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Charte d'utilisation de I'IA générative pour la rédaction des rapports, théses d’exercice
et mémoires d’étude

Faculté de Santé - Université d’Angers
Préambule

Rédiger soi-méme des articles, rapports, mémoires et théses développe les capacités de
raisonnement intellectuel et scientifique, de démonstration et d’argumentation, essentielles aux
métiers de santé, et reste une compétence a cultiver pour les futurs professionnels de santé en
formation.

L'essor de lintelligence artificielle générative offre des opportunités nouvelles en matiére de
rédaction, de synthése et d’analyse des données scientifiques. Toutefois, son usage doit étre encadré
afin de garantir l'intégrité scientifique, la tracabilité des sources et le développement des
compétences critiques des étudiants. Cette charte définit les principes d’un usage responsable de I'TA
générative dans le cadre des travaux de fin d’études a la Faculté de Santé d’Angers.

Elle s’inscrit dans une réflexion plus large sur I’évolution des pratiques académiques a l'ere
numérique. L'usage de I'IA souléve des questions éthiques, écologiques et culturelles : la nécessité
de respecter le secret professionnel, méme face a des outils apparemment neutres ; le colt
environnemental non négligeable de chaque requéte IA, bien supérieur a celui d’'une recherche
manuelle ; et les limites des modéles d’IA, souvent entrainés sur des données issues de contextes
spécifiques, qui peuvent refléter des biais dans les priorités de santé ou les perspectives scientifiques.

1. Principes généraux
1.1. Usage complémentaire et non substitutif

L'IA générative peut étre utilisée comme un outil d’aide a la rédaction, a la reformulation, a la
structuration ou a la synthése d’informations. Cependant, elle ne doit en aucun cas se substituer a
I’'analyse critique et a la réflexion personnelle de I'étudiant.

1.2. Respect des exigences académiques et scientifiques

Les travaux soumis doivent respecter les standards de rigueur scientifique, d’éthique et d’originalité
exigés par la faculté. Toute utilisation d’outils d’IA ne doit pas compromettre ces exigences.

1.3. Transparence et tracgabilité

L'utilisation de I'IA générative doit étre mentionnée dans le document final (dans une section dédiée,
en annexe ou en introduction), avec une explication de son usage précis.

2. Usages autorisés
L'IA générative peut étre utilisée dans les cas suivants :
Aide & la structuration : Elaboration de plans détaillés, suggestions d’organisation des idées.

Aide a la rédaction : Reformulation de phrases, amélioration du style rédactionnel sans altérer le
fond du propos.

Synthese d’informations : Résumé d’articles scientifiques, extraction d’idées principales (en
veillant a toujours vérifier les sources).

Aide a la relecture et correction : Vérification de la grammaire et de I'orthographe.
Aide a la traduction : du Frangais vers une autre langue ou d’une autre langue vers le Frangais.
Assistance a la génération et a la relecture de code informatique.

Aide au choix et accompagnement dans l'utilisation de tests statistiques.
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3. Précautions particuliéres

Toute implémentation de données de santé (méme anonymisée) sur une plateforme non sécurisée
est proscrite.

Une vigilance particuliere doit étre portée sur la perte potentielle de propriété intellectuelle des
données implémentées sur certaines plateformes d'IA.

4. Usages interdits
L'TA générative ne doit pas étre utilisée dans les cas suivants :

& Fabrication ou altération de données : Toute donnée clinique, statistique ou scientifique générée
artificiellement sans base factuelle est strictement interdite.

&K Plagiat et non-attribution des sources : L'étudiant doit vérifier I'authenticité et la tracabilité des
informations fournies par I'IA et ne pas se contenter de copier du contenu généré sans validation.

&K Remplacement de la réflexion critique : L'TA ne peut pas étre utilisée pour produire problématique
des rapports, mémoires et théses, ni des analyses, interprétations ou conclusions sans validation
personnelle.

& Utilisation non signalée : Toute contribution de I'IA doit étre mentionnée et expliquée dans le
travail final.

5. Responsabilités de I'étudiant et du directeur de rapport/mémoire/thése
5.1. Responsabilités de I'étudiant

= |'étudiant est responsable de la vérification de I’'exactitude des informations issues de I'IA.

= Il doit citer correctement les sources utilisées pour toute information obtenue via des outils
d'IA générative.

* Il doit mentionner I'usage de I'IA dans une section dédiée du document.

Avant tout usage de I'IA générative, I'étudiant doit se rapprocher de son directeur de mémoire
ou de these afin de clarifier les modalités d’utilisation autorisées ou attendues dans le cadre
spécifique de son travail. Cette concertation préalable permet d’assurer une cohérence avec les
exigences méthodologiques et scientifiques du projet, et de prévenir tout usage inapproprié. L'accord
explicite de I’encadrant doit guider I'étudiant dans l'intégration éventuelle de I'IA dans son processus
de travail.

5.2. Responsabilités du directeur de rapport, mémoire ou thése

= Sensibiliser les étudiants aux bonnes pratiques et aux limites des outils d’IA.
= Encourager une utilisation responsable et critique de I'IA.
= Veiller a I'intégrité scientifique du travail final soumis.

6. Modalités de controle et sanctions

= Détection et évaluation : Les travaux pourront étre soumis a des outils de détection du plagiat
et a une analyse approfondie en cas de doute sur leur originalité.
= Sanctions en cas de non-respect : Toute utilisation frauduleuse de I'IA (plagiat, falsification
de données, absence de mention de l'usage de I'IA) pourra entrainer :
o Un refus du rapport, du mémoire ou de la thése.
o Une convocation devant une commission disciplinaire.
o Des sanctions pouvant aller jusqu‘a I’'exclusion en cas de fraude avérée.

7. Conclusion

L'IA générative constitue un outil puissant qui, utilisé avec discernement, peut enrichir la qualité des
travaux de recherche et améliorer les compétences rédactionnelles des étudiants. Cependant, elle
ne doit en aucun cas remplacer la réflexion personnelle, la rigueur scientifique et le travail critique
qui sont au ceeur de la formation médicale. Cette charte a pour objectif d’encourager une utilisation
éthique et responsable de ces technologies, dans le respect des principes académiques et
professionnels.

. . . F— T WUE DE hY)
Adoptée par la Faculté de Sante de I'Université d’Angers, le 29/04/2025. ‘&Q anGERs A,

Le Doyen, Professeur Cédric ANNWEILER
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Introduction

1. Cadre réglementaire applicable a I'officine

L'exercice officinal en France s'inscrit dans un cadre réglementaire particulierement dense,
dont la finalité premiere est la protection du patient et la garantie de la sécurité sanitaire (1).
La pharmacie d'officine est un établissement de santé privé, qui participe au service public de
santé. Il ne s'agit pas d’'un commerce ordinaire (1). Son activité est strictement régie par le
Code de la Santé Publique (CSP), notamment aux articles L568 et suivants, qui définissent les

conditions d’ouverture, d’exploitation et de responsabilité professionnelle (2).

