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KIT D’OUTILS QUALITE

GUIDE DE PRESENTATION

GRANDS PRINCIPES

Que Contient Ie Kit d,OutiIS Dans quel ordre utiliser les outils :

Qualite ?

Le Kit d'Dutils (ualité rassemble une série de documents destinés a faciliter la mise en
eeuvre des principes du Référentiel Qualité. || offre au titulaire et & son équipe une
illustration concréte des applications du référentiel.

Autnévaluation en ligne

Les outils présentés ne sont ni exhaustifs, ni opposables. Cela signifie qu'une officine
peut librement choisir de ne pas les utiliser, de les remodeler en fonction de sa pratigue,
ou encore d'y adjoindre d'autres outils que I'équipe aura élaborés. Le meilleur outil
restera toujours celui qui est & |a fois adapté a la pratique quotidienne et approuvé par
I'ensemble de I'equipe.

Reférentiel Qualite

Afin de donner toute latitude aux officines pour s'approprier les outils, une version
modifiable des documents est disponible sur le site
www.demarchequaliteofficine.fr

Kit d'Outils

Le Référentiel & les Outils ne se substituent pas a la
Réglementation

Il estimportant de rappeler que ni le Référentiel Qualité, ni les Outils du Kit qui I'accompagnent n'ont vocation a constituer un rappel de
la réglementation applicable a I'officine. Par ailleurs, les éléments développés ne se substituent pas & la réglementation.

Il est de la responsabilité de chaque titulaire de se tenir informé des évolutions réglementaires et de garantir la conformité de
I'officine avec celles-ci (Code de la Santé Publique, Droit du Travail, Droit du Commerce, Bonnes Pratiques...)

Communication vers la patientele

Grace a la demarche qualité, le titulaire et son équipe fiabilisent leurs actes et sécurisent leurs pratiques. Afin de sensibiliser leur patientéle a
la démarche mais aussi dans le but de valoriser |e travail réalisé par I'equipe, il peuvent communiquer autour de certaines actions en
place dans leur officine (double contréle, confidentialité, missions et services proposes...).

La communication vers |e public doit cependant toujours se faire de maniére « conforme & ce qu'exigent la probité et la dignité de la profession
» et s'abstenir de tout fait de nature a déconsidérer la profession (Code de déontologie, art R.4235-3 CSP).

Par ailleurs il est interdit de « solliciter la clientéle par des procédés etmoyens contraires a la dignité de la profession » (Code

de déontologie, art. R.4235-22 CSP).
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LES TYPOLOGIES D’OUTILS

Les différents types d’Outils du Kit :

Le Kit d'Outils Qualité regroupe 4 familles d'outils, chacune correspondant  un usage différent :

Les Procedures (P)

« Hlles décrivent les points clés d'une activité officinale afin d'organiser
efficacement son déroulement et d'éviter d'éventuels oublis. Elles permettent
de fiabiliser et d'harmoniser les pratiques au sein de |'équipe.

¢ Pour étre utiles les procédures doivent toujours étre présentées et
discutées avec |'ensemble des collaborateurs concernés.

Abréviations

Comm;entaires pourt

EoeTee ey ¢ Elles sont généralement conservées au sein d'un classeur qualité (ou dans le
systeme documentaire informatisé de |'officine) mais elles peuvent aussi

gtre affichées dans le back office.

* Sous forme de logigramme (schéma) elles suivent une codification
présentée dans la légende.

Les Enregistrements (E)

Dans un systeme qualité la tragabilité est une des composantes clefs pour
garantir une surveillance des pratiques et permettre I'amélioration continue.

['enregistrement est un document qui permet de conserver des données en lien
avec les activités. Les données renseignées peuvent avoir plusieurs fonctions :

*Servir de preuves pour répondre & des exigences reéglementaires,

 Permettre le suivi dans le temps d'éléments essentiels au bon ENREGISTREMENT
fonctionnement de |'officine, Lanvegistement - rncps

«\erifier la réalisation effective de certaines taches,

*  Permettre le relevé des incidents,

« Conserver un historique des activités.
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LES CATEGORIES D’'OUTILS

Les Mémos (M)

lls permettent de sensibiliser le titulaire et son équipe aux
grands principes d'une pratique professionnelle.

lls permettent d'appréhender synthétiquement et
rapidement les évolutions de la profession et leur
traduction opérationnelle a l'officine

lls peuvent étre affichés dans e back office de la pharmacie ou
rangés dans |e classeur qualité afin d'gtre facilement
consultables par I'ensemble des collaborateurs.

