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Uniformisons 
notre communication

IMPACT DE LA CERTIFICATION V2014 SUR 
LA PHARMACIE HOSPITALIERE:

Expérience du CHI de Créteil

(A. DASSY - Pharmacien praticien hospitalier)

Journée hiver Synprefh
20 janvier 2015
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Introduction

Rôle du service qualité et gestion des risques

Les actions mises en place

� Constitution du groupe de travail

� Réalisation d’audits de processus

� Rédaction des cartes d’identité de processus et sous-processus

� Identification des risques et des dispositifs de maîtrise en place

� Analyse des résultats et mise en place du plan d’action

Conclusion
� Difficultés rencontrées

� Perspectives

Plan
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En 2009 : la certification V2010

� Amélioration continue  de la qualité et sécurité des soins

� Renforcement du rôle de la certification

=> amélioration de la communication aux usagers et association de 
patients

Manuel décrit 20 thématiques, 13 obligatoires (PEP)

Lisibilité du manuel am éliorée

� E1: prévoir

� E2: mettre en œuvre

� E3: évaluer et améliorer

Introduction
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Les nouveautés de la V2014
� Mise en place du compte qualité qui renforce :

⇒ Le suivi des actions et des résultats

⇒ l’amélioration continue de la qualité

� Méthode de visite:

⇒ Patient traceur

⇒ Audits de processus

Notre problématique

Les EIG liés aux produits de santé

La transparence et la satisfaction du patient

Introduction

Image de notre 
établissement!
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Introduction
Présentation du processus PECM
� Critères 20a : 

Management de la prise en charge médicamenteuse du patient

� Critère 20a bis :

Prise en charge médicamenteuse du patient

� Critère 20b : 

Prescription médicamenteuse du sujet âgé

=> Etapes pluridisciplinaires et indépendantes

PEP

PEP

Objectif: utilisation sécurisée, appropriée et efficiente du médicament chez le 
patient pris en charge dans notre établissement de santé
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CARTOGRAPHIE DE LA PRISE EN CHARGE MEDICAMENTEUSE

MANAGEMENT DE LA PRISE EN CHARGE MEDICAMENTEUSE
=> Mesurer, analyser et améliorer

SYSTEME D’INFORMATION

Achats /
Approvisionnements

Gestion des stocksLogistique

Pharmacovigilance, Matériovigilange, 
et Veille Règlementaire 

Attentes

PA
T

IE
N

T
S

PA
T

IE
N

T
S

Satisfactions

Prescription Dispensation Administration

MANAGEMENT DE LA QUALITE et GESTION DES RISQUES
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Rôle vis à vis des acteurs:
- Coordonner

- Expliquer, former, accompagner

- S’adapter, simplifier

- Fédérer

- Motiver, encourager

…Pérenniser…

Rôle du service qualité et gestion 
des risques

Les pilotes du 
processus PECM 
sont nommés: 

⇒ la COMEDIMS 

⇒ Chef de service 
de la pharmacie 

⇒ le pharmacien 
responsable du 
circuit du 
médicament

Les objectifs :
=>  Répondre aux exigences de la HAS

=>  Respecter les délais impartis
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Calendrier

Actions mises en place (1/5)

2014

JuilletMars Avril Mai Juin Août Septembre

Audits de 
processus

Constitution 
d’un groupe 

de travail

Rédaction des cartes 
d’identité de processus 

et sous-processus

Identification des 
risques et des 

dispositifs de maîtrise

Analyse des résultats 
et mise en place du 

plan d’action

Fusion de l’ancien 
groupe de travail 

SECURIMED avec 
celui de la V2014

Novembre

Présentation au 
COPIL qualité et 

gestion des risques 
de l’établissement et 

validation de la 
démarche adoptée
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Réalisation des audits de processus 
- Audits réalisés par une interne de pharmacie (travail de thèse), et le 
service qualité et gestion des risques

-Services audités: Urgences, Pneumologie, SSR, Pédiatrie générale, 
Grossesse à haut risque, Pharmacie