Le cadre juridique positionne le patient au centre de 'organisation de la pharmacie d’officine.
Le monopole pharmaceutique conféré au pharmacien représente non seulement une
prérogative professionnelle, mais également une responsabilité directe dans la sécurisation du
parcours médicamenteux. L'acte de dispensation inclut l'analyse pharmaceutique de la
prescription, la vérification des contre-indications et interactions, |'adaptation des conseils,

ainsi que I'accompagnement personnalisé du patient (3).

Les principes déontologiques, codifiés aux articles R.4235-3 et suivants du CSP, rappellent que
le pharmacien exerce sa mission « dans l'intérét de la santé publique et des patients »(4).
L'indépendance professionnelle, le devoir de conseil, le respect du secret professionnel et

I'obligation d'information loyale et adaptée participent tous a la protection du patient (5).

Au niveau européen, la directive 2001/83/CE relative aux médicaments a usage humain,
harmonise les exigences en matiere de qualité, de sécurité et de tragabilité du médicament,

renforgant ainsi la garantie apportée au patient quant a la fiabilité des produits dispensés (6).

L'environnement reglementaire inclut également les décisions et recommandations de I’Agence
Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé (ANSM), qui veille a la sécurité
du médicament tout au long de son cycle de vie, ainsi que le controle exercé par les Agences
Régionales de Santé (ARS), garantes de I'organisation territoriale de I'offre de soins (7). Le
respect des régles professionnelles est par ailleurs supervisé par I'Ordre national des

Pharmaciens (8).

Concrétement, cette réglementation encadre I'ensemble des étapes susceptibles d'avoir un
impact sur la sécurité du patient, depuis la dispensation du médicament jusqu'au suivi

thérapeutique. Ainsi, les conditions de dispensation et I'analyse pharmaceutique imposent au



pharmacien de vérifier la conformité et la cohérence de la prescription avant la délivrance (4).
Cela comprend par exemple la détection d'une interaction médicamenteuse entre deux
traitements, I'identification d’une contre-indication liée a I'age ou a une pathologie du patient,

ou encore la vérification de la posologie prescrite afin d'éviter un surdosage.

L'activité officinale s'inscrit dans un environnement réglementaire particulierement dense, dont
I'objectif principal est d'assurer la sécurité du patient tout au long de son parcours de soin. Le
pharmacien est ainsi soumis a de nombreuses obligations encadrant aussi bien la dispensation
des médicaments que leur conservation, leur tracabilité ou encore la gestion des données de
santé. Certains médicaments a prescription particuliére, tels que les stupéfiants, font I'objet
de regles spécifiques (9) visant a limiter les risques d'usage inapproprié ou de détournement.
L'officine doit garantir une tracgabilité des produits de santé afin d'étre en mesure d'identifier
rapidement les lots concernés lors d’'un rappel de médicament signalé par un laboratoire ou
par I'ANSM. Le pharmacien participe au systéme national de pharmacovigilance et de
matériovigilance en déclarant les effets indésirables suspectés, liés a un médicament ou les
incident impliquant un dispositif médical (10). Les conditions de conversation des médicaments
constituent un autre enjeu, notamment pour les produits thermosensibles comme les vaccins
(11). A cela s'ajoutent les exigences relatives a la confidentialité et a la protection des données
de santé, encadrées par le reglement général sur la protection des données (RGPD), imposant
au pharmacien de garantir la sécurisation des informations médicales des patients (12). Enfin,
I"évolution récente des missions du pharmacien : vaccination, entretiens pharmaceutiques,
dépistage, accompagnement des patients chroniques, a encore renforcé la nécessité d'une
organisation rigoureuse et sécurisée des pratiques professionnelles. Ainsi, le cadre
reglementaire officinal constitue avant tout un dispositif global de sécurisation du patient,
structurant I'ensemble des pratiques professionnelles autour de la qualité et de la sécurité des

soins.

Dans ce contexte, la mise en place d'un systéme de management de la qualité prend tout son
sens. Si la reglementation définit les obligations visant a protéger le patient, la démarche
qualité organise la mise en ceuvre concrete et cohérente au sein de I'équipe officinale. La
démarche qualité ne se substitue pas a la réglementation, elle en constitue le prolongement
opérationnel. Elle permet de structurer, formaliser et sécuriser I'application des exigences
légales au sein de I'organisation officinale. En d'autres termes, la réglementation fixe des

obligations, la qualité définit les modalités pratiques de leur mise en ceuvre, de leur suivi et de



leur amélioration (13). La qualité constitue ainsi un cadre organisationnel transversal qui
fédere I'ensemble des exigences réglementaires autour d'une logique systémique. Elle permet
de passer d'une conformité subie, parfois fragmentée, a une maitrise globale et proactive des

obligations professionnelles.

Dans un contexte d'élargissement des missions du pharmacien et d’accroissement des
exigences en matiere de sécurité sanitaire, la démarche qualité constitue a la fois un outil de
sécurisation juridique, et un vecteur de professionnalisation et de valorisation de I'exercice
officinal. Elle inscrit I'officine dans une dynamique d’amélioration continue, en cohérence avec

les objectifs de santé publique qui sous-tendent son cadre réglementaire.

2. Inteérét de la mise en place d'une démarche qualité

La mise en place d’'une démarche qualité a I'officine (DQO) s'inscrit dans une logique
d'amélioration structurée des pratiques professionnelles, dont la finalité premiere demeure la
sécurisation de la prise en charge du patient. Loin de constituer un simple outil de gestion
organisationnelle, elle vise a formaliser les processus, a maitriser les risques et a harmoniser
les pratiques afin de garantir un niveau élevé de qualité et de sécurité tout au long du parcours
du médicament. En effet, le circuit du médicament en officine comprend une succession
d'étapes critiques : réception et stockage des produits de santé, préparation éventuelle et

dispensation, dont chacune peut constituer une source potentielle de risque pour le patient.

La réception des produits s'effectue au moyen de controles systématiques concernés par la
conformité des quantités livrées, l'intégrité des conditionnements, les dates de péremption
(lors de la lecture du datamatrix), les numéros de lots ainsi que le respect des conditions de
transport, notamment pour les produits thermosensibles. La formalisation de ces controles au
sein de procédures écrites permet la réduction de la variabilité des pratiques et d'assurer une

tracabilité indispensable en cas d'alerte sanitaire.

Le stockage constitue également un enjeu majeur. Le respect des conditions de conservation
des médicaments, la gestion des produits a rotation lente, notamment pour éviter les périmés,
la sécurisation des stupéfiants ou encore la surveillance des températures participent
directement au maintien de la qualité pharmaceutique des produits dispensés. Une
organisation structurée limite les risques de délivrance d'un médicament périmé ou altéré,

protégeant ainsi la sécurité du patient.



