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Définitions :

- Evolution de la notion d’assurance gqualite :

Qualité du produit

Assurance qualité : organisation

LA ROUE DE DEMING

Management qualité : anticipation et
personnel



Définitions :

Agrement | Reconnaissance officielle par autorité
publigue.

Conformité a la réglementation

Accreditation | Organisme professionnel

Référentiel norme : exigences au
niveau du syst qualité et compéetences
techniques

Certification | Organisme certifiant

Conformité a des exigences spécifiees
dans un réferentiel.




. PLAN STRATEGIQUE



Contexte

- Pour instaurer une démarche de management

gualité :

Le définir = PROJET D’ENTREP
PLAN STRATEG

RISE /
QUE

Le faire vivre = PARTIE OPERA
L'évaluer -/- référentiel

'TONNELLE

LA ROUE DE DEMING




Contexte :

4 ETAPES ;:
Ou en sommes — nous ?

LA ROUE DE DEMING

Ou voulons-nous nous rendre?

Comment pouvons-nous nous y rendre?

Comment pouvons-nous mesurer la progression?




Contexte :

- Ecrit dans un langage compréhensible par tous

- Priorités de developpement : perspective 3-5
ans
- Comprend Mission, Vision, Valeurs
Objectifs stratégiques
Indicateurs

LA ROUE DE DEMING

Mobiliser I'équipe
Piloter des actions prioritaires
Relever enjeux et défis de demain



Réflexion et Construction d'un plan E
stratégique = N P
Le cceur dune démarche de
management qualité -

(Check)
Vérifier

Déclinaison en plans opérationnels pour
assurer une politigue qualité securité
au sein de la pharmacie

LA ROUE DE DEMING




e Horizon 2017

e Contrat coordination
gualite-sécurité du
SPF Santé Publigue




* Nouvel organigramme : projet du déepartement

Chef du département de la pharmacie

hospitaliere du CHU

Services experts

Services transversaux

Prothéses et DMI

Production

Officine

Pharmacie clinique




* La pharmacie hospitaliere : nombreuses évolutions.

logiciels de prescription )

pharmacie clinique dRe\gggi\;?E&iE&s:ret défilnir Iglvision
nouvelles normes de production u _ : pour les

o prochaines annees
automatisation )

Adapter nos activites a cette évolution et répondre aux
attentes de nos clients.

Adopter une stratégie adaptée, coherente au plan
stratégique de I'Institution et connue de toute I'équipe
responsabiliser et motiver 'équipe  arelever les
enjeux et les défis de demain.




Méthodologie :

MISSION |Ou en sommes-nous?

La mission = la raison d’étre de la
pharmacie.

- Qui sommes-nous et a qui offrons-nous
nos services?

- Pourquoi sommes-nous la?

- En quoi sommes-nous uniques?




Méthodologie :

VISION Ou voulons-nous nous rendre?

La vision = I'image Iinspirante

- vecteur d’éléments de dédifférenciation
et de singularité

- réponse aux attentes futures des clients

- futur désiré de toutes les parties
prenantes



Methodologie :

VALEURS |Les comportements a privilégier

- Convictions

- Aspects comportementaux en matiere de
pratiques, metiers, éthiques, regles, ... ne
pouvant étre transgresses.




Ecoute dupatien
(ommmcanor

Transparen%\/ers guel idéal voulons-nous tendre
dans les 5 ans a venir?

Prise en charge ualité
ifréprochable en toutes circonstances pour
tous les patients .

Informations sur les medicaments a la
convenance de nos clients et a tout

moment de la journée .

Mool
- Une prise en charge médicamenteuse de Equlpe Epanomssemen‘[

haute qualité, innovante et en equipe
multidisciplinaire pour les patients.

Que faisons-nous actuellement?




Methodologie :

OBJECTIFS Comment pouvons-nous nNous
STRATEGIQUES |y rendre?

Diagnostic stratégique = analyse objective de
I'environnement externe et interne actuel + evolutions
probables.