Q) MEMO

M.16 LAGGUEIL & LA CONFIDENTIALITE A LOFFICINE

L'ACCUEIL & LA CONFIDENTIALITE A LOFFICINE
S A RESF a ELE Les Ciés du Dialogue :
S'aider de la démarche
AGROPOLE

Le Dévouem

Les Check-list (C)

Une check-list est un document permettant de repérer
les étapes nécessaires d'une activité ou d'un ensemble
d'activités tout en s'assurant de la bonne réalisation de
celles-ci.

La check-list estun outil rempli par les collaborateurs de
'nfficine au cours de leur activite.

€) __CHECK-LIS

EQUIPEMENT & RANGEMENT DU LO
CONFIDENT

OCAL 4. AMENAGEMENT, EQUIPEMENT & RANGEMENT DU LOCAL
WALITE CONFIDENTIALITE

La check-list : principes

ménagement / Matériels
Commentaires pour un bon usage

Entretien / Rangement :

| es documents de référence

encadrent I'exercice officinal (Ordre des Pharmaciens, ANSM, AMELL...)

Qualite.

Ils sont également mentionnés dans certains cas au bas des outils du
permettent un approfondissement des notions abordées.

Pour un certain nombre de préconisations, le Référentiel Qualité oriente le lecteur
vers des ressources documentaires émanant des différentes instances qui

Ces documents peuvent étre, soit des outils pour la mise en cuvre de la démarche
qualité, soit des sources réglementaires en lien avec les principes du Reférentiel

lls sont téléchargeables en ligne sur www.demarchequaliteofficine.fr
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CARTOGRAPHIE DES OUTILS

E.10 - Fiche de vie M.2B - Les M.22 - Modalités
du matériel de dispositifs . EI5- Frunénliure de;lgalﬁsatlnn des
location P &di 'assurance qualité pour rippe
F'IB', [!ISpuSItIfS médicaux la réalisation des tests Covid VRS
médicaux -
foation et MZ5- La E.25- Infarmation du
E.23- Fichier passnr:iées prise en E.I6 - Tragabilité et . E.14 - Attestation de patient sur la vaccination
de suivi du charge du communication des M.10- Ré‘EHSﬂ“I{H des formation - TROD
matériel loué patient a résultats de TROD au TROD & I'officine Grippe Covid VRS
domicil tient
e — M.34- Vaccination COVID-19
E2E - Enregistrement des patients se P.10- Réalisation des )
présentant a |'officine en situation M.19 - L'Education TROD Grippe Covid VRS M.dzsl- M'SEF" EI"“ -
d'urgence Thérapeutique du Patient E la vaccination E.ZZf— Atte;tatmn de
ormation -
E.UE'-\Truusse de i i Vaccination COVID-19
PrEMIETE Hrgence M.14 - Exercice coordonné E'lzl;umzzs r;s::?:ed un C.30 - Gestion de la PDA
M.18 - Bilan Partagé de Médication A.21- Registre d'information sur
les services et prestations

i s PIS-Getinde s MISSIONS & SERVICES

M.3!- Collecte et élimination des E.02 - Registre des interventions BI2-D ’
E 13- Plan de déchets générés par le patient £09- Reférencement dun de premigre urgence médinamenlts';:azau::il:]nnl:;ne
maintenance des produit a ['officine
Equipements
E.Il- Registre de recensement M.92 - Dossier
des produits a risque de Fharmaneu_tique (Fiches
E.12 - Planning des inventaires péremption DISPENSATION P.03 - Dispensation pratigues)
tournants des médicaments
) stupéfiants M.83 - Dossier
P&EE ;;?:12:" Pharmaceutique (Foire
E.04- Gestion des M.11. - Le double contrdle Aux Duestions)
MOYENS incidents de
délivrance P.01 - Dispensation d'un
Médicament sur C.02 - Recours & un sous-
E.07 -Grille des compétences de I'équipe E.0B- Plan de M.13 - Les Ordonnance traitant pour la réalisation des
{""ITat",]" de C.04- vigilances & préparations
équipe : P
E.09 - Matrice des M.37- - Aménagement & I offcine

