des stocks, des
périmés, de I'écoute client et de la dispensation de médicaments, etc..

Seulement, les actions doivent étre mises en ceuvre aprés analyse de non-
conformités. Quelles sont les méthodes permettant de réaliser une analyse détaillée

des causes de ces non-conformités ?
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C. La méthode de résolution des non-conformités

|.Présentation de la méthode

La mise en place d’action corrective ou préventive sous entend trés souvent une
analyse du probléeme car de maniére générale une anomalie survient par un
enchainement de causes. Elles sont multifactorielles (organisation et matériel
défectueux, matiere non conforme, etc.).

Sans une analyse détaillée, les causes multifactorielles ne peuvent étre identifiees et
le probléme pourra survenir de nouveau. La plupart des entreprises pensent gagner

du temps en traitant rapidement une anomalie or c’est tout le contraire, elle en perd.

Le déroulement de cette méthode peut se décomposer en quatre étapes (schéma
5):

- Poser le probléme et préparer les solutions

- Dérouler la mise en ceuvre des solutions

- Controler l'efficacité des solutions apportées

- Améliorer le fonctionnement

///W\

o2 1 |0 |

/

' i

s =55

\ Contrdler || Dérouter /
. | (L8

by

Schéma 5: la roue de Deming applicable a méthode de résolution des

problémes®®,

Avant de poser tout probleme et d’y apporter une solution, il est nécessaire
d’'impliquer les acteurs concernés par cette anomalie en les réunissant sous un

groupe de travail. Le groupe de travail aura pour objectif de cerner le probléme et de

* Cours qualité ANTHEIS / André HUOT
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'analyser au travers d’outils simples. Puis, il établira un plan d’actions des solutions a
mettre en place en définissant I'action, en identifiant le responsable de la mise en
place et en déterminant le délai de réalisation et les moyens mis en ceuvre.

Une fois l'action mise en place, le groupe de travail veillera a sa pertinence en
vérifiant la disparition ou 'amélioration du probleme. A partir de cette analyse, le
groupe de travail pourra améliorer le fonctionnement des activités en réfléchissant

sur I'opportunité d’étendre les actions aux autres activités de I'officine.

II.Analyse du probléme

Il est essentiel de poser le probleme pour bien le comprendre et pour réaliser une

analyse efficace.

a. La méthode du QQOQCP

Pour poser le probleme, il est important de récolter les faits en détail en utilisant par
exemple la méthode du QQOQCP. Pour cela, il est nécessaire de répondre aux
guestions :

QUOI ? Quels sont les éléments du probleme ? De quoi s’agit-il ? Quelle action ?
QUI ? Qui est concerné par la situation ?

OU ? Ou se déroule la situation ?

QUAND ? A quel moment se déroule la situation ?

COMMENT ? Comment se déroule la situation ?

POURQUOI ? Pourquoi traiter ce probléme (raisons et enjeux) ?

Une fois les faits récoltés, le probleme posé, la seconde étape correspond a la
recherche des causes. Pour cela, il est nécessaire de réunir toute les causes
possibles au travers d’'un brainstorming. Ces causes peuvent étre classées par
famille ou sous famille en utilisant le diagramme « cause-effet » plus connu sous le

nom de diagramme d’ISHIKAWA ou « arréte de poisson ».
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b. Le Brainstorming

La technique du brainstorming dit remue méninges a été congue en 1935 par Alex
Osborn, vice-président de I'agence de publicité américaine BBDO.

Cette technique a pour vocation de recueillir toutes les idées des participants autour
d’'un theme. Il est nécessaire d’'en dire le plus possible sans commentaires ni
critiques. Toutes ces idées doivent étre notées sur un tableau. En fin de
Brainstorming, les participants éliminent les idées hors sujet, reprécises certains

idées peu claire, regroupent et classent les idées par famille.
A partir de la, ces causes peuvent étre classées selon le diagramme d'ISHIKAWA.
C. Diagramme d’ISHIKAWA3

Le diagramme d’ISHIKAWA mise au point par Kaoru ISHIKAWA (schéma 6) permet
de regrouper les causes selon les 5 M* :

e Matiéres : ce qui est fourni et transformé au cours de la tache ;

e Meéthodes : facon de faire habituelle ;

e Matériels : outils, machines, systemes utilisés pour produire la tache ;

e Milieu : environnement dans lequel se réalise la tache ;

e Main d’ceuvre : personnes qui participent a la réalisation de la tache.
Le groupe de travail concerné par ce probléme note 'anomalie et tire une fleche
principale, horizontale (sur le schéma ci-dessous, il s’agit de la case « Effet ». Puis il
raccorde a la fleche principale des fleches secondaires correspondant aux familles
identifiées suivant les 5 M. Pour chacune des ces familles (matiere, milieu, etc.), les
causes peuvent étre regroupées en sous-famille et sont identifiées par une fleche de
troisieme niveau qui se raccorde a la fleche famille. Par exemple, dans la famille

milieu, on peut retrouver I'éclairage, I'ambiance climatique, le bruit, etc..

** La qualité a I'officine, Le moniteur des pharmacies-p84- PITET Laurence
*La qualité en pratique - Pas a pas vers une démarche réussie, les essentiels du pharmacien, Le
Moniteur des pharmacies COSTEDOAT-LAMARQUE M. et SARRAUTE-SOLETCHNIK C.
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Schéma 6 : le diagramme d’ISHIKAWA

Le schéma 6 résume la construction du diagramme d’ISHIKAWA

Le groupe
Personnes concernées par le probléme et les spécialistes

I

Réflexion : Brainstorming
Rassembler les causes potentielles

I

Classer les causes potentielles
Selon la régle des SM

v

Diagramme
Tracer 1'aréte principale avec la direction de la fléche vers I’effet
Positionner les différentes familles
Positionner les causes des familles adéquates

!

Examiner le diagramme
Le groupe propose éventuellement de nouvelles idées
Aprés visualisation du diagramme

Schéma 7 : construction du diagramme d’ISHIKAWA*

“1 Cours ANTHEIS
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De cette maniere la représentation graphique en arréte de poisson de
'enchainement de causes-effets permet de mieux comprendre pourquoi I'anomalie
s’est produite et d'y apporter des actions correctives multiples résolvant le probléme
en profondeur. Le groupe de travail choisi parmi toutes ces causes celles qui lui
semblent les plus pertinentes. Le Schéma 8 montre un exemple de réalisation d’un
diagramme d’ISHIKAWA.

Présentation |
gobelet sales

Entretien : personne
inexpérimentée Systéme déréglé (°C)
Erwvironnement n

adapté

Machine non entreten

Personne ne respectant
pas les régles Mauvais dosage (eau,

sucre, café)

~

Mouture grain trop gros Technologle machine

non optimisée

Mauvaise qualité du

sucre Température de V'eau

non adaptée

Mauvalise qualité du café

Technique

Eau (calcaire, Javellisée) grain/liquide non

Schéma 8 : Exemple de facteurs influengant la qualité du café a la sortie d’un

distributeur

L’anomalie détectée doit conduire a réunir les acteurs concernés. La méthode du
QQOQCP et du brainstorming vont permettre d’analyser le probléme et de
rechercher les causes. Les causes seront classées selon la méthode des 5M et
seront introduites dans le diagramme d’ISHIKAWA. A partir de ce diagramme, une
action préventive ou corrective sera mise en place par I'élaboration d’'une procédure

incluant des instructions et éventuellement une fiche d’enregistrement.
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2e partie. Cas concret : un exemple de mise en ceuvre de I'assurance
qualité en officine

A.Structure et dispensation

I.Organisation générale de I'officine

a. Présentation de I'équipe officinale

Le pharmacien titulaire, Henri SEGARD, travaille en collaboration avec deux
pharmaciens adjoints inscrits en section D a I'ordre des pharmaciens et avec quatre
préparateurs en pharmacie. La préparation, la réception et la validation des
commandes répartiteurs et de quelqgues commandes directes sont attribuées a une
conditionneuse. Toutes les démarches administratives sont réalisées par une
secrétaire. A cette équipe s’ajoute un agent d’entretien. J’ai rejoint cette équipe en
6iéme

juin 2010 pour un remplacement, puis en tant que stagiaire année en pharmacie

et actuellement en emploi de pharmacien non Thésé.

b. Description de la structure et décomposition du fonctionnement de l'officine en

processus

La pharmacie peut étre divisée en trois zones distinctes avec des interconnections.
La premiére, visible par la clientéle, est 'espace de vente. Elle est agencée de telle
sorte que les clients ne peuvent accéder directement aux produits soumis a la
réglementation (liste |, liste I, stupéfiants). Seuls les produits de la parapharmacie et
les produits OTC (Over The Counter) en vente libre, pouvant étre rangés dans cet
espace, sont a leur disposition. La seconde se situe a l'arriére de cet espace et
correspond au back office. Cette zone est un espace de stockage avec :
e des colonnes de tiroirs ou les médicaments sont rangés par forme galénique
et par ordre chronologique ;
e des armoires de réserve constituées de produits de parapharmacie, de
matériels médicaux, de matériels d’orthopédie ;

e un plan de travail pour le déballage des commandes ;
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e trois postes de travail : enregistrement informatique et validation des
commandes, dispensation a domicile et recherche informatique de produits
stockés ou a commander ;

e deux réfrigérateurs pour les produits de la chaine du froid.

La derniére zone est un espace consacré a la gestion administrative avec deux

postes de travail.

Suite a cette décomposition de la structure de l'officine, la premiére étape dans
'approche processus d’'un organisme est de les définir, clairement et simplement, et
de donner une description de leurs interdépendances. Un processus est un
ensemble d’activités, de taches et / ou de fonctions liées logiquement entre elles au
sein d’'une chaine finalisée. Un processus est toujours défini et représenté par les
éléments du schéma suivant (schéma 9) que l'on appelle les caractéristiques du
processus : éléments entrants, activités (criteres de réalisation, environnement de

travail, moyens humains et matériels), et éléments de sorties.

Représentation d’un Processus
T e S et o s e

Sortie d'un

Schéma 9 : les caractéristiques du processus®*?

La norme ISO 9001 : 2000 précise qu’« il convient que les processus nécessaires au
systeme de management de la qualité comprennent les processus relatifs aux
activités de management, a la mise a disposition des ressources, a la réalisation des

produits et aux mesures ». Ceci nous améne a préciser qu’il n’existe pas de typologie

42 Cours ANTHEIS
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unique des processus et que la norme n’exige pas explicitement la définition et

'application d’'une telle typologie. Ainsi, c’est a I'entreprise de définir sa propre

typologie pour son organisation. En pratique, il est conseillé a toute entreprise

d’identifier, de structurer ces processus et de les regrouper par catégories. A l'issu de

cette liste, il faut les caractériser. La caractérisation du processus est comme une

sorte de carte d’identité qui comprend :

Un intitulé : c’est le nom du processus ;

Un début : c’est I'élément déclencheur qui va entrainer la mise en ceuvre du
processus ;

Des activités : en réalité, il s’agit d’'un enchainement d’activités avec, pour
chacune d’elles, les ressources nécessaires et les données d’entrée et de
sortie ;

Une fin : ce sera la derniére action du processus avec son résultat.

L’officine peut s’organiser en fonction des trois typologies habituellement

rencontrées :

Processus de réalisation: Gestion des commandes (Achat), Stock,
Dispensation/Vente ;

Processus de support: Gestions des documents, Enregistrements
(tarification), Maintenance, Formation ;

Processus de pilotage : Communication, Politigue Qualité, Audits, Mesure,

Analyse, Non-conformité, Amélioration.

Au sein de chacune d’elles, nous avons un ensemble d’enchainement d’activités.

Une cartographie des processus de l'officine est proposée, schéma 10, afin de faire

apparaitre clairement les liens et les interconnexions entre les différents processus.

Ces derniers seront améliorés en permanence en identifiant les points forts et les

axes de progrés pour dégager des plans d’actions d’amélioration.

D’'une autre maniére, le fonctionnement de [lofficine peut étre décrit par six

processus :

Achats : commandes (directs laboratoires / répartiteurs / sous-traitance),

réceptions, contréles, validations ;
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e Stock : rangement, péremption, déstockage ;

e Vente : sur ordonnance, demande spontanée, rétrocession ;

e Tarification : FSE (Feuille Sécurisée Electronique) avec la carte vitale, feuille
de soin papier (en mode dégradé sans la carte vitale) ;

e Secrétariat : télétransmission, caisse du jour, gestion des rejets et crédits,
comptabilité, planning, maintenance informatique et téléphonique ;

e Support (formation) et le pilotage (Direction, communication et qualité) : les
processus support et pilotage n’apparaissent pas sur le schéma 10. lls sont en

interaction avec les 5 processus cités précédemment.

CLIENTS / PATIENTS

|

TARIFICATION <) DISPENSATION/ VENTES

|

STOCK
SECRETARIAT I
LABORATOIRES,
ACHATS REPARTITEURS

_/

La définition du processus Achat, au sein de l'officine, peut étre représentée par la

Schéma 10 : les processus de I’officine

carte d’identité suivante :
e Entrants : descriptif du besoin grace au listing (état des stocks dans I'espace
de vente et des rotations de ventes) ;
e Ressources : personnel «achats » recoit le représentant du laboratoire et

s’aide du matériel informatique ;
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e Activités : vérification des besoins (quantité, calcul des marges, retour produits
périmés), saisie et validation de la commande, impression du bon de
commande, livraison de la commande, réception, contrdle, validation
informatique et rangement des produits réceptionnés ;

e Sortants : le produit recu est stocké dans les délais, demandeurs satisfaits.
Les éléments de sorties du processus sont les éléments d’entrée du processus
suivant. Ceci confirme bien l'interdépendance d’un processus avec d’autres au sein
du systeme. Exemple : I'élément de sortie du processus stock « Produits déstockés »
est I'élément d’entrée du processus vente.

Dans cette theése, je vais me consacrer a I'étude du processus dispensation et vous

décrire les différentes étapes qui le constituent.

[l.Description du processus dispensation dans l'officine

a. Fonctionnement de la dispensation

Parmi les missions liées a I'exercice pharmaceutique officinal, la dispensation est
'acte pharmaceutique essentiel. Elle repose sur une confiance réciproque et une

bonne communication avec le patient afin de garantir sa sécurité.

Le Code de déontologie des pharmaciens (article R.4235-48 du Code de la santé
publique), souligne que « le pharmacien doit assurer dans son intégralité I'acte de
dispensation du médicament, associant a sa délivrance :

1° L'analyse pharmaceutique de I'ordonnance médicale si elle existe ;

2° La préparation éventuelle des doses a administrer ;

3° La mise a disposition des informations et les conseils nécessaires au bon usage
du médicament.

Il a un devoir particulier de conseil lorsqu'il est amené a délivrer un médicament qui
ne requiert pas une prescription médicale.

Il doit, par des conseils appropriés et dans le domaine de ses compétences,

participer au soutien apporté au patient ».

L’acte de dispensation des produits de santé (méedicaments, dispositifs médicaux et
tous autres produits au monopole du pharmacien) peut étre scindé de la fagon

suivante :
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la dispensation sur ordonnance ;

la dispensation sur conseil.

1) La dispensation sur ordonnance®

La dispensation sur ordonnance nécessite un support papier. Il existe plusieurs types

d’ordonnances :

ordonnance non sécurisée ou classique ;
ordonnance sécurisée (stupéfiants) ;

ordonnance d’exception (médicaments onéreux).

Toutes les ordonnances font I'objet d’'un contréle rigoureux, du fait des conditions

réglementaires qu’elles obligent. A la suite de sa réception, 'ordonnance sera lue

silencieusement et attentivement dans son intégralité devant le patient ou son

mandataire. Elle sera ensuite analysée réglementairement de la fagon suivante :

L’ordonnance est elle authentique ?

Le prescripteur est il clairement identifié : nom, prénom, adresse, numéro de
téléphone, spécialisation et numéro d’identification ? S’il s’agit d'un
prescripteur exercant dans un établissement ou un service hospitalier, il est
important d’ajouter et de renseigner son nom

L’identité du patient est-elle renseignée ? : nom, prénom, age, poids, taille et
sexe.

La spécialité et la Dénomination Commune Internationale de chaque
médicament (loi du 29/12/11, art. L. 5121-1-2 du CSP, article 19) prescrit avec
le dosage, la forme galénique, la posologie, le moment des prises et la durée
du traitement.

Respect de la réglementation : chaque ordonnance fait I'objet d’'un contréle
rigoureux des médicaments prescrits (régles de dispensation: durée de
prescription et renouvellement des médicaments listés et non listés, hors
stupéfiants, annexe 1, p 84, tableau 1). Il existe cependant quelques cas

particuliers pour les médicaments inscrits sur liste | (annexe 1, tableau 2).

*® Guide de stage de pratique professionnelle en officine -6°™ année — 18°™ édition — Année 2011
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La prescription de médicaments stupéfiants doit étre rédigée sur une ordonnance
sécurisée. Il s’agit d’'une ordonnance présentant les caractéristiques suivantes :
impression en encre bleue, numéro de lot en bas a gauche, inscription du nombre de
ligne de spécialités prescrites au sein du liseré minuscule (carré en bas a droite).
Cette ordonnance comporte lidentité du prescripteur (nom, prénom, téléphone,
qualification, numéro d’identification) et du patient (hom, prénom, age, sexe, poids),
la date de prescription, le nom des spécialités, le dosage, le nombre d’unité par prise
et la durée du traitement en toute lettres. La prescription doit étre analysée avec
rigueur en tenant compte de la régle des trois jours, de la recherche de
chevauchement avec une prescription antérieure et de fractionnements obligatoires
pour certaines spécialités sauf mention contraire du prescripteur (article R5132-33 et
article R5132-35) (annexe 2, p 85).

Les médicaments dérivés du sang font I'objet d’'une tracabilité rigoureuse (article
R.5121-183 a 186 CSP) par la transcription sur un registre spécifique (archivage 40
ans). Il s’agit des produits suivants: Gamma tétanos®, Rhophylac® et

Immunoglobuline humaine normale.

Une autre particularité est a signaler pour les médicaments d’exceptions. lls doivent
étre prescrits sur une ordonnance a quatre volets (volets 2 et 3 sont a envoyer a la
caisse d’assurance maladie, le volet 1 est a restituer au patient et le volet 4 est a
conserver au minimum 3 ans par le pharmacien). Il faut lors de la dispensation :
» inscrire lisiblement le numéro de sécurité sociale du patient et son adresse, la
date et les médicaments délivrés associés au numéro d’ordonnancier ;

» apposer le cachet de la pharmacie sur les quatre volets.