Enfin, la dispensation est le dernier rempart de sécurité. Les actes que sont, I'analyse
pharmaceutique de I'ordonnance, lidentification des interactions médicamenteuses, la
vérification des posologies et I'adaptation des conseils a la situation clinique du patient
engagent directement la responsabilité du pharmacien. La démarche qualité homogénéise ces
pratiques, formalise les modalités de double contrble et renforce la vigilance collective de

I"équipe.

La mise en place d’'une démarche qualité favorise I'adoption d'une culture de gestion des
risques au sein de l'officine, en placant la sécurité du patient au coeur des pratiques
professionnelles. En effet, I'activité de dispensation expose a différents types de risques, tels
que les erreurs de délivrance, les confusions entre spécialités, notamment en présence de
médicaments @ noms ou conditionnements proches, les erreurs de dosages, ou encore les
défauts de conseil. Ces situations peuvent entrainer des conséquences cliniques significatives,
surtout chez les personnes polymédiqués ou fragiles. Ainsi, la structuration du circuit du
médicament par une démarche qualité vise avant tout a garantir au patient un traitement

conforme, s(r et adapté a sa situation individuelle.

Devant ces risques, la démarche qualité, telle que structurée dans le cadre de la DQO, propose
une approche méthodique visant a sécuriser les pratiques. L'identification des situations a
risque repose donc sur l'analyse systématique des activités officinales et sur le recueil des
événements indésirables. Par exemple, la mise en place d'un registre des erreurs ou des
« presque-erreurs » permet d'identifier des situations récurrentes, telles que des confusions

entre deux spécialités fréquemment délivrées.

L'analyse de ces incidents, menée dans une optique non punitive, constitue un levier central
de la démarche qualité. Elle met en évidence les causes profondes des dysfonctionnements,
qu’elles soient organisationnelles (absence de procédure formalisée), humaines (fatigue,
interruption de tache) ou matérielles (rangement inadapté, étiquetage insuffisant). Cette
analyse facilite la mise en ceuvre d'actions correctives et préventives en cohérence avec les
outils proposés par la DQO, tels que la réorganisation du stockage pour éviter les confusions,
I'instauration du double contrdle a la dispensation, I'utilisation d’alertes informatiques, et la

formation de I'équipe.

Cette approche systémique fait donc de l'erreur un levier d'apprentissage collectif. En

renforcant les barrieres de sécurité et en prévoyant les défaillances possibles, la démarche



qualité agit directement sur la diminution de la survenue d'événements indésirables et donc

sur la protection du patient.

Au cceur de la démarche qualité se trouve le principe d'amélioration continue, inspiré des
modeles organisationnels tels que le cycle Plan-Do-Check-Act (PDCA) (14). Cette dynamique
repose sur la planification d'actions, leur mise en ceuvre, I'évaluation de leurs résultats et

I'ajustement des pratiques en fonction des écarts observés.

Dans cette perspective, les indicateurs qualité constituent des outils essentiels de mesure et
de pilotage. Un indicateur est une information choisie, construite a partir de criteres définis,
permettant d'évaluer de maniére objective un aspect spécifique du fonctionnement de I'officine
sur une période définie (15). Il peut porter sur des dimensions variées : nombre d'erreurs de
délivrance détectées, nombre d’entretiens pharmaceutiques réalisés, nombre d’erreur de

stock, montant des impayés, etc.

Le fonctionnement des indicateurs repose sur plusieurs étapes : la définition d'un objectif
mesurable, la détermination d'une méthode de recueil fiable et reproductible, I'analyse
réguliere des résultats, I'interprétation des écarts entre la situation observée et la cible fixée
(15).

Ces indicateurs permettent d’objectiver les pratiques et d'éviter une évaluation exclusivement
subjective du fonctionnement officinal. Ils optimisent une prise de décision se basant sur des

données mesurables et renforcent I'identification des axes prioritaires d’amélioration.

Au-dela de leur dimension organisationnelle, les indicateurs trouvent une légitimité dans
I'impact sur la prise en charge du patient. En regardant la fréquence des erreurs de délivrance
liées a des dosages par exemple, la pharmacie agit directement sur la sécurité des traitements

délivrés, en mettant en place des gardes fous pour éviter ces erreurs.

Ainsi, les indicateurs apparaissent comme un levier structurant permettant d'inscrire la qualité
dans une dynamique mesurable, transparente et orientée vers I'amélioration continue de la

prise en charge du patient.

L'évolution des missions du pharmacien d’officine, marquée par le développement des
entretiens pharmaceutiques, de la vaccination et des actions de dépistage, témoigne d’un
renforcement de son role clinique et de santé publique. La mise en place d’'une démarche
qualité accompagne cette transformation en structurant ces nouvelles activités. Elle permet de

formaliser les protocoles, d'assurer la tragabilité des actes réalisés et de garantir I'nomogénéité



des pratiques au sein de I'équipe. Cette organisation renforce la crédibilité professionnelle du
pharmacien en tant qu’acteur de santé de proximité engagé dans une prise en charge globale
et sécurisée du patient. En ce sens, la qualité ne constitue pas uniquement un outil
organisationnel ; elle participe a la reconnaissance et a la valorisation du réle du pharmacien

dans le systeme de santé.

Le contexte économique officinal actuel, marqué notamment par la diminution progressive des
marges liée a la baisse des prix des médicaments génériques et une hausse des colts fixes
(16), impose une gestion rigoureuse des ressources. La maitrise des stocks, la réduction des
erreurs génératrices de pertes financiéres et I'optimisation des processus organisationnels

deviennent des impératifs stratégiques.

La mise en place d'une démarche qualité rationalise les opérations, limite les
dysfonctionnements et améliore l'efficience globale de l'officine. Toutefois, ces enjeux
économiques demeurent étroitement liés a I'objectif sanitaire. La pérennité économique de
I'officine implique de garantir un acces constant aux soins, la disponibilité des médicaments et

la stabilité d'une équipe formée et engagée.

Ainsi, qu'il s'agisse de sécurité médicamenteuse, de gestion des risques, d’amélioration
continue ou de performance économique, établir une démarche qualité a un but central : placer
le patient au coeur de I'organisation officinale et renforcer la sécurité et la qualité de sa prise

en charge.

3. Histoire de la qualité

Le terme « qualité » est un terme que nous connaissons tous mais que veut-il dire réellement ?

Le dictionnaire nous donne une premiere approche avec cette définition : Maniere d’étre non
mesurable (d’une chose) qui donne une valeur plus ou moins grande (s‘oppose a la quantité).

La qualité d’'un produit. Marchandise de bonne, de mauvaise qualité. Améliorer la qualité (17).