taches Management de rangement du lncal AM EL'ORAT'ON

confidentialité

I'équipe
officinale CONTINUE
M'dzal |'uL|-?“|[?i:|:tl.n" M.20 - La protection des . E3I- F'FhE
Covid-19 données de santé M.35Le pharmacien w_:tre avis fSt M.12 - Détecter les
d'officine et la impartant incidents a I'officine F-UE - FiE}]E
M.33 S acurits protection des données et améli.nrer sa d'amélioration
M.36- I\”EI"E Iggale Etf sm_entm?ue sur numérique et personnelles E.03- Gestion des pratique
exercice professionng —" invidents divers -
E.05- Gestion des
incidents
M.28 - Affichage des prix des fournisseurs

prods s e s PRISE EN CHARGE
A.02 - Affichette

d'informati I
M.27 - Mffichage des prix " :;:i::ir:]: e

o A.035 - Affichette majoration du

A.03 - Affichette dg?"?;l:.ﬂ:t;:;::ﬁn;z . M.28 - Affichage des prix des service de garde

sur |e tarif des consommateur produits et prestations M-3[_|' Affichage du pharmaceutique
hanoraires remboursables - LPPR service dl‘-’ garde et
A1 - Affichette service d'urgence

M.IE - Uaccueil dy | | 4nformation sur A.D4 - Affichette d'information sur
" atient et la I'espace de les produits et prestations A.OG - Affichette numéros
P Confidentialité remboursables d'urgence et d'écoute

confidentialité
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PLAN D’ACTION

Les Etapes

La mise en euvre de la démarche qualit
nécessite |a construction d'un plan
d'action qui démarre par l'identification
des forces et des faiblesses de |'officine
(réalisation de |'autoévaluation) et s'acheve
par la mesure des progrés réalisées
(nouvelle autnévaluation)

Exemple ci-contre d'un
plan d'action établi sur 12
mois:

Démarche
Qualite
Officine

Autoévaluation N en ligne

Lecture du Référentiel

Rédaction du Plan d'Action & Présentation & I'Equipe

Pilotage des Compétences : matrices des taches, plan de formation, grille
des compétences...

entretiens individuels

Ceeur de Métier : mise en place des procédures de délivrances, méthodologie
d'accueil des patients, premiers secours....

Gestion des Alertes. Vigilances. Protection des Données...

Amélioration Continue : mise en place du double contrdle, gestions des incidents,
gtudes de satisfaction clients...

Gestion des Produits : suivi des périmés chaine du froid. mise en place des
inventaires...

Gestion des Matériels : fiche de vie du matériel de location, plan de maintenance,
aménagement du local de confidentialité...

Missions & Services: BPM, ETP, création du registre d'information sur les
services et les prestations...

Autoévaluation N+ en ligne

Pharmacie :
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LA VIE DE LA DEMARCHE

Le management

La réussite de la mission de santé quiincombe au pharmacien dépend de I'efficience de l'officine en tant qu'entreprise.. Celle-cirassemble
des moyens matériels et des moyens humains.

Le rdle du titulaire est de manager et d'organiser efficacement ces moyens afin de réussir sa mission de santé. || est fondamental que le
titulaire consacre un temps de sa pratique au management de ses collaborateurs notamment au travers des réunions d'équipe et des
entretiens individuels. Le rdle du titulaire manageur est de faire grandir ses salariés au niveau de leur savoir -faire mais aussi dans leur
compréhension des enjeux de |a profession.