- Audits réalisés sur ½ à 1 journée par service

- Supports d’aide formalisés en fonction des différents sous-processus

Actions mises en place (2/5)
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Rédaction des cartes d’identité du processus PECM et  
des sous-processus

Actions mises en place (3/5)

FinalitFinalitéé PECMPECM::
Utilisation sécurisée, 
appropriée et efficiente du 
médicament et des 
dispositifs médicaux 
stériles chez le patient pris 
en charge au CHI de 
Créteil

FinalitFinalitéé PRESCRIPTION:PRESCRIPTION:
• Rédiger une prescription médicale conforme aux exigences 
réglementaires, aux procédures internes et aux 
recommandations
• Permettre au patient d’avoir une thérapeutique adaptée à ses 
besoins 
• Permettre aux acteurs de soins d’administrer le bon 
médicament à la bonne dose au bon patient au bon moment par 
la bonne voie et pour les injectables dans le bon diluant et à la 
bonne concentration.
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Rédaction des cartes d’identité du processus PECM et  
des sous-processus

Actions mises en place (3/5)
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Rédaction des cartes d’identité du processus PECM et  
des sous-processus

Actions mises en place (3/5)

Clients PECM:Clients PECM:
Patients hospitalisés ou en 
consultation

Clients Prescription:Clients Prescription:
Patients, IDE, Pharmaciens PUI, Pharmaciens 
de ville
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Rédaction des cartes d’identité du processus PECM et  
des sous-processus

Actions mises en place (3/5)

Exigences clients PECM:Exigences clients PECM:
Prise en charge optimale, risque 
minimum, coût moindre

Exigences clients PRESCRIPTION:Exigences clients PRESCRIPTION:
• Bon médicament, à la bonne dose, pour le 
bon patient au bon moment par la bonne voie, 
et pour les injectables dans le bon diluant et à
la bonne concentration
• Prescription lisible, complète, réglementaire, 
sur le bon support, compréhensible. 
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Rédaction des cartes d’identité du processus PECM et  
des sous-processus

Actions mises en place (3/5)

EntrEntréées PECM:es PECM:
• Besoin d’une prise en charge thérapeutique pour un 
patient hospitalisé ou en consultation
• Exigences règlementaires
• Politique et engagement de  la Direction
• Objectifs qualités à respecter
• Analyse de risques
• Indicateurs de suivi
• Système documentaire

EntrEntréées PRESCRIPTION:es PRESCRIPTION:
• Lettre du médecin
• Antécédents du patient
• Dossier patient 
• Avis thérapeutiques
• Avis pharmaceutiques
• RCP
• Données scientifiques
• Protocoles
• Protocoles de recherche clinique
• Alertes informatiques
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Rédaction des cartes d’identité du processus PECM et  
des sous-processus

Actions mises en place (3/5)
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Rédaction des cartes d’identité du processus PECM et  
des sous-processus

Actions mises en place (3/5)
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Rédaction des cartes d’identité du processus PECM et  
des sous-processus

Actions mises en place (3/5)
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Rédaction des cartes d’identité du processus PECM et  
des sous-processus

Actions mises en place (3/5)



Communication 2014
19

Rédaction des cartes d’identité du processus PECM et  
des sous-processus

Actions mises en place (3/5)

3 REUNIONS DE 4h 
=> Priorités au sous-

processus 
Prescription
Dispensation

Administration
Gestion des stocks
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Identifications des risques et des dispositifs de m aîtrise 
en place

Actions mises en place (4/5)

Sous-
processus

Id du 
risque

Libellé
du 

risque

Type
de 

défaillance

Fréquence
(F)

Gravité
(G)

Criticité
(C)

Dispositif 
de maîtrise 

en place

Niveau de 
maîtrise

� Management
� Prescription
� Dispensation
� Administration
� Système d’information
� Achat  - approvisionnement
� Logistique
� Gestion des stocks
� Pharmacovigilance – Matériovigilance –
Veille règlementaire 
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Identifications des risques et des dispositifs de m aîtrise 
en place

Actions mises en place (4/5)

Sous-
processus

Id du 
risque

Libellé
du 

risque

Type
de 

défaillance

Fréquence
(F)