Deux choses se détachent alors. Premierement I'idée que la qualité est une notion subjective
« maniére d'étre », cette idée fera émerger nombre de concepts sur la perception de la qualité.
Deuxiemement, une idée de degré de qualité « une valeur plus ou moins grande » qui meéne a
la création des échelles de jugement (de mauvaise qualité a une bonne, excellente qualité).
La qualité se définit a partir de criteres positifs permettant d'évaluer la valeur d'un produit ou
d’'un service. Elle peut étre garantie par des dispositifs de reconnaissance tels que les

appellations d’origine, les labels ou les marques, attestant d’un niveau d’exigence. Au sein des



organisations professionnelles, la démarche qualité visent a formaliser un référentiel commun
fondé sur des valeurs et des normes d’action partagées (18). Elles favorisent la cohérence des
pratiques, notamment dans des contextes marqués par la spécialisation des taches. La qualité
constitue un cadre d'évaluation reposant sur la mise en relation d'un objet avec des critéres
définis, elle s'inscrit dans une dynamique d’amélioration continue orientée vers I'excellence
(18).

Les premiéres notions de qualité pourraient remonter a l'antiquité, ou des regles encadraient
déja la conformité des productions artisanales, notamment dans le Code d’Hammourabi (vers
1750 av. J-C.), qui prévoyait des sanctions en cas de défaut (19). Toutefois, la qualité se
structure véritablement avec la révolution industrielle au XIX®™me siécle, lorsque la production
de masse rend nécessaire la mise en place de controles systématiques. En 1924, Walter A.
Shewart formalise les bases du controle statistique des procédés, marquant le passage d’'une
simple inspection des produits finis a une maitrise des processus (20). Aprés la Seconde Guerre
mondiale, les travaux de W. Edwards Deming et de Joseph M.Juran contribuent a diffuser une
approche globale de la qualité, intégrant management, amélioration continue et satisfaction
du client (21). W. Edwards Deming est l'inventeur de la roue de Deming, qu’on appelle plus
communément PDCA (Plan/Do/Check/Act) ou principe d’amélioration continu (14). Cette
évolution aboutit a la publication, en 1987, des premieres normes ISO par I'Organisation
Internationale de Normalisation, consacrant le concept de systeme de management de la
qualité. La premiére version repose surtout sur une logique d'assurance qualité, centrée sur la

conformité documentaire et la formalisation des procédures(22).

Dans le domaine de la santé, la qualité s'institutionnalise plus tardivement, notamment avec
les travaux d’Avedis Donabedian en 1966, qui propose un modéle d'évaluation fondé sur la
structure, le processus et les résultats (23). En pharmacie d’officine, la qualité a d'abord reposé
sur un encadrement réglementaire, structuré en France dés le XIXeme siécle (loi du 21 germinal
an XI, 1803, organisant la profession pharmaceutique) (24). Elle s’est ensuite renforcée avec
I'évolution des Bonnes Pratiques de Préparation (BPP), officialisées par arrété en 2007 (25) et
I'extension des missions du pharmacien, par la loi « Hopital, Patients, Santé et Territoire » de
2009 (26).

La version de I'année 2000 de la norme ISO constitue un tournant majeur pour la qualité en

santé. Elle introduit une approche par processus, place la satisfaction du patient au coeur du



systeme et intégre le principe d’amélioration continue illustré par la roue de Deming. Les
révisions qui suivent (2008 et 2015) renforcent la cohérence avec les autres normes de
management et introduisent la notion d’analyse des risques, faisant ainsi évoluer la norme

vers un véritable outil stratégique de pilotage organisationnel (18,22,27).

En pharmacie d'officine, cette dynamique normative a favorisé I'émergence d’une démarche
qualité structurée, telle que la Démarche Qualité Officine (DQO). Cette démarche a été
développée en France au début des années 2000, notamment sous I'impulsion d’organisations
professionnelles telles que 1'Ordre national des pharmaciens et de groupements

pharmaceutiques (27).

4. Etat des lieux de la qualité a I'officine en France
La qualité en officine peut s'appuyer sur différents référentiels, dont les plus fréquemment
mobilisés sont la DQO et la norme ISO 9001, qui répondent toutefois a des logiques et a des

niveaux d'exigence différents.

La DQO constitue un outil d'auto-évaluation destiné a permettre aux équipes officinales
d'analyser leurs pratiques selon plusieurs thématiques clés de l'exercice, telles que la
dispensation, la gestion des risques, I'organisation interne, la tracabilité et la communication
avec les patients. Initialement centrée sur la conformité réglementaire et la rédaction de
procédures, la DQO a progressivement intégré une approche plus systémique, notamment
grace a la nouvelle version sortie début 2026 (13). Cette derniére renforce I'approche par les
risques et l'intégration du patient comme partie prenante centrale du systeme qualité. Cette
actualisation met I'accent sur la sécurisation du parcours pharmaceutique dans un contexte
d'élargissement des missions cliniques (entretiens pharmaceutiques, vaccination, dépistage,
bilans partagés de médication (BPM)), sur la tracabilité numérique et l'interopérabilité des
systemes d‘information, ainsi que sur I'implication de I'ensemble de I'équipe officinale dans la
culture qualité. La DQO 2026 ne se limite plus a une logique de conformité réglementaire ou
de vérification documentaire. Elle valorise désormais des indicateurs permettant d’évaluer
I'efficacité des pratiques, I'impact des actions menées sur la prise en charge des patients, ainsi
que la capacité de I'officine a s'inscrire dans une dynamique d’amélioration continue fondée
sur lI'analyse des résultats, des dysfonctionnements et des retours d’expérience (13). Son
objectif principal est de sensibiliser les pharmaciens a la démarche qualité et d'identifier des
axes d'amélioration dans I'organisation de I'officine. Toutefois, cette démarche repose sur une

évaluation interne et volontaire, elle ne comporte pas d'audit externe systématique ni



d’obligation de mise en place d'un systéme documentaire structuré, ce qui signifie que sa
réalisation ne constitue pas une preuve formelle d'un systeme de management de la qualité

pleinement opérationnel en lui-méme.

Al'inverse, la norme ISO 9001, définit les exigences d'un systéme de management de la qualité
applicable a tout type d'organisation, y compris dans le domaine de la santé. La certification
I0S 9001 impligue la mise en place d'un systeme qualité structuré comprenant des procédures
formalisées, des indicateurs de suivi, une tracabilité des activités et la réalisation d'audits
internes et externes réguliers par un organisme indépendant (28). Dans ce cadre, la
certification atteste qu’une organisation a effectivement mis en ceuvre un systeme de
management de la qualité conforme aux exigences de la norme avec la réalisation d’un audit

externe.

Dans le secteur officinal, certains organismes spécialisés accompagnent les pharmaciens dans
la mise en place de cette démarche et dans la préparation a la certification ISO 9001. C'est
notamment le cas de Pharmacie Service Qualité (PHSQ) (29) et de Quality Management
System (QMS) Pharma (30), qui proposent des outils méthodologiques, des référentiels
adaptés a I'exercice officinal, ainsi qu'un accompagnement personnalisé pour structurer les

processus, formaliser la documentation et préparer les audits de certification.

Ainsi, alors que la DQO constitue un outil de sensibilisation et de diagnostic des pratiques
professionnelles, la norme ISO 9001 représente une démarche plus exigeante et formalisée.
Cette norme atteste, par une certification externe, de la mise en ceuvre effective d'un systéeme

de management de la qualité au sein de l'officine.

