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PREFACE

Le choix du domaine « Circuit du mhiéament » pour cette@le s’est imposeé tres rapidement étant donné
notre fonction actuelle de pharmacikaspitalier, responsable du secteur de dispensation dans un site
hospitalier universitaire de 8. Son approche par le volet risquite @ussi, a été trés naturelle avec le
cadre du Pdle Cindynique de I'Ecales Mines de Paris et les enjactuels autour du théme du circuit

du médicament. Le déroulement des différents chapftrésentés ici s’est eélaboré de lui-méme lorsque
nous avons commencé a reunir les différeatgainx réalisés lors de cette these.

Notre objectif principal est de valider I'hypothése defdesabilité et la pertience d'une stratégie de
pilotage de la performance du cificdu médicament, stratégie basée un modéle associant qualité —
risques — pratiques professionnellésaboration de ce modeéle étarotre objectif secondaire.

Au cours de ce mémoire, nous allons donc abordeefdh : le circuit du méckhment, la qualité, les
risques, les pratiques professionreléd la performance. Chacun de ces thémes représente en lui-méme
un (grand) domaine de recherchenetis n’avons pas bien entendu latpntion de les traiter de maniére
exhaustive.

Nous avons souhaité, pour chacuauX : les présenter sommairement dansontexte actuel, décrire les
points qui nous paraissaiepértinents vis-a-vis de notre hypothease travail, met en situation puis
évaluer une combinaison de ces derniers.

Avant de débuter, il nous semble imiaort de décrire brievement nos ohdiobjectifs, de périmeétre, de
méthode et de démarche afin de faciligelecture et I'évalu@gon de ce mémoire.

L’objectif principal : Proposer une stratégie de pilotage du circuit du médicament

Notre objectif secondaire dans ce aitvde these est de (dé)montrer :
- lesliens entre les 4 domaines : Qualité — RisguBratiques Professiagltes — Performance
- la possibilité, la nécessité et l'intérét de leplmuer de maniére globale et coordonnée dans le
domaine du circuit du médicament
et de proposer une nouvelle approche : le Staffit@QuRisques Pratiques professionnelles du Circuit du
médicament.

Le périmetre : L'ensemble du circuit du médicament hospitalier

Nous nous sommes limités au circuit du médicamenpitadier et n'avons pasbordé le circuit du
patient ambulatoire.

Le Circuit du médicament est souvent réduitl@énchainement [Presgtion — Dispensation —
Administration] qui constitue ses 3 étapes principabytes mais non uniques. En effet, en amont et en
aval, d’'autres processus de suppetr de management existent. Nous avons ici retenu le circuit du
médicament dans sa globalite, de I'achat a I'élation des produits, en pass@ar son management car
nous allons démontrer dans févblet du mémoire l'intrication étroitée I'ensemble de ces processus qui
ne peuvent pas étre traités, aracens, de maniére distincte.

La cible : La gestion des incidents

Les travaux de mesure du taux des incidents li&srewit du meédicament sont excessivement nombreux.
L'étude des différents taux observé&cassiterait une these a elle sectgnme par exemple celle réalisée
par (Schmitt). Méme si nous avons lu un certaimim@, ou plutdét un nombre certain de ces études, nous
avons ciblé non les résultats (taweméeur) mais la méthodologie utilisée. En effet, ce mémoire ne porte
pas sur le taux d’incidents mais sur lgestion : détection, analyse, exploitation.



Le point de vue : Un Comité de pilotage institutionnel

Le circuit du médicament peut étre observé a diftéreiveaux ou échelles : celui d’'un patient déterminé,
d’'une équipe ou d’une disciplineodnée (pédiatrie ou anesthésie paemple), d’'un établissement de
santé, d'une institution régionale (Agence Régionale d’Hospitalisation) ou nationale (Direction des
Hépitaux et Organisations de Soingléme si évidemment, 'ensemble des points de vue est cohérent,

les objectifs et évaluations différe Nous avons retenu le niveau « Etablissement de santé » en
I'occurrence un centre hospitalier unisiaire. Ce choix permet dep@ndre a notre volonté d’associer

« Gestion des incidents » « Performance du circuitngaicament » et « Apphtion pratique sur le
terrain ».

Les méthodes : Qualité — Risques — Prigiues Professionnelles — Performance

Les liens entre Qualité — Risquedratiques Professionnelles — Penfiance ne sont démontrés que de
maniére assez récente, et actuellement le plus shuweiquement partiellement : Qualité & Risques,
Qualité & Pratiques Prossionnelles, Risques & Pratiques pssiennelles, Qualité & Performance.

Notre travail sur le circuit du médicament visasgocier ces 4 domaindgs maniere coordonnée.

Nous allons ainsi :
- partir des Concepts (Modele théorique) :
Fondamentaux de la qualité, risquamtiques professionnelles, performance
- étudier les Méthodes (Recette clés en main):
Ouitils existants, Evaluation de leur pertinence, Appropriation
- proposer et évaluer udgproche (Démarche)
Pilotage de la performae du circuit du médicament.

Les moyens utilisés sont :
- larevue de la littérature
- des travaux effectués au CHig Nice que nous avons réaliséprdonné ou auxquels nous avons
participé de maniére tres active.

L’Approche : Démarche Qualité

Il nous est paru légitime d’appliquer ce quoais proposions dansi@moire comme démarche.
C’est pourquoi notre travail est articulé a traverglléigrentes étapes d’unemaéarche qualité continue :

PLAN 1 : Cette phase correspond aux volef€itcuit du médicament & Qualité) et 2
(Gestion des Risques) aboutissant@aliographie des processus et des risques.

DO : Le volet 3 (Circuit du médicament @tHU de Nice) présenta son fonctionnement
existant en pratique au CHU de Nice

CHECK : La £ partie du volet 4 (Evaluation des Rgaes Professionneb§ essentiellement,
avec des applications au nivehuvolet 5 (Performance), correspondra aux
évaluations.

ACT : La partie analyse et jpgrt des solutions d’amélioratiossra traitée en fin du volet

4 a travers notamment la présentation de notre modeéle Staff Qualité Risques EPP.

PLAN 2 : La boucle de la qualité étant en faie spirale, nous présenterons a travers 3
applications pratiques la formalisatidiine nouvelle stratégige pilotage de la
performance du circuit du médicament.



Le contenu de la Thése

Actuellement sur le terrain, hormis pour quelquesuaistau niveau gestionmanagement, les domaines
abordés ici (qualité, risques, EPperformance) concernent destears différents, chacun ayant des
connaissances, des expeériences, uigsns, en résumé une cultupeopre. Or, notre propos étant de
montrer que les domaines étudiés doivétre traités de maniere conja, il est fondamental que les
différentes personnes amenées a collaborer se congmieet disposent d’'un langage commun. Il nous
est donc paru important de détailler I'état de l'emt rappelant les définitions et outils de base, avec
présentation des applications ré&dis au cours de cette these quialmuti au final, a répondre a nos
objectifs principal et secondaire.

PRATIQUES
PROFESSIONNELLES

QUALITE RISQUES PERFORMANCE

Concept Principe général Principe général Principe général Principe général
Contexte Contexte Contexte Contexte
Méthode Outils Outils Outils Outils
CIRCUIT DU l & l \
MEDICAMENT Utilisation Utilisation Utilisation Utilisation
Pertinence
Approche Elaboration stratégie <]v<>dl>
b I Q
CIRCUIT DU _ -
MEDICAMENT Mise en situation

}

Faisabilité ? Intérét ?
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INTRODUCTION

1 Problématique

1.1 Situation et existant

La mission des établissements de sastéd’assurer la qualité des prestatidas soins et la sécurité du
patient. Les enjeux sont humainshisares, organisationnels, économigueociaux, juridiques, parfois
politiques. Les contraintes toujourauplstrictes a ces différents niveaux entrainent de fait I'évolution de
ces structures. L'organisation descétablissements s’inspire désormaésplus en plus des approches
industrielles recentrées autour du principe du clidet,la notion de processus organisationnel et de
cartographie des compétences.

Leur fonctionnement, ordinairemefiasé sur des services de soindépendants, évolue vers un
fonctionnement par poles d’activitésnformément au plan Hépital 2007.

Leur systeme de financement repose depuis 200%teinent sur le principale la Tarification a
I'Activité (T2A). Ce systeme se révele fortementiiatif pour une mise en @te d’'une treabilité de
chaque acte délivré sous peinepaete directe de remboursement.

Enfin, le cadre général se fait de plus en plus exigeant. En effet, les tutelles mettent en avant d
exigences de certification (Haute Autorité de Samt une nécessaire fea globalisée des risques
(DHOS, 2004).

Ensuite, la judiciarisation des plagstest devenue réelle. Enfin, les naédet le grand public sont avides
de données sur les établissements deesafin de les comparer et ds [dasser sur la base d’'indicateurs
cependant souvent inadaptés.

Un certain nombre de constaginéraux peuvent étre dégagés :
a. Premier constat.Une évolution irréversible @deétablissements de santé.

Cette évolution en cours évoque lesatdtions continues que les entreesi industrielles ont d gérer et
anticiper depuis plusieurs annéesipfaire face a la concurrencendaun environnement économique de
plus en plus instable.

L'établissement de santé est urstgyne sociotechnique particulier dartype de clientele qu’'il doit
satisfaire, par la typologie, les compétences etudiplicité des services qu'il doit mettre a disposition,
par les procédures de soins qui accompagnent cipadgloelogie, par I'obligation de résultat cliniqueayr
I'importance du facteur humain, etc.

Il fait partie des systemes considérés comme coaplar les professionnalg la science du risque.
Certains principes, outils employés dans I'entssprindustrielle et I'expénce accumulée sur des
problemes assez voisins paraissent non dénués diaté&té pertinence vis-as/des besoins d’évolution
de ces unités de soins. (Leape 2002, Iglehart) morhientque les professiorlsede santé souhaitent
effectivement voir apparaitre uneuvelle culture d’organisation dansdemaine de la santé. Cependant,
plusieurs travaux (Ducq, @ndhaye, Jebali) montrent gleetransposition de nigodes et d’organisation
issues du monde industriel vers le monde médical nécessite une adaptation profonde.

b. Deuxieme constatDes risques non malitrisés.