Les réunions d’équipe

Pour mettre en place les outils de la démarche qualité et faire évoluer les pratiques au seinde I'equipe il estindispensabl e de disposer d'un
temps collectif pour aborder les différentes thematiques et les différents outils. En effet les outils de la démarche qualité n'auront
aucune incidence opérationnelle s'ils ne sont pas compris et acceptés par les collaborateurs. Pour celail est nécessaire:

® ['expliquer les tenants et les aboutissants de chaque méthode et/ou outil.
@ D'obtenir I'adhésion collective de I'équipe.

La réunion d'gquipe en quelques clés:

(rganiser des réunions
fréequemment (une fois
par mais par ex.)

Un grand theme pour
chaque réunion

Privilegier les réunions
courtes (43 min par ex.)

Preserver la régularité
(tous les premiers
mardis de chaque maois
par exemple)

Rédiger un compte-rendu
succinct & lissue de la
réunion

Gestion documentaire

Chagque document du systeme qualité doit posséder un numéro de version et/ou une date de rédaction. lls permettent de distinguer deux
versions d'un méme document entre elles et d'identifier celle qui est d'actualite.

A chaque évolution significative du document, le numéra de version et/ou la date doit étre mise a jour.

Les versions obsolétes qui n'ont plus cours doivent étre systématiquement archivées.

Nouveaux Arrivants :
Lorsqu'un nouveau collaborateur integre |'officine il est nécessaire de lui remettre et de lui présenter
I'intégralité des outils du systeme qualité.

Pharmacie:
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OUTILS PAR THEME ET SOUS -THEME

Date de miseen Date de dernigre N° de version

Theme Sous-Theme Outils . P
ligne modification actuel
A.01 - Affichette d'information sur l'espace Confidentialité Janv 2020 Nov 2019 2.0
= M.I6 - l'accueil du patient et |a confidentialité Janv 2020 Nov 2019 2.01
E M.27 - Atfichage des prix des médicaments et information du consommateur Sept 2022 Sept 2022 1.0
= A.02 - Affichette d'information sur la médiation Sept 2022 Sept 2022 1.0
z A3 - Affichette sur |e tarif des honoraires Sept 2022 Sept 2022 1.0
_; Aecueil de fusager du systeme de M.28 - Affichage des prix des produits autres que les médicaments Sept 2072 Sept 2022 1.0
=] cart M.29 - Affichage des prix des produits et prestations remboursables - LPPR Sept 2022 Sept 2022 1.0
& A.D4 - Affichette d'information sur les produits et prestations remboursables Sept 2022 Sept 2022 1.0
= M.30 - Affichage du service de garde et service d'urgence Sept 2022 Sept 2022 1.0
= A.05 - Affichette majoration du service de garde pharmaceutique Sept 2022 Sept 2022 Il
= A.0G - Affichette numéros d'urgence et d'écoute Sept 2072 Sept 2022 1.0
;g M.3I- Collecte et élimination des déchets générés par le patient Oct 2027 Fev 2024 1l
= M.32 - Collecte et élimination des déchets générés par l'officing (ct 2022 Fev 2024 1.4
:r;'j‘ Ecoute et Information de I'usager du M.I6 - L'accueil du patient et la confidentialite Janv 2020 Nov 2019 2.0
'E systeme P01 - Dispensation d'un Médicament sur Ordonnance Jdanv 2020 Mars 2021 4l
o de santé P.0Z - Dispensation d'un médicament sans ordonnance Janv 2020 Mars 202 3
2 Satisfaction de ['usager du systeme E.31- Fiche votre avis est important Janv 2020 Nov 21019 2.01
de santé E.03 - Gestion des incidents divers Janv 20200 Nov 21019 2.0
z P.01- Dispensation d'un Médicament sur Ordonnance Janv 2020 Mars 2021 41
8 M.II - Double contrdle Janv 2020 Nov 2013 2.0
g Dispensation en officine et & domicile .04 - Gestion des incidents de délivrance Janv 2020 Nov 2013 2.01
= de médicaments sur prescription  £.06 - Fiche d'amélioration Janv 2020 Nov 21019 201
-iE (09 - Referencement d'un produit & ['officine Dec 2022 Sept 2023 1
% 8 P03 - Dispensation des médicaments stupéfiants Nov 2024 Nov 2024 1.0
E é Dispensation de médicaments sans P.02 - Dispensation d'un médicament sans ordonnance Janv 2020 Mars 2021 3
E pres(l:mptlun Et. s EUtrE.S Frndmts (09 - Reférencement d'un produit & ['officine Dec 2022 Sept 2023 I
E marchandises autorisées)
= Vente et dispensation en ligne  / / / /
"E Préparations pharmaceutiques  [.02 - Recours & un sous-traitant pour la réalisation des préparations Jdanv 2020 Nov 2019 2.01
g.’ Usage du DP / DNP M.92 - Dossier Pharmaceutique (Fiches pratigues) Juil 2024 Juil 2024 1.0
= M.93 - Dossier Pharmaceutique (Foire Aux Questions) Juil 2024 Juil 2024 1.0
Stratégie de services ll’\I.JEfIiI;iEEegistrE d'information sur les services et prestations pratiquées par Jany 2070 Nov 2019 201
(rganisation des services C.13 - Mise en place d'un nouveau service Janv 2020 Nov 2019 2.00
£.02 - Registre des interventions de premiére urgence Janv 2020 Nov 2019 2.01
: C.05- Trousse de premiere urgence Janv 2020 Nov 2019 2.00
Urgences et premiers secours E98.- Enregist des - 3 offic —
E ' gistrement des patients se présentant a loricine en situation Dec 2077 Dec 7077 (0
£ d'urgence
Z Actions dg prévention E't de / / / /
w promotion de la santé
B E.I0- Fiche de vie du matériel de |ocation Janv 2020 Dec 2021 21
= £.23 - Fichier de suivi du matériel loug Dec 2021 Dec 2021 1.0
Location de dispositifs médicaux  M.25- La prise en charge du patient & domicile Dec 2021 Dec 2021 1.0
M.26 - Les dispositifs médicaux Dec 2021 Dec 2021 1.0
P18 - Dispositifs médicaux - location et prestations associées Dec 2021 Dec 2021 1.0
FIFET (22 O DLW |y oy o Jany 2020 Nov 2013 20