A la suite de ce contrle réglementaire, I’observation pharmaceutique est une
étape incontournable dans l'analyse de la prescription a un patient donné. Elle
consiste a analyser les traitements antérieurs (médicaments prescrits,
automédication, observance) grace a lhistorique thérapeutique présent dans le
logiciel informatique ou le Dossier Pharmaceutique, si celui-ci est active. Ensuite, il
s’agit d’analyser les habitudes de vie et de vérifier :

e les posologies et les dosages pour toute initiation de traitement ;

e les surveillances cliniques (effets indésirables) et biologiques.
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Cette étape est poursuivie par I'analyse pharmaceutique de l'ordonnance. Elle
consiste, dans un premier temps, a déterminer les classes pharmacologiques, de
veérifier les doses, les rythmes d’administrations et la durée des traitements. Ensuite,
a la lecture de l'ordonnance, il est important de rechercher les médicaments a marge
thérapeutique étroite. Leur présence doit conduire a analyser le contexte
physiopathologique, a insister sur l'importance des dosages (exemples : lithiémie,
digoxinémie, théopyllinémie) lors de la modification du traitement (ajout, suppression
de médicaments) ce qui peut conduire a une adaptation de la posologie. Par la suite,
chaque médicament prescrit doit conduire le pharmacien a s’interroger sur les
interactions médicamenteuses avec ce nouveau traitement et le traitement habituel
du patient :

e une association déconseillée est a évaluer et & mettre en garde lors de la

délivrance ;

e une contre indication doit conduire a prendre contact avec le prescripteur.

Enfin, 'analyse se poursuit par :

e la gestion des effets indésirables (s’ils sont graves et/ou inattendus, il est
important de le notifier, dans les plus brefs délais, au Centre Régional de
Pharmacovigilance, annexe 9, p 98) ;

e ['optimisation des moments et des conditions d’administration (par exemple :
établissement de plan de prise en intégrant la demi-vie plasmatique des
medicaments et le mode de vie du patient, importance d’une bonne

observance).

Aprés ces étapes, il ne reste plus qu’a collecter les produits prescrits dans la zone
back office, partie non visible de la clientéle et de les déposer un a un sur le comptoir
dans l'ordre chronologique de la prescription. Il suffit ensuite de les scanner et
d’indiquer le nombre de boites pour chaque médicaments afin d’y étre intégrer au
logiciel informatique (l'officine travaille avec l'outil LGPI). Ils seront expliqués
clairement au patient: a quoi ils servent? Combien de prises par jour ? A quel
moment de la journée ? Pendant combien de temps ? A la suite, la facture est éditée
avec le ou les numéros d’ordonnancier sur le duplicata et l'original. Il suffit
simplement de barrées les vignettes et de relire attentivement dans [l'ordre
chronologique les boites délivrées avant de les ranger dans le sac. Lors de
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'explication des médicaments au patient, il s’agit d'un moment approprié pour

apporter tous les conseils nécessaires au bon usage.
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2) La dispensation sur conseil

La dispensation sur conseil se manifeste au quotidien selon deux cas précis. Elle fait
suite :
¢ soit a une demande d’automédication dont il faut s’assurer de 'adéquation du
médicament demandée et de la pathologie ;

e soit a une demande spontanée pour soulager un symptéme.

Le pharmacien va réaliser une anamnese en posant des questions ouvertes ou
fermées plus ou moins orientées pour définir la gravité de la situation et I'objectif
thérapeutique. Les questions posées sont : pour qui (age, poids, sexe) ? Quelles
sont les symptébmes ? Depuis quand ? Traitement en cours (chroniques ou non) ? Il
rappellera clairement le probléme rencontré par le patient et il orientera son analyse
par le choix d’'un médicament le plus adapté a la situation. Lors de la dispensation, I
apportera les informations essentielles au bon usage du médicament (posologie,
durée du traitement, moment et I'intervalle des prises, ...) tout en indiquant au patient

'importance de consulter un médecin si les symptémes persistent.

b. Schématisation en sous processus ou en activités

Il existe plusieurs cas dans le processus dispensation. lls sont énumérés ci-dessous :
e Dispensation sur prescription médicale (médicaments, dispositifs médicaux,
préparations, orthopédie) ;
e Dispensation sur demande spontanée ;
e Dispensation et livraison a domicile ;

e La rétrocession entre officines.

A chaque cas présenté, il apparait des sous processus. Le premier d’entre eux,
visible par la clientéle, est I'accueil. Le client est prioritaire sur toutes les autres
taches de l'officine. Pour assurer un service de qualité, toute I'équipe, habilité a
travailler en zone de vente et au comptoir, doit montrer au client qu’il a été vu par une

formule de politesse. Si tous les collaborateurs sont occupés, I'accueil se fera non
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verbal par un regard, un sourire ou un signe de téte**. L’accueil se poursuit en

fonction des différents cas suivants que chaque collaborateur peut rencontrer.

en présence d’une ordonnance (schéma suivant : les activités du processus de

dispensation en présence d'une ordonnance et linteraction du processus
dispensation avec les processus stock et tarification) : la lecture de celle-ci est
une activité importante. Elle est suivie par une analyse rigoureuse des mentions
portées (au niveau de la réglementation, de la pharmacologie et de I'observation
pharmaceutique). Ces deux activités permettent de dissocier les produits de
santé (médicaments, dispositifs médicaux, orthopédie et préparation). Le
collaborateur va collecter les produits présents dans la zone de stockage (tiroir,
étagere) ou commander les produits si ces derniers ne sont pas stockés. Si une
préparation est mentionnée sur l'ordonnance, il faudra s’assurer de la bonne
réalisation au sein de l'officine. Si celle-ci s’avére délicate, elle sera réalisée par
un sous-traitant. Dans tous les cas, les étapes de sa réalisation se fera selon les
Bonnes Pratiques de Préparation (annexe 3, p 87) et nécessitera d’'informer le
client du délai de mise a disposition. Enfin, il restera a apporter les informations
de bon usage, y compris pour la préparation réalisée ou non réalisée a I'officine.

L’ensemble de ces activités se termine par la tarification.

Il y existe plusieurs types de préparations (Article L. 5125-1 du code de la santé
publique) :

e Préparations magistrales : « On entend par préparation magistrale, tout
médicament préparé selon une prescription meédicale destinée a un
malade déterminé, soit extemporanément en pharmacie, soit dans les
conditions prévues a l'article L. 5125-1 ou a l'article L. 5126-2 ». Cette
définition a subit récemment un remodelage avec les nouvelles pratiques
officinales par le biais des sous-traitances ;

e Préparations officinales: « On entend par préparation officinale, tout
médicament préparé en pharmacie, inscrit a la pharmacopée ou au
formulaire national et destiné a étre dispensé directement aux patients

approvisionnés par cette pharmacie » ;

*La qualité en pratique — Pas a pas vers une démarche réussie - les essentiels du pharmacien-
COSTEDOAT-LAMARQUE M. et SARRAUTE-SOLETCHNIK C., accueil du client p110
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Produit officinaux divisé (POD): «toute drogue simple, tout produit
chimique ou toute préparation stable décrite par la pharmacopée,
préparés a l'avance par un établissement pharmaceutique et divisés soit

par lui, soit par la pharmacie d'officine qui le met en vente ».
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En présence d'une demande spontanée : le collaborateur va écouter la

demande du client et va poser des questions ouvertes ou fermées pour mieux
cerner cette derniére. Il va reformuler clairement la demande et va 'analyser. |
va collecter les produits (automédication et pathologie) et apporter les
informations de bon usage. Il terminera par la tarification des produits. Le
schéma suivant présente 'ensemble des activités du processus dispensation et
linteraction du processus dispensation avec le processus stock et tarification

dans le cas d’'une demande spontanée.
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e Dispensation et livraison & domicile

Lorsque le patient ne peut se déplacer, le pharmacien ou toute autre personne
habilitée peut dispenser la prescription a domicile, dans les mémes conditions que la
dispensation a l'officine (article R5125-50). La livraison des médicaments prescrits,
réalisée par une personne extérieure a l'officine, doit se faire en paquet opaque
fermé avec le nom et le prénom du patient, 'adresse et 'original de 'ordonnance. Le
pharmacien veille a la transmission des informations de conservation et des
recommandations de bon usage de chaque médicament (L5125-25, R5125-47,
R5125-48, R5125-49). A l'officine, la demande par un patient de venir chercher une
ordonnance ou de déposer des produits restants est possible lorsqu’il ne peut se
déplacer ou que dans son entourage, personne ne peut venir a sa place. A l'officine,
une fiche de livraison (document 1) est remplie dans les cas suivants :

e apres appel téléphonique du client (ordonnance et/ou demande spontanée

d’un produit) ;

e apres réception de 'ordonnance a l'officine.
Elle servira de liaison pendant toute la durée de réalisation « dispensation a
domicile » (de I'appel téléphonique ou du dépbt a la livraison a domicile des produits

dispenseés).
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Document 1 : Fiche de livraison
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Cette fiche reprend le nom et I'adresse du client. Elle permet a I'opérateur d’aller
chercher l'ordonnance ou déposer les produits commandés. A son retour,
'ordonnance est préparée comme une dispensation a l'officine et sera livrée
ultérieurement en associant les informations de bon usage. Le schéma suivant
présente I'ensemble des activités du processus dispensation et linteraction du
processus dispensation avec le processus stock et tarification dans le cas d’'une

livraison a domicile.
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e La rétrocession en collaboration avec d’autres pharmacies

Le pharmacien travaille en collaboration avec d’autres pharmacies. Ce travall
consiste a réaliser des commandes groupées pour les produits de santé en vente
libre et non remboursés. Pour cela, la pharmacie va demander les besoins, par
téléphone ou par fax, en fonction du laboratoire considéré. Ces quantités seront
ajoutées aux besoins de la pharmacie. La commande réceptionnée, contrblée et

validée, la quantité demandée sera rétrocedee.

La réalisation d’'une activité permet de passer a la suivante. L'’ensemble de ces
activités permet de réaliser la dispensation et ainsi de passer au processus
tarification. La dispensation est I'acte pharmaceutique principal. Il fait I'objet du
premier item au sein du questionnaire d’auto-évaluation du « Guide d’assurance
qualité officinale ». Dans ce rapport de thése, jai mis I'accent sur ce premier item « la

dispensation ».
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B.Les grilles d’auto-évaluation : comment les remplir et les analyser ?

I.Modalités de transmissions et de remplissage

A l'occasion d’une formation interne réunissant I'équipe, j'ai abordé le théme de la
qualité (définition, objectifs, amélioration) et le « guide d’assurance qualité en
officine ». J'ai demandé a chaque membre de 'équipe :

e de lire attentivement les premiéres pages du guide pour approfondir
introduction faite a [l'oral: qualité, objectif, champs d’application,
meéthodologie, comment utiliser le questionnaire ;

e de lire chaque question et d’y répondre avec rigueur et sincérité en
cochant les cases : oui, souvent, rarement, non ou non concerne.

Pour deux des membres de I'équipe, jai sélectionné uniquement les questions

concernant leurs activités (conditionneuse et secrétaire).

ll.Analyse des résultats

A lissu du délai requis d’'un mois, les réponses aux questions ont été introduites
dans un tableau. Dans cette analyse jai vérifié la pertinence des réponses en
étudiant une recommandation (référentiel bonne pratique officinale de la CQAPO,
paragraphe sur les référentiels professionnels relatifs a I'officine, page 24), les textes
réglementaires (code de la santé publique, code de la sécurité sociale,...) et les
pratiques réalisées dans l'officine. A partir des réponses, jai établi un niveau de
conformité. Pour toutes questions dont les réponses ne sont pas adéquats aux
exigences (réglementaires ou recommandation) et aux pratiques dans l'officine, jai
considéré que l'activité était non conforme. J'ai mis en exemple une question en
rapport a 'opinion pharmaceutique (partie 2, chapitre 3, paragraphe lll, questions :
29 et 30.1 a 30.4). Celle-ci fait référence a une recommandation issue de l'article R.
4235-48 du CSP. En étudiant ce qui est fait dans l'officine, je me suis rendu compte
gue les actions réalisées ne correspondaient pas a ce qui était demandée par la

recommandation. J'ai considéré que les actions étaient non-conformes a I'exigence.
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A partir de ce tableau, jai priorisé les actions a mettre en place en considérant que
toutes questions réglementaires est prioritaires par rapport aux autres. Pour chaque
guestion réglementaire, jai également priorisé les actions en étudiant le nombre de
guestions positives (réponse oui et réponse souvent), le nombre de questions
négatives (réponse rarement et réponse non) et les réponses non concernées.

Cette priorisation me permet de cerner gqu’elles sont les actions les plus urgentes a

mettre en place.

Une question normale est une question dont on attend une réponse positive (oui et
souvent). A l'opposé, une question inverse est une question dont on attend une
réponse négative (rarement et non).

Chaque question a fait I'objet d’'une étude afin d’en découler s’il s’agissait d’une

,,,,,,

bY

niveau de conformité (conforme, a approfondir, non conforme) des questions

normales (tableau 1) et inverse (tableau 2).

Lorsque la réponse est conforme a une exigence, je considére qu’il n’y a pas d’action
a mettre en place. Dés qu’elle est non conforme une action corrective doit étre
établie pour corriger la non-conformité et éviter qu’elle ne se reproduise. Pour les
réponses a approfondir, une analyse immédiate a été faite pour savoir si les

pratiques sont conformes ou pas aux exigences.

Question normale ayant rapport a un texte réglementaire

Question conforme Si nombre de oui + souvent > nombre de rarement + non.

Question a approfondir - Si réponse non concerné = nombre de oui +
souvent et/ou nombre de rarement + non ;
- Si le nombre de réponse est équivalent entre

chaque guestion.

Question non conforme | Si nombre de oui + souvent < nombre de rarement + non ;
Si égalité entre le nombre de oui + souvent et le nombre

de rarement + non.

Tableau 1 : échelle des questions normales
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Pour illustrer mes propos, je vais vous présenter trois exemples de réponses :
1) Réponse conforme: étude d'une éventuelle substitution dans [item
dispensation des ordonnances.

v Q22 : les possibilités de substitution sont-elles recherchées et proposées ?
L5125-23 CSP ;
v A cette question, tous les collaborateurs ont répondu avec six réponses

« oui » et deux réponses « souvent ». Le nombre de « oui » + « souvent » est
supérieur au nombre de « rarement » + « non ». La réponse est positive pour

la majorité du personnel, elle est donc conforme a I'exigence réglementaire.

2) Réponse a approfondir : les conditions générales de la dispensation.
v Q3 : le nombre de pharmacien a l'officine est-il en conformité avec le chiffre
d’affaires de I'officine ? Article 5125-37 CSP
v Sept opérateurs ont répondu a la question :
e QUI:3
e NON CONCERNE : 4
v" Nous avons un nombre de réponse « non concerné » supérieure au nombre
de «oui ». A cette question, l'utilisation du tableau indique qu’il s’agit d’'une
question a approfondir.
Aprés analyse, les salariés ayant répondu non concerné, n’avaient pas en
effet les connaissances pour répondre a cette question. Seuls les
pharmaciens pouvaient y apporter une réponse. Le nombre de pharmacien
par rapport au chiffre d’affaires est conforme a la réglementation.
Ce résultat nous montre qu’il aurait peut-étre fallu, avant de transmettre le
guide a chaque membre de I'équipe, sélectionner les questions destinées aux
pharmaciens et aux préparateurs en pharmacie. Ceci aurait pris un peu plus

de temps mais aurait ainsi réduit le nombre de réponses « non concerné ».

3) Réponse non conforme :
v' Q41.2: Le patient est-il informé : des risques pour sa santé liés a lI'usage
détourné ou abusif des médicaments ? R4235-61 CSP
v Les réponses obtenues sont :
e SOUVENT:3
e RAREMENT : 3
e NON:2
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v Le nombre de «oui + souvent » est inférieur au nombre de «rarement +

non ». Il s’agit d’'une non conformité réglementaire.

Il existe dans cette premiere partie « Dispensation » des questions inversées. Elles

sont au nombre de sept. Il s’agit des questions suivantes : Q1.1.1, Q6.3, Q7.2.1,
Q7.2.2, Q7.2.3, Q36.1, Q55.1 et Q55.2. Pour ces questions précédemment citées, le

tableau ci-dessous est utilisé (tableau 2).

Question inverse ayant rapport a un texte réglementaire

Question conforme

Si nombre de rarement + non > nombre de oui + souvent.

Question a approfondir

- Si réponse non concerné = nombre de oui +
souvent ou nombre de rarement + non ;

- Si égalité entre chaque réponses

Question non conforme

Si nombre de rarement + non < nombre de oui + souvent ;
Si égalité entre le nombre de rarement + non et le nombre

de oui + souvent.

Tableau 2 : échelle de questions inversées

Je vais prendre un exemple pour illustrer 'ordre de priorités pour I'une des questions

inversée.

v" Q1 La disponibilité du pharmacien dans I'officine :

v' Q1.1.1: il est présent mais occupé a d’autres taches, et qui ne peut

étre dérangé qu’en cas d’urgence ?

v' Sept employés sur huit ont répondu a la question. Les réponses sont :

e OUI pour trois d’entre eux ;

e NON pour les autres.

v' Dans cet exemple, il s’agit d'une question non réglementaire ou nous

avons le nombre de « non » supérieur au nombre de « oui ». Cela signifie

que pour la majorité des collaborateurs, le pharmacien est présent a

I'officine, il peut étre occupé a d’autres taches et étre dérangé en cas

d'urgence. L'étude de cette question nous améne a conclure que la

réponse est négative donc conforme (il s’agit d’'une question inverse).
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Ce travail permet d’avoir une vision générale du niveau de conformité pour toutes les
guestions. A lissu de cette analyse, nous allons d’abord travailler sur les non
conformités réglementaires, puis sur les non conformités relatives a des
recommandations.

Dans ce rapport je vais vous présenter I'étude des réponses non conformes sur la
premiére partie du guide d’assurance qualité : de I'analyse des causes a la mise en

place d’actions correctives.