Dans chaque évolution d’'un systemsaciotechnique, il parait difficile dhvisager toutes les situations
nouvelles pouvant survenir. Ces situations sont sgtunwéconnues ou méme inattendues et surprenantes
car difficilement prévisibles : c’est une caractéristigi@mergence liée a la complexité méme de ce type
de systeme. Cela peut entrainapparition de risques (CAS) et demmages pouvant impacter le patient
(on parle alors de risque iateme) et les secteurs d’act&itconcernés (risque économique
essentiellement).
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En effet, un risque mal maitrisé induit :
- Une perte dgerformance en termes de disponibilité de semjicde respect des contraintes et de
satisfaction du client.
- Une perte dstabilité dans le temps : I'établissement devieipte a continuer de fournir un service
donné dans les conditions requises dditdae slreté et de sécurité.
- Une perte dhtégrité : les ressources de I'établissementiv@nt se trouver incapables d’assumer
tout ou partie de leur mission a un instant donnéé&ablissement peut devenir incapable de faire
face a une situation d’'urgence ou d’exception du fait de certains événements qui n’étaient pa
jusqu’ici envisagés.
Mieux malitriser le risque devient alors un enjenajeur. Cela passe par la recherche de
dysfonctionnements, de situations non prévues, pamié® en place de systéemes de vigilance plus
evolués et d’anticipation, par laige en compte des compétencesatgsurs et des ressources, etc.

c. Troisieme constat Un pilotage imparfait.

Toute organisation doit étyglotée, c'est-a-dire quies personnes doivent étre ables de décider et de
mettre en ceuvre de maniere efficiente et a bon dsdies ressources, des moyens et des activités pour
fournir des services reconnus d’ir@épar une clientele exigeante.

Le pilotage releve donc de différents niveaux, migeperformance (pilotag@ctique), fonctionnement
(pilotage de supervision), et stratégie (management stratégique). Le pilotage doit aussi permettre
rendre compte a une autorité supérieure de la qualité et des colts engendrés par l'activité globale
I'établissement de santé.

Il requiert donc généralement dieslicateurs organisés sous formetdbleaux de bord. Il peut s’agir
d’'indicateurs d’activité (hombre de prescriptiorde médicaments délivrés, etc.), d’indicateurs de
ressources (taux d’occupation des oesses humaines, matdles, financieres, etf. d'indicateurs de
conformité réglementaire ou encore d’indicateurs ei@ments sentinelles (hombre d’incidents survenus,
liens possibles avec des risques avérés, taux d’occurrence, etc.).

Actuellement, les risques potentiels s@ent pas intégrés parmi les iodieurs dédiés au pilotage, ceci
étant lié au fait essentiellememt’ils n'ont pas été ientifies de maniéere rigoeuse, ni méme parfois
recherchés.

Il existe deux grands groupes d’acteau sein d’une organisation detga Les praticiens apportent leur
savoir-faire et ont essentiellemedés objectifs d’ordre médical,dél et éthique. Les gestionnaires
doivent respecter essentiellemdsnt objectifs de performance éconqud et de rendu de service.

Le pilotage de I'établissement exige des indicatepécifiques pour chacun aes groupes. Il peut
s’agir par exemple d’indicateurs de performance (oaéel ou financiere), d’efficacité (taux de déces
suite a une opération d’'un tydenné ou codts d’utilisation dessources techniques), etc.

Cependant, selon ses responsabilgés, rdles ou selon le moment, ureactpeut changer de position et
faire partie d’'un groupe puis de Itme. Il faut donc pouvoir agréger leglicateurs dans des tableaux de
bord adaptés et cohérents entre les groupes d’agieursdisposer d’'un outil d’aide au pilotage plus
pertinent. Celui-ci doit intégrer les risqupotentiels encore sous estimés ou méconnus.
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2 Objectifs

L'objectif principal du travail présenté dans ce mémast de formaliser un modele de pilotage de la
performance du circuit du médicament hospitalietravers du managementsdésques iatrogénes.

Les principales étapes de travail consistent a :

Volet 1 : Décrire selon la Démarche d’Amélioratidontinue de la Qualité le circuit du médicament
(CM) hospitalier a travers une cartogragpbiynamique des processus concernés.

Volet 2: Evaluer les différentes méthodes d’amglyde gestion et de management des risques
applicables au CM afin d’élaborer une cartographie des risgpesri liés au CM.

Volet 3 : Présenter le Circuit du médicament acauelCHU de Nice, celui-aétant notre terrain de
démonstration.

Volet 4: Présenter les Evaluats des Pratiques Professionrel&PP) en proposant une EPP
spécifiqgue au CM.

Volet 5 : Identifier les indicateurs pertinentsmpettant le pilotage de la performance du CM.

Volet 6 : Présenter le modele proposé a traveppBcations pratiqgues de complexité croissante.

L’approche proposée tend donc dordre aux besoins des décideursles professionnels de santé
comme présenté dans (Baudeau). Elle consiste a :

X Modéliser. Il s’agit tout d’abord d’anlérer la connaissance que leseaas impliqués ont du systeme

en question, de ses modes opératoires, de somisajan et de ses ressources. Cela suppose une
démarche de formalisation rigoureuse s’inspiraninathodes de modélisatigprouvées en industrie
venant de la modélisationaitreprise et de la systémique et meten avant une approche processus. Il
devient alors possible de batir un@nésentation partagée et intelligipar tous lescteurs du secteur
d’activité concerné par le CM.

X Analyser. Détecter et mettre en avansdgtuations dites « a risquegeti ne sont pas suffisamment ou
incompletement maitrisées dans I'état actuell'deganisation. Des princige d’analyse de maniere
formelle comme cela est le cas dans certaines beand@ I'ingénierie des systémes et d’analyse par
simulation sont alors mis en ceuvre.

x Piloter. Cela consiste a identifierdéndicateurs pertinents surbase des modéles du systéme établi
et en tenant compte des risques identifies. Ilisdgndicateurs de performance a un niveau local et
circonscrits au systéme lui-méme.

En synthese, ce projet vise a concafiser, adapter, développer et validersitu une approche et une
boite a outils unique et cohérente d’aide au metde la performance en situation de risque.
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Volet 1 : Le Circuit du médicament & Qualité

Chapitre 1.1 : LE CIRCUIT DU MEDICAMENT HOSPITALIER

Le circuit du médicament (CM) est I'un des procesiisoins les plus transveusaet structurants dans
les établissements de santé. Chaque étape dut @st source d'erreurs @ottielles pouvaninettre en

jeu la sécurité des patients jusqu’au risque witalgénérer des dérives de tout ordre : financieres,
sociales, etc.

Circuit du médicamentSociété Francaise Pharmacie Cliniqu&-PC) : processus de la prise en charge
thérapeutique médicamenteuse d’un patient, hospitaliséudagtsiblissement de santé, résident d’'un établissement
médico-social ou en soins ambulatoires. Ce processusiaaiplithaire est constitué pérs étapes de prescription,

de dispensation, d’administration et de suivi thértigee, et comprend le traiteent de I'information.

Le CM a les caractéristiques suivantes :

Importance de la mission.

Il doit garantir la séaité du patient par la digmsation, quelle que soit larfiguration des services
demandeurs ou la pression de I'environnemdnt,bon médicament au bon patient dans les bonnes
conditions et au bon moment.

NOTA BENE

La délivrance (SYNPREFH Livre blanc 2004)st I'action de remettre ungaiuit pharmaceutique a une
entité, unité de soins ou patiearhbulatoire par exemple.

Elle est a différencier de ldispensationqui est un acte pharmaceutiget. R4235-48 CSPxousla
responsabilité directe du pharmacien.dispensation associe a la dédince des prestations spécifiques :
analyse pharmaceutique de la prescription médical@gélaaration éventuelle des doses a administrer et
la mise a disposition d’'informatiom&cessaires au bon usage du médicament.

Processus transversal.
Initié aux niveaux des pharmacies et des servicapids, il permet I'apmvisionnement en médicaments
de I'ensemble des services de sqiréssents dans un centre hospitalier.

De nombreux acteurs.

Divers professionnels de santé sont concernés ecivé] infirmiéres, pharmaciens, préparateurs, aides
soignantes ... et patients ! Chacpossede ses points de vue, soreaiv de responsabilisation et ses
exigences sur le fonctionnemeldyganisation et le risque aein de I'organisation en place.
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Une organisation propre.

Le circuit du médicament a ses propres obligationsndgens et de résultatd.se caractérise par un
fonctionnement particulier d0 aux dras réglementaire et éthiquengii qu’'a la diversité des produits
manipulés (médicaments par voie orale, injectables, chimiothérapie, radio €léments, etc.).

Un processus mal maitrisé aujourd’hui auniveau des établissenmds hospitaliers.

Les premiers rapports émis par la HAS dans leaecags visites de ceriifation « V2 » pointent de
maniere tres largement majoritaire le circuit dudib@ment comme processus a risque insuffisamment
maitrisé (HAS 2006) (principale thématique de résg@mises vis-a-vis dégablissements de santé).

Un systeme a risque avec une gestion délicate.
Cet aspect sera traité dans le volet 2.

A. ETAPES DU CIRCUIT DU MEDICAMENT

Le circuit du médicament a I'hopital @porte plusieurs grandes étapes :

Niveau Pharmacie Niveau Service de
Achat s0ins

Approvisionnement des pharmacies
a usage intérieur (PUI)

¢ Prescription
Dispensation :
(Préparation*)
- (Préparation®)
g Administration
Surveillance

v

Evaluation

A

* La préparation est une sous @aui selon les auteurs peut &tattachée soit a la dispensation (si
effectuée au niveau de la pharmacie) soit a 'adstretion (si effectuée par fgersonnel infirmier).

Il faut distinguer la « reconstitution » correspamdau simple ajout de B@nt au principe actif
effectuée selon le résumé des caractéristiquesatiupRCP), de la « pparation » qui nécessite
une manipulation supplémentaire : caldalvolume, mélange de plusieurs produits.