L'analyse des officines francaises met en évidence une hétérogénéité des niveaux de maturité
en matiere de qualité. Certaines officines ont adopté une véritable démarche structurée,
incluant la formalisation de procédures, la mise en place d‘indicateurs de suivi et la réalisation
d’audits internes. D'autres, en revanche, fonctionnent de maniere plus informelle, s'appuyant
principalement sur |'expérience professionnelle et le respect minimal des exigences

réglementaires.

Deux chiffres peuvent illustrer cette affirmation. Le premier est 15%, soit le pourcentage de
pharmacies d’officine du réseau francais (environ 2750 pharmacies) certifiées ISO 9001 et

accompagnées par l'association Pharma Systéme Qualité (PHSQ) au 30 janvier 2025 (31).



Alors que dans le méme temps, 82% des pharmacies du maillage national ont réalisé leur
auto-évaluation DQO en 2024 (32).

Ce taux élevé indique une sensibilisation significative aux enjeux de qualité, mais il ne constitue
pas une preuve suffisante de la mise en ceuvre effective et durable d'un systeme de
management de la qualité. L'auto-évaluation repose sur une analyse interne des pratiques
selon un référentiel professionnel ; elle permet d‘identifier des axes d‘amélioration, mais
n‘inclut ni audit externe systématique ni obligation de formalisation approfondie des

procédures, des indicateurs ou des revues de processus.

On pourrait expliquer cette tendance par le fait que la Caisse Primaire d’Assurance Maladie
(CPAM), rémunere les officines qui remplissent I'auto-évaluation via les Rémunération sur
Objectifs de Santé Publique (ROSP), a hauteur de 100€ (33).

Par ailleurs, il ne faut que quelques minutes pour remplir I'auto-évaluation de la DQO, alors
que plusieurs mois de travail sont nécessaires pour mettre en place une véritable démarche

qualité, dont les retombées économiques potentielles ne seront visibles que bien plus tard.

Ainsi, la qualité a l'officine présente actuellement une dynamique en cours de construction,
largement reconnue comme nécessaire, mais appliquée de maniére inégale. Elle simpose
progressivement non seulement comme un outil de conformité réglementaire, mais également
comme un cadre structurant visant a renforcer la sécurité du patient, la gestion des risques et

la pérennité de I'exercice officinal.

Au regard des éléments précédemment développés, la mise en place d'un systéeme de
management de la qualité en officine s’inscrit dans une continuité a la fois réglementaire,

historique et organisationnelle.

D'une part, l'analyse du cadre réglementaire révele un environnement particulierement
exigeant, dont l'application quotidienne requiert une organisation a la fois rigoureuse et

cohérente.

D'autre part, la démarche qualité constitue un outil structurant qui organise les pratiques
professionnelles et s’inscrit dans une logique d’amélioration continue et de maitrise des

risques.
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Par ailleurs, I'évolution historique de la notion de qualité, progressivement intégrée au secteur
de la santé, met en évidence la nécessité pour I'officine d'adopter cette dynamique afin de

répondre aux exigences croissantes de sécurité et de transparence.

Enfin, I'état des lieux de la qualité en officine en France révele une hétérogénéité des pratiques,
interrogeant la capacité des structures a garantir un niveau homogene de qualité et de sécurité

sur I'ensemble du territoire.

Ainsi, entre les exigences réglementaires, les enjeux organisationnels, la préoccupation a
garder le patient au centre du systéme de soin de l'officine, se pose la question suivante : En
quoi la mise en place d'un systéme qualité en officine permet-elle d’améliorer la
sécurité et la qualité de la prise en charge des patients, tout en optimisant le pilotage

et son fonctionnement ?

1



Méthodologie

1. Contexte officine
La présente étude a été conduite au sein d'une officine de quartier dont I'organisation et

I'activité reflétent celles d'une pharmacie d’exercice libéral a activité soutenue.

L'équipe officinale comprend quatre pharmaciens a temps plein, dont deux titulaires, un adjoint
et un remplacant, auxquels s'ajoutent deux pharmaciens adjoints a temps partiel. Trois
préparatrices en pharmacie complétent cette équipe. Cette composition pluriprofessionnelle
permet d’assurer a la fois la continuité du service pharmaceutique, la sécurisation des actes

de dispensation et le développement des nouvelles missions cliniques du pharmacien.

Sur le plan économique, en 2024, I'officine a généré un chiffre d'affaires de 3,5 millions d’euros,
et un résultat net de 201 400 euros. Ces indicateurs refletent une structure de taille
intermédiaire, stable sur le plan économique, mais soumise aux exigences de performance et
d’optimisation organisationnelle du secteur officinal. Le flux de patients varie entre 200 et 300
par jour selon la période de I'année, témoignant d'une activité soutenue et d'une forte
sollicitation de I'équipe. En moyenne, 200 ordonnances sont traitées quotidiennement. La

pharmacie est membre du groupement GIPHAR.

L'organisation du travail repose sur des horaires d’'ouverture de 8h30 a 12h30 et de 14h00 a
19h30 du lundi au vendredi, ainsi que de 9h00 a 12h30 et de 14h00 a 18h00 le samedi. La
planification quotidienne n’est pas écrite et s'adapte en fonction des taches a réaliser et des
besoins immédiats de I'activité. La distribution des missions se fait selon les compétences et

les postes, garantissant une gestion compléte des activités de I'officine.

Les périodes de forte affluence se situent généralement entre 10h30 et 12h00, puis entre
16h30 et 18h30. Le jeudi est la journée la plus calme de la semaine. Ces fluctuations d'activité
nécessitent une adaptation continue de I'organisation pour garantir une prise en charge fluide

des patients et une sécurisation des délivrances.

Les activités de l'officine couvrent I'ensemble des missions traditionnelles et élargies du
pharmacien d'officine. Elles incluent la dispensation des ordonnances, le conseil
pharmaceutique associé, ainsi que du conseil en parapharmacie (micronutrition et dermo-
cosmétique). L'officine propose également la location de matériel médical, des prestations en

orthopédie et en contention.
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De plus, elle s'inscrit pleinement dans I'évolution des missions cliniques du pharmacien.
L'officine assure la prescription et I'administration de vaccins, la réalisation des tests rapides
d’orientation diagnostique (TROD) pour les angines et les cystites, ainsi que la conduite des
bilans partagés de médication. Des bilans spécifiques sont également proposés, notamment
en oncologie, dans la prise en charge de I'asthme et le suivi des patients sous anticoagulants.
L'officine participe également a un dispositif de téléexpertise dermatologique via la plateforme

Pictaderm®,

Plusieurs éléments contextuels liés a I'histoire récente de I'officine renforcent la nécessité

d'instaurer une démarche qualité structurée.