59



Partie 1 : La DISPENSATION (annexe 12, p 125 : les résultats)
L’item dispensation comprend les points suivants :
e Les conditions générales (Q1 a Q9) ;
e Dispensation des ordonnances (Q10 a Q49) :
v' Réception de la prescription (Q10 a Q12) ;
v' Analyse de la prescription (Q13 a Q30) ;
v Collecte et enregistrement des médicaments et des produits prescrits
(Q31 a Q40) ;
v' Modalités de délivrance (Q41 a Q45) ;
v Suivi du résultat des traitements prescrits (Q46 a Q49).
e La dispensation des médicaments hors prescription (Q50 a Q58) :
v' Demande d’un conseil pour un probléeme de santé (Q50 a Q52) ;
v' Demande spontanée d’'un médicament (Q53 a Q56) ;
v' Demande d'un médicament nécessitant une consultation
pharmaceutique (Q57 a Q58).

Le résultat général de l'item « dispensation » est représenté par le graphique 1.

Non conforme

Point a 22.22%
approfondir
0,79%

Conforme
76,98%

Graphique 1 : résultat général de I'item « Dispensation »

Ce graphique montre les niveaux de conformité. Il apparait une prédominance de
réponses conformes a hauteur de 76,98%. Cependant, il existe des points ou le
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niveau de conformité s’avére déficient (22,22%). De plus a ceci s’ajoute un point qui
nécessite un approfondissement (0,79%) (p 57 : Q3). Ce résultat nous conduit a

analyser en détail les sous items, précédemment cités.

1.1 Les conditions générales (Q1 a Q9) :

Point a
approfondir;
4,8%

Conforme;
95,2%

Graphique 2 : les conditions générales de la dispensation

Le graphique 2 est caractérisé par une prédominance de points conformes (95,2%)
contre 4,8% a approfondir. Cet item est conforme. L’analyse de la question a
approfondir (chapitre 2.11: Q3) révele que le nombre de pharmacien est en
adéquation avec le chiffre d’affaire. Cet item n’est donc pas prioritaire car aucune
guestion non conforme n’a été mise en évidence. Il sera tout de méme nécessaire de

mettre en place des procédures.
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1.2 Dispensation des ordonnances (Q10 a Q49) :

Non conforme;
28,57%

Conforme;
71,43%

Graphique 3 : dispensation des ordonnances

Il apparait, dans cette partie la présence de non conformités a hauteur de 28,57%.
Les points non conformes en lien aux textes réglementaires et aux recommandations

sont représentés dans le tableau 3 et 'annexe 4, p 90.

Textes réglementaires : 16,67% Q23.2, 41.2, 45, 49
_ Q22.1.5, 22.3, 25, 27, 28.5, 28.6, 28.7,
Recommandations : 83,33% 28.8, 28.9, 29, 30, 30.1, 30.2, 30.3, 30.4,
32.4, 40, 40.1, 47.2, 48

Tableau 3 : les points non conformes sur la dispensation en présence d’'une

ordonnance

Je vais vous présenter les quatre questions non conformes en rapport a des textes

réglementaires.
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e Etude d’'une éventuelle substitution : Q23.2

Q23.2 Dans le cas ou la substitution a eu lieu, les mentions suivantes
sont-elles inscrites sur 'ordonnance : L5125-53 et L162-17 CSP
Sa forme pharmaceutique (si elle differe du médicament prescrit) ?
Réponses : | Oui Souvent Rarement Non Non
concerné
8 3 1 4

¢ Modalités de délivrance : Q41.2 et Q45

Q41.2 Le patient est-il informé :
Des risques pour sa santé liés a 'usage détourné ou abusif des
médicaments ? Article R4235-64 du CSP
Réponses : | Oui Souvent Rarement Non Non
concerné
8 3 3 2
Q45 Lors d’'une délivrance a domicile, le pharmacien s’assure t'-il de la
qualité de la dispensation ? Article L5125-25, R5125-50 a 51 CSP
Réponses : | Oui Souvent Rarement Non Non
concerné
8 2 2 2 2

e Suivi de résultat de traitements prescrits : Q49

Q49 En cas deffets indésirables, la déclaration au centre de
pharmacovigilance est-elle effectuée ? R5121-170 et R5132-114
CSP
Réponses : | Oui Souvent Rarement Non Non
concerné
8 1 1 1 3 1

mettrais

actions.

'accent sur

Dans ce rapport je vais étudier quelques non-conformités. Les autres seront

analysées au fur et a mesure de mon activité dans I'officine. Par ordre de priorités, je

la déclaration des effets indésirables au centre de

pharmacovigilance (Q49) et sur les risques d’'usage détournés et/ou abusifs des

médicaments (Q41.2). Ceci afin d’en dégager les causes et de mettre en place des
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De plus, la grande majorité des points non conformes est représentée par des
guestions en lien avec une recommandation. Pour illustrer 'une de ces questions, je

vais étudier le théme de I'opinion pharmaceutique (Q29 et Q30.1 a 30.4).

1.3 La dispensation des médicaments hors prescription (Q50 a Q58) :

Non conforme
19%

Conforme
81%

Graphique 4 : la dispensation des médicaments hors prescription.

Aprés analyse du graphique 4, les points non conformes représentent 19% de
'ensemble des questions de l'item 3, contre 81% de points conformes. La liste des

guestions non conformes est présentée dans le tableau 4 et 'annexe 5, p 92.

Textes réglementaires : 25% 56

Recommandations : 75% 58, 58.1, 58.2

Tableau 4 : les points non conformes sur la dispensation en dehors d’une

prescription
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La seule réponse non conforme en lien a un texte réglementaire se situe dans la
sous partie « demande spontanée d’un médicament ». Il s’agit de la question 56
relative a la déclaration au centre de pharmacovigilance, en cas d’effets indésirables

rapporté par un patient :

Q56 En cas deffets indésirables, la déclaration au centre de
pharmacovigilance est-elle effectuée ? R 5121-170 et R 5132-114
CSP
Réponses : | Oui Souvent Rarement Non Non
concerné
7 1 4 2

Dans cet item, seule cette question fera I'objet d’'une étude approfondie. Ce théme

est également présent dans l'item 2 du guide d’assurance qualité (sur ordonnance).

Les réponses a ces questions, relative a la dispensation, ont permis de révéler qu’a
peu pres 22 % des points étaient non conformes (graphique 1). A la suite de
'analyse détaillée (annexes 4 et 5), chaque question non conforme fera I'objet d’'une
détermination des causes et de la mise en place d’actions. Préalablement, ce travail
a débuté par I'établissement d'un ordre de priorité au regard des textes

réglementaires et aux recommandations.
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C.Traitement des non-conformités : analyses des causes et mise en ceuvre

d’actions préventives et correctives

L’analyse des causes s’appuie sur l'utilisation de la méthode des 5M. Il suffit
préalablement de réunir les membres de I'équipe et de réfléchir autour d’un théme
posant probleme. Les idées énumérées selon la méthode du Brainstorming sont
classées au sein du diagramme d’HISHIKAWA. Il fait ensuite I'objet d’'une analyse
pour aboutir a la mise en place d’actions. Il existe plusieurs types d’actions :

e Action corrective : action entreprise pour éliminer la cause d'une non-

conformité détectée ou d’une autre situation indésirable ;
e Action préventive : action entreprise pour éliminer les causes d’'une non-

conformité potentielle (anomalie qui ne s’est pas encore produite).

A partir de I'analyse du guide d’assurance qualité officinale, nous avons mis en
évidence des non conformités. Cette recherche nous conduit a en étudier les causes.
L’étape initiale est de réaliser ce travail en prenant en considération les questions
pertinentes et prioritaires. Pour cela, il suffit de se reporter aux annexes
précédemment cités ou figurent les réponses aux questions non conformes (annexe
4, p 90 et 5). Je vais vous présenter trois exemples concrets respectivement deux
points réglementaires et un exemple de question dont 'analyse de la pertinence des
réponses a révéler une non-conformité en lien a une recommandation (chapitre 2,
paragraphe Il) :

e La pharmacovigilance ;

e Le mésusage des médicaments ;

e |’opinion pharmaceutique.

I.La pharmacovigilance

L’étude des effets indésirables des médicaments s’appelle la « pharmacovigilance ».

La pharmacovigilance a pour objet la surveillance et la prévention du risque d’effet
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indésirable résultant de I'utilisation des médicaments et produits a usage humain

mentionnés a l'article L. 5121-20*.

Le guide d’assurance qualité officinale contient une question sur ce théme recensée
a deux niveaux, respectivement, sur le suivi des traitements prescrits (questions 49)
et en cas de demande spontanée d’'un médicament hors prescription (question 56).
Lorsque l'on se rapporte au précis de réglementation applicable a lofficine, il
apparait clairement l'importance du devoir de vigilance des officinaux. En présence
d’effets indésirables graves et inattendus, ils doivent étre déclarés aux centres de
pharmacovigilances (articles R. 5121-170 et R. 5132-114 du code de la santé
publique). Cette vigilance est accentuée sur les spécialités qui font 'objet d’'un Plan
de Gestion des Risques ou PGR (annexe 6, p 93).

Seuls les effets indésirables graves, inattendus et également ceux qui nous
paraissent nécessaires doivent étre déclarés. Ces effets indésirables ne doivent pas
étre confondus avec les effets secondaires recensés dans le Résumé des
Caractéristigues du Produit (RCP). Afin de permettre une distinction entre effet
indésirables grave et inattendu, nous allons les définir (R. 5121-153 du CSP) :

e Un effet indésirable grave est considéré « comme létal ou susceptible de
mettre la vie en danger, ou entrainant une invalidité ou une incapacité
importantes ou durables, ou provoquant ou prolongeant une hospitalisation,
ou se manifestant par une anomalie ou une malformation congénitale » ;

e Un effet indésirable inattendu correspond a un « effet indésirable dont la
nature, la sévérité ou I'évolution ne correspondent pas aux informations
contenues dans le résumeé des caractéristiques du produit mentionné a I'article
R. 5121-21 ».

Lorsque I'on reprend ces deux questions, I'analyse montre que peu d’employés ont
déclaré des effets indésirables aux centres de pharmacovigilance. Pourtant d’aprés
le CSP article R 5144-19, tous les professionnels de santé doivent notifier les effets
indésirables graves et inattendus. Toute autre personne peut faire une déclaration*®

mais dans ce dernier cas, ce n’est pas une obligation. Dans le rapport d’activité de la

*® J.-L. Montastruc / La Revue de médecine interne 30S (2009) S281-S290 : De la pharmacovigilance
a la pharmacoépidémiologie et aux plans de gestion des risques

*® Site internet CQAPO (rubrique vigilance et sous rubrique pharmacovigilance) et site internet
AFSSAPS
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pharmacovigilance rédigé par TAFSSAPS en 2008, 20000 notifications aux CRPV

ont été déclaré en 2007 dont la moitié était constituée d’effets indésirables graves.

La répartition était la suivante :

e Prescripteurs spécialistes 75% ;

e Pharmaciens 14% ;

e Généralistes 7% ;
e Autres 4%.

Ceci indiqgue donc que sur ce théme, des causes sont a rechercher afin d’aider la

surveillance, de mettre en garde I'existence d’'un effet indésirable, de permettre de

meilleurs pratiques professionnelles et de retirer un médicament en cas de nécessité.

Afin de construire le diagramme d’ISHIKAWA, il est nécessaire de procéder par

étape, suivant le schéma présenté dans la premiére partie de ce rapport (schéma 7

page 36) :

e Le groupe est représenté par les pharmaciens et les préparateurs en

pharmacie au contact avec la clientéle ;

e La réflexion ou le Brainstorming est centré sur la recherche des causes

potentielles ;

e Le classement selon la regle des 5M est réalisé a partir des faits :

Le résultat des réponses selon le brainstorming est synthétisé ci-dessous :

>

YV V V

Qui ? pharmacien et préparateur ;

Ou ? officine (comptoir : probleme de confidentialité) ;

Quoi ? défaut de déclaration au centre de pharmacovigilance ;

Pourquoi ? absence de questions posées au comptoir (manque de
temps), mauvaise connaissance sur la distinction entre effets
indésirables et effets secondaires ;

Comment ? absence de recherche dans le RCP du produit et absence
de mise a disposition du document de déclaration, déclaration faite aux

laboratoires pharmaceutiques.
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e Le diagramme :

MAIN
D'OEUVRE MATERIELS MILIEU
\ \
Défaut de Absence de mise \
questionnement, a disposition des
manque de temps, documents de Officine (manque
distinction entre déclaration au de confidentialité)
effets indésirables et  CRPV (o
secondaires mal chercher ?)
comprise ¥ DEFAUT DE
a DECLARATION

>
D'EFFETS
INDESIRABLES GRAVES

Recherche inexistante OU INATTENDUS AU
dans le RCP (Résumé CRPV

des Caractéristiques de

Produit) du médicament,

déclaration faite aupres

du laboratoire

pharmaceutique

CRPV : Centre Régional de Pharmacovigilance

Diagramme 1 : recensement des facteurs influencant le défaut de déclaration

d’effets indésirables graves ou inattendus au CRPV.

Le diagramme permet de mettre en place des actions correctives. Il apparait
plusieurs éléments intervenant dans le défaut de déclaration au CRPV. La main
d’ceuvre, c'est-a-dire I'équipe officinale, est en premiere ligne pour déceler, lors de la
dispensation de médicaments, la présence ou non d’effets indésirables graves et/ou
inattendus. Pour cela, le personnel doit aborder le probleme au patient par un
guestionnement simple et judicieux. Des questions sont-elles posées ? Si non,
pourquoi ? Par manque de formation sur ce sujet (distinction entre effets secondaires
présents dans le RCP et effets indésirables, détermination du niveau de gravité)
et/ou par manque de temps. Le milieu peut également influencer le défaut de
déclaration par manque de confidentialité (la proximité des postes de travail, le
patient n’est pas en confiance). Le personnel sait-il ou rechercher le document de

déclaration ? Aprés l'avoir télécharger et l'avoir imprimer, le personnel sait-il le
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remplir ? Le personnel a-t-il connaissance de l'outil télé-déclaration sur le site de
'AFSSAPS ?

En recherchant les déclarations faites a l'officine, jai constaté que la méthode de
déclaration était dirigée essentiellement vers le laboratoire produisant le produit
incriminé. Pour illustrer ces propos, je prendrais un exemple datant de I'année 2007.
Une allergie cutanée avec plaque rouge et démangeaisons a été observée apres
administration de la PYOSTACINE® en comprimés a une posologie de 4 x/ jour
pendant 8 jours. L’analyse du contenu de la boite montre la présence sur deux
blisters différents de deux comprimés cassés et colorés en marron. Le laboratoire a
été prévenu par téléphone. Il a renvoyé un courrier ou figure une fiche de
pharmacovigilance « réaction indésirable cutanée » a remplir et une enveloppe pour
retourner le produit. De plus, il a indiqué sur le courrier que cet effet indésirable est
connu puisqu’il figure dans le RCP du produit.

En ce qui concerne cet exemple, la présence de comprimés cassés et colorés en
marron alors que les comprimés doivent étre colorés en vert et blanc doit conduire a
contacter le laboratoire pour analyse du numéro de lot. La gravité de cet effet
indésirable cutané reste a I'appréciation du pharmacien. A lui de voir, en fonction de
la gravité, s’il doit le déclarer au CRPV dans les plus brefs délais méme si cet effet
indésirable est annoncé dans le RCP du médicament*” : « Il faut souligner que tout
effet indésirable « grave » doit étre obligatoirement déclaré, méme s'il est connu (ou
déja mentionné dans le résumé des caractéristiques du produit du dictionnaire
Vidal) ».

Par contre, un défaut de qualité d’'un médicament en dehors d’effets indésirables
peut étre signalé, par tout professionnel de santé, patient et laboratoire
pharmaceutique, auprés de la Direction de linspection et des établissements
(Département des alertes) par la fiche de signalement*® (annexe 7, p 95). Un défaut
de qualité peut-étre du a :

e une contamination ;

e un défaut qualitatif et quantitatif ;

e Uun défaut de conditionnement.

47 J.-L. Montastruc / La Revue de médecine interne 30S (2009) $281-S290 : De la pharmacovigilance a la
pharmacoépidémiologie et aux plans de gestion des risques
* Site internet AFSSAPS
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Pour corriger ces anomalies mises en évidence dans I'arbre de causes, nous allons
appliquer au sein de l'officine une procédure rédigée de déclaration des effets
indésirables graves et/ou inattendus (annexe 9, p 98). Cette procédure générale sera
accompagnée de deux instructions et d’une fiche d’enregistrement. Elle permet de

corriger le matériel et la méthode de déclaration.
Il.Le mésusage des médicaments

Le mésusage d’'un médicament est défini « comme son utilisation non conforme aux
recommandations du résumé des caractéristiques du produit ». Une attention doit
donc étre portée lors de prescriptions en dehors de I'’Autorisation de Mise sur le
Marché (AMM) et de dosages élevés™.

Le mésusage occasionne de nombreux problémes de santé et surtout des colts
sociaux et économiques importants.

Les médicaments, a usage détourné ou abusif, sont présents dans I'arrété du 1" avril
2008 (JO du 08.04.2008) publié en application de I'article L.162-4-2 du CSS: « le
patient a I'obligation d’indiquer au prescripteur le nom du pharmacien dispensateur et
de le mentionner sur chague ordonnance ». lls appartiennent a plusieurs classes
pharmacothérapeutiqgues (hypnotiques, médicaments de substitution de la
pharmacodépendance majeure aux opiacés, psychostimulants). Afin d’améliorer la
qualité des soins et de réduire le colt, 'assurance maladie a élaboré trois mesures :

e Pour les médicaments suivants (Subutex® Buprénorphine, Rohypnol®
Flunitrazépam, Méthadone® chlorhydrate méthadone, Ritaline® ou Concerta®
Méthylphénidate), la prise en charge nécessite au patient d’indiquer au
prescripteur le nom du pharmacien dispensateur et de linscrire sur
'ordonnance ;

e Lorsque l'assurance maladie constate un usage détourné ou abusif de ces
médicaments cités précédemment, la prise en charge nécessitera, en plus du
premier point, I'établissement d’'un protocole de soins entre le médecin traitant
et le médecin conseil de la caisse d’assurance maladie (article L.324-1) ;

¢ |l est obligatoire d’établir un protocole de soins pour la prise en charge et pour

'acces au traitement de la Méthadone® sous forme gélule.