Gravité
(G)

Criticité
(C)

Dispositif 
de maîtrise 

en place

Niveau de 
maîtrise

Identification préalable des risques 
par l’interne de pharmacie

• Modifiés, complétés, validés, et 
cotés en réunion avec le groupe de 
travail
• 4 réunions de 4h à raison d’une 
par semaine (1 mois)



Communication 2014
22

Identifications des risques et des dispositifs de m aîtrise 
en place

Actions mises en place (4/5)

Sous-
processus

Id du 
risque

Libellé
du 

risque

Type
de 

défaillance

Fréquence
(F)

Gravité
(G)

Criticité
(C)

Dispositif 
de maîtrise 

en place

Niveau de 
maîtrise

ORGANISATIONELLE
HUMAINE

TECHNIQUE
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Identifications des risques et des dispositifs de m aîtrise 
en place

Actions mises en place (4/5)

Sous-
processus

Id du 
risque

Libellé
du 

risque

Type
de 

défaillance

Fréquence
(F)

Gravité
(G)

Criticité
(C)

Dispositif 
de maîtrise 

en place

Niveau de 
maîtrise
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Identifications des risques et des dispositifs de m aîtrise 
en place

Actions mises en place (4/5)

Sous-
processus

Id du 
risque

Libellé
du 

risque

Type
de 

défaillance

Fréquence
(F)

Gravité
(G)

Criticité
(C)

Dispositif 
de maîtrise 

en place

Niveau de 
maîtrise
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Identifications des risques et des dispositifs de m aîtrise 
en place

Actions mises en place (4/5)

Sous-
processus

Id du 
risque

Libellé
du 

risque

Type
de 

défaillance

Fréquence
(F)

Gravité
(G)

Criticité
(C)

Dispositif 
de maîtrise 

en place

Niveau de 
maîtrise

F x G = C

1≤C≤45≤C≤1010≤C≤25
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Identifications des risques et des dispositifs de m aîtrise 
en place

Actions mises en place (4/5)

Sous-
processus

Id du 
risque

Libellé
du 

risque

Type
de 

défaillance

Fréquence
(F)

Gravité
(G)

Criticité
(C)

Dispositif 
de 

maîtrise 
en place

Niveau de 
maîtrise

Evaluation des dispositifs de maîtrise et 
niveau de maîtrise des risques 

• par l’interne de pharmacie et l’un des 
pharmaciens pilotes du processus
• 2 réunions de 4h
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Actions mises en place (5/5)
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Analyse des résultats et mise en place du plan d’ac tion

Id de 
données 

liées

libellé
indicateur

Indicateur 
repris 
dans…

Type 
indicateur

Sous-
Processus 

PECM

Activité Résultat 
2013

Résultat 
2014 

Commentaire Pilote

=> Présentation du tableau 
final au groupe de travail

=> Définition d’un plan 
d’action et priorisation

Mise en place d’un tableau d’indicateurs

3h

Saisie des éléments dans le compte qualité SARA 
par le service qualité et gestion des risques
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CONCLUSION: 
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� Les difficultés rencontrées:

- La compréhension de la démarche par le personnel

=> Expliquer la logique de la démarche ISO : le patient = 
client

=> Les erreurs commises dans la démarche: Nombre de 
risques identifiés trop important!

- Le manque de temps:

=> Mise en route de la démarche!

=> la qualité et la communication c’est chronophage!       

- Réunir du personnel multidisciplinaire sur un même créneau

- Les multiples processus et la taille de l’hôpital

La qualité, c’est 
un métier!



Communication 2014

CONCLUSION: 
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� Les perspectives

CBU

V2014

Arrêté

� Les échéances à venir:

- Inspection de l’ARS sur l’arrêté du 6 avril 
2011

- Rapport du contrat de bon usage 2014

- Visite des experts visiteurs de la HAS

� Encore beaucoup de travail:

- Organiser un meilleur suivi des indicateurs

- Impliquer l’équipe de la pharmacie

- Communiquer au sein de l’équipe et à
l’échelle de l’établissement
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Améliorer
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Merci de votre attention!


