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Législation – arrêté du 6 avril 2011

Article 6 - Système documentaire.
I. - La direction de l'établissement veille à ce qu'un système documentaire relatif à 
l'assurance qualité* de la prise en charge médicamenteuse soit établi. Celui-ci contient les 
documents* suivants :

1° Un manuel de la qualité* comprenant :
a) La politique de la qualité ;
b) Les exigences spécifiées* à satisfaire ;
c) Les objectifs de la qualité ;
d) Une description des processus et de leurs interactions ;

2° Des procédures* et des modes opératoires*, et notamment ceux mentionnés aux articles 
8 et 10 ci-après ;

3° Tous les enregistrements* nécessaires, et notamment ceux mentionnés à l'article 9 ci-
après ;
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II. ― La direction de l'établissement s'assure que la gestion documentaire* est 
fonctionnelle et intégrée à la gestion documentaire institutionnelle.
Elle veille à ce que le système documentaire soit :

1° Diffusé et accessible à tout moment au personnel impliqué directement ou 
indirectement dans la prise en charge médicamenteuse. La gestion du système 
documentaire peut être dématérialisée ou à défaut manuelle ;

2° Revu avec une périodicité définie pour vérifier son adéquation à la pratique ;

3° Appliqué de façon à améliorer en continu la qualité et la sécurité des soins ;

4° Compatible avec les règles de traçabilité* et de respect du secret médical et 
professionnel.



Généralités

• Référence aux textes en vigueur : suivre l’actualité

• Rédaction des documents

– Individuelle

– Collective : groupe de travail

• Validation des documents

– Cycle de signatures : individuelle, instance ?

• Référencement et diffusion des documents



Processus de création ou révision 
d’un document

Gestionnaire documentaire

Effectue un dernier contrôle avant diffusion

Signataires

1, Rédacteur 2, Vérificateur 3, Approbateur

Responsable documentaire

Valide la mise en signature

Gestionnaire documentaire

Convertit et envoie le document en validation avant signature

Rédacteur

Envoie le document finalisé au gestionnaire documentaire



Rôle du gestionnaire 
documentaire



Documents de base

• Manuel qualité

– Énonce la politique qualité

– Décrit le système qualité mis en place

• Procédures

– Manière spécifiée d'accomplir une activité

– Décrit qui fait quoi, quand, où, comment, …

– Matériels utilisés

– Enregistrements nécessaires

– Ex : procédure générale de fabrication



Documents de base

• Mode opératoire

– Décrit la manière dont l'opération doit être faite

– Décrit les moyens nécessaires

– Détails de l'action à accomplir

– Pour une opération précise

• Une procédure peut être déclinée en plusieurs modes 
opératoires

• Ex : Réalisation de la préparation, édition des 
étiquettes, inscription à l'ordonnancier, …



Procédure 

générale 

de 

fabrication 

(extrait)

Modes 

opératoires 

détaillés



Extrait mode opératoire « Réalisation de 
préparations magistrales et hospitalières »

Issue de l’étude 

de faisabilité

Renvoie vers 

autre mode 

opératoire



Extrait mode opératoire « Réalisation de 

préparations magistrales et hospitalières »

- Mat. 

Premières

- Enregistremen

ts

- N° de lot

- Dates de 

péremption

- Ordonnancier 

Pharmacien 

donne les 

consignes

Selon procédure 

gestion des déchets

Modalités 

d’échantillonnage



Documents de base

• Enregistrement

– Fournit des preuves tangibles des activités effectuées ou des résultats 
obtenus. 

– Permet de prouver que le produit a été obtenu ou que l'opération a été 
réalisée conformément aux exigences.

• Ex : ordonnancier, ticket de pesée



Enregistrement nettoyage



Enregistrement Etude de faisabilité







Autres documents

• Procédure dégradée

– Mode d'organisation qui vise à faire en sorte que l'activité puisse continuer 
a minima même en cas d'absence des outils techniques 
(panne, maintenance, etc.).

– Nécessité de tester pour évaluer son efficacité

– Peut être simple ou complexe à mettre en œuvre

– Ex : panne de balance, défaut de ventilation d'une ZAC





Règles

• Mise à jour régulière

– Format papier / informatique

– S’assurer que les versions antérieures sont retirées

• Accessible aux acteurs concernés

– Format papier / informatique

• Traçabilité de la prise de connaissance

– Format papier / informatique



Gestion documentaire informatique 
CHRU Nancy



Prise de connaissance (optionnel)



Fiche de 

poste 

pharmacien 

référent 

UCPC





Fiche de 

poste PPH 

UCPC



Plan de 

formation 

PPH UCPC









Évaluation 

PPH





Dossier de lot

• Définition 

– Elément essentiel en termes d'assurance de la qualité et de traçabilité de 
toute préparation. 

– Le dossier de lot contient toutes les informations et documents relatifs aux 
matières premières mises en œuvre, à la préparation, à son étiquetage, à 
son contrôle, à sa libération (acceptation ou refus), à sa conservation, à 
sa dispensation, aux anomalies et à sa destruction éventuelles.



Dossier de lot

• Fiche de fabrication de la préparation

• Résultats des contrôles

• Informations complémentaires

• ……

• Informatisation permet de limiter les erreurs