9 J.-L. Montastruc / La Revue de médecine interne 30S (2009) S281-S290 : De la pharmacovigilance
a la pharmacoépidémiologie et aux plans de gestion des risques
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Apres analyse des regles, des régularités de prescriptions, des quantités, des
posologies des médicaments et des associations prescrites, le pharmacien ou le
préparateur en pharmacie sous son autorité peut refuser de dispenser des
meédicaments (article R. 4235-61 du CSP). Il s’agit d’'un devoir officinal qui ne doit pas
s’opposer au devoir de « porter secours a toute personne en danger immédiat »
(article R. 4235-7 du CSP). Lorsque le pharmacien met en évidence une
pharmacodépendance grave ou d’abus grave d’une substance, plante, médicament
ou tout autre produit mentionné a l'article R. 5132-114 qu'il a délivré, il le déclare®
(annexe 8, p 96) aussitdt au centre d'évaluation et dinformation sur la
pharmacodépendance sur le territoire duquel ce cas a été constaté (article R. 5132-
114).

Le résultat de la question 41.2 du guide d’assurance qualité officinale est représenté

par le graphique 10.

M souvent
rarement

H non

Graphique 5: résultat de la question 41.2 (Le patient est-il informé: des
risques pour sa santé liés a l'usage détourné ou abusif des médicaments ?
(Article R4235-64 du CSP)

A cette question, une forte proportion de « non » et « rarement » a hauteur de 62,5%
semble inquiétante.
Cet état conduit a une étude approfondie des causes et de les matérialiser par la
méthode des 5M :

» QUI ? Pharmacien et préparateur ;

» OU ? Au comptoir ;

% Site internet AFSSAPS (rubrique addictologie)
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» QUOI ? certains opérateurs dispensent des médicaments au patient sans
vérifier la derniére dispensation et sans apporter clairement les conseils
nécessaires au bon usage des médicaments dispenseés ;

» POURQUOI ? Par méconnaissance des regles de dispensation et des outils
informatiques disponibles au comptoir, par manque d’attention aux messages
fournis par le logiciel, par manque de recherche dans [historique

thérapeutique (ou le DP si il est activé) et dans la fiche du produit dispensé.

Le diagramme d’HISHIKAWA

MAIN
D'OEUVRE MATERIELS MILIEU
\ \

Personnel (défaut du A : .
respect des régles) logiciel informatique Officine bruyante,

Clients impatients
\1 \ \ . MESUSAGE DES

A MEDICAMENTS
Recherche inexistante dans la
fiche du patient, inattention des
informations apportées par I'outil
informatique

METHODES

Diagramme 2: recensement des facteurs influencant le mésusage des

médicaments.

Le diagramme permet de mettre en place des actions correctives. La recherche de
mésusage des médicaments fait partie intégrante de l'acte pharmaceutique, au
niveau de [l'analyse réglementaire de la prescription et de [I'observation

pharmaceutique.

Pour illustrer ce théme, je vais vous présenter un exemple de mésusage. Il s’agit de
l'utilisation détourné du Rivotril® (Clonazépam) et de sa prescription en dehors de
I’AMM par de nombreux prescripteurs.

Suite & une modification des conditions de prescription du Rohypnol® en 2001, un
développement de l'usage détourné du Rivotril® a été mis en évidence. A partir de

ce constat, depuis le 7 septembre 2011, les conditions de prescription et de
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dispensation®* du Rivotril® sous forme de comprimés et de solution buvable ont été
modifiées. Ce produit est désormais soumis en partie a la réglementation des
stupéfiants afin de favoriser le bon usage de ce médicament, indiqué dans le
traitement des épilepsies. La dispensation se fera sur une ordonnance sécurisée et
en toutes lettres avec chevauchement interdit sauf mention expresse portée sur
'ordonnance (la durée maximale de prescription est de 12 semaines). A partir du 2
janvier 2012, la prescription initiale sera réservée aux spécialistes en neurologie et
en pédiatrie, renouvelable tous les ans. Les renouvellements intermédiaires pourront

étre prescrits par tout médecin.

Le diagramme nous aide a élaborer une procédure permettant de réduire au mieux le
risque de mésusage de certains médicaments (annexe 10, p 105). Cette procédure
permet de guider l'utilisateur aprés avoir été formé a l'outil informatique (historique
thérapeutique, recherche produit). La procédure va donc résoudre la cause liée a la
méthode de travail alors que la formation va cibler la main d’ceuvre. Cette formation a
pour objectif de mettre I'accent sur des risques de plus en plus présents et d’apporter
des informations adaptées. Notre role n’étant pas de pousser a la surconsommation

mais de promouvoir une utilisation contrélée et maitrisée de ces médicaments.

[ll.L’opinion pharmaceutique

L’opinion pharmaceutique® (OP) est « un avis motivé, dressé sous l'autorité d'un
pharmacien, portant sur la pertinence pharmaceutique d'une ordonnance, d'un test
ou d'une demande du patient, consigné dans [l'officine, et impérativement
communiqué sur un document normalisé au prescripteur lorsqu'il invite a la révision,
ou lorsqu'il justifie le refus ou la modification d'office de sa prescription ». L’opinion
pharmaceutique prend sa source au niveau du CSP (article R. 4235-48), lors de
lanalyse pharmaceutique. Le pharmacien va étudier les caractéristiques

personnelles du patient et va en découler I'acte de dispensation (schéma 11).

>! Sjte internet MEDDISPAR (http :www.meddispar.fr)
*2 Site internet CQAPO (http://www.cqapo) : item 7 sur la dispensation sur prescription et paragraphe
21 sur 'opinion pharmaceutique
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Ouverture du dossier

Ervegistrament
comptable  [©

s

Délivance dos
medicaments

Schéma 11 : I'acte de dispensation et I'opinion pharmaceutique®

Il ne s’agit donc pas d’'une nouveauté réglementaire, seule sa formalisation gréace a

un outil informatique est nouvelle (articles R. 4235-61 et L. 5125-23). (schéma 12).

Demande de médicaments
avec ov sans ordonnance

+I‘Opinion
Pharmaceutique

ADMINISTRATIF FACTURATION
MEDECIN : MEDICAMENTS :
Nom, Spécialité, Adresse,... D DOSSIER PATIENT Nom,
PATIENT : Nom, N° de SS, - ANALYSE ‘ Nombre, Prix,
Adresse, Ayant droit,... PHARMACEUTIQUE Taux de remboursement...
CAISSE PRIMAIRE,
MUTUELLES, ASSURANCES D suvi TOTAL

:
RTINS AR AT

[ DELIVRANCE J

[ coman )

Schéma 12 : I’Opinion pharmaceutique au sein de I’outil informatique®*

> Site internet Opinion pharmaceutique (http://www.opinion-pharmaceutique.fr)
>* Site internet Opinion pharmaceutique (http://www.opinion-pharmaceutique.fr)
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Il s’agit d’'un outil congu depuis 1996 par la Section A de l'ordre des pharmaciens et
intégré dans les logiciels professionnels. Un site internet™ a été élaboré sur I'opinion
pharmaceutique ou figurent de nombreuses informations utiles a sa compréhension.
L’opinion pharmaceutique apparait clairement au sein du processus dispensation (en
présence ou non d'une ordonnance). Il fait partie intégrante du sous processus
« analyse pharmaceutique » qui aboutit :

e aune délivrance ;

e a une délivrance apres levée de doute thérapeutique ou réglementaire ;

e aune délivrance en situation d’urgence ;

e a une délivrance apres modification du traitement ;

e aun refus de délivrance.
C’est justement ce sous processus (ou activité) analyse pharmaceutique, en plus de
celui de décision, de conseil et de préparation éventuelle, qui distingue la
dispensation de la distribution du médicament. L’opinion pharmaceutique est un outil

d’aide a la dispensation et au suivi du malade.

L’analyse des résultats du guide d’assurance qualité officinal, relative a I'opinion
pharmaceutique a montré la présence d'une disparité trés nette dans les réponses
(graphique 6 a 10) et d’'une incohérence entre ce qui est demandé par I'exigence et

ce qui est fait dans l'officine.

En cas de probléeme, certains employés inscrivent

12,5%

12,5%  moui sur l'ordonnance et le duplicata les modifications
M souvent thérapeutiques aprés avis médical téléphonique

rarement (87,5% : somme (oui, souvent et rarement)). En

Hnon réalité, cette action n’est pas une Opinion

Pharmaceutique car il n’'y a aucune trace écrite

sur un document formalisé et archivé a I'officine.

Graphique 6: Q 29 : en cas de probleme rencontré lors de la dispensation, une

opinion pharmaceutique est-elle rédigée afin d’en conserver la trace ?

*® Site internet Opinion pharmaceutique (http://www.opinion-pharmaceutique.fr)
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12,5% 12,5%

rarement

H non

M non
concerné

A cette question, la réponse « rarement » est
incohérente du fait qu’aucune Opinion
Pharmaceutique n’est rédigée sur un document

formalisé.

Graphique 7 : Q30.1 : 'opinion pharmaceutique est-elle envoyée au médecin, dans

le cas d’'une modification de la prescription ?

M oui

12,5% 12,5%

rarement

H non

M non
concerné

Dans le cas dun refus de délivrance, il est
obligatoire de l'inscrire sur 'ordonnance originale
et le prescripteur doit étre informé immédiatement
(article R R4235-61 du CSP). Il peut rédiger,
pour cela, une Opinion Pharmaceutique qui peut
étre remis au médecin en méme temps que
'ordonnance portant la mention « refus » ou lui
étre envoye.

Les collaborateurs ayant répondu « oui» et
« rarement » pense faire de 'OP en notant son
refus de délivrer et en appelant le prescripteur
mais aucune trace écrite n’est conservée et

aucun document n’est envoyeé au prescripteur.

Graphigue 8 : Q30.2 L'opinion pharmaceutique est-elle-envoyée au médecin dans le

cas d’'un refus de délivrance ? Article R 4235-61 « Lorsque l'intérét de la santé du

patient lui parait l'exiger, le pharmacien doit refuser de dispenser un médicament. Si

ce meédicament est prescrit sur une ordonnance, le pharmacien doit informer

immédiatement le prescripteur de son refus et le mentionner sur I'ordonnance ».
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A Tl'officine, si un aspect non réglementaire est

.Oui 7 . . 7 -
12.5%  12.5% observé, le patient repart voir son médecin avec

12,5% 'ordonnance a modifier apres I'avoir prévenu par
\ rarement

téléphone. Il n’y a aucune rédaction d’'OP. Les
W non collaborateurs ayant répondu «oui» et
« rarement » ne connaissent pas la signification

H non

concerné de 'OP.

Graphique 9: Q30.3 L'opinion pharmaceutique est elle-envoyée au médecin, dans

le cas d’'un aspect non réglementaire de la prescription ?

Lors de la prescription d’'un médicament hors

12,5% _ 12,5% arement | AMM, a T'officine, aucun document n’est envoyé

= non au médecin et seule l'information apparait en

L on commentaire de la fiche client. Le patient est

concerné prévenu par oral par l'opérateur et il régle le
produit délivré qui ne peut étre pris en charge par
les organismes de remboursements. Les
collaborateurs ayant répondu « rarement » sont
ceux qui ont ajouté en commentaire du patient
« prescription en dehors de 'AMM » mais ils ne

font pas d’'OP dans ce cas.

Graphigue 10 : Q30.4 L'opinion pharmaceutique est-elle-envoyée au médecin, dans

le cas d’'une prescription d’'un médicament en dehors de TAMM ?

Ces questions (Q29 a Q30.4) nous montrent qu’en général, en cas de probleme, une
note est inscrite sur 'ordonnance et le duplicata avec les modifications éventuelles
apportées aprés avis médical téléphonique. Cette inscription ne peut étre considérée
comme une Opinion Pharmaceutique car aucune fiche n’est rédigée a l'officine et
n’est archivée informatiquement au nom du patient. D’aprés les graphiques 6 a 10,
les réponses « oui », « souvent » et « rarement » indiquent que I'équipe pense faire
de I'Opinion Pharmaceutique par l'inscription de cette note. Comme aucune fiche
n‘est archivee a [lofficine et qu’aucune communication écrite n’est faite au

prescripteur, a part la mention inscrite sur l'ordonnance. Il n'y a donc pas de
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tracabilité de I'Opinion Pharmaceutique au sein de l'officine puisque 'ordonnance est

rendue au patient et le duplicata est envoyé aux organismes de remboursements.

L’analyse des faits nous conduit a matérialiser les causes selon la méthode des 5M :

» QUI ? Pharmacien et préparateur ;

» OU ? Au comptoir, lors de I'activité ANALYSE PHARMACEUTIQUE ;

» QUOI ? Les collaborateurs pensent faire de 'OP en contactant le prescripteur
et en inscrivant les modifications apportées au traitement sur I'ordonnance
sans trace écrite archivée a l'officine.

» POURQUOI ? le personnel non formé a 'OP (démarche, comment remplir le
document pré-imprimé ? ou comment trouver et compléter 'OP a partir de

I'outil informatique ?)

A partir de ces questions, le diagramme HISHIKAWA est réalisé. Il est présenté ci-

dessous.
MAIN
D'OEUVRE MATERIELS MILIEU
\ \
Personnel * Absence de documents \
(absence de pré-imprimés : :
formation * Méconnaissance de I'OP Officine (comptoir)
sur 'OP) dans le logiciel informatique AUCUNE
\ \ TRACABILITE DE
7‘ L'OPINION
PHARMACEUTIQUE

*Appel téléphonique au prescripteur
sInformation notée sur I'ordonnance
=Modification explicitée a l'orale

/
METHODES

OP : Opinion Pharmaceutique

Diagramme 3: recensement des facteurs influengant ’absence de tracgabilité

de I’Opinion Pharmaceutique.
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Le diagramme permet de mettre en place des actions correctives. Le personnel de
I'officine pense faire de I'Opinion Pharmaceutique au quotidien. En réalité, ils font au
quotidien de I'analyse pharmaceutique sans utiliser 'outil informatique. Toutes les
informations apposées sur les ordonnances, aprés avis meédical, ne sont pas
consignées au sein de 'officine. Il ne s’agit donc pas d’Opinion Pharmaceutique.

L’existence de I'outil informatique ou du document pré-imprimé n’est pas connue de
'ensemble de I'équipe officinale. La premiére étape est de mettre en place une
formation sur ce théme. Il s’agira de définir cette notion, d’entrer dans les détails et
d’apporter les informations essentielles et les réponses a certaines questions. Cette
formation sera I'occasion de présenter la procédure et 'instruction qui a été élaborée
(annexe 11, p 112). La procédure va agir sur les causes liées a la main d’ceuvre, au

matériel et a la méthode.
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Conclusion

La qualité en officine a pour objectif de donner confiance et satisfaction aux clients.
Cette approche permet ainsi de renforcer I'’écoute et de proposer des services
adaptés. L'autoévaluation est la base de la démarche qualité en mettant en évidence
les points forts et les points faibles de lofficine. Le guide d’assurance qualité
officinale a permis de révéler, sur la partie dispensation, la présence de non-
conformité, a hauteur de 22,22% au sein de l'officine. L'analyse de ces anomalies a
conduit a les prioriser et a déterminer les causes par la méthode du QQOQP, le
brainstorming et la représentation graphique du diagramme d'ISHIKAWA. A la suite
de ce travail, des actions ont été mises en place par I'élaboration de procédures
permettant de résoudre les problémes décelés et de limiter leurs réapparitions. Elles
sont utiles a I'ensemble de I'équipe mais aussi a tous nouveaux salariés afin

d’harmoniser la méthode de travail.

Ce travail se poursuit par la définition des axes d’amélioration continue de la qualité
dont l'objectif futur est d’intégrer les nouvelles missions décrites dans la loi HPST

(Hopital Patient Santé et Territoires) et de se faire certifier.

Aujourd’hui, la démarche qualité et la certification ne sont pas obligatoires Il est
possible aux officines de s’engager dans une démarche qualité vers la certification.
Des sociétés prestataires, comme 1SO 9001 QMS Pharma ou Qualipharm, aident les
pharmaciens a cette démarche et a I'obtention de la certification. Elles apportent une
méthode de travail construit sur une autoévaluation, la mise en place d’outils de
gestion de la qualité, un audit interne et externe par le Bureau Veritas Certification
qui finalise la démarche. L’'objectif final est de promouvoir le développement de la
qualité et d’améliorer durablement les performances de l'entreprise. Il est donc
nécessaire a I’heure actuelle de s’intéresser a cette démarche et a la certification qui
sera peut-étre obligatoire dans les années prochaines comme cela a été pour les

laboratoires d’analyses médicales.
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ANNEXE 1 : les regles de dispensation relatives aux médicaments non listés,
listés (durée de prescription, renouvellements et cas particuliers)®

Ordonnance non sécurisée

Présentation | Inférieure & 3 mois si liste | et Il

Durée de . . o
o 12 mois maximum sauf cas particuliers
prescription

Liste Il
Délivrance maximale de 4 semaines (ou de 3 mois en fonction des
conditionnements et de certaines spécialités) et renouvellement possible

sauf mention contraire du prescripteur.

Liste |
Délivrance maximale de 4 semaines (ou de 3 mois en fonction des
conditionnements et de certaines spécialités) et jamais de renouvellement

sauf mention contraire du prescripteur.

Hors liste
1°" délivrance : 4 semaines (libre si non remboursé) ;
Renouvellement : sur 12 mois si remboursé et sans limite si non

remboursé.