Dans un premier temps, nous développerons la miut@rcuit du médicament directement ciblée sur le
patient, en I'occurrence les étaphs prescription, dispensation et diaidistration, tellequ’elle doit étre
réalisée idéalement.
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Etapes Acteurs Actions

Prescription Médecin (s) @onnance médicale individuelle
Analyse Pharmacien (s) Validation ;

Informations sur bon usage
Préparation Préparateur (s) Préparation des doses/colisage
Transport Manutentionnaire (S) Support distribution*
Préparation administration Infirmiére (s) Contréle
Administration Infirmiére (s) Compte rendu infirmier
Surveillance Infirmiere (s) Compte rendu infirmier

*Limite du domaine d’intervention dhe Pharmacie a Usage Intérieur

L'administration (SYNPREFH Livre blanc 1994) cespond a un acte infirntievisant a donner un
médicament a un patient et pouvant utiliser unertiegie particuliere selda voie d’administration.

L’analyse pharmaceutique qui a une place importante dans le monitorage pharmaco-thérapeutique
patient consiste a vérifier d'une p&tconformité de celle-ci sur le plan réglementaire, et d’autre part, sa
validité sur le plan pharmaceutique quant a la posologie, pharmacologie et & la clarté de I'utilisation du c
des médicaments.

Ensuite, une opinion pharmaceutique peut éventuelle@tentédigée a destination du prescripteur ou du
personnel infirmier avec pour but I'optisation de 'usage du médicament.

B. LE CADRE REGLEMENTAIRE

Le circuit du médicament a I'hopitdait appel a un environnement réglementaire important, voire
complexe dans un souci de prévention des risqéssalix médicaments qui ne sont jamais anodins
(méme si certains ont été jugés publiquement comme inefficaces...).

Il constitue un maillon essentigé la sécurité sanitaire @ la qualité a I'hopital.

Les bases réglementaires sont :

X code des marchés publics@nqui concerne les achats ;

x article R5194 du Code de la santé publi(@8P) en ce qui concerne la prescription ;

x article R5198 du CSP pola délivrance ;

x article R5203 du CSP pour les digaments de soins urgents ;

X arrété n°99-249 du 31 Mars 199%emplacant l'arrété du 9 Ao991 relatif a la prescription, a
la dispensation et a I'administration des médicasenumis a la réglementation des substances
vénéneuses dans les établissemelat sante, les syndicats itespitaliers et les établissements
médico-sociaux disposant d’une pharmacie a usage intérieur ;

x article L5126-5 du CSP précisant les missiors@emmissions du Médicament et des Dispositifs
Médicaux Stériles (COMEDIMS).

Les documents de référence concetifanalyse pharmaceutique sont :
X Arrété du 31 mars 1999 ;
X Article R5015-48 du Code de Déontologie ;
x Recommandation R-06-001 relativéaaconformité et a I'analyse&glementaire des ordonnances ;
X

Référentiel de Pharmacie Hospitaliere 1997+ D3 — Information / D — 11 Formation / D- 07
Aide a la Thérapeutigue.

Par ailleurs, nous pouvons aussi nous appuyerdsférentes recommandations comme les Bonnes
Pratigues (BP) de prescription, de fabrication, dispensation, d’administration (corps infirmier),
cliniques (niveau évaluation/audit).
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Ainsi, ces textes définissent les dées qui doivent ipérativement figurer au vieau de la prescription
et de 'administration (tableau &) les responsabilités des différentteacs lors des étapes (tableau 2).

Certaines de ses responsiadsl incombant aux différents acteurs spatfois difficilement réalisables du
fait du non-acces aux données nécessainistorique patient, connsaésce des valeurs biologiques par
exemple. Ceci peut étre lié au systéme d’infation inexistant ou non fonctionnel mais aussi dans
certains établissements, a I'autorisation d’aapd est refusée aux équipes pharmaceutiques !

Tableau 1: MENTIONS DEVANT FIGURR OBLIGATOIREMENT DE MANIERE
REGLEMENTAIRE

CSP : Code de la Santé Publique

Sujet Texte Données obligatoires

Prescripteur Art R5194 CSR le nom, la qualitdestas échéant, la gifecation ou le titre du
prescripteur, son identifiant fegu’il existe, son adresse, $a
signature et la date a ladled’ordonnance a été rédigée

Arrété du 31 Marss'il y a lieu, l'identification del’'unité de soins les numéros de

1999 téléphone et le cas échéant, de télécopie et de messageri
électronique auxquels le pregteur peut étre contacté
Patient Art R5194 CSP| les nom et prénoms, e &t I'age et si reessaire sa taille gt
son poids
Médicament Art R5194 CSP  sa dénominat&mposologie et son mode d’emploi
Arrété du 31 marsla durée de traitement
1999
Dispensation Arrété du 31 Mare pharmacien peut demander au prescripteur |tous
1999 renseignements utiles
Administration | Arrété du 31 Margour tous meédicaments, la s administrée et [I'heufe
1999 d’administration sont enregistrésgr un document conservé dans

le dossier médical. Ce documemaut étre communiqué a tqut

moment au pharmacien sur sa demande. Lorsque le médigcamen
n'a pas été administre, le prescripteur et le pharmacien en son
informes.
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Tableau 2 : PRINCIPRES RESPONSABILITES

Etape

Acteur

Responsabilité

Prescription

Médecin

Formuler clairemesg¢s prescriptions en s’assurant
leur compréhension

S’assurer de l& bonne exécutiogart. 34 code déontolog
médicale)

Fournir au niveau de sprescription les informations

de

[}

d'ordre général et particulier sur le malade et le

médicament.

La prescription doitétre écrite (prescriptions ora
restreintes aux urgences etvdet étre re inscrites)
autoriser : son analyse pardlearmacien, la préparation
'administration par I'infirmiére, le suivi thérapeutique
la gestion comptabl@irculaire n° 666 du 30 janvier 1986)

Le prescripteur doit étre auwigé en fonction des textes
vigueur et identifiabl@Arrété du 31 Mars 1999)

Dispensation

Pharmacien

Analyse pharmaceutique de la prescription tant su
réglementaire (authenticitdégitimité, conformité) qu
pharmacologique (recherche interactions, associa
redondances) et en fonction des informat
physiopathologiques du patient.

Préparation des doses erssiarant de leur identification

Délivrance : acte pouvant étdélegué par la pharmaci

a des internes, étudiants erf™b année hospitald

universitaire ou préparateurs en pharmacie.
responsabilité du pharmacien reste directe.

Délivrer l'information pertiente soit vers le patient,

en
 le plan
[ions,

ons

en

La

infirmier et médecin de I'uté de soins soit vers les

structures institutionnellegComission du médicament et ges
dispositifs médicaux stériles, Commission Médicale d’Etablissement).

Administration

Infirmiere

Administidon de  médicaments nécessite

prescription écrite datée esignée mais possibilité

d’application d’'un protocole stelui-ci est préalableme
établi, écrit, daté et signé par un médgam6 décret 11
février 2002).

Vérification avant admistration des meédicaments
regard de la prescriptiat non d’une transcription.

Vérification de l'identité du patient avant administrat
et enregistrement de la dose adminis{@eulaire n° 666
du 30 janvier 1986Qinsi que I'heure. Le prescripteur et
pharmacien doivent étre informés des non-administra
de médicament@&rrété du 31 Mars 1999)

Participation a l'information du patient, du suivi ¢

une

nt

au

ion

le
tions

les

effets indésirables éventuels, prévention et dépistage des
accidents thérapeutiques et des erreurs de médicamefnts.
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C. LES TYPOLOGIES D’'ORGANISA TION DU CIRCUIT EN FRANCE

Malgré le cadre réglementaire et l'effet struatir des 3 étapes incontoables (prescription /
dispensation/administration), le fonctionnement pratiqgue du circuit du neicament comporte de
nombreuses variantes en fonctionl'tiestorique des établissementsdets moyens existants (budgétaires,
techniques et humains).

Cette grande hétérogénéité en tesnd'organisation et de fonctionnarnselon les établissements peut
étre rattachée a différentes sources :

X taille et missions spécifiques,
historique de I'établissement,
rythme d'évolution des prescriptis (court, moyen, long séjour),
difficulté de coordination entre les trois prindgs catégories d'acteurs impliqués : infirmiéres,
médecins prescripteurs et équipe pharmaceutiggigartageant pas touys leur perception du
risque lié au circuit du médicament,
variation des modalités d'organisation des fphysiques et des flux d'informations,
configuration monosite ou multisites,
moyens humains disponibles,
présence ou l'absence d'une plateforme logistique,
utilisation ou non de la vaste offre industriellendatériel de rangement, de stockage, de transport,
de protection, d'identification, de logiciels ou d'automates...

X X X

X X X X X

Différents types d’orgasation sont possibles :

PRESCRIPTION

| v

Globale DELIVRANCE Nor|ninative
| !
+ Globale Nominative
Dotations pour l l
Besoins Urgents Journaliére Plusieurs jours

Chariots d’'urgence l—l

1 jour Répartition
matin — midi - soir

1.Systéme de distribution globale

C’est le modeéle le plus ancien en France et quiewait plus exister ethéorie puisque depuis 1991, la
réglementation impose une prescription nominativesyséme se caractérise absence de controle
pharmaceutique. La pharmacie d’établissement joueafle de grossiste répartiteur assurant le
réapprovisionnement des « pharmacies de servie miveau des unités de soins ou le devenir des
médicaments lui échappe totalement puisque leope&s infirmier y puise efonction des prescriptions.
Au niveau des établissements de soin, ce systérdélideance globalisée reste largement majoritaire, et
incontournable dans certains secteursyroe les urgences et les blocs opératoires.
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2.Systéme de distribution globale afiirade prescriptions nominatives

A partir de prescriptions indigiuelles, la pharmaci@pprovisionne l'armoirede service aprés re-
globalisation des médicaments a délivrer. La paipmar des doses individuelles a administrer incombe
au personnel infirmier (plus de double contréle).

Les avantages de ce systéme par rapport au précdaeria validation pharmaceutique des prescriptions

et une meilleure gestion du stock au niveau du service qui recoit uniguement les médicament
nécessaires.

3 et 4) Systeme de distribution nominative

Cela consiste en une délivrande doses individualisées par pharmacie au nhom d’'un patient qui
s’effectue pour plusieurs joursg® a 5 jours) ou quotidiennementélfdrance journaliére individuelle
nominative ou DJIN). La quantité délivrée pecorrespondre & un jour o@étre répartie entre
matin/midi/soir. Pour étre appliquée, la DJIN nécedsgegrescriptions individelles, la présentation des
médicaments en doses unitaires, un logiciel infomati le plus souvent destamates de distribution
...et des moyens humains !