Tout d’abord, I'année 2021 a été marquée par un changement de titulaire. Un changement de
direction s'accompagne fréquemment d'une évolution des pratiques professionnelles, des
priorités organisationnelles et du mode de management. Cette transition a entrainé une
rotation importante de I'équipe officinale, générant une perte partielle de mémoire
opérationnelle et une hétérogénéité des pratiques. Dans ce contexte, les habitudes de travail,
parfois tacites, ne sont plus nécessairement partagées ni formalisées, ce qui peut

compromettre la standardisation des processus et la continuité des bonnes pratiques.

Par ailleurs, bien qu’un pharmacien référent qualité ait initialement été identifié au sein de
I'équipe, I'organisation interne a progressivement conduit a une diminution de I'implication de
cette fonction dans le pilotage du systéeme qualité. Cette évolution a eu pour conséquence un
suivi moins structuré de la démarche qualité au sein de l'officine. L'absence de pilotage dédié
constitue un facteur de risque pour la structuration et le suivi d'une démarche qualité,
notamment en ce qui concerne la gestion documentaire, le suivi des indicateurs, le traitement
des non-conformités et la mise en ceuvre des actions correctives et préventives. De plus aucun
logiciel spécifiquement dédié a la gestion de la qualité n'était utilisé, limitant la tracabilité, la

centralisation et I'exploitation des données relatives aux processus internes.

L'organisation des processus au sein de l'officine repose majoritairement sur des directives
orales. Les différentes étapes de la prise en charge du patient, notamment la dispensation, le
conseil pharmaceutique et la réalisation des missions associées, s'appuient principalement sur
des habitudes de travail partagées au sein de I'équipe plutot que sur des procédures

formalisées. La transmission des informations s'effectue par I'utilisation de messageries
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informatiques, complétée par une communication orale, permettant d‘assurer une certaine

continuité dans la prise en charge des patients.

L'officine bénéficiait néanmoins d’une certification selon la norme ISO 9001, attestant d'une
démarche qualité formalisée, puisqu’elle est entrée dans la démarche en 2018 avec le
groupement Pharmacie Référence. Toutefois, I'audit réalisé en 2022, a mis en évidence
plusieurs dysfonctionnements significatifs du systeme de management de la qualité, avec
quatre écarts majeurs. Ces non-conformités portaient notamment sur des éléments
structurants du systeme qualité, traduisant des insuffisances dans la formalisation des
procédures, leur appropriation par I'équipe ainsi que dans le suivi et la tracabilité des actions

mises en place.

Le non-respect des délais pour la levée de ces écarts a révélé une insuffisance dans le pilotage
du systeme qualité et une perte de dynamique dans son animation au quotidien. Cette situation
met en lumiére un écart entre I'existence d'un cadre qualité formel et son application concréte

sur le terrain.

En réponse a ces constats, une reprise de la démarche qualité a été engagée en 2025, afin de
rétablir un pilotage structuré du systeme et d'assurer une gestion efficace des non-conformités
identifiées. Dans cette optique, le travail présenté s'inscrit dans cette dynamique
d’amélioration, visant a contribuer a la levée des écarts identifiés lors de I'audit de 2022 et a

renforcer durablement le systéme de management de la qualité au sein de I'officine.

2. Contexte de la recherche

L'étude a été conduite au sein de la Pharmacie des Justices, a Angers. Les données ont été
recueillies principalement en back-office, a partir du logiciel de gestion officinale (LGO), du
logiciel qualité officinal (LQO), ainsi que de la documentation interne issue du systéme qualité,

notamment le manuel qualité et les procédures formalisées.

La méthodologie repose sur une approche combinant analyse documentaire et observationnelle
des pratiques professionnelles. L'analyse documentaire s’est appuyée sur le manuel qualité
(PHSQ) ainsi que sur les procédures internes, en examinant leur mode d'élaboration, leur
justification et leur articulation avec les exigences réglementaires et organisationnelles. L'audit
qualité réalisé en 2022 constitue également un support, servant de base comparative pour
analyser I'évolution des pratiques dans le temps. Par ailleurs, une observation des pratiques a

été réalisée a travers le recueil de la satisfaction des patients, la collecte des avis de I'équipe
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officinale, I'analyse des indicateurs de suivi et une comparaison des pratiques avant et apres
la formalisation des procédures. Cette approche permet d’analyser la structuration progressive

des processus et leur intégration dans le fonctionnement quotidien de I'officine.

L'étude s’articule autour de quatre axes structurants correspondants aux dimensions majeures
de I'activité de I'officine. Le premier axe concerne la dispensation des médicaments, avec un
travail spécifique portant sur la sécurisation de I'analyse pharmaceutique, la tracabilité des
interventions réalisées, la gestion des erreurs identifiées et le respect des Bonnes Pratiques de
Dispensation (BPD). Le deuxiéme axe porte sur les relations externes avec les professionnels
de santé, notamment dans le cadre du développement des missions élargies du pharmacien
telles que la vaccination a [I'officine, ainsi que sur I'amélioration des transmissions
d'informations dans une logique de coordination interprofessionnelle. Le troisieme axe
concerne la communication interne, a travers l'organisation de réunions d'équipe, la mise en
place d’entretiens individuels, le déploiement d’outils formalisés de communication et la
structuration de la gestion des non-conformités. Enfin le quatrieme axe s'intéresse au
développement des activités pharmaceutiques et des services a |'officine notamment des

nouvelles missions et de la formalisation de ces prises en charge spécifiques.

La mise en place opérationnelle de la démarche qualité a débuté fin juin 2025, le 25, avec
I'adhésion a la démarche qualité via le groupement GIPHAR, partenaire de I'association PHSQ.
Les premiers indicateurs de suivi ont été formalisés et exploités a partir de juillet 2025,
permettant une structuration progressive du pilotage des processus. La période d'étude s'étend
jusqu’a fin mars 2026, correspondant a la phase de consolidation des données en vue de la

soutenance de la these.

Les données utilisées dans cette étude proviennent de sources multiples, ce qui permet une
analyse transversale des pratiques et de I'organisation de I'officine. Les informations collectées
proviennent du LQO, du LGO, des procédures internes, des supports de suivi papier (registre
des appels médecins) et informatiques (tracabilité des actes de vaccination, tracabilité des
suivis des préparations magistrales), ainsi que des moyens de communication. La confrontation
de ces différentes sources a permis de croiser les données organisationnelles et documentaires
afin d’obtenir une vision globale du fonctionnement du systeme qualité. Cette étude est une
approche descriptive observationnelle, fondée sur I'analyse des pratiques professionnelles, de

leur formalisation et de leur évolution au cours de la mise en place de la démarche qualité
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Résultats

1. Reésultat de I'audit du 26 novembre 2025

L'audit qualité réalisé en novembre 2025 met en évidence un systéeme qualité globalement
structuré, mais encore perfectible sur plusieurs axes majeurs en lien avec les thématiques
étudiées. Sur le plan de la dispensation, bien que les pratiques soient globalement sécurisées
(présence d'un double controle), des écarts importants persistent, notamment I'absence de
controle systématique quotidien de I'ensemble des ordonnances et des insuffisances dans
certaines pratiques de sécurisation (absence de tragabilité des erreurs de dispensation). L'écart
majeur identifié concerne les préparations magistrales sous-traitées, qui ne font pas I'objet
d'une libération par un pharmacien, associé a I'absence du contrat de sous-traitance (qui n‘a

pas pu étre présenté lors de I'audit), traduisant une non-conformité aux BPP (25).

