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(*) Produits de santé = Médicaments, Fluides médicaux, produits diététique(ADDFMS), Dispositifs Médicaux Stériles, Antiseptiques, Solutés massifs



La norme ISO 17025

Dans le référentiel ISO 17025, le principe d’amélioration
continue de l'efficacité du systéeme de management de la
qualité est explicitement et fortement mis en avant, en reprenant
les éléments correspondants des référentiels des autres
systemes de management qualité

» geénéral (ISO 9001:2000)
» environnemental (ISO 14001)

» securité (OHSAS 18001)

Les outils de I'amélioration continue font partie des
exigences du référentiel ISO 17025.

lls correspondent a un systeme qualité statique que la nouvelle
version se propose de mettre en mouvement pour en faire un
systeme de management dynamique.
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Clients

Usage
intérieur
(Hopital) :

- les patients
hospitalisés

Usage
intérieur
(EHPAD) :

- les patients
résidents

Usage
extérieur
(Tutelles):

- ANAP,

- Assurance
Maladie,

- ARS
(CBUMPP),

- DGOS,

- DREES,
-HAS

(ref 36 v2004,
ref 31 v2007, ref
20 v2010)
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(*) Produits de santé = Médicaments, Fluides médicaux, produits diététique(ADDFMS), Dispositifs Médicaux Stériles, Antiseptiques, Solutés massifs
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[ Soutien }

Ameélioration continue

A /




Plan : Préparer, Planifier ;
Do : Développer, réaliser, mettre en ceuvre ;
;?e/ck : Contréler, vérifier ;
c

P

Soutien

Amélioration
continue

A (: Aval
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Plan : Préparer, Planifier ;
Do : Développer, réaliser, mettre en ceuvre ;
’%‘led{ : Contréler, vérifier ;
_Ac (ou Adjust): Agir, ajuster, réagir.
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Ameélioration
continue

A
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internes

Non Réclamations
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Exigences
du client
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Plan : Préparer, Planifier ;
Do : Développer, réaliser, mettre en ceuvre ;

eck : Controler, vérifier ; - -
Ou Adjust): Agir, ajuster, réagir.

_______________
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Fiche de poste — M. le Dr Letellier

Pharmacie Stérilisation
) )
5 <
Direction . . . .
(Plan) Projet de service Projet de service
. Organisation Organisation
[mois — an]
T Routine ,
Réalisation (validation des Routine
(Do) prescriptions, (validation des
[jour - semaine] | commandes, factures, cycles ...)

appels d’offre ...)

Validation
(Check)

[mois —an]

Amélioration
(Check / Act)

[mois — an]

Bilan d’activité
Indicateurs
d’activité

Bilan d’activité
Indicateurs
d’activité

EOH / CLIN

Routine
(remplacement)

Audits, enquétes,

revue de direction

Dépbt de sang
/ CSTH

Routine
(remplacement)

Audits, enquétes,
revue de direction




Fiche de poste — Mme le Dr Mégrousse

Pharmacie

Q

/
S5

Direction
(Plan)

[mois — an]

Réalisation
(Do)
[jour - semaine]

Routine
(remplacement)

Validation
(Check)

[mois —an]

Amélioration
(Check / Act)

[mois —an]

Audits, enquétes,
revue de direction

Stérilisation

Y

J
5

Routine
(remplacement)

Audits, enquétes,
revue de direction

EOH / CLIN

Dépbt de sang
/ CSTH

Plan d’action
Organisation

Projet du dépot
& hémovigilance

Routine

Routine

Bilan d’activité
Indicateurs
d’activité

Bilan d’activité
Indicateurs
d’activité




ISO 17025 : exigences

J/
/ »

_» /.. ‘
vue de.direction
~ s’

Les résultats des revues de
}diI’ECfI‘Oﬂ et les actions qui en
‘découlent doivent étre enregistres.

‘*J’

lLa direction doit s'assurer que ces

/ actions sont mises en ceuvre dans

des delais appropriés et convenus.
< \ ":

\
. ; \

J
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1S0 17025 : exigences

P

Geﬁje dg'grection

~

Evaluation formelle par le Management
} dewlétat et de l'adéquation du systeme
.qualité par rapport a la politigue et aux

jobjectifs qualité.