Ce fonctionnement est centralisé laiplsouvent au niveau de la phaoe, mais il peut étre aussi
délocalisé avec les «antennes » de pharmacieniaeau des services deoin. La pharmacie
d’établissement approvisionne dem@e globale le service de soimsais ou ensuite c’est une personne
de I'équipe pharmaceutique qui esadee de la préparation des dodés suivi des prescriptions par
exemple au cours de la \tesipeut y étre associé.

L’'organisation des délivrances nominatives connatacees limites notamment lorsque les prescriptions
a priori sont impossibles comme par exemple béscs opératoires. Le systéme de délivrance
nominative peut alors étre amenaldec une dotation préalablement deéfifétabli selon les protocoles
utilisés et le rythme de réappreidnnement) qui une fois utiliséest ensuite renouvéd sur présentation
des prescriptions correspondantes.

En complément de ces systemes dpelsation nominative, sont associés :

Les dotations pour besoins urgents

Elaborées pour assurer la compiitdh des organisations et la gité, elles doivent permettre

I'instauration d’un traitement urgé 24h/24, notamment durant les horanlesdermeture de la pharmacie.

Bien définies réglementairement par l'arrété3dumars 1999, ces dotatiortivent correspondre a une

liste qualitative et quantitative fixée priori conjointement par le pharmacietle médecin responsable

de l'unité de soins. Leur renoellement doit se faire selon lgéglementation sur présentation des
justificatifs des utilisations. Leur gesti est sous la respsebilité du pharmacien.

Nous verrons dans le volet 6 quesdesques spécifiques sont liés anbeéeau et nous présenterons une
application de sécurisation de ce systeme.

Les chariots d’'urgence

Le principe est le méme que celui des dotatjpmsr besoins urgents mais concerne les médicaments
nécessaires pour pouvoir répondre aux urgences viRdessouci de sécurité notamment face au turn-
over des agents, il est fortement recommandé que son contenu soit défini dans le cadre d’'une politiq
d’établissement et identique qule soit le service de soins.

En pratique, dans la majorité dé&mblissements, les systémes globalisés et nominatifs cohabitent soit en
fonction des médicaments (par exemple, détice individuelle uniguement pour les médicaments
colteux, dangereux ou nécessitant uwigsies indications, tels les cytasigques, antibiotiques), soit en
fonction des services sl la durée de séjour.
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Certains médicaments suivront un circuit paiftter lié a leurs exigeres spécifiques tels :

X

X X X X

les stupéfiants et les médicaments dérivésahg (MDS) (systéme obligatoire de dispensation
individuelle associé au systeme de dotafmur besoins urgents), chacun avec des supports
particuliers ;

les cytostatiques qui dant étre reconstitués aiveau de la pharmacie ;

les préparations magistrales ;

les poches de nutrition parentérale ;

etc.

Nous reviendrons sur ces différentes « ganwrless de la description des processus.
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Volet 1 : Le Circuit du médicament & Qualité

Chapitre 1.2 : LA DEMARCHE QUALITE

A. PRINCIPES

A 1. La Qualité

DEFINITIONS
La qualité, qui préconise desfiuhtions communes, en posséde elle-méme de nombreuses :

« Aptitude d’un produit ou d’un servicesatisfaire les besoirtes utilisateurs au moindre codt et dans les
délais »AFNOR - Norme X 50-109

« Aptitude d’'un ensemble de caractéristiquignseéques a satisfaire des exigences

Norme 1SO 9000 : 2000

« Ensemble des caractéristiques d’'enété qui lui conferent I'aptitude a satisfaire des besoins exprimeés
et implicites »Norme ISO 8402

Le circuit du médicament aura pquarticularité de représenter adés un produit et des services.

On entend par besoin :

Besoin exprimé : le client commande un piibdur mesure en indignases exigences
dans un cahier des charges (contrat)
Besoin implicite : besoin potentiel, qui doit étre identifi@r I'entreprise en étudiant le marché

La qualité est donc « juste » une @qugtion stricte du produit au besoin.

La qualité n’'est pas une recherche de la perfocamanaximale, mais le respect de la performance
spécifiée ou attendue.

Les comparaisons de qualité seitent a des produits ou des serviéekintérieur d'une méme gamme,
correspondant a un type de besoin.
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A.2 La Non-Qualité

Nous avons vu que la qualité doit diala meilleure correspndance entre la spécification technique et le
besoin réel des utilisateu3ans le cas inverse, on pade non-qualité qui regroupe :

X Le risque de « sur-qualité » :
L'excés de performance est conteat la qualité, parcqu’il induit un colt supplémentaire mais pas
nécessairement une satisfactionspimportante du client ;

X Le risque de « sous-qualité » :
Proposer un produit moins performant qu’attepdut entrainer une insatisfaction du client.

Les origines d’'une non-qualité sont multiples. Nposivons citer notamment la complexité des activités
et des organisations, lanebilité des pratiques.
Ceci va se traduire par :

x des dysfonctionnements internes,

x des défaillances potentielles ou avérées,

X une perte de I'image,

X une perte financiére,

X un mécontentement du personnel ...
La non-qualité, outre les effets dite éventuels (infections, événemeiattsogenes ...) entraine un colt
trés important. Mais celuirest méconnu car non mesuré.

Un rapport (ANAES 2004) analyse lesit® de la qualité ale la non-qualité aHloépital, avec comme
point de vue unique cdlde I'établissement.
Les défauts de qualité deiis® étaient répartis entre :

X manque de soins U sous utilisation des ressources

X exces de soins U sur utilisation des ressources

x défauts de réalisation d’un soin adégertrainant un effet indésirable évitable.

Les codts de la qualité regroupaited colts directs d’investissemenndda qualité et les colts directs
liés directement aux défauts de qigatle soins et leur correction.

Suite a la revue de littérature effectuée, la bmion était que « aucune étude économique permettant
d’obtenir une estimation sur un échantillon représendaifiblissements de sanfrancais du/des co(t(s)
des défauts de qualité desins n'a été réalisée ».

Mais les auteurs rappelaient quedg fréquences connues : infectiormssocomiales (prévalence 7%),
interventions et hospitalisans non justifiées (25% decoloscopies environ).

En ce qui concerne les médicaments, les donmgmscernaient les événements indésirables
médicamenteux (prévalence 10% des hospitalisatitries non conformités du circuit du médicament a
la réglementation (de 40 a 95%aseles regles concernées).

En synthése, il était présenté des grandes emarges chiffres rapportés, ces derniers étant
impressionnants : colt global des infections nosodemgvitables survenant e@éanimation entre 23 et
200 millions d’euros et pour le colt global des @rdants indésirables médicamenteux évitables en
France, ils sont estimés entre 400 millions et 2,3 milliards d’euros par an.
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A.3 Les Dimensions de la Qualité

Quatre dimensions essentielles dgualité ont été définies par (Shortadt conditionnent le succes de la
démarche qualité :

- Stratégique,

- Technique,

- Structurelle,

- Culturelle.

Tableau 3 : DIMENSIONS DEA QUALITE Selon (Shortell)

Dimension Contenu

Stratégique Réflexion stratégique aboutissant a la neeexeuvre du management de la qualité
Définition d’'une stratégie a moyen et long terme

Déclinaison en politiques commercial|anciéere, gestion des ressources
humaines et qualité

Mise en ceuvre d’'un Systeme de Management de la Qualité

Technique Planification de la qualité km la gestion de projet
Méthode basée sur :
x l'approche processus
la gestion documentaire
la gestion des non-conformités
les actions correctives et préventives
la construction d'indicateusst de tableaux de bord
x laudit qualité interne.

X X X X

Structurelle Stratégie et politique formalisées
Responsabilités et autorités définies
Organisation qualité formalisée
Systéme de management de la qualité

Culturelle Approche client

Travail en équipe

Mesure et évaluation
Information et communication

Nous verrons dans le volet 2 que ces dimenssomg tout a fait transposables au management des
risques.

A.4 La Qualité et la Santé

Pour le patient ou l'usager du systeme de samééqualité du produit ou dservice estujourd’hui
devenue une exigence. En effé@ur sensibilité aux risques esccrue avec une diminution de
I'acceptabilité d’'un préjudice éventuel alors que levise demandé est a l'inverse une amélioration de
I'état de santé. Ce ressemtpparait encore plus nettemenhside domaine du dépistage.

Méme si nous sommes loin dgwatiques observéeswa Etats-Unis, les actions en justice et
condamnations sont désormais plus nombreusesgiéssaa une évolution didroit plus favorable au
patient : responsabilité du fait du praglprincipe de précaution, inveosi de la charge de la preuve.

En 2008, la qualité n’est plus une préocdigranouvelle pour les acteurs en santé.
La dynamique des politiques d’amélioration de la qualitéae®rable et la « culterqualité » s’accroit.
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D’'une exigence déontologique fondamentale de laquatmédicale, la qualitést devenue un enjeu
collectif, fortement investi par les acteurs de santé. Elle peut alors étre définie comme un impérat
médical, une exigence sociale, urgzessité économique et politique.

Cependant, les questions de pérennité et de I'indescpolitiques d’amélioratiorestent posées devant le
maintien des difficultés d’appropriation et d’adhésion.

Appliguée a I'hépital, (Leteunt) propose comme définition tkequalité hopitaliere :

«I'ensemble des caractéristiques évaluables guifecent au processus geoduction des produits
intermédiaires ou finaux et de prestation de services intermédiaires ou finaux hospitaliers, I'aptitude
satisfaire les besoins exprimés ou implicites du béiaé de soins et qui satisfont effectivement le
malade».

De maniere plus large, la qualité des soins egtree aujourd’hui un axe majeur de l'action publique
dans le domaine de la santé eporgse des nouvelles demandes desepsidnnels de santé, des citoyens

et des décideurs.

L’OMS la définit comme « délivrer éhaque patient I'assortiment d’astdiagnostiques et thérapeutiques

qui lui assurera le meilleur résultat en terme de santé conformément a I'état actuel de la science médice
au meilleur colt pour un méme résultat, au moindgeieisatrogene et pour sa plus grande satisfaction en
termes de procédures, de résultats et deactsnhumains a l'intérieur du systeme de soins ».