Concernant les relations extérieures, I'audit souligne un manque de formalisation et de
valorisation des échanges, notamment a travers I'absence d'une enquéte de satisfaction
patient. Par ailleurs si certains outils existent (centralisation des appels médecin, partage

d'informations), leur utilisation reste hétérogéne, limitant leur efficacité.

En matiere de communication interne, plusieurs fragilités organisationnelles ont été mises en
évidence : absence de réunions formalisées, faible structuration du suivi des objectifs et des
indicateurs, absence d’entretien professionnel depuis 2021, bien que la loi stipule une
obligation de le faire tous les 2 ans (34). Ces éléments traduisent une communication
principalement informelle, ne permettant pas une appropriation homogene de la démarche

qualité par I'ensemble de I'équipe.

Enfin, en ce qui concerne le développement des activités pharmaceutiques et des services a
I'officine, I'analyse révele une structuration encore incomplete, notamment au regard des
exigences de tracabilité et de suivi de la qualité. En particulier, la tragabilité des actes de
vaccination constitue un point de vigilance, reflétant une appropriation partielle des outils
nécessaires a la sécurisation et a la valorisation de cette activité. De plus, le suivi des
indicateurs de dysfonctionnement met en Ilumiere la persistance d'événements
organisationnels ou pratiques, ce qui indique des difficultés a intégrer pleinement ces nouvelles
activités dans le fonctionnement quotidien de I'officine. Pour répondre a ces constats, plusieurs
actions correctives ont été définies, telles que la mise en conformité des pratiques liées aux

préparations, la mise en place d’'une enquéte de satisfaction patient.
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2. Dispensation des médicaments

2.1. Indicateur : erreur de délivrance

En premier lieu, un indicateur a été créé, dans le LQO, afin d'assurer un suivi lors de la
survenue d'erreurs de délivrance. Chaque événement est caractérisé selon une typologie
prédéfinie (erreur de produit, de dosage, de forme galénique, de quantité, oubli, erreur de

facturation, etc.), permettant une analyse homogéne.

Pour chaque erreur, le mode de détection est renseigné (équipe officinale, patient, organisme
payeur), ainsi que le stade d'interception, en distinguant les erreurs corrigées avant délivrance
de celles ayant conduit a la remise du produit. Lorsque le médicament a été délivré, une
analyse complémentaire précise s'il a été administré et évalue l'existence éventuelle de
conséquences pour le patient. Enfin, chaque événement est associé a un niveau de criticité,

facilitant la hiérarchisation des risques et I'orientation des actions d’amélioration.

Cet indicateur permet un suivi a la fois quantitatif et qualitatif des erreurs, dans une logique
d'amélioration continue de la sécurisation du circuit de dispensation. Il est possible d'avoir un

exemple en annexe.

Les données recueillies via cet indicateur ont permis de surveiller I'évolution mensuelle des

erreurs de dispensation, comme présenté dans le tableau 1 ci-dessous.

Tableau 1: Nombre d'erreur de délivrance par mois

Mois Nombre d’erreurs de Nombre d'ordonnances Nombre d’erreur pour 10 000
délivrance par mois traitées par mois ordonnances
Juillet 1 4680 2,13
Aout 0 4125 0
Septembre 7 4992 14,02
Octobre 7 6075 11,52
Novembre 1 5616 17,81
Décembre 3 5100 5,88
Janvier 5 5346 9,35
Février 3 4440 6,76
Mars 9 5122 17,57
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3. Relations extérieures

3.1. Satisfaction client

Lors de l'audit qualité du 26 novembre 2025, un des écarts majeurs relevé était I'absence

d’une enquéte de satisfaction, qui est recommandé par PHSQ au moins une fois tous les trois

ans (29). Une enquéte de satisfaction a alors été mise en place sous format papier pendant un

mois, du 28 janvier au 28 février. Les enquétes étaient distribuées aux patients, aux comptoirs,

de maniére aléatoire. Les résultats ont été synthétisés comme suit dans le tableau 2.

Tableau 2 : Résultat de I'enquéte de satisfaction

Satisfait Plutot satisfait Plutot insatisfait Insatisfait Nombre de réponses
Délai d'attente 85 (84,2%) 16 (15,8%) 0 0 101
Accueil 89 (88,1%) 12 (11,9%) 0 0 101
Ecoute 90 (89,1%) 11 (10,9%) 0 0 101
Explications des
90 (89,1%) 11 (10,9%) 0 0 101

traitements

On retrouve un taux de satisfaction de 100%, englobant les deux points « satisfait » et « plutot

satisfait » sur I'échelle. Ainsi qu’un taux nul pour les deux points « plutdt insatisfait » et

« insatisfait ».

3.2. Suivi des appels aux médecins

Avant la relance de la démarche qualité, la tragabilité des appels aux médecins reposait sur un

support papier. La mise en place d'un outil numérique au sein du LQO a permis d’améliorer la

structuration, la centralisation et I'exhaustivité des enregistrements.

Chaque appel a un médecin fait I'objet d’'une tracabilité systématique dans le LQO, avec un

enregistrement des éléments essentiels (date, professionnel contacté, motif et contenu des

échanges).

Depuis la mise en place du support numérique, sur la période du 01/07/2025 au 31/03/2026,

73 appels aux médecins ont été enregistrés. Un exemple du registre est enregistré en annexe.

A titre comparatif, sur la méme période de I'année précédente (01/07/2024 au 31/03/2025),

réalisée sur support papier, 86 appels avaient été tracés.
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3.3. Indicateur : Insatisfaction patient
L'indicateur correspondant a l'insatisfaction d’'un patient, a été mis en place a la relance de la
démarche qualité. Cet indicateur recense les situations d'insatisfaction exprimées par les

patients.

Une déclaration est réalisée dés lors qu’un patient manifeste un mécontentement en lien avec
une erreur ou un dysfonctionnement le concernant. L'événement est alors tracé via une fiche
de dysfonctionnement détaillant le contexte et la nature de l'insatisfaction. Depuis sa mise en
ceuvre le 25/06/25, 3 événements ont été enregistrés, tous survenus en 2026. Le cas échéant,
une fiche progrés peut étre ouverte afin de définir et mettre en ceuvre des actions correctives,
dans une logique de prévention de la récurrence et d’amélioration continue de la prise en

charge.

Figure 1 : Exemple d'une insatisfaction patient avec fiche de progres ouverte

Apergu du dysfonctionnement X
Mme
Insatisfaction client
Moyenne 23/01/2026

Nous a commandé du Bemfola 75 fin décembre, est venue chercher la commande,
nous a rappelé le 23/01/26 pour nous dire qu'il manquait 3 doses, nous a également dis
que ce n'était pas la premiére fois gu'elle rencontrait des problémes avec nous,
mécontente au téléphone.