(PDA)
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OUTILS PAR THEME ET SOUS -THEME

Date de miseen Date de dernigre  N° de version

Theme Sous-Theme Qutils " P
igne modification actuel

A80 - Vaccination Antigrippale (Affiche CESPHARM) danv 2020 Jdanv 2020 1.0

M.91 - Vaccination Antigrippale (Conduites AES CESPHARM) Janv 2020 Juil 2019 1.0

E.91- Vaccination Antigrippale (Attestation CESPHARM) danv 2020 Juil 2019 1.0

Vaccination M.23 - Mise en place de la vaccination Mars 2021 Sept 2024 3.3

M.34 - Vaccination COVID-19 a l'officine (ct 2023 Sept 2024 2.0

£.22 - Attestation de formation - Vaccination COVID-I9 Sept 2021 Sept 2024 2.0

% £.25 - Information du patient sur la vaccination COVID-19 Mars 2022 Sept 2024 3.0
E Livraison a domicile (dispensation exclue) / / / /

= / Portage

= M.10 - Reéalisation des TROD a ['officine Nov 2024 Nov 2024 1.0
= M.22 - Modalités de réalisation des TROD Grippe Covid VRS (et 2020 Nov 2024 6.0
= P.I0 - Realisation des TROD Grippe COVID VRS (et 2020 Nov 2024 6.0
£ E.l4 - Mtestation de formation - TROD COVID-19 0ct 2020 Nov 2024 21
& Depistage des maladies infectieuses et F.15 - Procédure d'assurance qualité pour la realisation des tests (et 2020 Nov 2024 3.0
§ des E.IB - Tragahilité et communication des résultats des TROD au patient Nov 2020 Nov 2024 40
e maladies non transmissibles M.24 - Supervision des autotests Nov 2020 Nov 2021 21
2 M.95 - Fiche professionnelle : Les autotests - ONP Janv 2020 Fev 2017 1.0
a M.94 - Accompagner la dispensation d'un Autotest VIH & ['Dfficine Jdanv 2020 Mars 2019 1.0
o A81- TROD angine affiche Juil 2021 Mai 2021 1.0
s A.92 - TROD angine brochure patient Juil 2021 Mai 2021 1.0
= Biln partage de médication M.18 - Le Bilan Partagé de Médication Janv 2020 Nov 2019 2.00
C.13 - Mise en place d'un nouveau service Janv 2020 Nov 2019 2.00
Entretien pharmaceutique C.13 - Mise en place d'un nouveau service danv 2020 Nov 2019 201
Education thérapeutique du patient M.19 - L'Education Thérapeutique du Patient danv 2020 Nov 2019 201
C.13 - Mise en place d'un nouveau service danv 2020 Nov 2019 201