La Haute Autorité en Santé (HAS) dans ses Befties 2007 propose également vision large de la
gualité en santé : qualité de paatique individuelle du soin ede la sécurité du patient grace a
I'amélioration des pratiques professionnelles, mais apsdité de I'organisation des soins et donc de la
cohérence de la prise en charge des difféerentdwlpgies, et enfin qualité d’'un systeme de santé
équitable et durable awoins et a I'innovation.

Le travail que nous présentons ici s’inscrit parfaitetyans ce cadre puisque justement, il vise a lier
gualité — risques — évaluation pratiques professitesie- organisation dans le domaine spécifique du
circuit du médicament.

Poursuivant cet esprit, la HAShdsage aussi cette définition la< qualité d'un systeme de santé
augmente lorsque les soins prodigués sont aussi efficaces, slrs et accessibles que possible, dans
conditions aussi équitablesedficientes que possibles ».

Quelles que soient les définitions, el de la qualité reste le méme :
X satisfaire le client : satisfaction / réclamations,
X améliorer de maniere continleeproduit et/owservice afin de @ondre aux exigences,
x formaliser, vérifier,
X Ssécuriser.

Les apports de la qualité permettentieorganisme de répondre a différents enjeux.
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Tableau 4 : APPORI DE LA QUALITE

Contexte Apports attendde la qualité Enjeux
Accroissement de la Une insatisfaction est particulieremen
concurrence Impératif de compétitivité néfaste dans un domaine de

Importance du client

concurrence, public/privé par exemple.

[

Accroissement des risques et
de la gravité

Augmentation gravité de la non
qualité, procés, réglementation

Réduire les risques par la méthode
une rigueur

Juridiques
Les établissements ont la responsabil
de mettre en place les mesures de

sources de contentieux.

prévention nécessaires, la maitrise des
etisques et de gérer les non conformités

ité

Complexification des produits
et organisations

Prise en compte du facteur humain
incontournable

Managériaux :
Les démarches qualité engagent une

progres visant une transversalité, la
modification des habitudes
'amélioration des savoirs faire
individuels et un passage d’'un

en un fonctionnement relationnel et
décloisonné.

dynamique de changement, de remise
en cause, de rigueur, de méthode et de

fonctionnement hiérarchique, cloisonné

Economique difficile

Réduction des coltstiles

Le codt de la non qualité est estimé
entre 4 et 10% du chiffre d’affaires
d’'une entreprise.
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B. DEMARCHE AMELIORATION CO NTINUE DE LA QUALITE

B.1. LES DIFFERENTS TERMES LIES A LA QUALITE

SYSTEME QUALITE

Il concerne 'organisabin, les procédures, Ipsocessus, les moyens.

ASSURANCE QUALITE

« C'est 'ensemble des actions pré-établies stésyatiques mises en ceuvre dans le cadre du systeme
qualité, et démontrées en tant que de besoin gumer la confiance appropriée en ce qu’un produit ou
service satisfera aux exigenamnées relatives a la qualité »

ISO 8402

« C’est étre capable de fournir lpreuves de satisfaction a priori ewliquant les actins sur le produit
(actions a engager, taans réalisées) »

MANAGEMENT DE LA QUALITE

« C'est une démarche systématique d'analyseladeerformance d'une organisation dans le but
d’améliorer la qualité et I'effi@nce de cette organisation par deithodologies, des techniques et des
outils spécifiques »

ISO 8402

« C'est déterminer, mettre en oseivet maitriser tout ce qui est nécessaire en organisation, moyens,
méthodes, pour garantir satisfaction attendue ».

Un systeme de management de la qualité adegpti@dispensable pour mener a bien les projets.

Il consiste, dans le cadre d’'une iigue définie, a piloter une équipe dans le but d’atteindre un objectif
pré-défini et accepté, en lui donnant les moyens deilidt&, et en contrblatatteinte de I'objectif.

Ainsi, le management de la qualité aura pour olbjecsatisfaction des cligs vis-a-vis d’'un produit ou
d’un service, dans le cadreud’e politique qualité définie.

Le systeme de management de la g@iaégroupe selon la norme 1SO 9001 : 2000 :
- Systeme de management de la qualité ;

- Responsabilité dia direction ;

- Management des ressources ;

- Réalisation du produit ;

- Mesures, analyse et amélioration.

MANAGEMENT PAR LA QUALI TE OU QUALITE TOTALE

Dans ce cadre, la qualité est intégrée en tant gteumprincipal de la satégie de I'organisme.

« C’est mettre en ceuvre une politique qui tend a la mobilisation permanente de tout son personnel pc
améliorer la qualité de ses produits et serviceffidaeité de son fonctionnement, la pertinence et la
cohérence de ses objectifs, en relatiwac I'évolution de son environnement »

AFNOR 94
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MAITRISE DE LA QUALITE ASSURANCE DE LA QUALITE
(Obtention) (Confiance en 'obtention)
1. Prévoir ce que I'on va faire 6. Démontrer que I'on a specté les points 1, 2, 3
2. Ecrire ce qui a été prévu 4eth
3. Faire ce qui a été écrit 7. Vérifier par audit que le systéme est adéquat | et
4. Controler et corriger les écarts gue tout se déroule comme prévu
5. En conserver la trace 8. Vérifier I'effet des actions correctives
= Conformité du produit = Confiance en la conformité

Figure 1 : LES DIFFERENTSIIVEAUX DE LA QUALITE

Management par la Q

Management de la Q

Maitrise Q Assurance Q
Politique Qualité < > < > Stratégie a long terme

+ - -

Planification Qualité Sat'Sf_aCt'on aux Preuves Implication Direction
+ exigences

Amélioration Qualité Avoir (interne) Motivation Personnel

et Donner (externe)
Confiance

B 2. AMELIORATION CONTINUE

a) OBJECTIFS

La démarche qualité correspond a une dynamique de changement.

Son ' objectif est de donner confianceup ce faire, elle va viser latifaction du client en garantissant
la qualité des services produits temt sécurisant les processus.

Parallélement, au final, la démarche qualité a pour tbgecrenforcer I'efficiee de la structure, quelle
gu’elle soit, par la mise en place d'systéme de management de la qualité.

Elle peut ainsi étre considérée comme un outil de gestion.

Les objectifs principaux poursuivis dans une démarche qualité sont :
- Evaluer la qualité des prestations,
- Impliquer toutes les catédes professionnelles concernées,
- Identifier les sources de dysfonctionnement éventuelles,
- Proposer des solutions pratiques adaptées,
- Organiser la prévention k&t maitrise des risques,
- Respecter la réglementation en vigueur,
- Renforcer la satisfaction destigats et leur entourage.
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Les effets attendus seronkéchelle d’un établissement :
- Elaborer un projet’établissement,
- Favoriser I'émergence d’une politique qualit€evsur un professionnalisme adapté aux besoins,
- Développer une attitude systématiglgecorrection des dysfonctionnements,
- Promouvoir un systeme de management participatif,
- Développer une culture qualité institutionnelle,
- Améliorer de fagon continue les performances, les compétences.

Figure 2 : APPROCHE DYNAMQUE DE LA QUALITE

Excellence
Management

par la qW

Management

de la qualité
PDC)

Maitrise

Assurance

b) CONDITIONS

Afin d’étre efficace, une démarche qualité doit réunir :

- Un engagement du décideur, direntgénéralement et de I'encadrement,

- Un ou des objectifs clairs,

- Un référentiel identifié,

- Une connaissance de l'existant,

- Une organisation comprenant utopage et un chef de projet,

- Une méthode et des outils,

- Une démarche pédagogique permettant de sensibiliser et impliquer les acteurs,
- Du transfert de savoir-faire,

- Des résultats perceptes a court terme.

Par ailleurs, il ne faut pas oublier que la démarchetéuadi peut fonctionner edectron libre car elle est
dépendante de différents facteasdernes, comme l'investissentgles ressources humaines ...

¢) METHODOLOGIE DE LA DEMARCHE QUALITE
NB : Nous avons essayé de I'appligdans I'élaboration de ce mémoire.

Elle est basée sur le principe de Demming ou PDCA.
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Le PDCA

P Plan Préparer Poser et traiter le probleme
D Do Développer Mettre en ceuvre le projet
C Check Controler Faire le bilan

A Act Améliorer Progresser

l. Plan - planifier le projet

Cette phase du cycle comprend initialement la d&fin du contexte et du prelj institutionnel, ses
orientations et les responsiitiéis des différents acteurs itiqués dans le processus.

Les objectifs a court, moyen et long y sdéfinis ainsi que leaspects a mesurer.

Cette phase consistera dans notre travail a prigiidgnalyse du processus du circuit du médicament et
les risques associés.

[I. Do — démarrer le projet

Ici nous décrirons le contexactuel du CHU de Nice.

[ll. Check - évaluer le processus

L’évaluation pourra se baser sur différents outils : audits, analpseri, analyse incidents, mesure colt
charge de travail.

Nous étudierons différentes actiods sécurisation du circuit dmédicament avant de choisir des
objectifs réalistes et réalisables (SMART : SpécifqudMesurables - Adéquats - Réalisables - Temps).

IV. Act - réajuster le processus - améliorer décider et mettre en place les actions
L’action proposée consistera dans ce mémoire au staff Qualité Risques EPP.

d) QUALITE ET RESSOURCES HUMAINES

La démarche qualité, obligatoirement transversanécessite d'impliquel’ensemble des acteurs
concernés. Ceci peut étre au début de la d#maun frein possible, mais en aval permet une
appropriation des résultatsfatilite grandement I'application des stratégies retenues.

Par ailleurs, une démarche qualité, si elle estgi@, apporte de nombreux avantages en terme de
ressources humaines et gestion des équipes :

- Meilleur niveau de formation et de coétpnce, participation et dynamique de groupe,

- Reconnaissance de la fonction, meilleures définitdmstaches et des responsabilités, gestion positive
de l'erreur,

- Apprentissage collectif da préparation a I'action pugsson évaluation, motivation,

- Amélioration de I'efficience, capacité aoerd’adaptation, meilleure maitrise des coUts.
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C. OUTILS QUALITE

La gestion de la qualité pesiappuyer sur différents outils.
Nous présentons ici leurs grands principespligterons les choix retais dans notre travail.
NB : Les indicateurs bien gu’utilisés en Quabtront traités dans le volet 2 GESTION DES RISQUES

GESTION DES PROBLEMES OU INCIDENTS EN QUALITE

Un probléme est un dysfonctionnement, un écart entresituegion réelle et une situation souhaitée sur
lequel on peut agir a priori. Lagation souhaitée est celfpii répond aux attentekes clients internes ou
externes.