Tableau 3: durée de prescription limitée en fonction des médicaments

(liste 1, liste 1l et hors listes)

Durée de 1 Durée de
prescription renouvellement renouvellement
Contraception 12 mois 12 semaines 12 mois
Anxiolytique 4 semaines ou 30
12 semaines jours en fonction du 12 semaines

conditionnement

CURACNE® 1 mois (pour les

hommes) et aucun )
Possible pour les

1 mois renouvellement (pour
hommes
les femmes en age
de procréer)
Hypnotique 4 semaines Non Non
HALCION® 2 semaines Non Non

Tableau 4 : cas particulier des médicaments sur liste |

*® Guide de stage de pratique professionnelle en officine —Pharmacie générale — Officine — 6°™ année

— 18%™ gdition — Année 2011
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ANNEXE 2 : tableau représentant les regles de dispensation des stupéfiants

CLASSES COMME STUPEFIANTS

DUREE DE D.CL Liste FORMES Voie
PRESCRIPTION PHARMACEUTIGUES | d"administration
30 jours Buprenorphine” Liste | Comprime sublingual Orale
prescription
renauvelable
23 jours Methylphenidate” | Stupefiant’ | Comprime et comprime 32 | Orale
PIH libération prolongee
Morphine" sous Stupefiant | Gelule a Fberation Orale
forme de prolengés/ Comprimé 3
préparations a libération prolongee /
Iibération - - )
- Systeme actif Injectable
prolongée pe?:fusiun powr I
Morphine” sous Stupefiant | Solution buvable Orale
forme de Comprime! Géhde /
prEparations
orales autres que
les formes 3
ipération
prolongee
Hydromomhone” | Stupefiant | GElule Orale
Oxycodone™ Stupefiant | Comprime a libSration Orale
prolongée | Geéluls
Systeme acti pour Injectabls
perfusion
Clorazépate Liste | Comprimé Orale
dipotassique’’
COuybate de Stupefiant | Solution buvable Orale
sodium
23 jours mais. Fentanyl™ Swpefiant | Dispositf transdermique | Transdermigue
fractionnement et transmugueux
pour 14 jours
24 jours mais Buprenorphine” Liste | Comprime Orale
fractionnement
pour T jours.
Fentamy" Stupéfiant | Dispositf transmugueux | Transmugueux
14 jours mais Méthadone™ """ Stupéfiant | Sirop Orale
fractionnement
pour 7 jours
Flunitrazépam’ Liste | Comprimé Orale
7 jours: Affentanyt” Stupefiant ! | Solubon mngectable Injectable
RH [Ampoule)
Fentamy sous Stupefiant ! | Solution injectable Injectable
forme de RH [Ampoule}
préparations Solution mjectable
mjeciables {Ampoule / Réserve
hospitaliére)
Marphine” sous Stupéfiant | Solution injectable Injectabls
forme de [Ampoule)
préparations
mjectables autres
que celles
administrées par
des systémes
actifs de Sion
Pentazocine” sous | Stupéfiant | Solubon injectable Injectable
forme de [Ampoule)
préparations
mjectables
Pethidine” Stupefiant | Solution mjectable Injectabls
[Ampoule)
Phenoperidine” Stupefiant ! | Solubon mgectable Injectable
RH (Ampoule)
Oxycodone' sous | Stupéfiant | Suppositoire Rectale
forme de
preparations par
voie rectale
Oxycodone™” sous | Stupefiant | Solufion injectable Injectable
forme de [Ampoule)
préparations
mjectables autres
que celles
administreées par
des systémes
actifs de perfusion
Remifentanil” Stupefiant | | Lyophilisat pour solution | Injectable
RH injectable (reserve
hosgitaligre)
Safentanil Stupéfiant / | Solution injectable Injectabls
RH [réserve hospitalidre)

D’aprés le site de I’AFSSAPS (31/08/2009)
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1Article R. 5132-30 du Code de la santé publique issu du décret n° 99-249 du 31
mars 1999 (publié au J.O.R.F du ler avril 1999)

2 Arrété du 20 septembre 1999 (publié au J.O.R.F. du 24 septembre 1999) fixant la
liste des meédicaments classés comme stupéfiants dont la durée maximale de
prescription est réduite a quatorze jours ou a sept jours

3 Arrété du 20 septembre 1999 (publié au J.O.R.F. du 24 septembre 1999) relatif au
fractionnement de la délivrance de certains médicaments a base de buprénorphine

4 Arrété du 20 septembre 1999 relatif a l'application de la réglementation des
stupéfiants a certains médicaments a base de buprénorphine Afssaps -31/08/2009
Durée maximale de prescription des médicaments classés comme stupéfiants

5 Arrété du 8 février 2000 (publié au J.O.R.F. du 16 février) modifiant I'arrété du 20
septembre 1999 fixant la liste des médicaments classés comme stupéfiants dont la
durée maximale de prescription est réduite a quatorze jours ou a sept jours

6 Arrété du 8 février 2000 (publié au J.O.R.F. du 16 février) relatif au fractionnement
de la délivrance des médicaments a base de méthadone

7 Arrété du 20 octobre 2000 modifiant l'arrété du 20 septembre 1999 fixant la liste
des médicaments classés comme stupéfiants dont la durée maximale de prescription
est réduite a quatorze jours ou a sept jours

8 Arrété du 1er février 2001 relatif a 'application de la réglementation des stupéfiants
aux médicaments a base de flunitrazépam administrés par voie orale et arrété du ler
février 2001 relatif a la durée de prescription et au fractionnement de la délivrance
des médicaments a base de flunitrazépam administrés par voie orale

9 Arrété du 23 avril 2002 (publié au J.O.R.F. du 3 mai 2002) relatif au fractionnement
de la délivrance de certains médicaments a base de fentanyl

10 Arrété du 12 juin 2009 (publié au J.O.R.F. du 17 juin 2009) modifiant I'arrété du
20 septembre 1999 fixant la liste des médicaments classés comme stupéfiants dont
la durée maximale de prescription est réduite a quatorze jours ou a sept jours

11 Arrété du 7 avril 2005 (publié au J.O.R.F du 15 avril 2005) portant application de
la réglementation des stupéfiants a certains médicaments a base de clorazépate
dipotassique administrés par voie orale
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ANNEXE 3 : les étapes de réalisation d’une préparation selon les Bonnes

Pratiques de Préparation

CONTROLE DE
L’'ORDONNANCE —
ET

DOCUMENT DE PREPARATION
(document A)

IDENTIFICATION

PREPARATION

A 4

AUTOCONTROLE

v

ETIQUETAGE

l

CONTROLE ET
LIBERATION

l

ARCHIVAGE
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Référence de la préparation :
-date

-manipulateur

-forme galénique

Contréle matiere premiére

utilisée (nature, masse, volume)

r -Disposition dur la paillasse
(matieres premieres, matériels)
-Remplir le document de
préparation :

< -substances, numéro de

-indication des étapes a
réaliser
-protocole de réalisation

Contréle de la préparation
finie quantitativement et
qualitativement (exemple :
test uniformité de masse pour
des gélules, ...)

Document B

Mise en quarantaine en
attendant le controle

Archiver dans un dossier de
lot : la fiche de fabrication,
copie de 'ordonnance avec
{ mention du n° lot, essai
d’uniformité de masse, ticket
de pesée, tout autre

| document jugé utile

lots, les calculs effectués



Document A : document de préparation

DOCUMENT DE PREPARATION

1. REFERENCE de la préparation = Formule de la préparation

Date :

Manipulateur {(nom, peénom) :

PESEES ou MESURES de V

Forme galénique ;

LUMES

Nom des
matiéres
premiéres

Numéro de Lot
ou numéro
d'acceptation

Q unitaires
ou centésimales

Q totales

Muatériel ntilisé
pour effectuer
Ia mesure

3. PROTOCOLES (énoncé des différentes

4. CONTROLES DU PRODUIT FINI

seulement

Nature des contriles ef résultats

Acceptation ou refus® du lot

*Si refus, pas d'étiquetage et destruction du produit.

SETIQUETAGE
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Validation :
Signature




Document B : les régles d’étiquetage
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ANNEXE 4 : les résultats de non conformité relatifs a la

ordonnances

22.1  dans le cas d'une proposition de substitution, est-ce que
le pharmacien s'assure :

22.1.5 de procéder a une substitution progressive si plusieurs
médicaments ont la possibilité d'étre substitués sur
une ordonnance 2

22.3  lors d’une substitution, la présence d'un excipient &
effet notoire est-elle prise en compte 2

23 dans le cas ov la substitution a eu lieu, les mentions
suivantes sont-elles inscrites sur |'ordonnance :

232  sa forme pharmaceutique (si elle différe du

médicament prescrit) 2

Dans le cas d’ordonnances pour les toxicomanes :

25

27

28

28.1
28.2
28.3
28.4
285

28.6
287
28.8
28.9
28.10

lo premiére délivrance estelle effectuée aprés
prise de contact avec le médecin prescripteur 2

en cas de difficulté, le pharmacien prend-il conseil
auprés du centre de soins pour toxicomanes le plus
proche de son domicile 2

les sources d’information suivantes sont-elles utilisées :
le patient ou son représentant 2

le ou les pharmaciens assistants 2

le médecin prescripteur 2

le laboratoire pharmaceutique 2

le centre de pharmacovigilance ou
pharmacodépendance 2

I'inspection régionale de la pharmacie 2

le centre antipoisons 2

la pharmacie d’un établissement de santé 2
la bibliothéque de I'officine 2

les banques de données 2
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,/

A
o8P o
29 en cas de probléme rencontré lors de la dispensation,

une opinion pharmaceutique estelle rédigée afin 13 31

d’en conserver la frace 2 29 O
30 est-elle envoyée au médecin :
30.1  dans le cas d’une modification de la prescription 2 30 OC1 6 1
30.2 dans le cas d’un refus de délivrance 2 302 1 C2 41
30.3  dans le cas d'un aspect non réglementaire de

la prescription 2 303 1 ©1 5 1
30.4 dans le cas d'une prescription d'un médicament

en dehors de '’AMM 2 304 OO 41 5 1
32 I'attention est-elle plus particuliérement portée sur :
32.1  le nom de la spécialité 2 21 Q00O C
32.2  la forme galénique 2 322 OO0OCO O
32.3 le dosage 2 723 QDO ©
32.4 la date de péremption 2 324 310 3 , O
40 un pharmacien valide-+il I'ordonnance avant la _

délivrance au patient 2 40 2 11 4 0O
40.1  si oui, appose-til sa signature sur |'ordonnance 2 201 OO0 5, 4 O
41 le patient eskil informé :
41.1  du bon usage de chaque médicament délivré 2 .1 OO0 G O
41.1.1 dans un espace respectant une bonne confidentialité 2 |4111 O © © © O
41.2  des risques pour sa santé liés a l'usage détourné

ou abusif des médicaments 2 412 C3 32 O
45 lors d’une délivrance & domicile, le pharmacien

s'assuretil de la qualité de la dispensation 2 45 2 222 O
47 des questions sont-elles posées au patient :
471  sur les améliorations apportées par son traitement 2 4717 OOCOCO O
472  sur les éventuelles difficultés qu'il a pu rencontrer

avec la prise de ses médicaments 2 72 1 1 4 1 1
48 estil rappelé au patient I'importance des contréles

biologiques qu'il doit effectuer réguliérement

(taux de prothrombine, glycémie, cholestérol...) 2 48 1 3 2 2
49 en cas d'effet indésirable, la déclaration au centre de

pharmacovigilance est-elle effectuée 2 49

1 11 3 2
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ANNEXE 5: les résultats de non-conformité relatifs a la dispensation hors
prescription

Demande spontanée d’'un médicament

56 en cas d'effet indésirable rapporté par un patient,
estil déclaré au centre de pharmacovigilance 2 56 1

Demande de médicament nécessitant une consultation pharmaceutique

58 le pharmacien demande+il & ses clients fumeurs
s'ils souhaitent arréter de fumer 2 58

O
)

58.1  prend-il le temps de leur distribuer des documents & lire
et de leur expliquer les différentes méthodes susceptibles
de les aider dans cette démarche 2 581 2O 40 1

58.2  dans le cas ov ils décident de s’arréter, leur propose-il
de les rencontrer réguliérement pour les aider par son
écoute, ses conseils et ses encouragements tout au long
de la prise des produits de substitution 2 582 1 1 2 3 1
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ANNEXE 6 : la liste des médicaments soumis a un Plan de Gestion des Risques

(PGR)

Le Plan de Gestion des Risques a été mis en place en 2005. Apres la mise sur le

marché, les effets

indésirables de

chaque médicament

sont surveillés

(pharmacovigilance). Cependant, les médicaments présents sur cette liste font I'objet

d’'une surveillance approfondie.

Cette surveillance concerne

les nouvelles

substances récemment mis sur le marché et les médicaments possédant de

nouveaux signaux détectés par le centre de pharmacovigilance.

ALLI (orlistat)

ROACTERMA
(tocilizumab)

PRAXINOR (théonédraline
| caféine)

BLEU PATENTE V

STELARA (ustekinumab)

PRIMALAN (méquitazine)

BYETTA (éxénatide)

THALIDOMIDE CELGENE
(thalidomide)

PROTELOS (ranélate de
strontium)

CHAMPIX (varénicline)

TOCTINO (alitrétinoine)

PROTOPIC (tacrolimus)

CIMZIA (certolizumab
pegol)

TYSABRI (natalizumab)

RIVOTRIL (clonazépam)

COLOKIT (phosphate de
sodium,
comprimés)

VALDOXAN (agomélatine)

ROHYPNOL
(flunitrazépam)

CYMBALTA (duloxétine)

VICTOZA (liraglutide)

SORIATANE (acitrétine)

EFIENT (prasugrel)

XARELTO (rivaroxaban)

STABLON (tianeptine)

ELLAONE (ulipristal)

XYREM (oxybate de
sodium)

STILNOX et génériques
(zolpidem)

EXJADE (déférasirox)

ZYPADHERA (olanzapine)

SUBUTEX et générigues

(buprenorphine)
EFFENTORA, INSTANYL, |ANTI-TNF Tramadol (spécialités en
ABSTRAL, ACTIQ (HUMIRA, ENBREL, contenant)
: REMICADE...)

GALVUS (vildagliptine)
EUCREAS vildagliptine +
metformine)

VACCINS GRIPPAUX

TRIVASTAL (piribédil)

VACCINS GRIPPAUX

GARDASIL (vaccin (HIN21)v
papillomavirus humain (CELVAPAN, VFEND (voriconazole)
types 6, 11, 16, 18) PANDEMRIX, FOCETRIA,

PANENZA)

INTRINSA (testostérone)

ARIXTRA (fondaparinux
sodique

ZYBAN (chlorhydrate de
bupropion)

ISENTRESS (raltégravir)

EQUANIL, méprobamate

ZYVOXID (linézolide)

JANUVIA et XELEVIA
(sitagliptine)

JANUMET et VELMETIA
(sitagliptine, metformine)

FERRISAT (fer dextran)

AGONISTES
DOPAMINERGIQUES ET
LEVODOPA

LYRICA (prégabaline)

Isotrétinoine et génériques

INHIBITEURS DE LA
RECAPTURE DE LA
SEROTONINE
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Méthylphénidate
(RITALINE, CONCERTA,
QUASYM)

KETUM PROFENID et
génériques
(topique)

BIPHOSPHONATES

ONGLYZA (saxagliptine)

LANTUS (insuline

Collyres mydriatiques
anticholinergiques
chez des patients a risque

ORENCIA (abatacept)

glargine) (sujets ages et
enfants)
Immunoglobulines

Génériques de IVNOCTRAN

LEVOTHYROX
(levothyroxine)

(acépromazine,
acéprométazine,
clorazépate)

PEDEA (ibuproféne

ACTOS (pioglitazone)

Nitrofurantoine
(FURANDATINE

injectable) FURADOINE
MICRODOINE)
Pholcodine: spécialités

PRADAXA (dabigatran) COMPETACT antitussives

(pioglitazone, metformine)

contenant de la pholcodine

PREVENAR 13 (vaccin
pneumococcique, 13
valences)

HEXAQUINE et
médicaments contenant
de la

VASTAREL (trimétazidine)

Quinine
PROCORALAN MEOPA (oxygene, _
(ivabradine) protoxyde d'azote) CELANCE (pergolide)
MEPRONIZINE

REVLIMID (Lénalidomide)

(méprobamateacéprométa
zine)

SCLEROSANTS VEINEUX
: AETOXISCLEROL

METHADONE AP-HP
sirop et gélules

FONZYLANE &
Génériques (buflomédil)

Solutés de Dialyse
Péritonéale BAXTER
(EXTRANEAL/
DIANEAL/NUTRINEAL)

PARLODEL et génériques

LIPIOCIS (esters
éthyliques d'acides gras
iodés (iode 131) de I'huile
d'oeillette)

VACCINS HEPATITE B

Kétoconazole (NIZORAL)

NEXEN (nimésulide)

VITAMINE D, A, CetE

Minocycline (MYNOCINE
et génériques)

MULTAQ (dronédarone)

ACTOS (pioglitazone)

GLIVEC (Imatinib)
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ANNEXE 7 : la fiche de signalement d’un défaut de qualité sur un médicament

en dehors d’un effet indésirable détecté

ofssaps X
' | SIGNALEMENT D'UN DEFAUT QUALITE
Direction de Nnape cson SUR UN MEQCAMENT

ot des Sabissoments

e s gl A tolécopier au 01,55.87.39.22 (rewein. Tel 1 018587 3021)

WOANS Bare Davvs Cosdan

1. EMETTEUR DU SIGNALEMENT 2. PERSONNE AYANT CONSTATE LE DEFAUT .
Nom, prénom Nom, prénom & bnx

Fonction Foncton - ngon

Servion Service

Té! Fax Té Fax

Adresse Adresse

3. MEDICAMENT CONCERNE (MPLIQUE)
Nom commercal

Dosage, forme pharmaceutique

N* o8 lots) Date de péremption
Nom cu laboratore

Estd préveny ou 0} non O
L'échantilon incrimné a #16 conservé oun non 0

Sl oul, Coordonn & tEephonique &1 NOM du Géie nieur

|4. DESCRIPTION PRECISE DE L'ACCIDENT, DEFAUT DE QUALITE

Date de survenue : ! /
Détection du défaut : Avant O Pendant 0 Aprés) adminataton du médicament au patient

Descrption du défaut : nature, crconstances, mesures prises

Conséquence(s) clinigue(s) sur lo pationt ot/ou utiisate ur : ouwD non
Sioul, lesquedes
Date ! ! Sgnature
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ANNEXE 8 : déclaration pharmacodépendance

’fSSGPSE REPUBLICUE FRANCAISE

e )
e Ll

Déclaration obligatoire d'un cas de pharmacodépendance grave ou d'abus grave d'une substance,
plante, médicament ou tout autre prodult ayant un effet psychoactif
{Articles R. 513297 4 R, 5132116 CSP)

PHARMA OO0 EFENDAN CE Loss inamaors rocosd bss mwort, dans b o spict O sscrd madical informathed e of comemi nigu dess a0 ot d e ks bon o  information

ADOKTOVGLANGE) wurla phanmacodd pondanos ot & I'Agenco fangam do sboui ¥ santare des produks do snth. Lo drok dambsdu patiert ' wnme aprdsdu
oantre o dvabuation o dinformation s b phamacoddpendana auqual 2 6% notfs ko da phamaco dipo ndanoe gave oo dabus grave,
par Nintoeroidisim d protichn Gl arant o o bou t i ecin dickan par bi Lo droitd'sooles du praticien dhclirant deaow s ap s du oartre
d'wakaton ot dnbmaton wr b phamacodbpendance aqudl a 4% notfh b @e do phammoodbpondance grave ou datus grave,
conformdment aux d epostions do ba boi du 6 jnvier 1570

DECLARATION A ADRESSERAU: Praticien déclarant :
Cantre FEwiustion of d1af camation sur ls Phasmacodépend snce (CEIP)
“‘
Date:

Motif de la déclaration (substance(s) et probléme(s) identifés) :

PATIENT
Nom (3 premiéres lemes) ..o Précom (1érelem®) ... Département da régidenos ©
Agoréollestms ... @ Sexe OF OM Foids - Tale:
(barer I8 menfon rutie
At professionnelie Ou O (ycomgris lyoéens, &tudants) T

Non O [ T
Sltuston familiale - Sed Q Entouré O Endarts dcharge O

- Conséquences négatives de la consommation sur la vie profe ssionned le, familals ou sociale ftensions, avertissement, signalement,
isolement, rupture, pate d'emplal...) :

- Désir d"arréter ou de diminver : ol nn O

« Antbobd ants médic e, séralogiques, psychistéques, el :

~ Antécbdents d'abus ou de dépendance : (précser congommation d'alcool | 0G0 | OpNaces | cannalis | aimulants | efc., quan 183 corgommissg
par jour ! aceene i)

« TentaSives antéd oures d"arrit (dates, modaiités, signes de sevrage éventuels, évaluion) :

Oblgation de déclaralon .

