
Les processus supports

Equipements 

maintenance et qualification



Equipements 

maintenance et qualification

 Identification et traçabilité

 Inventaire 

 Feuille de vie

 Qualification

 Installation et opérationnelle

 Entretien et Maintenance 

 préventive et corrective

 Etalonnage



Inventaire 

+ étalonnage 

+ plan de surveillance et 

entretien/maintenance



Cahier de vie - Balances



Traçabilité des interventions

Ou logiciel de 

GMAO



Qualification



Perspectives – BPP nouvelle version

 LOCAUX

 Différence locaux et zones

 De préparation

 De contrôle

 De stockage

 Hygiène et sécurité du personnel 

 RAS





Les processus supports

Ressources humaines



Ressources humaines

 Recrutement de personnes compétentes et 

qualifiées

 Responsabilité pharmaceutique

 organigramme

 fiches de fonction

 Formation initiale

 Formation continue







Formation continue

 Quizz en ligne

 Congrès en lien avec l’activité

 Mise en pratique
 le test à la fluorescéine appréciant la contamination 

chimique et l’observation directe de la manipulation 

évaluant, selon une grille, le respect des bonnes 

pratiques de manipulation. 

 le test de remplissage aseptique (TRA) évaluant la 

contamination microbiologique en cours de 

préparation 

 analyse d’ordonnance en binôme



Perspectives – BPP nouvelle version

 Formation du personnel 

 Formation initiale

 Évaluation

 Formation continue

 Réévaluation périodique 



Les processus qualité

Gestion documentaire

Maîtrise des enregistrements



Structure et gestion documentaire 

Nécessité de documenter un 

processus en fonction de la 

compétence du personnel

Nécessité de documenter un 

processus en fonction des risques 

de dysfonctionnement

Qualification/instruction Risques/non formalisation

OBJECTIF

Mettre à disposition du personnel, les documents et les 

données pertinents permettant la mise en oeuvre du 

système ainsi que la réalisation des tâches.



Gestion documentaire

Tous types de support:

-Papier,

-Informatique,

-Vidéo,

-Photo,

-Audio…

Enregistrements

Documents 
techniques

Procédures

MQ et Processus

Fiable et disponible :

- N° unique

- Suivi des versions

- Gestion des lieux de diffusion







Maitrise des enregistrements - archivage



Perspectives – BPP nouvelle version

 Dossier  de préparation

 Même dossier pour plusieurs préparations de 

même composition qualitative 

 Évaluation du risque +++

 Dossier de lot

 Dossier de préparation

 Fiche de fabrication 

 Fiche de contrôle et libération pharmaceutique

 Gestion des anomalies





Les processus qualité

Gestion des produits non 

conformes



Gestion des produits non 

conformes

 Identification des produits non conformes

 Zones de quarantaine

 Non conformités au contrôle des matières 

premières

 Non conformités au contrôle des préparations

 Traitement

 Dérogation

 Destruction 
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Traçabilité de la destruction



Mise en quarantaine

- Zone dédiée

- Médicaments/préparations 

identifiés

- Traçabilité du devenir de la 

préparation



Traçabilité des non administrés



Retraits de lot

 Spécialités pharmaceutiques
 Suivi ANSM

 Matières premières
 Suivi ANSM

 Impact sur les préparations
 Retrait lot ? préparations hospitalières/magistrales

 Effet indésirable patient / résultat contrôle
 Retrait lot ? préparations hospitalières/magistrales



Gestion de stock – retrait des 

périmés



Perspectives – BPP nouvelle version

 RAS



 Politique qualité

 Objectifs quantitatifs (indicateurs)

 Suivi d’incidents (NC, EI, réclamations,  

attentes)

 Analyse de pratiques EPP
 Audits

 Tableaux bord Qualité

 Actions correctives Analyse a priori des risques

Démarche qualité



• Processus :

Demande  

du client

Demande

du client

satisfaite

Les différentes TACHES

nécessaires à la réalisation du processus

1 2

3

4 5

6 7

(sortie du processus)(entrée du processus)



• Processus :

Demande  

du client

Demande

du client

satisfaite

Les différentes TACHES  

nécessaires à la réalisation du processus

1 2

3

4 5

6 7

(sortie du processus)(entrée du processus)

Politique qualité / objectifs qualité ….