La résolution de ce probleme nécessite qued&fimisse clairement cécart, le mesure.

Le traitement du probléme se fait en 3 étapes :
- Définir le probleme
- Rechercher et analyser les causes
- Rechercher les solutions.

Chaque étape se décline en actions, justifiant I'utilisation d’outils adaptés.

|. DEFINITION DU PROBLEME

Actions Outils les plus utilisés Principe de fonctionnement
Ouitil de recherche d’idées sur un sujet en laissant
Lister les problemes Remue méninges/ | libre son imagination
Brainstorming Se décline en exposé du sujet, réflexion, expression

d'idées, classement des idées par théme

Classer les problémes en

catégories
Résoudre les problémes a Grille de classement deg Fait suite au brainstorming
solution immédiate problémes Classifie les résultats

Rediriger les problémes si
hors compétences

Outil permettant a un groupe d’obtenir un
Sélectionner les problémes Vote pondéré consensus sur le choix d’'un élément parmi une gérie
Intérét pour classer des critéres ou lorsque les choix
sont subjectifs.

Formuler le probleme en terme d’écart de conformitéentre la situation actuelle et la situation souhaitée

Page - 22 -



[I. TRAITEMENT DU PROBLEME :

RECHERCHE ET ANALYSE DES CAUSES

Actions

Ouitils les plus utilisés

Principe de fonctionnement

Remue méninges /
Brainstorming

Cf ci dessus

Rechercher les causes
possibles,

probables,

prouvées

QQOQCP

Outil permettant d’explorer toutes les dimensiong
d’une situation donnée, assez rapidement en
répondant avec précision a :

QUOI : de quoi s’agit —il ?

QUI : qui fait quoi ? qui est concerné ?

OU : ou cela est il fait ?

QUAND : quel moment ? quelle fréquence ?
COMMENT : de quelle maniéere ? avec quels
moyens ?

Pour chaque question, rajouter le Pourquoi ?
Pourquoi est ce fait ? cette personne ? cet endrg
ce moment ? cette méthode ?
Eventuellement, le Combien peut se rajouter si G
problématique est pertinente.

it ?

ette

Classer les causes
par nature,
par importance

Remonter aux causes
originelles

Arbre des causes

Ouitil de recherche et de représentation des relat
entre les causes qui sont a I'origine du probleme
traite.

Il permet de :

- Faciliter la recherche des causes possibles d'ut
probléme

- Présenter sous forme graphique les relations e
causes et effets

- Réduire les conflits qu’occasionne toute analys
simpliste d’'un probléme complexe

- Faire figurer 'ensemble des hypotheses
explicatives envisageables afin d’obliger les
différents acteurs a prendre en considération tou
les facteurs en jeu et donc a aboutir plus aiséme
des propositions efficaces

- Remonter aux causes originelles

Diagramme causes —
effets ou d’lschikawa

Arborescence permettant de classer, visualiser €
hiérarchiser toutes les causes susceptibles d'étre
I'origine d’'un effet constaté
Le diagramme permet :
- De structurer un message
- De visualiser une situation en vue de faire
apparaitre les points clés
- D’identifier toutes les causes possibles de I'effe
d'un probleme
- De choisir les causes a traiter en priorité
Les causes sont regroupées classiqguement par
famille, autour des 5 M :

* Matieres brutes

* Matériels

e Main d'ceuvre

* Méthodes de travail

* Milieu
Parfois des 7 M en rajoutant:

* Management

*  Monnaie

Retenir les causes a traiter er
priorité

Vote pondéré

Les causes majeures identifiées dans I'arbre
causes/effet doivent étre identifiées

Parmi celles-ci, choisir celles sur lesquelles les
améliorations vont porter

Loi de Paretto

20% des causes sont responsables de 80% des

ons

—

htre

4%

t de
-

effets
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Figure 3 : EXEMPLE DIAGRAM

ME D’ISHIKAWA 7M

Causes
-~ N
MATIERES MACHINES MAIN D'OEUVRE
Identification Capacité Motivation
Planification Stockaye Age Formation
Organisation Qualité Nombre Absente|§me
Manutention Maintenance Expérience
MANAGEMENT o » PROBLEME
clairage
Direction p IEUdgetS Bruit Conmplexes
Contréle f O.[ lques Aménajement Inadéuates
Assurance |,nanC|eres Relaxation Mise-ajour
Procédures Int.-externes Instructions
MONNAIE MILIEU METHODES
I1l. RECHERCHE DES SOLUTIONS
Actions Outils les plus utilisés Principe de fonctionnement

Rechercher pour chaque
cause toutes les solutions
possibles

Remue méninges /
Brainstorming

Cf ci dessus

Eliminer les solutions qui ne
répondent pas a un ou
plusieurs critéres impératifs
et qui comportent des
risques ou des difficultés
majeures

Critéres de :
conformité
faisabilité
efficacité

Classification des solutions proposées
précédemment selon ces critéres : permet de
hiérarchiser et faciliter le choix

Choisir les actions a mettre
en oeuvre

Vote pondéré

Outil permettant & un groupe d’obtenir un
consensus sur le choix d’un élément parmi une s
Intérét pour classer des critéres ou lorsque les cf
sont subjectifs.

Définir a ce stade le systéeme d’évaluation qui se
nécessaire au suivi

érie
N0iX

ra
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V. SUIVI DES SOLUTIONS

Actions Ouitils les plus utilisés Principe de fonctionnement

Mise en place des solutions Gestion de projet | Démarche spécifique et nouvelle qui permet de
structurer méthodologiquement et

progressivement une réalité a venir.
Se décline en planification, exécution, contrble|a
travers des objectifs, étapes, actions et ressources
Repose sur une organisation et un pilotage

Audit Sera détaillé dans le chapitre risque
Indicateurs Détaillé dans le paragraphe ci aprés
Vérifier I'impact Outil permettant & un groupe d’obtenir un
Enquéte de satisfaction| consensus sur le choix d’'un élément parmi une
série

Intérét pour classer des critéres ou lorsque les
choix sont subjectifs.

D. EVALUATION DE LA SATISFACTION

Les objectifs des évaluations de la satiibn dans une démarche qualité sont de:
- répondre a I'exigence ISO 9001-2000,
- connaitre le degré de stiction général et sow@ution dans le temps,
- mesurer I'impact de nouvelles mesures mises en place,
- permettre I'expression des nouveaux besoins,
- étre une source de détection des dysfonctionnements,
- étre un outil de acmmunication indirect,
- étre un des outils d’amélioration continue de la qualité.

Une enquéte de satisfaction n‘esspa acte isolé dans la démarapelité. En effet, elle doit étre
couplée, au-dela du rendu des résultats, des medaraslioration élaborées a partir des informations
recueillies. Puis celles-ci devront elles méme étraluées en terme d’évaluation de la satisfaction a
travers une nouvelle enquéte igé¢ apres un délai suffisant.

L’évaluation de la satisfaction porte sur le Client.
L’identification du Client est donc fondamentale dans Daemarche Qualité puisque le but est de viser sa
satisfaction en répondant a ses besoins.

Les enquétes de satisfaction générale du patient Haspismnt régulieres dtien formalisées. Elles
portent sur I'accueil, 'hétedrie et différents services.

Il est & noter, et ce point seralmtairement re-indiqué au coute ce mémoire, les enquétes de
satisfaction ne sont « que » des owdtl§important sera leur exploitath qui est souvent sous-utilisée.

Ainsi (Francois) a montré, dans son étude sur fagpdion et utilisation des résultats d’enquétes de
satisfaction des patients par lesfpssionnels des services cliniquiesCHU de Grenoble, que malgré un
intérét déclaré pour les enquétes de satisfactions lgtgultats restent sous utilisés par les équipes
cliniques. 96% des professionnalgient une opinion favorable deisquétes de satisfaction, mais :

- les résultats spécifiques du seevigtaient moins bien connus des résultats du CHU (57% vs
89%),

- les résultats ont fait I'objet dhe discussion formelle dansdervice que dans 33% des cas,

- seulement 42% des personnes déclaraient quelaeses ont conduit a mettre en ceuvre des
actions d’amélioration et 61% considéraient da®lont entrainé des modifications de leur
comportement vis a vis des patients.
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Dans le domaine du circuit du médicament, il pargjtitée, et éthique, que legatient, étant la cible du
processus, soit considéré également comme le (it Cependant, la question peut étre débattue
puisque actuellement, le systeme de santé en génarphs d’obligation de résultats en terme de santé
mais une obligation de moyens.

S'’il est reconnu de maniére forte ljportance de plus impliquer le tEnt dans sa prise en charge
hospitaliere avec les modules d'édiima thérapeutique par exemple, adtement en France, nous n’en
sommes qu’au balbutiement. En effet, le patiemt presque aucune connaissance de son traitement,
contrairement a sa situation hors pitaisation. C’est pourquaious ne traiterons paci de I'évaluation

de la satisfaction du patient hospitalisé.

Dans le raisonnement uniquemeuoglité, nous pouvons proposer :
- des Clients externes :
les financeurs ; 'Assurance Maladidet Agences Régionales d’Hospitalisation ;
les tutelles ou instancd&valuation : DHOS, HAS, ARH.
- des Clients internes :
les acteurs concernés par le Circuit ddic#ment (professionnel de santé et décideurs).

L'évaluation de la satisfaction glelients externes va se tradude différentes maniéeres :
- résultats des visites de certification,
- attribution de moyens dédiés a des points précis.
En ce qui concerne I'évaluation tke satisfaction des clients internéda méthodologie la plus adaptée

reste le questionnaire de satisia et la gestin des plaintes.
La gestion des plaintes ser@oquée dans un chapitre suivant.