Environnement externe : opportunités et menaces

Environnement interne : forces et faiblesses




Méthodologie :

OPPORTUNITES | MENACES

FORCES - Utiliser les forces pour saisir
opportunités

- Combler les faiblesses pour

FAIBLESSES |profiter des opportunités

- Utiliser les forces pour réduire les
menaces

- Contrer une menace en comblant
les faiblesses




Opportunités

\ Environnement externé -

Réflexion avec club des 5
Environnem%me\ Forces

Analyse rationnelle, concurrentielle

volution monde de
la santé.

prenantes.
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Standardiser et securiser les
processus et les rendre visibles

Leader dans le domaine des
injectables .

Assurer la pérennité financiere

Etre le centre primaire de
formation réputé par I'excellence
de sa formation, d’encadrement
et de sa participation a la
recherche .

Poursuivre I'extension des
activités de pharmacie clinique
et réaliser une évaluation
économique et clinique de son
impact.

Pionnier

Contrat qualité-
Sécurité
LEAN

Organigramme

Horizon 2017

Pionnier




Méthodologie :

INDICATEURS

Comment pouvons-nous
mesurer la progression?

= déclinaison directe et quantifiée des axes strategiques

= illustration du changement ou la variation dans la
realisation progressive d’un objectif stratégique.

Indicateurs : axe apprentissage, processus, finances et

clients

TABLEAU DE BORD




Methodologie :

INDICATEURS Comment pouvons-nous
mesurer |la progression?

BUTS :
Piloter le projet
Identifier rapidement les dérives

Engager des actions sans attendre degradation
des résultats.




Méthodologie :

INDICATEURS

Comment pouvons-nous
mesurer la progression?

Définition contenu et communication

Définition des modalités de collecte :

qui
frequence

comment (résultats fiables)

cible a court et a long terme




- Enquéte de satisfaction visibilité
- Polyvalence de I'équipe
- IG rapportés/nbre incidents

e Standardiser + securiser tous les processus
et les rendre visibles.

- Montants facturés/

» Pérennité financiere de la pharmacie. | mont facturables _
- Evolution médicaments HF

« Etendre les activités de pharmacie clinique
et réaliser evaluation économique et clinique.

-%patients avec avis clin OMNIPRO
-%interventions acceptées

-enq de satisf prise en charge traitts par Ph clin
-Nbre projets a dim écon




Facteurs de succes et de risques
d’échec potentiels

Facteurs de succes

Facteurs de risques d’échec

Top management
- Implication
- Différentes personnalités

- Effort soutenu au fil du temps
- Investissement en temps

- Vision comprehensible par tous
- Liens entre vision/axes/mesures
- Approche « holistique »

de I'entreprise

- Approche concurrentielle

- Etape de traduction en objectifs
opérationnels

- Récurrence de la présentation
des indicateurs

- Culture de la mesure et de
communication

- Oubli de la vision




Partie opérationnelle :

» Pour assurer la concretisation du plan
strategique :

Plan d’action

Traduire les objectifs stratégiques en
objectifs individuels.

Chacun doit connaitre et comprendre sa contribution
personnelle aux objectifs généraux

lls sont formulés en termes d’amélioration, avec verbes
d’action.

lIs sont vérifiables (SMART)

planning de déploiement




Partie opérationnelle :

Verbes d’action

Décider Gerer
Cholisir Organiser
Informer

Collecter

Synthétiser

Conselller




Norme 1SO 9001 :

e (GGestion des ressources (ch6)
Buts?

Maintenir en permanence le personnel (*)au
niveau de compétence a | ‘exercice de sa
fonction

Adapter les connaissances en fonction de
I’évolution technologique et des attentes
du client




Norme 1SO 9001 :

e Objectiver les progres accomplis suite aux formations
dispensées

e QOrganiser la formation des nouveaux entrants

date AIDE AUTONOME EXPERT

Fiches de fonction
Planning de formation

Evaluation (obj, fiches de desc fct, valeurs)

Tableau de compétences
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Norme 1SO 9001 :

e Choix de | 'équipe gqualit & ( ch5)

Le piege est d'identifier Monsieur/Madame Qualité
comme responsable qualité

Appropriation de la responsabilité de la qualité
au niveau de chacun

Relais qualité/type activité




Norme 1SO 9001 :

e Systeme qualit é (ch4)

Décrire la logique organisationnelle de I'ensemble
de I'entreprise.

Veliller a I'interfacage cohérent et optimal entre les
différents parties de I'ensemble.

Le systeme qualité integre I'ensemble des
processus.