Revue de direction

(ISO 9001: 2015)

 Données d’entrée
 Politique qualité

 Atteinte des Objectifs qualité / Résultats d’Indicateurs / Plan qualité N-1

 Enjeux internes externes

 Parties intéressées

 Non-conformités

 Evènements indésirables

 Réclamations

 Actions d’amélioration en cours

 Compte-rendu d’audit

 Ecoute client

 Analyse de Risques et opportunités

 Données de sortie

Priorités

Plan qualité



Actions correctives et préventives

 Maîtrise –Approche a priori

 Maîtrise –Approche a posteriori



Maîtrise –Approche a priori

RISQUE DE DYSFONCTIONNEMENT

Traiter la cause de la défaillance POTENTIELLE

ACTION PREVENTIVE

TÂCHE Résultats

obtenus

Résultats attendus

Caractéristiques

Fonction de la tâche

(gravité, occurrence, moyens de détection…)



Maîtrise –Approche a posteriori

Notion de dysfonctionnement

DYSFONCTIONNEMENT

Traiter la cause de la défaillance  (ressource inapte ou 

indisponible!)  ACTION CORRECTIVE

TÂCHE Résultats  

obtenus

Résultats attendus  

Caractéristiques

Dysfonctionnement de la tâche



REMED – analyse des causes  

profondes

 Méthode Alarme

 Labellisé HAS

 Plan d’actions / suivi



Communication





Audits internes

 Audit permet de mesurer des écarts par  
rapport à un référentiel

 Procédures qualité

 BPP

 …

 Auditeurs formés
 Protocole d’audit – Grille d’audit – Guide 

d’audit – Rapport d’audit
 Actions d’améliorations à conduire

 Documentaires ou liées à la pratique

 Réévaluation



EPP approches et méthodes
objectifs Approches Méthodes

•Réaliser le bilan d’une  
pratique au regard de  
l’état de l’art

par comparaison  
à un référentiel

- Audit clinique (ciblé)
- Revue de pertinence
- Enquête de pratique

•Optimiser ou améliorer
une prise en charge ou
un processus donné

•Maîtriser les risques d’un
secteur ou d’une activité

par processus

- Analyse de processus
- Chemin clinique

- AMDEC

- Analyse de scénario

- Simulation

•Traiter un  
dysfonctionnement

•Analyser et traiter des  
événements indésirables

par problème

-Méthode de résolution  
de problème
-Analyse des processus

-Revue de mortalité -
morbidité
-Méthodes d’analyses  
des causes

•Surveiller un  phénomène 
important et  agir en 
fonction du  résultat

par indicateur
-Mise en place et  analyse 
d’indicateur
-Maîtrise statistique des  
processus

•Implanter une démarche  
d’évaluation et mesurer  
son efficacité

recherche  
évaluatrice

- Méthodes spécifiques



EPP / Gestion des risques



Audit (clinique)

 Evaluer les pratiques professionnelles et  
organisationnelles

 Méthode doit détailler : 

 le choix du thème, les  référentiels, le choix des 
critères, les  modalités de sélection des cas, le 
recueil des  données, l’analyse des résultats 
avec écart  aux référentiels et un plan d’action de 
suivi

 Permet la mesure des écarts entre la  
pratique observée et une pratique optimale  
(référentiel)



Principe de l’audit (clinique) - HAS

 6 étapes

 1 - le choix du thème et du référentiel,

 2 - le choix des critères,

 3 - les modalités de l’audit,

 4 - le recueil des données,

 5 - l’analyse des résultats

 6 - plan d’action d’amélioration 

 et la réévaluation  (EPP)



Démarche Qualité

 PDCA

Indicateurs qualité  

audits



 Trois documents initiaux sont à réaliser
 Le protocole d’audit : 

 précise la méthode et les  modalités pratiques

 La grille de critères de l’audit : OUI/ NON     C/NC

 Le guide d’utilisation de la grille d’audit : 

 Accompagne la grille, précise les modalités de réponse



HAS



HAS



HAS



HAS









Exemples





Déroulement de

l’audit







Exemple : 

Analyse  pharmaceutique









Résultats

Suivi et Analyse 

régulière  de l’indicateur

 Staff EPP







AUDITEUR

 Quelle est la bonne  attitude ?



Distinction faits / opinions

FAITS OPINIONS

Mesurable

Quantifiable  

Vérifiable  

Observable  

Indiscutable  

Objectif  

Incontournable

Relatif à la personne

Dépend de…  Point de vue  

Déduction  Discutable  Subjectif

Peut logiquement avoir son contraire

Faits avérés Opinion fondée



Conseils

• Éviter les questions superficielles

• Éviter les questions pièges (ne pas chercher à piéger 

l’audité)

• Faire constater les non conformités par 

l’audité

• Ne pas porter de jugement en cours d’audit

• Dire à l’audité ce que l’on va noter (des faits et non 

des  jugements)



Conseils

• Accepter les différences…

• …Et les idées des autres avec respect

• Écouter de manière active

• Adapter les messages suivant les

interlocuteurs

• Être concret et précis

• Reformuler les messages que l’on reçoit

• Faire silence pour laisser l’interlocuteur s’exprimer



Comportement

• Quelle opinion l’auditeur a-t-il de la 
situation  en cours d’audit?
– AUCUNE

– Il observe, il enregistre, il vérifie…il écoute

• Que pense l’auditeur des compétences 
de  telle ou telle personne?
– RIEN

– Il confirme qu’il l’a rencontrée comme prévu  
pendant l’audit



Conclusion

Sécurité du patient