Atk R S132-114 du code o o sath publqus e mideci, chinurgn dentide ou b sage-lurims ayent coredatl un cas e pharmmecod g denos grave oo s gave dine
subotinon, plarte, médoament o aute poddtmenionnd &farfde R 519280, en Bk la diclaration immédd ate, au conro d'dwalustion et d nimaton s |a phamacodip end anoe surle
Borri i re dugquad o0 cam @ 40 constatd

Do rrderes, Lo pharmnacien ayart s connaissanos dun s de phamsoo dipsnden on gesve au  sbas grave de mddicamen | fdats cu aurm proddtquil a Sl b diclare ssdit
ot d v s b o o informma f on s b s v ok pen dhanes s 1 b b s dugu el G i & b conetatih,

Toutauto professionmel de santh ou toute personne dans b cadre de son exerd o professio me| ayant eu o amance d'un tel cas pout dgaemert en Nbmer b conte déwlaton o
dnbmaton s b phanmacod doen dan o surk bl o e duquel oo oo a b constati ”
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Médicaments (1), substances ou autres produits 3 usage problématique :

Nom :

Vole d adminisyation (2) -

Doss undare (3) :

Dese purnaliére (3):
Dato do début -

Dafo dofin:

Mo de prise (ofied s rechechvis) -
Mode d obiendion (4) :

Toléranco (5):

Tormgs passé pour foblenfion, la consommasion (6) -

Nom:

Voie d'administaton (2)

Dose unitare (3):

Dosa joumalkéee (3)

Do do bt -

Datodo fn -

Mo do prse (efiofs recherchds) ©

Moda  cbiendion (4) ©

Tobdearon (35) -

Temps passé pour l'oblenion, by coesomm afion (8)

Commentaines -

Tergs passé pour foblendon, la consommaion (6) ©

Commeniaires - Commankares -

Nom : Nom:

Vole d adminiaraton (2) - Vo d'adminisyaion (2):

Dose unkare (3) - Doge enitae (3):

Dose purnalibre (3): Dose joumakiéns (3) ©

Dado do bt Dato do ditet

Datodefin: Dato do fn

MoH do prise joflefs recherchis) : Mo do prise (ofiets rechercdhds) ©
Mads d cbseefion (4) Mode d cbieetion (4) -

Tolérance (5): Tolérann (5) -

Temps passé pour lobdenton, I corgomm afion (5) ©
Commontares -

(1) y compa frarmanta de subeffuhon
(@) priciearvals arale, IV, ey, thahon aufe

(X précisaris quand® moyeme parpse, par Ut o parseman e s consammanion occasonnalin. Nofer & augmentation récante da i dbosprise (¥ demiars mok)
(40 proscrpion, orotnnance AaaTee au vords, aeags iaion ded aympfdme s pour cttanirie mbd anma, e (dea) WX aufre.

(9 dimiution g (el o utiiaation da i mima doee, oo

0N God G0 pour cbtenrie mime ot Qs Bt

(8 por hamidiamants, dvali a comps ot § ok nhcmsea’m darss i cadve dln asags moorvnandh | dive & s pafin{ core e p ke aors midecie b €T bt (e

e mant dans plusea s pHaTNaa o8

Description des drconstances et conséquences négatives de la consommation sur 1a santé (siges cliniques, dures,
aEmens compemantares. recherche de prodds (sang urine. aure) ratement efechg. ):

Gravité | Evolution: O (prelongation &) hospalaation du ./ J., & 0.0 . Qeoda:le ..

O Incapecits ou Inveldts permenents
O miseen jou du pronastic vial

Autres médicaments pris sans usage problematicue (nom, pasolagio et anciennedé) :

A qui déclarer ?

Uste des CEWP (coordonnées et dépanements de La zone d actvité) disponible :

surlesite de FAfssaps | www.afssaps sante b

dans bo dictionnaire VIDAL®




ANNEXE 9: la procédure de déclaration d’effets indésirables graves et

inattendus au centre de pharmacovigilance

Emis par AL Procédure de PHARMACIE SEGARD
Emis le : 23/07/11 declaration au centre | , v .,

de
P Al-1

pharmacovigilance

. QUOI?
Déclaration des effets indésirables graves et inattendus aux centres de

pharmacovigilance (CRPV).

. QUI?

Depuis le décret de 1995, outre les médecins, chirurgiens-dentistes et sages-
femmes, il est précisé ;. « tout pharmacien ayant eu connaissance d’'un effet
indésirable grave ou inattendu susceptible d’étre di a un médicament qu’il a
délivré doit également le déclarer aussitdt au Centre Régional de
Pharmacovigilance ». il peut également notifier aux CRPV des effets indésirables
autres que «graves » ou « inattendus » dus a des médicaments afin de
compléter les alertes de la pharmacovigilance par une évaluation quantitatives de
ces effets indésirables.

De plus, toutes autres personnes professionnelles ou non peuvent déclarer des
effets indésirables graves ou inattendus grace au formulaire prévu a cet effet (site
AFSSAPS)

. ou ?

L’ officine.
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Emis par AL Procédure de PHARMACIE SEGARD

Emis le : 23/07/11 declaration aux PAGE : 2/2

centres de

PAl-1 pharmacovigilance

IV. COMMENT ?

En présence d’un effet indésirable :

e grave : cest un effet indésirable considéré comme l|étal ou susceptible de
mettre la vie en danger, ou entrainant une invalidité ou une incapacité
importantes ou durables, ou provoquant ou prolongeant une hospitalisation,
ou se manifestant par une anomalie ou une malformation congénitale ;

e inattendu correspond a un effet indésirable dont la nature, la sévérité ou
I'évolution ne correspondent pas aux informations contenues dans le résumé
des caractéristiques du produit mentionné a l'article R.5121-21.

« Il faut souligner que tout effet indésirable « grave » doit étre obligatoirement

déclaré, méme s’il est connu (ou déja mentionné dans le résumé des

caractéristiques du produit [RCP] du dictionnaire Vidal ». (De la pharmacovigilance

a la pharmacoépidémiologie et aux plans de gestion des risques J.-L. Montastruc)

Il est obligatoire de le déclarer en remplissant le formulaire (instruction 1 : | A1-1)

V. AQUI?
La déclaration est transmise au CRPV (Instruction 2 : | A1-2).

VI. QUAND ?

Immédiatement

VII. POURQUOI ?
La déclaration aide a surveiller, a mettre en garde de I'existence de certains
effets indésirables, de permettre de meilleures pratiques et de retirer un

médicament que s’il est nécessaire.
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Emis par AL Instruction 1 : PHARMACIE SEGARD

_ comment remplir le
Emis le : 23/07/11 PAGE : 1/2

formulaire de déclaration

aux centres de
| Al-1

pharmacovigilance ?

Le Formulaire cerfa n°® 10011*01 se décompose en trois parties :
e Le patient (A);
e Le ou les produits (B) ;

o |’effet indésirable, la gravité et I'évolution (C).
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I @D
DECLARATION D'EFFET INDESIRABLE e 00110

SUSCEPTIBLE D'ETRE DU A UN
IAGENCE MEDICAMENT OU PRODUIT SECTER X RS 0
ICR MEDICAMENT MENTIONNE A L'ART. R.5144-1 =

At LGOS 10 ef 19, R 5144-1 b 35 oy Coce dfu by Saraté pubigue

: Leg informations necusilies seront, dans le du sucro! mbdical, (omeNsdes ef
PHARMACOVIGILANCE comn e SRt oY Bt tiioss o A TRt 9

Le drow d'accds du patient s'exerce supvds du cendre Wﬁmmnn

el @ 606 Podie NafMat indée pav Nnterméaka ou dv fo

mmmp«ru Le dvolt dRechs dv pralicien d&clannlam'uaqpmdamm
glonal de il auguel a 418 notfd feffed indkisialle, comformément oux

SV 520X JUn novvRaL-, Cachat edarant
Patient traité A Dale de nassanco Jos produits ont 68 an's © U Fraacene

Nom (3 promidres futtres) | | | |[ |D“”‘

D lors de falwiement
Prénom (premidre bire) D

par ka mére durant s

- ]

Sen DF DM GrOs M s3n
o

Dépariemont de résidecce ED = :

Dfmmwwmm:
Msenm 1, 2. 00§ du Médecn diéaiord par s patiest

Antéotdents J Factours faverisants

Un ou des prodults ootk 40 arisds 7 Un ou des prodiing ont-is #16 réniroduts 7

et | [ % | J [ o6 ] Je o ww o] Ed [l ][ [ Frv~~~

DCisgarition de la 1dacsun apnks svhl 'us ou des produils 7 Raapparition de & thecson aprés résniroduction 7
I&m Illmllloullz.“.“.“.h.w.l |8-m|l|ml|
- W& W& |

£ cas dogministration de - médicament dérivé du ssng P> indiquer son N ||

Nom du prascripteur Numéeo de ot du produll
Service hospllifier dans lequel b produl o 6 sdministié Pharmacie qui @ dibved i peodul

£n cax dadminisiraton de . produits sanguins labiles

. &insi que leur Numéro de fot

Effet C Gravité Evolution
Départument dn s ED Dwmwm DWM
Dato
06 Survoun |Il:] 4 oulnval [[] véots ao a reset [ vocis sutguet resten
o 2 pu contribrer
Duree de lNeftet | l Décts rappon
DMenp«wmm ,mr:ﬁ..m D Foootus
il
Nohure ot descriphon de lefiet
utWser M cadve AU VERSO Dm«: Dwm'mmum
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Emis par AL Instruction 1 :

_ comment remplir le
Emis le : 23/07/11
formulaire de déclaration

aux centres de

| Al1-1 .
pharmacovigilance ?

PHARMACIE SEGARD

PAGE : 2/2

La déclaration doit comporter au minimum les informations suivantes :

A :identité du patient (initiales), sexe et son age

B : le nom du produit suspecté et son numéro de lot (indispensable pour la tracabilité

des médicaments dérivés du sang)

C : la nature de l'effet indésirable (la date d’apparition, la description détaillée et son

évolution)

La notification peut comporter les antécédents médicaux, les autres traitements en

cours, les comptes-rendus d’hospitalisation, etc.

Ne pas oublier d’'apposer le cachet de la pharmacie.
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Emis par AL Instruction 2 : PHARMACIE SEGARD
_ comment transmettre le
Emis le : 23/07/11 PAGE : 1/1
formulaire de déclaration
aux centres de
| Al1-2 o
pharmacovigilance ?

Formulaire rempli
11
Transmission

1

|

Courrier postal
ou
Appel téléephonique
ou
FAX
ou
Courrier électronique

Coordonnées Centre Régional de PharmacoVigilance

Adresse : Monsieur le Dr J. Caron
CHRU
Place de Verdun
59045 LILLE CEDEX
Téléphone : 0320961818
Fax : 03 2044 56 87
Mail : crpv@chru-lille2.fr
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mailto:crpv@chru-lille2.fr

Emis par AL

Emis le : 23/07/11

FAl-1

Fiche

d’enregistrement :

formulaire de déclaration
aux centres de

pharmacovigilance

PHARMACIE SEGARD

PAGE : 1/1

Remplir cette fiche :

Date de la déclaration :

Qui a déclarer :

Transmission par :

(cocher la case)

Courrier postal

Téléphone

Fax

Courrier électronique

Produit :

Effet indésirable :

Archive :

Classeur pharmacovigilance
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ANNEXE 10: la procédure et les instructions sur la réduction du risque de

mésusage des médicaments

Emis par AL
Procédure : quels | PHARMACIE SEGARD
Emis le : 1/09/11 ila 2
sont les outils a PAGE : 1/2
disposition pour
P A2-1 réduire le mésusage
des médicaments ?
l. Définition

Le mésusage des médicaments est une utilisation inappropriée de ces derniers. Cela
concerne plus spécifiquement les classes thérapeutiques suivantes : stupéfiants,
médicaments de substitutions, anabolisants, hormone de croissance, Flunitrazépam,

corticoides, analogues de prostaglandines, anxiolytiques et hypnotiques, etc.

Il. Objectifs

L’ensemble de l'équipe officinale doit apporter une attention particuliere a ces

médicaments prescrits.

1. Comment

Cette attention doit étre systématique et conduire I'opérateur a vérifier la régularité
des prescriptions, ainsi qu’aux quantités et associations prescrites. Pour cela, le
personnel a & sa disposition un outil informatique avec :

e | ’historique thérapeutique du patient (instruction 1 : | A2-1) ;

e Le RCP du médicament considéreé (instruction 2 : | A2-2) ;

e La détection du délai entre deux dispensations grace au paramétrage

informatique (instruction 3 : | A2-3) ;
e L'’introduction d’'une remarque de vigilance dans la fiche du médicament

(exemple Rivotril®) (instruction 4 : | A2-4).
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Emis par AL
Procédure : quels PHARMACIE SEGARD

Emis le : 1/09/11 e A
sont les outils a PAGE : 2/2

disposition pour
P A2-1 réduire le mésusage

des médicaments ?

Lorsque I'environnement de travail est difficile (bruit ambiant, impatience), il est
demandé au personnel de se concentrer sur la délivrance. De plus, la délivrance doit

étre associée a des conseils de bon usage des médicaments.
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Emis par AL
Instruction 1 : PHARMACIE SEGARD
Emis le : 1/09/11 i i
comment visualiser PAGE : 1/2
I’historique
| A2-1 thérapeutique d’un
patient donné ?

B 1,041 mivartin)

s o
5 Votre catalogue RANBAXY maintenant e
. .
G Pl P © f%& disponidle sur OFFIDIRECT |
—

RANBAXY
Pt Facturation : m* 1 sur 1 Audrey LEGRAND
|A - Modeication de ia fiche chien J 8- Diétail de 1a fiche chent ‘
|C - Atichage de 1a famie | |0 Historique ds déiances J

B — (. Gestion de I'état pathologique 1

G- Détall des crédes | |H-Liste des produtts mancés |

4. Progsamime aantage j

o Fremboutsementf pans2011
Maladie - Moo Exorf | K- Mode de sécurisation SESAM sams Vitsle | L - Commentaires |
ALD - (Maladie Non / '
Maladie . Nen Fyred i |
'u-mnwm ‘ ‘u-wmmm ‘
- Remboursamer|
Garartle 100% foute] | O - Ma Pharmsacie Mobile | |- Détail Toers Payont ‘
| Q- Numsésises document | R-Vow mumétisation docurment ‘
S < Evel do Imessages | T Opieon phar macetique |
|ESC <y F1 m F4 BEal o] | e A1 2 lM olml .
] Rt Outls ’ | Visuhodt | Ancorcs lua cantes ) Conastites | Mool AW | Autres Fact | B00 Méoe s vesser |

L’historique thérapeutique est obtenu par les raccourcies suivants :
e Se mettre en facturation (cliquer sur A+F) ou sur F2 sur la page d’accueil ;
Introduire votre code opérateur ;
Inscrire le nom et la ou les premieres lettres du prénom du patient ;
Taper sur entrer ;
Cliquer sur F2 (détails) et sur D (historique thérapeutique).

107




Emis par AL
Instruction 2 : PHARMACIE SEGARD

Emisle: 1/09/11 i i
comment visualiser PAGE - 2/2

le Résumé des
| A2-2 Caractéristiques du

Produit prescrit ?

Le résumé des caractéristiques du produit (RCP) peut étre visualisé de deux
maniéres différentes

;iv 1.5-4 1 umnﬁ)

NausiCalm

%0
4 No nausées...

Cackalioc - Copyright OCP Repartition

RVOTHRIL France
comprime quadisécable 2 mg Roche

Duaratce wies § St S Sarwies © TV

Bt

\annements

pndiationz thermeauliaues

[Posologis
'L"k';.lLﬂLLﬂ.GC‘ M
Iizes 6 i e .u}u Qr- autions pardcuisses dvmplol 4 01
/i

88 MEECAmerss & s formes dinlerschons l

I“R’N‘I‘WF

goedonness dy | -!‘l gtoire

Frésantations | Condifenoements -

3816498

EBC\..‘ FIN w‘

THT TS T TOTA 196 T

3 Fr 3, | e
Didad | VisuModt | uaunncuumw

|E8C <y F1 “iF2 M4 F4
2y ™|

1) A partir de la page d’accueil :
cliquer sur F3 ;
Taper sur C (stock) + L (produits) ;
Taper le nom du médicament puis entrer ;
Cliquer sur F8 (banque de donnée du médicament BBD Médic) ;
Cliquer sur D (monographie).
2) En facturation :
Sélectionner le nom du produit au niveau des lignes de saisie puis entrer ;
Cliquer sur F12 (BBD Médic) ;
Cliquer sur D (monographie).
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Emis par AL _ _ _ .
Instruction 3 ; visualisation | PHARMACIE

du message d’alerte de deux | SEGARD

Emis le : 1/09/11 .. ,
prescriptions rapprochées | page: 11

| A2-3 pour un médicament donné

Lors de la facturation d’'une ordonnance, un encadré est présent au milieu dans la
partie supérieure de la fenétre. Il permet de visualiser des informations utiles a la
dispensation. En plus de ces informations, il nous informe lorsque le médicament
prescrit a été délivré dans un délai minimum de 4 semaines. Dans ce cas, le
médicament est inscrit en noir avec le délai et la date de la derniere délivrance en
rouge. Cet encadré doit étre systématiquement regardé lors de la dispensation et doit
conduire 'opérateur a ne pas délivrer le produit, si ce dernier a été délivré depuis

peu.