Norme 1SO 9001 :

» Cette logique organisationnelle intégrera les
exigences specifiques de la norme :

Sélection et approbation des nvx
fournisseurs et sous-traitants (*)

Controle des marchandises entrantes
Controles en cours et en fin de production
Gestion des insatisfactions du client
Gestion des non-conformités (*)

ACP




Norme 1SO 9001 :

e (Gestion des remargues et suggestions f  élicitations (
RSF) clients ( ch7 -8)

Définir ce qu’est une plainte client et ce qu’on veut recueilllir

(il faut pouvoir fournir une réeponse a la demande ce dont il
faut tenir compte lors de la rédaction formulaire)

Concevoir le support d’enregistrement ( notamment plaintes ou
suggestions orales)

Décider qui a autorité pour les traiter
Définir le circuit (enregistrement au classement)




Norme 1SO 9001 :

 R/IS/F




Norme 1SO 9001 :

e La gestion des achats:
Pour vous conformer a la norme :

e Prouver du choix du meillleur fournisseur ou
Sous traitant

o Définir et appliquer des methodes de controle et
d’évaluation

e Donner suite a ces évaluations




Norme 1SO 9001 :

e La documentation du syst eme qualit é ( ch4)

* Le but d'une démarche qualité ISO n’est pas de
garantir une prestation d’excellence a un
moment donne mais a tout moment _( quel que
soit I'effectif)

Garantir la reproductibilité des prestations.

o || faut rédiger les procédures (*) en suivant
I'ordre d’apparition de votre systeme qualité.




Norme 1SO 9001 :

* Rédaction procédures = occasion de
reflechir ensemble aux méthodes de
travail actuelles et aux pistes
d’amélioration possibles.

Différent d’une tache administrative.
d’'une formation




Norme 1SO 9001 :

Procédure Procédure
organisationnelle |technique

Comment la «Comment la
séquence est séquence est
organisée? executée?
Comment «Comment je le fais?

jorganise?




Norme 1SO 9001 :

L’accent sera donc mis en particulier sur la gestion :
Priorités

Urgences

Délais d’attente

Retards

Liens avec les autres processus

Répartition des taches

Remplacements

Polyvalence




Norme 1SO 9001 :

e Actions correctives et pr éventives (*) (ch 8)

Action corrective _ : action de fond destinée a
supprimer ou a diminuer de maniere durable
I'apparition d’'un défaut constaté.

Action préventive : action de fond destinée a
prevenir 'apparition d’'un déefaut.




Norme ISO 9001.;

Sources dACP :

Plaintes, remargues, non-conformités
Enquétes de satisfaction
Audits internes et externes




Norme ISO 9001.;

source Description Titulaire Date Date proch Date de statut
ACP début suivi Fin attendue

Source : sur quel base on a choisi 'ACP

EX: rapport audit, reclamations, enquétes
Titulaire = la personne qui mene a bien I'ACP
Statut : en cours/a commencer/a cloturer




Norme ISO 9001.;

Mise en place de la revue de direction (%)

(chb)

Elle examine :

Bilan réussite des objectifs géneraux
Résultats enquétes de besoin et satisfaction
Actualité politigue gualité

Evolution IP sur les processus

Synthese globale des plaintes et non
conformités




* Plan qui définit des actions prioritaires,
mobilise les acteurs et soude le top
management pour la réussite d’un projet
commun.

 Phase de déeploiement opérationnel en
adéquation avec les objectifs stratégiques.




Il. GESTION DES INCIDENTS
MEDICAMENTEUX



o Erreur medicamenteuse (EM) / Incident

— tout écart par rapport a ce qui aurait du étre fait au
cours de la prise en charge thérapeutique
medicamenteuse du patient.