Figure 4 :RELATION CLIENT FOURNISSEUR

LE FOURNISSEUR

LE CLIENT
QUALITE QUALITE —
ATTENDUE e VOULUE

INDICATEURS DE
SATISFACTION INDICATEURS DE

QUALITE INTERNES

T— QUALITE =S QUALITE
PERCUE OBTENUE
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ENQUETE DE SATISFACTION AUPRES D'UN CLIENT EXIGEANT: LE CORPS
INFIRMIER.

Cadre:
Pharmacie Archet

|
|

|

Implication personnelle !
Elaboration questionnairenvoi et analyse réponses !
|

|

|

|

Autres participants principaux
D Destefanis

Nous avions réalisé cette enquétesdtisfaction en 1998, bi@vant cette thése. Noliavons intégrée ici
comme exemple concret, étant donné que la méthoealiegte type d’enquétes n’'a pas évolué depuis.

L'objectif de cette enquéte de satisfaction était deuldvaluer la satisfacth du corps infirmier au
niveau de la communication entre Seeg de soins et Pharmacie ; cdtmealeurs attentes (réle de la
pharmacie) et mieux appréhender tiysfonctionnements éventuels afig répondre dans de meilleures
conditions.

La méthodologie choisie a été celle questionnaire. Il comportait Ifgiestions, essentiellement fermées.
L’échelle de satisfaction proposéeittaaduée de 1(faible) a 5 (excelte Une zone d’expression libre
avait été prévue en fin de questiaire afin de recueillir toutekes propositions d’amélioration. Le
remplissage devait étre effectué par I'ensemids infirmieres de I'Unité Fonctionnelle, sous la
responsabilité de l'infirmiere correspondante. (langkr nombre de propositions au niveau de la zone
expression libre a montré que templissage avait été effectivemerollectif). Les renvois étaient
anonymes. Le délai de réponse avait été fixé a 5 semaines.

RESULTATS

Le taux de participation pdnse était satisfaisant : 67%

La « Bible de Pharmacie » - Classeur regroupastdifférents documents liés a la Pharmacie

Les infirmieres ont connaissance den existence et peuvent citdans 90% des cas son lieu de
rangement. L'identité de la personne chargée dmisa en jour est moins gxise : correspondante ou
surveillante. En pratique, la Bible est peu conswdtémon contenu inconnu, que ce soit par les infirmieres
stagiaires ou en titre.

Les réunions des correspondantes- mféres référentes chérgéesdelations avec la Pharmacie

Ces réunions sont trés bien pergcues avec un tauxigiascion éleveé - échelle de 1 a 5- gu'’il s’agisse de
leur périodicité (3.5), la duréd.@) ou les sujets abordés (4.4). 78%s infirmieres estiment pouvoir y
aborder leurs souhaits ; 83 86nt trés satisfaites matisfaites des réponsapportées. 28% seulement
d’entre elles souhaitent faire parveaila pharmacie les sujets qu’slleoudraient voifigurer a I'ordre

du jour.

Role attendu de la pharmacie
L’administration étant réglementairement a la chaitge infirmiéres, nous retrouvons légitimement en
téte parmi les 10 fonctions proposées les diffisrédems nécessaires a un acte de qualité :

X L’approvisionnement : pouvoir disposer du médicament ;

x Les informations sur le médicament : savaidministrer dans de bonnes conditions,
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X L’analyse pharmaceutique : s’appuyer sur la compétence de la pharmacie pour optimiser I
sécurité (cette 3éme positi est pour nous trés satisfaiancar elle représente une
reconnaissance de la part du corpginiter de notre travail quotidien) ;

X Les informations sur les nouveautés : recherchiealmise a jour des connaissances constante.

x Par contre, I'hygiéne, les rétrocesss, la gestion, I'évaluation desagiques et les essais cliniques
sont considérées comme accessoires par les infirmieres, qui sont restées dans le cadre strict
soins.

Améliorations souhaitées et propositions
Les réponses sont tout a fait corrélées au résutaégent : elles ne concernent que I'approvisionnement
Nous pouvons dégager 2 grands themes :

x Faciliter 'approvisionnement en limitant les contraintes ;

X Améliorer la communication-information avec umdus grande personnalisation, cibler les

informations adaptées aux besoins.

Si toutes ces propositions sont |égitimes, certainaheureusement ne sontspaalisables, les moyens
logistiques étant insuffisants.

EXPLOITATION

Diffusion

La diffusion des résultats est primordiale. Elle représente un outil puissant de mobilisation en valorisar
le travail effectué. L’ensemble des résultats @ &mmuniqué et commenté lors de la réunion des
correspondantes. Un résumé a été transmis a &ctidin des Soins Infirmiers ainsi qu’a la Direction
Générale.

Les résultats obtenus par I'enquéte satisfaction ont été regroup&s 4 zones selon le niveau de
satisfaction obtenu et la ion de fonction obligatoire.

+ Zone B : Capitaliser
Zone A : Agir vite

Approvisionnement Analyse pharmaceutique

Informations

Notion
Obligatoire Zone D : Poursuivre
Zone C : Surveiller
Bible de pharmacie Réunions
_ Correspondantes
Satisfaction +

Les zones A et B regroupent les factaxogespondant aux fonctions obligatoires.

Au niveau de la zone A, la satisfaction est faihles paramétres concerndaivent étre définis comme
axes prioritaires d’amélioration atrailler : la livraison jusqu’a la pharmacie du service, ameélioration des
notices concernant les égquieaces délivrées ou proposeées...

Pour la zone B, la satisfaction &¢vée. Ces items sont a surveilleaetapitaliser : qualité de I'analyse
pharmaceutique des prescriptiongnédrmations dispensées.
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Les facteurs se trouvant ddes zones C et D correspondeunx donctions non obligatoires.

Le niveau de satisfaction est faible dans la zong'dCtion a entreprendre n’est pas urgente mais il faut
rester vigilant. Dans cette zone, n@a®ns classé la Bible de pharmatiee réflexion s’est déja engagée
sur la modification du contenu a apporter.

Enfin, la zone D réunit les facteurs a forte satisfactioa sont les points fortsprictions attractives, qui
peuvent constituer des leviers dans la promotiokirdage de marque de la pharmacie : les réunions des
correspondantes.

DISCUSSION

Notre évaluation de la satisfaction du corps infimmeus a permis d’évaluer la communication entre la
pharmacie et le corps infirmier, de repérer leurs atgmte détecter les dysfonctionnements et les aspects
positifs ou points d’excellence. Nous avons volontairgnogienté notre démarche vers un changement
effectif. La classification en zones de priorité noyeeanis de définir les actiort®rrectrices prioritaires,

gue nous avons en partie iéaes. Nous avons décidémaouveler cette enquéte.

Pour permettre un suivi de I'évolution des indicatele mode de questionnement et les items seront
conservés, mais le questionnaire sgemndu au theme de I'approvisionnement.

Comme dans toute enquéte de satisbacti faut &tre prudent et tenir cotepdu caractére subjectif de la
notion de satisfaction qui reflete davantage des attgotefa qualité de la prestation percue. Il sera donc
nécessaire de disposer égalentBimdicateurs objectifs.

Nous sommes en train de défibes niveaux de performance a atthe pour certaines des attentes
déclarées. Ces indicateurs sero@gulierement mesurés et reportés sur des tableaux de bord. La
formalisation explicite de ces objectifs sera par allegsurée de matiere écetetant qu’engagements.

Les 2 méthodologies couplées (mesurdadsatisfaction et des indicatrs) devraient nous permettre de
développer efficacement notre politigdl@amélioration continue de la qualité des services fournis.
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Volet 1 : Le Circuit du médicament & Qualité

Volet 1 : Circuit du médicament & Qualité
Chapitre 3 : Approche processus

CIRCUIT DU < .................
X vEDICAMENT T

GESTION
DOCUMENTAIRE

Chapitre 1.3 : APPROCHE PROCESSUS

PROCESSUS
Un processus est un ensemble d'activités corrélées ou intesagtivtransforme des éléments d'entrée en éléments
de sortie (ISO 9000 : 2000).

A. APPROCHE PROCESSUS

Utilisée dés les années 1960 dans la sOreté parilie de fonctionnement puis a partir des années 1980
dans le management de la qualitépproche processus a été introdwetevalidée dans le monde de la
santé hospitaliere notamment a travers les ProgrardiAeselioration de la Qualité (PAQ) lancés par
'TANDEM en 1995. Instaurée ensuite erterne a I'Etablissement Frangadu Sang, ellest aujourd’hui

la méthode de référence pour é&ablissements de santé dansddre de la géfication HAS.

Une des raisons de son application multiple est que toute activité peut étre décrite sous la forme d'L
processus.

Par ailleurs, elle constitue un pod# convergence intéressant entre fes®lisation des acteurs de soins
(aide a l'identification, prigsation et formalisation de leurs bess)iret la description, compréhension et
évaluation de la performandes activités ou organisations.

Aujourd’hui, nous la retrouvons apgliée dans de multiples usages :

Norme 1SO 9001-2000

L’approche processus est la base du Systeme de nma@atgeu risque et de la qualité pour la norme 1ISO
9001-2000.

Elle exprime la stratégie de la direction.

Elle consiste en une approche factuelle s vine amélioration continue de la qualité.

Elle permet d’identifier les activités et les interfacesques, est la base de la mise en place d’'un systeme
documentaire.
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Enfin, elle favorise le décloisonnemt par la maitrise des activités.

La norme présente ainsi les exigences gérgdalm systéme de management de la qualité :

x ldentifier les processus et leurpgdipation dans tot I'organisme,

x Déterminer la séquence dhteraction des processus,

x Déterminer les criteres et les méthodes pssuier I'efficacité du fonctionnement et de la
malitrise des processus,

x Assurer la disponibilité des ressources et inforomatipour le fonctionnemeat la surveillance de
ces processus,

X Surveiller, mesurer et analyser les processus,

X Mettre en ceuvre les actions pour obtenir lesltgtsuplanifiés et 'amélioration continue des
processus.

Etablissement de santé
C’est la méthode de référence pour les deatibns HAS des établissements de sante.

Gestion des risques

Au niveau de la gestion des risques, ntausetrouvons dans ledifférentes analysea priori (APR,
AMDEC, HACCP) oua posterioriapres signalement d'un événement indésirable par exemple pour les
recherches des causes.