BV 1.0,4 1 ouvert(s)

. CICAPLAST BAUME B5S
C l) l p_ © LA ROCHE-POSAY
e ARAAIIR DA LGN
-
pe Facturation : o't s 1 Audrey LEGRAND
ZOLPIDEM WINTHROP 14 CP
Al’maﬂ dega delvro ly a 20 jours le THOB2011
0t Ashane; | PERMAFOAM PANS TRACHEXE810T
Produst degs delna o iy o 20 jours le 19082011
Date de prescrighan @ DEC3/2011
Dernidre verte 459347 Régh LC 15,35
e BYPO e s b QdSIgNEN (e o bxde . FRemb . -Remise |  Prest. . Lste | Stoce . Dus |
Nexo ZOLPIDEM WINTHROP 14 CP 1 1% FHT « v £3 G
Nexo PERMAFOAM PANS TRACHS(E 10T 3 17.15 17.15 PAN . 0 3
Naxo
Ligne :
nib bgnes < 2 PartAss:000€  Total:5381¢
ESC <, Fi 2 4 F4 T & ma| e F10 F11 F12 e O FIN «
| reer | ouw )| oua Visubas Arvores Jiact canes| possee | Svetntion | mires Fas| srowise | P v |
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Emis par AL
Instruction 4 : PHARMACIE SEGARD

Emis le : 1/09/11 comment associé a

PAGE : 1/2

un médicament une
| A2-4 remarque de

vigilance ?

Nous allons prendre lI'exemple d’'un médicament Rivotril® en comprimés. Ce

meédicament a fait I'objet d’'un message d’alerte et de vigilance d’ordonnance

contenant ce produit.

j P ) o s Conseillez... . - pren|
‘ — l l AROCHEROSAY  CICAPLAST BAUME BS m—
-—
pe Gestion des produts Audrey LEGRAND
Sesection CIPJEANI3 Désgnaten. % | & L e
Désgnaton HIVOTRL MG CPR 28 Mis & jour e DBIDS2011 01.2510
_l Ubre REfrgtsce 1153958 RIVOTRIL IM0 CPR € Stock total 3 Vente 12 DM 126 2
CIP/ACLT 3616453 SERCEASOTINEAN | ©n Commande 02 ous 0 %
3800936168365 ’ +
; Fromohon vanta @ (on cours) D (3 venir) ~
Etat EnVigueur v u
Dermreére venle 04a0%2011 (Op 1 PC) ~
Type d& produll | Hors homéopsinie ~ Dormides 18ception 050812011 (Op : HE) g
Forme compnne Damee rwenizrs Pas dinventaie
[ T, | Stock  Codfication  Dwers  Statut Particuber  Commentaires
VA [ 21% ¥ Procutvignens soumis & MOL Liste | Uste v _IKa  Frestation | PHT v
.' ‘|‘ Iﬂi'ﬁ: mm-.""’—'  CoseiPR. hbuses Sermma |
FYTIC 196 Tanf remb .00 o] [ TRemize interaite -}
A Gronsiste 1120 | ¢ Tauxde margue 8167 | % Coefficient 1 750 mange HT 080 €
PAMP et 1120 Taux 08 marngue 4167 % Cosflicient 1760  margaHT 0ge
Cl-( WDOC  PAGssiste: 112€ PAFabrcant 102& Miga d jour Clickaaoc »
: - Fepaniewr Troedopts . Rem . PAtenwss | DemnPA | DerCde |,
CP Villeneue d Ascq PO 12 57 1120 «167 1120050911 |~
CERP PG (112> “ar 1120 ! 1120200611 }
MARQUANTSDUSHPHN OCP PG (112} 44 1120 4107 1120301088 ™
o Foumusséwe . PAGal. - Rem  FACime | Dem PA DerCoy BEL !
MOwecss ARKOPHARMA - Tant PF1120 4 57 1120 1« s -
mowecs BOUCHARA RECORD. . Pr120 "er 1120 100 L3 s
ROCHE - Catslogus 1 PG 1120 4§ &7 1120 12 v | » PMC 000 PNCZIGP 000 PMC0OS: .0.00
ESC <, F iF2 4 4. 5 Fé o L & 0 F11 FIN
| reer | oum | ous Visuodt | Sutprives | e catury | B00 Wise Lame o | | vesser |

Cliquer sur F3 ;

Cliquer sur C (stock) + L (produits) ;

Taper le nom du produit : « Rivotril » puis entrer jusqu’a obtenir la fenétre ci-dessus ;
Cliquer sur 'onglet « Commentaires » pour obtenir la fenétre ci-dessous
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Emis par AL

Emis le : 1/09/11

| A2-4

Instruction 4 :

comment associé a

un médicament une

remarque de

vigilance ?

PHARMACIE SEGARD

PAGE : 2/2

By 1.0.4 1 ouvestts)

Gestion Stosk  Codficatien  Stwerw  Stabt Particutes

Pour réparer et soulager mtensément la

®© ; 2l
G I) ’ € Lf.%".‘f,’,?fﬁz peau du nourrisson, de Venfant et Uadulte ..
-
pe Gestion des pradists
Sélection CIF{ERNI I (Ddsignatan & |
Désgnation RVOTRI, 200 CPR 28 M3 3 0w ie QB0OW20t1 01 3510
| Litrs Aerrgisce 2157300 R 1L 2w Stoox 1%l 4 Vesde 12 DM
CFJACLT 38164960 SRACLIAOIMEND] | En Commands 0% ous
SR8, - x
Framotion verde 0 (oo cours; O (a vemin)
Etat EnVigusu! -
Deomites vame 04N62011 {Op PC)
Typo de produt | Hors hoemtopatrle » AL -
Dermides réeegtan Q5022011 10p H3)
Forme tomegnme

Dervier iwordan P Svartars

-

Conrgricetat e venta VIGILANCE SUR L ORIGINE DE LA PREECRFTIN W0 Cammentare verte bloquon
< >

Commatai e commands

Commontalie geston

ESC <, A 2 A F4 F§ 3] al 2]

mior | oum | oun Virubea | m}v_w_f_ﬂllmw

Audrey LEGRAND
wue
128 3
o (*
‘
+
'
e FiN
MY CP el

vente bloquant ».

Introduire le texte voulu dans le commentaire vente et cocher la case « commentaire

En facturation, lorsque I'on scanne le code barre ou que I'on inscrit le produit sur la

ligne de vente. L’encadré suivant apparait :

Commentaire produit bloquant @

3816498 RIVOTRIL 2MG CPR 28

VIGILANCE SUR L ORIGINE DE LA PRESCRIPTION EN
CAS DOUTE VOIR UN PHARMACIEN HS

ESC < H FIN »,/J‘
Abandon Valider
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ANNEXE 11: la procédure et linstruction de réalisation d’une Opinion

Pharmaceutique a I'aide du logiciel informatique (LGPI)

Emis par AL
Procédure de PHARMACIE SEGARD

Emis le : 23/07/11 Zali . ’

réalisation d’une PAGE : 1/3

Opinion

P A3-1 ,

Pharmaceutique

l. Définition

L’opinion pharmaceutique (OP) est « un avis motivé, fondé sur 'historique pharmaco-
thérapeutique connu d’un patient, dressé sous l'autorité d’'un pharmacien, portant sur
la pertinence pharmaceutique d’'un ou d’un ensemble de traitements le concernant.
Consigné dans [lofficine, il est communiqué sur un document normalisé au
prescripteur et/ou au patient lorsqu’il invite a modifier ou réviser le traitement

médicamenteux » (extrait du guide de stage de pratique professionnelle).

Il s’agit d’'un outil congu depuis 1996 par la Section A de l'ordre des pharmaciens et
intégré dans les logiciels professionnels. Cet outil d’analyse fait partie intégrante du
processus dispensation (en présence ou non d’'une ordonnance) et conduit soit :

e aune délivrance ;

e a une délivrance apres levée de doute thérapeutique ou réglementaire ;

e aune délivrance en situation d’urgence ;

e a une délivrance apres modification du traitement ;

e aun refus de délivrance.
Au quotidien, I'ensemble de I'équipe officinale réalise cette analyse, a la seule
différence aucune trace n’est établit au sein de l'officine. Afin de rendre l'acte
pharmaceutique intelligible, il apparait nécessaire de se donner les moyens et de

mettre en place I'Opinion Pharmaceutique.
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Emis par AL

Procédure de PHARMACIE SEGARD
Emis le : 23/07/11 ONT . ’
réalisation d’une PAGE : 2/3
Opinion

P A3-1 :
Pharmaceutique

Il. Objectifs
L’opinion pharmaceutique a pour objectifs :
e Une lisibilité : préciser la réflexion, évaluer les actes, alerter sur des cas
particuliers ;
e Une mémoire : assurer le témoignage de I'acte, le suivi du patient, la gestion
de l'officine ;
e Une tracabilité : retrouver I'auteur d’'une dispensation ou d’une prescription, un
produit ;
e Une opposabilité : justifier d’'un acte face au patient, face au médecin, face
aux juridictions.
A chaque dispensation, trois étapes doivent étre réalisées :
1) Un guestionnement et une saisie des données administratives et médicales ;
2) Une analyse scientifique (contre indications, interactions, précaution d’emploi,
incidents, etc.)
3) Une décision consécutive a cette analyse (délivrance, modification ou refus

total ou partiel)

.  qui?
Le code de la santé publique donne l'acte d’Opinion Pharmaceutique a la
compétence exclusive du pharmacien titulaire et/ou de ses adjoints. Toutefois, tout
personnel qualifié (préparateur en pharmacie et étudiant 6°™ année dans I'exercice

du stage) est habilitée a réaliser cet acte sous 'autorité d’'un pharmacien.
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Emis par AL

Procédure de PHARMACIE SEGARD
Emis le : 23/07/11 2 ali : ’
réalisation d’'une PAGE : 3/3
Opinion
P A3-1 ,
Pharmaceutique
V. Quand ?

Toute OP se doit d’étre formaliser a chaque fois qu’il apparatt, lors de la dispensation
d’'un produit de santé prescrit ou conseillé, une alerte complexe, une interaction
dangereuse, une contre-indication, un doute levé ou non, un ajustement de
posologie, une précaution d’emploi, une intervention originale, un besoin spécifique,
un suivi, une vulnérabilité connue, un comportement pathogéne (inobservance,

conduites addictives), etc.

V. Comment ?
A I'aide d’un document pré-imprimé ou du dossier OP informatisé du patient.
Ce document ou dossier comprend 10 items (instruction 1: «remplissage du
document pré-imprimé » et/ou « dossier OP informatisé », | A3-1) :

1) La date d’intervention ;

2) L’identification administrative formelle des acteurs ;

3) Les éléments connus du profil physio-pathologique du patient :

4) La nature du probleme ;

5) L’intention thérapeutique du prescripteur ;

6) L’argumentaire du pharmacien et la (ou les) propositions éventuelles du

pharmacien ;

7) La décision prise par le dispensateur

8) La mention de la transmission (éventuelle) de 'information ;

9) La validation obligatoire du pharmacien ;

10)Le numéro de facture correspondant aux produits délivré.

VI.  Transmission de 'OP : a qui ?
Au prescripteur ;

Au patient.
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Emis par AL

Emis le : 1/09/11

| A3-1

Instruction 1 :

comment remplir le
« document pré-imprimeé »
et/ou le « dossier
informatique » d’une

Opinion Pharmaceutique ?

PHARMACIE SEGARD

PAGE : 1/5

L’Opinion Pharmaceutique peut étre soit rédiger sur un document pré-remplie ou
directement associé sous format informatique a la fiche du patient. Actuellement,

nous privilégions des documents informatiques, pouvant étre imprimé afin de le

transmettre a la personne concernée (prescripteur ou/et patient).

Le logiciel LGPI integre ce dossier OP dans la rubrique du patient apres I'avoir

identifié par son nom et son prénom (ou éventuellement par son numéro de sécurité

social).
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L’onglet Opinion Pharmaceuthue

ﬂnonumvm)

TOLERIANE ULTRA

n savoir plus.. cliquez ici

ol Facturation : st sur 1 Audrey LEGRAND

et || Affichage @ 18 famile

xs.mumm

A - Modfication de fa fiche chie J 8- Ditail de 1a fiche cher |
|
|
|

[ﬁ-mhm

ﬂfwg;mv;;gn K-Mode de sécurisation SESAM sams Vitsle | L. Commestires gres
M- Faelo de 50in médec | N Saiske dune commands planiiés
Garsrdle 100% foute] | O Ma Pharmacie Mobile | P Détail Tiers Payont |
O Mumérises documment J Qn Vo pemétisation docurmest ‘
S it do messages | |7 Opien pharmacentiaue |
7 T TS RS T T T Y
|
ifg:_m: % ]" g !'\:_@51: s lua cartes cmluoauc: Mutres Fat | zunclmo "‘:u:’|

Cliquer sur A+J puis entrer votre code opérateur
Entrer le nom et le prénom du patient
Puis cliquer sur entrer

Cliquer sur F2 (détail) puis T (Opinion Pharmaceutique)

La fenétre d’Opinion Pharmaceutique s’ouvre (figure ci-dessous). A partir de cette
derniere, il nous est possible de créer (F3), de supprimer (F6), d’imprimer (F5) et de

visualiser en détail (F2) une Opinion Pharmaceutique.
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Création d’une Opinion Pharmaceutique

TOLERIANE ULTRA

Pour en savoir plus. cliquez jci

ol : Factusstion - 11 sur 1 Audrey LEGRAND

patent L | ] Amcser uniquement (95 opinions phaemaceutiques non signées
Praackn Opinton creée Du Ay G

PTCIRN

Garartie 1 ]

N Adherent mutuele)

N Insee

Néje) le

2 facTures depaiis be 13082011

ESC <u|Ft < iF2 4 | 2 ok O fE M " F12 FIN «~

n-z:‘ Ot | Ditw ' | Visumea | lnum‘uumu c«m-“mmlmru.uu.lmol Vakder J
Cliquer sur F3

La fenétre ci dessous s’affiche.
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Opinion pharmaceutique (Création) &—l
ic
Dochewr
A | Speciales
Sermce Unitd forctionnelle
N°FINESS
| I &P ‘I N*Tel
B Objet
| | %] | Cedonnancs du
Pt rer
C Nom Prénom
I
| N* lsentication [ Date o nassance e
[Ilm [AF Pods Ko Tailla Cm
‘ | . [P IR G S | Xl o ofe .
D QP _DesignatonProdat. . Ianara{s) du prosi . Do I
we 03 Sup (2]
[ resdrer Suppeites
Signés par Qualee (1]
| S|
ESC < L~ o | " FIN «~
reavaye brormee || Sigerrom Sarsbre || Veche
ESC - |
lr_ligau ' Cul_:Alr Détal i»\l_h_u_;_hq, Arvonce lua Mnitwm,m %Imﬁgfgimwl l vau-A'

L’opérateur va entrer le nom et les premiéeres lettres du prénom du praticien et taper
sur la touche entrer. L’encadré A se remplit automatiquement avec la spécialité, le
numéro Finess et le numéro de téléphone du prescripteur. L’identification du patient
est pré-remplie (encadré C)

L’opérateur va indiquer I'objet de I'Opinion Pharmaceutique (encadré B) et la nature
du probleme (encadré D: CIP, désignation du produit, nature du probléme et

détails).
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L’opérateur va indiquer les arguments pharmaceutiques (encadré E)

Dotteur | N
Spacialte -
Barvice Uridé fonchoerells

N*FINESS
N*Tal N*Fax

Objet
>0
(%5 Crdonnanca du

Nom

Date ge nessance

—IJ— N* [dendtecmion
Ky Talw cm

‘ '
Prénom

In  AF POy
) AV} TS | .
G
I
Sgnée par Craatne Le
ESC < naHniﬁuu it‘m»z
|
e ¢ Ao || worewe ern Sipetura Voikw | ; =
[ maeee ) outts | D euboee | Arnorce |Lact cartws | Consediniz) Mot mclmr-’_limow.gt'l“'ul Vader
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Si 'opérateur a contacté le prescripteur, il va indiquer les intentions de celui-ci dans
cetencadré F

2 Y 1,04 1 nunnstizl i
Opinion pharmaceutique (Création) &‘

e Spécsitg
SemMce Unté foncgaonnsile
N* FINESE

N T& N* Fas

'] Ordonnance du

Nom

Pranom
—ﬁ N* Identifcation Daabe de naissance
Cw I F Powls Ky Talle om
R— ™ st an o veibesn ! Obcinlons
Reference 1 Dl il
ey
» Sop 0.
bdrar Supgrmser
Signee par Quesitté e
ESC <y | = [ m 4 1 u | FIN
3 | apwdon || oo Sorapre || Vebder
|ESC . .
| oo | ouse ) pas | Vitumost | Aroorce JLoct caries |Conselinss | Mot AMC | Autyes Foct | 800 wisse |

L’opérateur peut aussi y ajouter les références relevant du probléme posé (encadré
G). En cliquant sur « Ins » (insérer), une fenétre s’affiche et 'opérateur peut cocher

les éléments correspondants ci-dessous, parmi la liste suivante :
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Autres ;

Banqgue de données ;

Banque de données du logiciel ;

Circulaire ;

Code de la santé publique

Contact avec le centre de pharmacovigilance ;

Contact avec le prescripteur ;

Dictionnaire ;

Edition d'une déclaration d’effet indésirable susceptible did a un
médicament (CERFA 1001101).
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Il est possible également de rendre par écrit la décision prise par le dispensateur

(encadré H). Pour cela, I'opérateur peut cliquer sur « Ins » et cocher sur les éléments

correspondants ci-dessous.
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e Adaptation de la posologie ;

e Aménagement du traitement ;

e Arrét du médicament ;

e Changement de classe thérapeutique ;

e Changement de DCI (Dénomination Commune Internationale) ;
e Maintien du traitement ;

e Mise en attente de la prescription ;

e OP communiquée au prescripteur ;

e Patient ou mandataire informé ;

¢ Refus de délivrance.
Il ne reste plus qu'a l'opérateur de signer le document et de I'imprimer en deux

exemplaires ('un pour le prescripteur et I'autre pour le patient) (exemple de création
d’'une Opinion Pharmaceutique document ci-dessous)
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OPINION PHARMACEUTIQUE

(Exornplare desiing au prascriptour, le doubls Stant conaigns A fofcing)
Document personnel protégé par le secret proflessionne

Page ! sur 1
seam‘;me e Oodie
104 RUE D'HURLUPIN Spécialite Omnipraticion-Médecine Générale
Service

59560 COMINES Unité fonctionnelie
N°Tél 0320390503 N° Fax 0320395194 N* FINESS 591105523
identitiant 592052799 N* Tel 20300305

Edtéle 05092011 N* Fax

Opinion pharmaceutique N* 3
Objet PRODUITS TERATOGENES CHEZ LA FEMME EN AGE DE PROCREER

Traiterment en cours d'instauration Renouvellement Ordannance du
Patient
Nem ... — .. . Prénom
N' Identification 286055950908478 Date de naissance  22/05/1986
M X F Poids Kg Talle Cm
Nature du probléme

Produt  (3581256) CURACNE 5MG 30CAPS

Produit  (3581316) CURACNE GE 10MG CAPS30

Argument(s) pharmaceutique(s)
ABSENCE DE CONTRACEPTION EFFICACE MINIMUM 1 MOIS AVANT LA DATE DE PRESCRIPTION

ABSENCE DU CARNET DE SUIVI
ABSENCE D'EXAMEN BIOLOGIQUE DANS LE DELA|I REPARTI (HORMONE BHCG ET HEPATIQUE)

Intention(s) thérapeutique(s) du prescripteur
REFUS DE DELIVRANCE DU FAIT DU NON RESPECT DE LA REGLEMENTATION VIS A VIS DE CE
MEDICAMENT TERATOGENE

Retférence(s)
X Banque de données du logiciel

Décision(s)
X Patient ou mandataire informé
X Refus de délivance

Qualite  Pharmacen(ne)

(V) Lupenen shamacsutious o6 Ut avis MOte, 0reasd sous fatormd ¢un pharmecen, portant Jr S pel P @ dun et
Ou Ture Gamancs O DTN conmgné dune fol o WA BT 4N SoCmen! NONTElisd Au PWESDioU BrRqUT VRS B B ewEon, ou
Jorsau!l st e mius 0w |8 MOSICASON TOMOR 08 54 pesorpson (Cf les art R-8015-48 - RS0S40 0u CSP)
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Annexe 12 : les questions et les résultats de la partie dispensation
DISPENSATION - les conditions génréales

1 un pharmacien est-il toujours disponible dans l'officine ? 1

1.1 quel est son niveau de disponibilité :

1.1.1 présent, mais occupé a d’autres taches, et qui ne peut étre dérangé qu’en cas
d’'urgence ?