1°Incidents évitables
Ex: Déces conséecutif a 'administration
d’'une dose 10 x trop élevee de diazépam

2°Incidents potentiels (« hear miss »)
Ex: préparation d’'une dose 10 x trop
élevee de diazépam interceptée avant
administration

A RAPPORTERI!!

http://adiph.asso.fr/sfpc/Dictionnaire_ SFPC_EM.pdf







Evenements indésirables

Type d'événements indésirables

5%

@ MEDIC

m SOINS

O SECURITE

O RELATIONNEL

m INFO/COMMUNIC

o DETERIORAT/DEFECTUOSIT
B ORGANISATION

21%

21%

Groupe qualité vous informe juin 2010



1. Prescription

2. Distribution

3. Preparation /

Administration

Combinaison de série de petites failles dans les processus
= trajet direct vers l'accident.



la personne qui regoit I'ncident compléte
la fiche et I'envoie au groupe qualité

Incidents rapportés
verbalement a 'équipe
pharmacie

InCidents envoyés par mail
par le groupe qualité

Référent qualité = Coordinatrice qualité 3 ———»{Chef de département
Chef de service C. Pirlot Si incident grave = MrHECQ

prévenir Mr Hecq

NS

Analyse de l'incident
Proposition et
mise en place de 'ACP

Feed-back rendu ay Groupe
Qualité qui donne Ig feed-
back au déclarant=

- Feed back de 'ACP au groupe qualité
- Edition du document et signature
un incident rapporté = occasion de s'améliorer
- Archivage du document signé
- Rencontre mensuelle avec le groupe qualité

- Rencontre mensuelle du club des 5

4
Tableau Gestion des incidentg
Feed back de I'ACP a I'équipe

Analyse : aréte d’Ishikawa



Mise a disposition sur Intranet :
Tableau mouvements au formulaire

Dat | Ancien médicament Nouveau e
. . médicament (si Justification(s)
e (si applicable) :
applicable)
211 Isoptin
05/ | Isoptine 5mg/2ml _Soptn
Injektionslésung
201 | ampoules IV
0 5mg/2ml
11/
06/ | Albicort 80mg/2ml - .
201 | Kenacort A 40mg/mi | ' "1am 40mg/im
0
égﬁ Penstapho 250mg
201 IV (Bristol-Myers Arrét de la production. En attente avis GGA.
0 Squibb) /
18/
06/ Efient 5mg et
201 10mg
0 /
25/
06/ Phényléphrine . " o _ . .
201 | Neosynephrine amp amp 10mg/ml Neosynephrine en rupture indéterminée. Nouveau médicament importé.
0 10mg/ml




Administration médicaments par sonde




Administration : poches PCA /

Péridurale



Administration : poches PCA /

Péridurale




Confusion DHB-Dexaméthasone










e Etat des lieux :

Erreurs médicamenteuses frequentes et presentes a
toutes les étapes du processus.

1X/100 a 1X/10 a chaque etape du circuit du
medicament

En anesthésie , erreur medicamenteuse 1X/900 a
1X/130 an eSth éSieS. Fasting S, Gisvold SE. Adverse drug errors in anesthesia, and the

impact of coloured syringue labels. Can J Anaesth 2000;47:1060-7

La fréquence des erreurs observées pourrait étre 400
fois supérieure a celle des erreurs declarées. rymeaetal.

Comparison of methods for detecting medication errors in 36 hospitals and skilled-nursing facilities. Am J Health
Syst Pharm 2002;59:436-46

http://www.sfar.org/_docs/articles/preverreurmedic_recos.pdf




* Type d’erreurs par ordre de fréquence
décroissante :

- Seringues et ampoules (50%)

- 62% confusion de spécialités | Proposton

- 11% erreur de concentration  gaméioratons

- Dispositifs médicaux d’administration
(26%)
- Vole d’administration (14%).

Abeysekera et al., Drug error in anaesthesic practice : a review of 896 reports from the Australian
Incident Monitoring Study database. Anaesthesia 2005;60 : 220-7
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Assurer un suivi efficace



« 53 PACKAGING — CONTAINER
53.1 Unit Dose
53.2 Multiple Dose Vials (Injectable)
53.3 Single Dose Vials/Ampuls (Injectable)

53.4 Intravenous Solutions (small and large volume
parenterals)

53.4.1 Manufacturer Prepared
53.4.2 Institution Prepared
53.5 Syringes

53.6 Manufacturer Samples
53.7 Other (Please specify)

http://www.nccmerp.org/pdf/taxo2001-07-31.pdf




[Il. CONCLUSIONS



 Mise en place efficace des ACP

« Communiquer a I'équipe, aux
déclarants,...

e Ameélioration et sécurité continue
e Travall en équipe




La qualité vient quand on s’en
occupe.

La mauvaise qualité vient toute
seule.
P. Détrie
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