PRINCIPE

L’approche processus est au certu management de la qualité.

Son objectif est la maitrise du processus, elle-mémesldtaiéte de la maitrise des différents éléments et
ressources mobilisés.

Maitriser c’est garantir : la fiabilité, lmaintenabilité et la sécurité du processus.

Elle peut étre représentéeldemaniéere suivante (figure 5).

Figure 5 : PRINCIPE ANALYSE PROCESSUS

RESPONSABLE  Méthode Milieu _
| | Risques
v Ressources v -
Donnees
de sortie
Donnees Etape [ g Etape
d’entrée 8 +
3
| = Valeur
v A A ajoutée
Exigences o . R Exigences
d’entrée Main d’oeuvre Matériel Matiere de sortie
| i
| |
v \4
Indicateurs Indicateurs

En ce qui concerne la valeur ajouti@ecaractéere seeut reproductible.
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Les processus se distinguent par :
X leur thématique : Processus de direttivanagement, de réalisation, de support,

X leur typologie : Proesus stratégique, critique.

Les processus identifiés ensuite peuvent étrgrié@séau sein d’une cartographie des processus.

Figure 6 : CARTOGRAPHIE DPROCESSUS selon (Hergon)

comitc <4

Pilotage ...~ PocessusManaiement e Planification

Exigences

Besoins Processus de réalisation Satisfaction
Clients

=

Objectifé """""""""""""""""""""" PocessuSuppats Indicateurs

clairs

Clients

Ou de maniere plus précise :
Figure 7 : CARTOGRAPHIE DE PROCESSUelon Staccini, d'aprés AFNOR.

Systeme de Management des
Responsabilités

Systeme de Management des
Ressources

Systéme de Management des
Processus

DEMANDE d'entrée de soins de soins de sortie OFFRE
interne pour le patient
ou externe pour les équipes
\ soignantes

\ Systeme de contréle :

Mesure : vérification conformité, événements
indésirables et conséquences

Analyse : déterminants, causes, risques
Amélioration : formation, prévention, protocoles
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B. SUIVI - MESURE DES PROCESSUS

SUIVI DES PROCESSUS

Objectif S’assurer de l'application, efficacitéfficience, adaptation du processus
existant

Méthodes Analyse ponctuelle U Audit
Analyse itérative U Revue
Analyse récurrente U Autoévaluation

MESURE DES PROCESSUS

Objectif Simple, mesurable, ambitieux, réaliste

Indicateurs D’activité, de résultat, dperception, de fonctionnement

La méthode d'optimisation du qeessus peut étre classiquépntinuous Process Improvement,
(changement a petits pas) suivant le principe PDCA :

Identification Processus a risque ou stratégique

Description Finalité, objectifs,

Entrée, sortie,

Référentiel, indicateurs,
Interfaces,

Ressources mises en ceuvre
Dysfonctionnements patents

Caractérisation Identifier écarts et rmnformités par rappbau référentiel
Planifier les actions correctives
Construire les indicateurs

Ameélioration Suivre le tableau de bord des indicateurs
Réaliser les audits

Identifier les non conformités, les éwdnents indésirables en lien avce le
systéeme de déclaration existant

Planifier les actions correctives vérifier leur efficacité
Revue de processus (calquée sur Revue de direction)

Elle vise une améliotin par le changement.

L’'optimisation des processus peut étressausuivre une méthode plus radicalBysiness Process
Reingeneeringrupture nette du modelayec comme étape :

x Définition des objectifs des nouveaprocessus, leur champ d'action et I'état a atteindi@ l§e
state») :

x ldentification des processus a reconcevoir, soitse concentrant sur les processus les plus
importants ou en contradiction avec les objectifs dgfilains la premiére étape, soit en identifiant
tous les processus d'une organmatet en leur affectant undse de priorité en fonction de
l'urgence de la reconception.

X Analyse et évaluation deprocessus existants.

Elaboration d’'un plan dednsition, en comparant let& be» avec le «@s is» ;
X Implémenter les nouveaux processus.

x

La BPR vise a repenser I'organisation.
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La comparaison des 2 systemes est la suivante (Staccini) :

Continuous Process Business Process Reingeneering
Improvement
Niveau de modifications Incrémental Radical
Point de départ Processus existant Etat net
Fréquence des modifications Unigue/Continue Unique
Temps requis Court Long
Participation Bottomup Topdown
Champ d'action Court terme Long terme
Risque Modéré Elevé
Type de modifications Culturelles Culturelles/Structurelles

Actuellement, la méthode la plus fréquemmailisée est la Continuous Process Improvement.

Au final, la maitrise d’un processus pourra &valuée a travers 10 crigér (d’aprés Hergon) :

1. Le responsable, les limites, ld®its, les fournisseurs, les acteatdes interfaces sont identifiés.
2. Les besoins du client sont connus.

3. Des indicateurs permettent desmer la satisfaction des clients.

4. Les risques de défaince sont évalués.

5. Les risques résiduels soowerts par vérification ou contréle plus en amont possible.

6. Le processus est décrit dans des documents de référence.

7. Les éléments de preuve sont architéstilisables poudonner confiance.

8. Les dispositions sont connues et appliquées par les acteurs.

9. Les défaillances sont traitées en curatif et en préventif.

10. L’efficacité du processus est évaluée.

En pratique, nous pouvons lister les avantages, nampbet les inconvénients, modestes de I'approche
processus.

Avantages Inconvénients
Méthode systémique Méconnaissance de la méthode
Méthode systématique : Intérét a expliciter
standardisationnaitrise des interfaces
Large champ d’action : toute tacheut niveau Nécessité de biennnaitre I'ensemble des taches

au-dela des ses propres activités

Aide au développement d’'une culture qualité et
risques

Impérative si recherche de certification 1ISO
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C. PROCESSUS CIRCUIT DU MEDICAMENT

Les processus ne sont pas la superposition ou juxti@apode différents actes isolés. Il s’agit en fait
d’'une dynamique de flux qui traverse I'ensembépuis les données d’entrégsqu’aux données de
sortie.

L'expression graphiqued’'une cartographie des processus awvient possible que lorsqu’elle est
clairement appréhendée notammenhaeau des interfaces. Une foialgébrée, elle senan appui pour le
repérage et la compréhension du chemin deantigités, tout comme le chemin clinique.

Une cartographie est un plan qui identifie les procegswages) et les interfac@es points de contact
entre les rouages) afin de montrer les liens djpénzels entre les données d’entrée et les données de
sortie.

Une des problématiques et le @@y de granulométrie de ces cgraphies : jusqu’ou détailler ?

Il n’existe, logiqguement, pas de regle. Le choix eisskaux €laborateurs eonttion de leur objectif et
du processus étudié, tout en sachant qu'il est néoegbéairter de tomber dans les exces de détails qui
nuisent a la compréhension et pdipation en pratiqgue. La préaisi « nécessaire et suffisante » doit
permettre une connaissance et unénmsa pertinente de 'ensemble.

Le principe des cartographies eshdgique, c'est-a-dire que les indeaa&s permettront par la suite de
confirmer ou non la pertinence du choix et évetgeogtnt, indiquer quel processus doit étre précisé de
maniére plus approfondie.

Actuellement, le circuit du médicamie est décrit dans la grandeajorité des cas par une simple
succession d’étapes: prescription, dispensat@adiministration (HAS 2005). Les autres étapes
correspondant notamment a la « supply chain » :apgtbvisionnement chez feurnisseur au contréle

et a la gestion des stootes dotations pour besoins urgents danstéude soins ne sontlassées « qu’en
processus support », et de fait souvdEiaissées de touteapse risque ou alors uniqguement abordées au
niveau de la maitrise des dépenses.

Plus rarement, ces étapes sont représentées smes de processus plus ou moins détaillés et intégrés
dans une vision plus large et multi niveaux deabiissement de soins. Cependant, méme sous cette
forme, ces représentations montrent plusielasunes importantes: dité de la méthodologie
d’élaboration trés variable selon les auteupprache essentiellement « métier », démarche axée sur
I'élaboration de procédures paapés et non une approche par aralys processusmctionnel, champ
d’action réduit, présentation « statique », lienscpssus — risque non iddiés, un seul niveau de
précision par étape étudiée.

Notre proposition de modélisation suit le cadre dereéfge proposé dans le rédgétiel de la norme ISO
9001 version 2000 qui permet de caractériser chaopeessus d’'une organisation par un certain nombre
d’'informations dont :

x une fiche d'identité précisant lanéilité, les clients, les acteuig, pilote, les données d’entrée —
facteurs déclenchants les données de sortie —desiips du processus, les ressources, les références
(exigences externes daternes), les indicatesir(conformité, production,odit et dans un second
temps, une fois identifiés, ceux cemgcant la prévention des risques) ;

X un modéle graphique permettant d’appréhendertddittodes activités et des ressources du processus
ainsi que les différents flux s’y rapportant ;

X les modes opératoires et scénarios opérationéelivant la mise enwere de ce processus.

Nous avons choisi de procéder pgproches successives, par zo@rgressifs comme le systeme de
poupées russes, jusqu’a ce que nous estimions qudemwstes a risque poter figuraient sur la
cartographie.

Leur nombre est donc proportionnelr@ueau du risque identifié.
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Apres réflexion, nous avons décidénclure les processus supportndanotre analyse estimant que
I'ensemble des processus était étroitement lié.Hoex sera confirmé dans un deuxiéme temps avec des
exemples lors de la recherche des causes d’incidents.

Dans un premier temps, nous avons établi une premartographie qui s’appuisur les fonctions déja
existantes.

Elle a été ensuite complétée au &ira mesure de nos travaux plusl&s : alertes sanitaires, dotations
pour besoins urgents, traitementsso@nels des patients hospitalisés.

Nous présentons ici le principle la cartographie ainsi qu’un exgl@ de description de processus.

Cadre:
Copil Circuit du médicament, groupe Qualité Risques
Lien travail thése Ecole des Mines

Implication personnelle
Identification, élaboration pressus et caractéristiques
Co élaboration de la cartographie des processus

Autres participants principaux
MC Gaziello ; A. Benini ; E. Cardona

Niveau 0 : MACROPROCESSUS CIRCUIT DU MEDICAMENT
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