1.1.2 présent, mais occupé a d’autres taches, et qui peut étre sollicité par tout patient
?

1.1.3 présent au comptoir pour dispenser lui-méme sans surveiller 'exécution des
autres actes pharmaceutiques ?

1.1.4 présent au comptoir pour surveiller attentivement I'exécution de tous les actes
pharmaceutiques ?

2 tous les pharmaciens présents a I'officine sont-ils
inscrits a I'Ordre ?

3 le nombre de pharmaciens a l'officine est-il en conformité avec le chiffre d’affaires
de l'officine ?

4 tous les actes pharmaceutiques de [l'officine sont-ils surveillés par le ou les
pharmaciens ?

5 en cas d’absence, méme temporaire, le pharmacien est-il remplacé par un autre
pharmacien ?

6 pendant ses vacances, le pharmacien est-il remplacé par :
6.1 un de ses assistants ?

6.2 un pharmacien inscrit a I'Ordre ?

6.3 un étudiant en pharmacie possédant un certificat

de remplacement valide ?

7 la dispensation du médicament au patient est-elle effectuée par :
7.1 un pharmacien ?

7.2 un étudiant en pharmacie ?

7.2.1 inscrit en troisieme année ?

7.2.2 inscrit en quatrieme année ?

7.2.3 inscrit en cinquieme année ?

7.2.4 inscrit en sixieme année ?

7.3 un préparateur en pharmacie ?

8 les médicaments et les conseils sont-ils dispensés avec une discrétion suffisante
pour respecter le secret professionnel ?

9 est-ce que la pharmacie participe aux services de garde et d’urgence mis en place
par les organisations représentatives de la profession ?
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DISPENSATION - Dispensation des ordonnances

a) Réception de la prescription

10 a la réception de I'ordonnance, est-il procédé successivement :

10.1 a lidentification du patient ?

10.2 a l'identification du prescripteur ?

10.3 a la vérification de I'authenticité de la prescription ?

10.4 a l'analyse de la conformité réglementaire de I'ordonnance (signature, date,
age, poids...) ?

11 la vérification des aspects réglementaires est-elle effectuée, notamment dans les
cas suivants :

11.1 les ordonnances sécurisées pour les stupéfiants ?

11.2 les prescriptions initiales hospitaliéres pour certains médicaments ?

11.3 les ordonnances d’exception pour le remboursement de certains médicaments ?
11.4 le respect des délais de prescription des hypnotiques et des anxiolytiques ?

12 dans le cas ou l'officine ne peut satisfaire la demande du patient, I'équipe l'aide-t-
il & résoudre son probleme ?

b) Analyse de la prescription

b.1 analyse générale
13 I'objectif thérapeutique principal est-il déterminé ?

14 les contre-indications des médicaments prescrits sont-elles étudiées en tenant
compte de I'état physiopathologique du patient ?

15 les réactions allergiques du patient sont-elles prises en compte ?

16 les interactions médicamenteuses sur la prescription ou avec les prescriptions
précédentes sont-elles recherchées ?

17 les posologies des médicaments prescrits sont-elles vérifiees ?

18 le mode d’administration est-il vérifié ?

19 la durée du traitement est-elle contrélée ?

20 la pertinence des rythmes d’administration est-elle étudiée ?

21 les effets indésirables et les précautions d’emploi sont-ils examinés ?
b.2 étude d’une éventuelle substitution

22 les possibilités de substitution sont-elles recherchées

et proposées ?
22.1 dans le cas d’une proposition de substitution, est-ce que le pharmacien s’assure
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22.1.1 de linscription du médicament générique au Répertoire Officiel de I'’Agence
Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé ?

22.1.2 de la présence de la personne pour qui est destiné le médicament générique
?

22.1.3 de son consentement ?

22.1.4 de sa capacité a bien comprendre la substitution pratiquée ?

22.1.5 de procéder a une substitution progressive si plusieurs médicaments ont la
possibilité d’étre substitués sur une ordonnance ?

22.2 dans le cas ou un médicament a été substitué par un générique une premiere
fois, le générique en provenance du méme laboratoire est-il délivré chaque mois ?
22.3 lors d’'une substitution, la présence d’un excipient a effet notoire est-elle prise en
compte ?

23 dans le cas ou la substitution a eu lieu, les mentions suivantes sont-elles inscrites
sur 'ordonnance :

23.1 le nom du produit délivré (nom de fantaisie ou DCI assortie d’'une marque ou du
nom du fabricant) ?

23.2 sa forme pharmaceutique (si elle differe du médicament prescrit) ?

23.3 le nombre d’'unités de prise correspondant a la posologie prescrite (s’il est
différent de celui prescrit) ?

b.3 dans le cas d’ordonnances pour les toxicomanes

24 le pharmacien accepte-t-il la délivrance des produits de substitution aux
toxicomanes tels que :

24.1 la Méthadone® ?

24.2 le Subutex® ?

25 la premiére délivrance est-elle effectuée apres prise de contact avec le médecin
prescripteur ?

26 le fractionnement de la délivrance est-il respecté ?

27 en cas de difficulté, le pharmacien prend-il conseil auprés du centre de soins pour
toxicomanes le plus proche de son domicile ?

b.4 dans le cas de probleme

28 les sources d’information suivantes sont-elles utilisées :
28.1 le patient ou son représentant ?

28.2 le ou les pharmaciens assistants ?

28.3 le médecin prescripteur ?

28.4 le laboratoire pharmaceutique ?

28.5 le centre de pharmacovigilance ou pharmacodépendance ?
28.6 I'inspection régionale de la pharmacie ?

28.7 le centre antipoisons ?

28.8 la pharmacie d’un établissement de santé ?

28.9 la bibliothéque de l'officine ?

28.10 les banques de données ?
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29 en cas de probleme rencontré lors de la dispensation, une opinion
pharmaceutique est-elle rédigée afin d’en conserver la trace ?

30 est-elle envoyée au médecin :

30.1 dans le cas d’'une modification de la prescription ?
30.2 dans le cas d’un refus de délivrance ?

30.3 dans le cas d’un aspect non réglementaire de

la prescription ?

30.4 dans le cas d’'une prescription d’'un médicament
en dehors de TAMM ?

c) Collecte et enregistrement des médicaments et produits prescrits
31 la collecte des médicaments et produits est-elle effectuée avec soin et minutie ?

32 I'attention est-elle plus particulierement portée sur :
32.1 le nom de la spécialité ?

32.2 la forme galénique ?

32.3 le dosage ?

32.4 la date de péremption ?

33 les inscriptions a lI'ordonnancier des médicaments des listes | et Il et des
stupéfiants avec toutes les mentions réglementaires sont-elles systématiquement
effectuées ?

34 dans le cas d’'un médicament soumis a une prescription initiale hospitaliere, le
nom de I'établissement de santé et le nom et I'adresse du prescripteur auteur de la
prescription initiale sont-ils inscrits sur 'ordonnancier ?

35 les regles de délivrance des stupéfiants sont-elles respectées ?

36 le numéro d’inscription a I'ordonnancier et le tampon de la pharmacie sont-ils
inscrits sur chaque boite :

36.1 pour les médicaments inscrits aux listes | et Il ?

36.2 pour les stupéfiants et les médicaments soumis a la réglementation des
stupéfiants (Méthadone®, Subutex®, Rohypnol®...) ?

36.3 pour les médicaments dérivés du sang ?

37 la posologie est-elle inscrite systématiquement sur les boites ?

38 la tracabilité des médicaments dérivés du sang est-elle réalisée sur un registre
particulier avec toutes les mentions réglementaires (les mémes que pour
'ordonnancier avec, en plus, la date de naissance du patient et I'étiquette du produit)
2

39 sur toutes les ordonnances originales, les éléments suivants sont-ils apposeés :
39.1 le timbre de l'officine ?

39.2 les numéros d’enregistrement a I'ordonnancier ?

39.3 la date d’exécution ?

39.4 les quantités délivrées ?

128



40 un pharmacien valide-t-il 'ordonnance avant la délivrance au patient ?
40.1 si oui, appose-t-il sa signature sur 'ordonnance ?

d) Modalités de délivrance

41 le patient est-il informé :

41.1 du bon usage de chague médicament délivré ?

41.1.1 dans un espace respectant une bonne confidentialité ?

41.2 des risques pour sa santé liés a 'usage détourné ou abusif des médicaments ?

42 un conseil relatif & chaque médicament délivré est-il donné en précisant :

42.1 l'indication ?

42.2 les modalités d’administration ?

42.3 les précautions d’emploi ?

42.4 les effets secondaires éventuels (en dosant les avantages escomptés et les
risques encourus) ?

42.5 les modalités de conservation ?

43 le cas échéant, des conseils d’hygiéne et de diététique adaptés a sa pathologie
sont-ils rappelés ?

44 la compréhension des explications fournies est-elle évaluée ?

45 lors d’une délivrance a domicile, le pharmacien s’assure-t-il de la qualité de la
dispensation ?

e) Suivi du résultat des traitements prescrits

46 I'historique des médicaments et produits délivrés est-il systématiquement consulté
pour vérifier la bonne observance du traitement par les malades chroniques ?

47 des questions sont-elles posées au patient :

47.1 sur les améliorations apportées par son traitement ?

47.2 sur les éventuelles difficultés qu’il a pu rencontrer avec la prise de ses
médicaments ?

48 est-il rappelé au patient 'importance des contrdles biologiques qu’il doit effectuer
régulierement (taux de prothrombine, glycémie, cholestérol...) ?

49 en cas d’effet indésirable, la déclaration au centre de pharmacovigilance est-elle
effectuée ?

DISPENSATION - La dispensation des médicaments hors prescription

a) Demande d’un conseil pour un probléme de santé

50 des questions suffisamment pertinentes sont-elles posées a la personne pour
juger de la gravité des symptomes de la pathologie évoquée ?

51 si la personne présente des symptdomes pour lesquels la compétence du
pharmacien est insuffisante, est-elle dirigée chez un médecin pour une consultation ?
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52 dans le cas ou la décision de conseiller un produit est prise, la personne

52.1 est-elle interrogée :

52.1.1 sur son traitement éventuel en cours ?

52.1.2 sur son état physiopathologique ?

52.2 est-elle informée :

52.2.1 sur 'action du médicament ?

52.2.2 sur la maniere dont il doit étre pris (comment, quand et selon quelles
guantités) ?

52.2.3 sur la durée du traitement ?

52.2.4 sur les effets secondaires éventuels, contre-indications et interactions ?

b) Demande spontanée d’un médicament

53 dans le cas ou une personne demande un médicament de sa propre initiative :
53.1 la question de savoir a qui il est destiné lui est-elle posée systématiquement : un
adulte, un enfant, un nourrisson ?

53.2 est-elle interrogée sur :

53.2.1 son traitement éventuel en cours ?

53.2.2 sur son état physiopathologique éventuel ?

53.3 le rappel du bon usage du produit demandé est-il systématiquement effectué ?

54 lorsqu’'un médicament hors prescription est délivré a un client habituel, est-il
enregistré dans I'historique thérapeutique au méme titre que les produits prescrits ?

55 lors d’'une demande spontanée de médicaments de la liste | ou Il, quelle est la
décision prise :

55.1 le refus systématique de délivrance ?

55.2 I'acceptation systématique de délivrance ?

55.3 le refus ou lacceptation selon la classe pharmacologique et lintérét
thérapeutiqgue du médicament demandé ?

56 en cas d’effet indésirable rapporté par un patient, est-il déclaré au centre de
pharmacovigilance ?
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DISPENSATION

1 -les conditions générales

Nombre de
Oui Souvent Rarement Non Non-concerné ?géfﬁﬁy;g
guestion
Q1 7 1 8
Q111 3 4 7
Q1.1.2 3 1 2 1 7
Q1.1.3 3 1 1 2 7
Q114 5 3 8
Q2 7 1 8
Q3 3 4 7
Q4 1 4 2 1 8
Q5 7 7
Q6.1 8 8
Q6.2 4 1 1 6
Q6.3 1 3 2 6
Q7.1 6 6
Q7.2 3 1 4
Q7.2.1 1 2 3
Q7.2.2 1 2 3
Q7.2.3 1 1 2 4
Q7.2.4 3 1 2 6
Q7.3 6 1 7
Q8 2 6 8
Q9 8 8
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DISPENSATION

2. Dispensation des ordonnances

Nombre de
_ Non- salarié
Oui Souvent Rarement Non concerné ) ayant .
répondu a
la question
a Réception de la prescription
Q10.1 8 8
Q10.2 8 8
Q10.3 7 7
Q10.4 5 3 8
Q111 8 8
Q11.2 8 8
Q11.3 8 8
Ql1.4 6 2 8
Q12 3 5 8
b Analyse de la prescription
b.1 analyse générale
Q13 6 2 8
Q14 5 3 8
Q15 4 3 1 8
Q16 5 3 8
Q17 7 1 8
Q18 5 3 8
Q19 4 4 8
Q20 4 3 1 8
Q21 3 4 1 8
b.2 étude d'une éventuelle substitution
Q22 6 2 8
Q22.1.1 8 8
Q22.1.2 3 4 1 8
Q22.1.3 5 3 8
Q22.1.4 5 2 7
Q22.1.5 2 4 1 7
Q22.2 4 3 1 8
Q22.3 4 3 7
Q23
Q23.1 2 4 2 8
Q23.2 3 1 4 8
Q23.3 8 8
b. 3 dans le cas d'ordonnances pour les toxicomanes
Q241 | 5 | 1 2 8
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DISPENSATION

3. ladispensation des médicaments hors prescription

Nombre
de salarié
Oui Souvent Rarement Non colxggr_né résgﬁga 5
la
guestion

Q50 2 5 1 8
Q51 7 1 8
Q52.1.1 5 2 1 8
Q52.1.2 3 4 1 8
Q52.2.1 7 1 8
Q52.2.2 7 1 8
Q52.2.3 4 4 8
Q52.2.4 2 3 3 8
Q53.1 6 2 8
Q53.2.1 5 1 2 8
Q53.2.2 4 2 2 8
Q53.3 4 2 2 8
Q54 7 1 8
Q55.1 1 7 8
Q55.2 7 7
Q55.3 5 2 7
Q56 1 4 2 7
Q57 3 3 1 1 8
Q58 4 3 1 8
Q58.1 2 4 1 7
Q58.2 1 1 2 3 1 8
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Résumeé

L’approche qualité est un bon moyen de satisfaire et de donner confiance aux
clients. Le pharmacien d’officine a a sa disposition des outils de base pour mettre en
place une démarche qualité (guide d’assurance qualité officinale, site internet
« Evaluation Qualité Officinale »), les référentiels professionnels (Bonnes Pratiques
de Préparation), les recommandations (Commission Qualité Aquitaine Pour I'Officine)
et la norme ISO 9001. L’auto-évaluation permet de s’initier a ce travail tout en
réalisant un constat de ce qui se fait aujourd’hui pour (ou vers) une amélioration
continue de la qualité.

Le guide d’assurance qualité officinale, édité en 2002, est une premiére approche
pour s’auto-évaluer et déceler des anomalies. Je I'ai donc utilisé et jai demandé a
'ensemble du personnel de l'officine de répondre aux questions. A partir des
résultats obtenus, jai étudié en détails la premiére partie du guide intitulée
« dispensation ». L’analyse des résultats a permis de mettre en évidence et de
prioriser les non-conformités (environ 22%). Parmi ces anomalies, j'ai travaillé sur
trois d’entre eux : la pharmacovigilance, le mésusage des médicaments et I'opinion
pharmaceutique. L’analyse a conduit a rechercher les causes et a les visualiser sous
la forme d’'un diagramme d’HISHIKAWA. Cette représentation graphique facilite la
mise en place d’actions correctives et préventives.
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