Revue de direction

Une revue de direction est une réunion planifiée qui se déroule au sein d'un
organisme donnée pour faire le point sur son systéme de management. Cette
revue est une exigence de nombreuses normes de management telles que
1 IS0 9001, 1SO 14001, 1SO 22000 ou OHSAS.
] La revue de direction est un processus gui permet une analyse factuelle du
R passé, afin de redéfinir un plan d'action, réaffirmer son engagement dans le
J systéme de management et libérer des moyens pour le prochain cycle
N

]
-

. Portail du management

Catégorie : Management du systéme dinformation | [+]
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1S0 17025 : exigences

,J
o
d}é"revue doit tenir compte des eléments suivants:

~

Inence des politiques et procédures
v Rapports des cadres
\app

! v Résultats d'audits internes récents

[ . Actions correctives et préventives

d _Evaluations effectuées par des organismes

[

LY

N\
ésultats de comparaison entre PUI
- \\/‘ -xTout changement dans le volume et le type de travail e
“. v Informations en retour des clients

\\" Réclamations

L)
\J v" Recommandations pour I'amélioration

v"Tous autres facteurs pertinents, tels que les activités de maitrise de la qualité, les
ressources et la formation du personnel
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1S0 17025 : exigences

' -

d‘l'_d' ‘direction doit effectuer
gg"rgijq-uement, selon un calendrier et
une procédure prédéterminés, une

5, revue*'du systéeme de management et
".des activités, pour assurer qu'ils
(demeurent constamment appropriés et
leffic_aces, et pour introduire toute
modification ou amélioration
.n.é\cgssaires.

~ b . . ..
"La p‘érlodlmte type d'une revue de
Wction est tous les 12 mois.
_ I " Les“resultats doivent alimenter le
systéeme de planification et comprendre

les buts, les objectifs et plans d'action
pour l'année a venir.
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* Une périodicité annuelle
ot '
* Des bilans en année civile

. *J’

«=-_ Ce qui nous ameéene ...
Y ~ g
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Hiver - Check

;o 4

dfiﬁ.d’année civile, début de la nouvelle : ’heure des bilans.

= SAE;ehquéte DREES ...

. -
: COMMENT MESURER LA
b | QUALITE DES ACTIVITES
PHARMACEUTIQUES

http://associationantares.wordpress.com
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HiGa W
Mopttaum Universitaires 8¢ Genave
AR
Indicateurs en
pharmacie hospitaliére PHARMACIE DES HUG ©
RAPPORT ANNUEL 2009
I Pharmacien-chet Prot. Pascal BONNABRY
Responsable assurance qualité  Mine Laurence CINGRIA
Rosponsables de sectoeur
sl s Fo Societeé Frangaisede 1l sectouracat st ol oo MmaNathalo VRN nz
cteur Production SADEGHIPO
2= édition Secteur Assistance
P I e —— % Do Sandrine FLEURY-SOUVERA ™
http://www.adiph.org/sfpc http://pharmacie.hug-ge.ch


http://pharmacie.hug-ge.ch/
http://www.adiph.org/sfpc
http://associationantares.wordpress.com/

Printemps - Act

" Fin des audits

...~et.préparation de la revue de direction.

= Sans-oublier :
— bilan social
— bilan des incidents de I’établissement
= audits du précédent CBUMPP.
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Compte rendu

de revue de direction Date appiicaion :

Fage:

1. Ordre du jour

Eléments d'entrée de la revue

o Les revees

de proces sus compranant

Les résultats des audits
Les retours dlinfom ation
nctionnement des proosssus 2tla conformi
25 actions préventives stcomedtives
Les recommandstions d amélioraton

senvice (produif)

= Les changements pawvant affects ke systémede management dela qualis

o Les actions issw

irection quaing précédentss

Eléments de sortie de la revue

3 Actions pour lamdiorationde leficachs du sysiéme de managament di

qualig
£5 processus

= Actions pour Fam dioration du senviee (produf) en rapportaves les exigences du
ety

DEnEnCiE:
o Actions vis3

1

Jes besoins en ressources

Rédaction Approbation
Frénom Hom
Prénom et Nom de tous les participants d Fonetion
travail Vies




Eté - Plan

Lénéralités » Divers Généralités » Eléments pour la définition d'un projet de senvice

Eléments pour la définition d'un projet de service

Divers Généralités

Eléments pour la définition d’un projet de service
Document au format Acrobat (31 Ko) - Mis en ligne le 30/08/2003
Auteur : Philippe Rabiller - Consultant méthodologiste - Sanary sur mer