Coopération interprofessionnelle M4 - U'exercice coordonng Janv 2020 Sept 2024 3.0

Telésante / / / /
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OUTILS PAR THEME ET SOUS -THEME

Date demiseen  Date de dernizre  N° de version

Theme Sous-Thzme Dutils i P
igne modification actuel
Responsabiltés et tiches £.09 - Matrice des taches Janv 2020 Nov 2019 2.00
M.37 - Management de |'équipe officinale Janv 2024 Janv 2024 1.0
E.07- Grille des compétences de |'équipe Janv 2020 Nov 2019 200
Gestion des Compétences E.08 - Plan de formation de ['équipe Jdanv 2020 Nov 2019 200
M.37 - Management de |'équipe officinale Jdanv 2024 danv 2024 1.0
Gestion dEs.alartes sanitaires P.80- Procédure relative a la gestion des retraits / rappels de Jany 7070 Mars 2016 0
(retraits/rappels) |ots - ONP
Continuité des soins (ruptures) / / / /
Bestion des Vigilances M.13 - Les vigilances & ['officine danv 2020 Nov 2019 201
@ Respect de la chaine du froid P.05 - Gestion de la chaine du froid Jdanv 2020 Nov 2019 201
E Adéquation des Iocaux aux services réalisés [.04 - Aménagement & rangement du local confidentialité Jdanv 2020 Nov 2019 2.00
% Méquation des équipements E.I3 - Plan de maintenance des équipements Janv 2020 Nov 2019 2.0
= M.21 - La gestion de ['officine - Covid-19 Aout 2022 2.2
E M.20 - Protection des données de santé Janv 2020 Fev 2020 2.02
= ) . . : M.33 Sécurité numérique et cyber sécurité Dec 20722 Dec 20722 1.0
= Maitrise des systemes d'information M35 L oh ien daffic | ion des donne
= . pnarmacien dotficine et [a protection des donnges Oct 2073 Oct 2073 i
5 personnelles
= P.09 - Gestion des périmés Jdanv 2020 Nov 2019 2.0
E Bestion des stocks et des périmés E',“ - REQISU‘E i BRI 69 L G Janv 2020 Nov 2019 2.0
@ péremption
= E.1Z- Planning des inventaires tournants Jdanv 2020 Nov 2019 201
Z tetl el ot SEIEntI.thE bl i M.36 - Veille légale et scientifique sur I'exercice professionnel Jdanv 2024 Fev 2024 1
= professionnel
= £.0Z - Registre des interventions de premigre urgence danv 2020 Nov 2019 200
Tragabilité des actes et services de I'exercice E.03 - Gestion des incidents divers Janv 2020 Nov 2019 2.00
professionnel E.04 - Gestion des incidents de délivance Janv 2020 Nov 2013 2.0
E.05 - Gestion des incidents fournisseurs Jdanv 2020 Nov 2019 200
M.12 - Détecter les incidents & l'officine et améliorer sa pratigue Jdanv 2020 Jan 2024 3.0
E.03 - Gestion des incidents divers Janv 2020 Nov 2019 2.00
Démarche damélioration continue E.04- Gestion des incidents de délivrance danv 2020 Nov 2019 201
E.05 - Gestion des incidents fournisseurs Janv 2020 Nov 2018 2.00
E.0B - Fiche d'amélioration Janv 2020 Nov 2019 2.00
E.3I - Fiche votre avis est important Janv 2020 Nov 2013 2.01
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