[5| Uiffies acooe http://www.adiph.org/projet-service.pdf

! j{EasyOrdo (SLD/ EHPAD) ]

Clients

* Diagramme de Gantt
* Liste de taches (GTD)

* Echéancier
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http://www.adiph.org/projet-service.pdf

Automne - Do

dl'l'/a'vail sur le fonctionnement, les procédures, la gestion des projets.
P

GUIDE D’UTILISATION Rererence: 3820.23
DU SUPPORT UNIQUE version 101
PRESCRIPTION - ADMINISTRATION  |seucsmon: 120810

1. IDENTIFICATION
- Iniialser une fiche support uni
- Coller une éiiguete d'idenific
(Ou noter nom, prénom, nom de|
Gutne f fospitatia - Indiquer ensute e nom du se

A sgm | MODALITESDE | s83tas
;/4 e 2. MODALITES DE PRE b ! DISPENSATION DES |vsov01
i el | S T G PEFIANTS e e

Notes IMPORTANTES

Manuel Qualité i i

Cette procédur

Les modalités de

DU PRI
: SIONATORE DU PRESCRIFTED Le but  attein
Pharmacie

[MEDICAMENT OU SPECIALITE Décrire les modal
(SOLUTE DE DILUTION)

W ”""v,% SECURISATION DU Rerrence . 3B31.08

ﬁg $ TRANSPORT DES

3 “; PRODUITS
“Vieg .o PHARMACEUTIQUES  |wsuesnon. 20010

Cette procédure concerne :

Les acles de sécurisalion oganisés paur le lransporl des médicaments el des disposilifs
médicaux entre e service Phamacie et les unités médicales et mecico-techniaues.

Version w01

= De dispent
= De leur r

Service Pharmacie — Stérilisation o
(Pharmacie a Usage Intérieur)

Géres en
Le but a atteindre :
Garantir Ia sécurits du transport ot lntégrits des traitements entre la Pharmacie e les services

Utlisateurs.
Cette procédure ne concerne pas :
Le transport des produits non pharmaceuliques
o
+ Prescripteur €3 ]
5 o PROFESSIONNELS CONGERNES : MATERIEL NECESSAIRE :
« Phamacien + Chauffourdu « . & fermeture a clef
« Cadre prépar 2 Agent do manuteriion dela Promacs |+ smmaraa o
+_Préparateur + Personnels
© Préparateurs on pramacie
chumems de référence :
Gonirt do bon usage des médcaments o gl ot rssiaons mentonnd  arl L 162:22-
7 u Gode de fa Sécurie Sociale - écrel du 24 aait
Winistére de [Emplot et e 1 Solgart, Winistere mwe 12 Sarte Bonnes pratques do
hospitaliaro. Paris: Misiaro do [ Empil ot do ' Soiarid
- 150 9001 (2000) chapit 7 - réalisalion du prociil
- Arrote du 31 mars prescriion o
T e o s gane o s
LR harm 4lancie L 595-1 publiue,
LEHOUX J. Notamment, article 14 :
Page1/2 Date

Tout transport de médicaments entre Ia pharmacie et les unités de soins doit se faire dans des
chariots ou contenewrs clas et de préférence fermés & dlef ou disposant dun systéme de
fermeture ssurant [a méme sécurité

- Fiche de poste « camion alimentaire » du Centre hosplalier - 28122005
Planning Pharmacis o senvics hoteller du Centre nosplalier - 16 mars 2009

Manuel Qualits Pharmacie — Aot 2010 Signature

Validation Technique  Validation de la forme. roba
Nom :LETELLIERS.  Nom : LEHOUX J. Nem : GAILLARD Ch.  Nom : LETELLIER S.
Date Date Date Date
Signature : Signature Signature - Signature
Fage it
A
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En résumeé

i
!

De la cartographie 4 I
dynamique

Un PDCA appliqué

Fiche de poste
Sur un cycle annue|
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Crédits

* Revues de direction - Olivier Detongre, IPH — Belgium OMS/EDQM - Rabat, 27-28

Novembre 2007.
http://apps.who.int/prequal/trainingresources/pq_pres/Maroc_Nov2007/Revues-Direction.pdf

* Analyse de la norme NF EN ISO/CEI 17025 : Septembre 2005 par rapport aux

systémes de management , COFRAC, 01/12/2005, 27 pages
http://maglabo.com/Doc_maglabo/analyse17025v2005.pdf
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