( rFermer ) Voir fiche{s) de progrés associée(s)

Mme X

Cause du dysfonctionnement :
Protocole PMA, toujours compliqué Demande par mail, confirmation de notre part de la
commande pour 3 bemfola, nous a répondu en ne contredisant pas la quantité commandée

Comment éviter que le dysfonctionnement ne se reproduise ?
Commentaire dans sa fiche de porter une attention particuliére lors des délivrances
d'ordonnance de protocole PMA
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Dans cet exemple, une fiche progrés est ouverte, suite a la réclamation d'une patiente, la fiche
permet de suivre le dysfonctionnement et de mettre en place une action corrective afin de

s‘assurer que l'erreur ne se reproduise pas.

4. Communication interne

4.1. Indicateur : dysfonctionnement
Un dysfonctionnement est défini comme tout écart par rapport au fonctionnement attendu d’un
processus, susceptible d'impacter la qualité de la prise en charge, I'organisation interne ou la

conformité aux exigences professionnelles et réglementaires.

Sur le plan méthodologique, chaque dysfonctionnement fait I'objet d’une déclaration et d'une
catégorisation selon sa nature. Le systeme permet également de créer de nouvelles catégories
si nécessaire, afin d'adapter le suivi aux réalités du terrain. Au sein de I'officine, plusieurs

catégories ont été identifiées et sont rapportées dans le tableau 3.

Tableau 3 : Dysfonctionnement a I'officine entre le 25/06/25 et le 31/03/26

Type de dysfonctionnement Nombre de dysfonctionnement
Erreur de promis 4
Erreur de stock 35
Reconstitution vaccin 3
Défaillance prestataire 1
Insatisfaction client 3
Erreur de dispensation 37
Autre dysfonctionnement 9

Au total, 102 dysfonctionnements ont été recensés, soit une moyenne de 12,11
dysfonctionnements par mois. Parmi eux, 4 fiches progres ont été ouvertes. Parmi celles-ci, 3
sont cloturées, attestant de la mise en ceuvre effective des actions correctives, tandis que 1

est en cours, indiquant qu’une action reste a déployer.

20



4.2. Mises en place de procédures

Depuis le lancement de la démarche qualité, 5 procédures écrites ont été formalisées au sein
de l'officine. Elles visent a structurer et standardiser les pratiques professionnelles. Une
procédure sur la mise en attente des stupéfiants (mise en annexe) a été créé a la suite de
difficultés de certains collaborateurs a mettre en attente des dossiers contenant des
stupéfiants, ce qui aurait engrangé des erreurs de stock. Une procédure pour la création des
tuteurs, créée pour faciliter le travail des collaborateurs si la personne en charge de la création
des tuteurs dans le logiciel n'est pas la. Une procédure sur les erreurs de délivrance, créée a
la suite du changement de maniere de faire pour les recenser a I'arrivée du LQO. Une procédure
pour I'envoi des mails aux médecins concernant la vaccination, créée afin d’harmoniser les
pratiques entre les collaborateurs. Enfin une procédure concernant le nouveau service de
téléexpertise dermatologique Pictaderm®, afin de faciliter son utilisation par tous les membres

de I'équipe.

Cette thématique absente de I'audit 2022, a été identifiée comme un axe d’amélioration lors
de l'audit 2025, qui soulignait un manque de formalisation, de centralisation et de recensement

des procédures existantes.

Désormais, les procédures sont centralisées dans l'onglet « documentation » du LQO, les

rendant accessibles a I'ensemble de I'équipe a tout moment.

4.3. Moyen de communication

Avec l'arrivée du LQO comme support de la démarche qualité, une messagerie intégrée
directement dans ce dernier a été mise en place, en complément de la messagerie classique
du logiciel LGPI.

Sur la période étudiée, 31 messages ont été échangés via le LQO. Les messages peuvent étre
a destination de toute I'équipe ou bien adressés a un destinataire précis, restent visibles par
I'ensemble de I'équipe et s’inscrivent dans un fil de discussion partagé, favorisant la diffusion
de l'information. Ils sont consultables en permanence depuis la page principale du LQO et

peuvent étre retrouvés facilement grace a une fonction de recherche par mots-clés.

A l'inverse, la messagerie du LGO fonctionne sur un mode plus individuel, proche d'une
messagerie personnelle, ou chaque utilisateur accéde aux messages (individuels ou groupés)

via son propre code opérateur. Les messages ne sont pas centralisés sur un espace commun,
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nécessitent d’accéder a un onglet dédié et ne disposent pas de fonction recherche par mots-

clés. La quantification précise des échanges réalisés via le LGPI na pas été possible.

4.4. Entretien individuel et professionnel

L'entretien individuel est un entretien non obligatoire, qui peut étre réalisé chaque année, a la
demande de I'employeur ou de I'employé, qui vise a évaluer les performances du salarié sur
I'année écoulée. Quant a I'entretien professionnel, il est obligatoire tous les 2 ans, mais cela
devrait passer a 4 ans au 1 octobre 2026, il est centré sur les perspectives d'évolution

professionnelle, les attentes du salarié, les besoins de formations. (35)

Les entretiens individuels apparaissaient comme non réalisés au sein de l'officine : aucun
n‘était recensé lors de I'audit 2022 et, selon les retours de I'équipe, aucun n‘avait été conduit
jusqu’alors. Cette absence a de nouveau été identifiée comme un point sensible lors de I'audit
2025. Toutefois, une évolution est a noter, avec la réalisation d'entretiens individuels pour 6

membres de I'équipe sur 7 en janvier 2026.

Concernant les entretiens professionnels, ceux-ci ne sont plus réalisés depuis 2021. Déja
relevée lors de I'audit 2022, cette non-conformité a été reconduite en point sensible en 2025,
alors méme que ces entretiens présentent un caractere obligatoire avec une périodicité de
deux ans (34).

Ces éléments mettent en évidence une dynamique récente d’amélioration pour les entretiens
individuels, mais un retard persistant concernant les obligations réglementaires liées aux

entretiens professionnels.

5. Développement des activités pharmaceutiques et des
services a l'officine

5.1. Tracabilité des actes de vaccination

Initialement, les actes de vaccination réalisés a I'officine étaient tracés sur un support papier,
avec une information du médecin traitant envoyée de maniere différée. Depuis septembre
2025, une tracabilité informatisée a été mise en place via le LQO, tandis qu’une mise a jour

du LGO permet une notification au médecin des I'enregistrement de I'acte dans ce dernier.

Afin d'évaluer la qualité de cette tracabilité, une comparaison a été réalisée sur la période du
01/10/2025 au 31/03/2026. Le choix de cette période s'explique par la mise en place récente

de I'outil informatique en septembre 2025, nécessitant un temps d’appropriation par I'équipe.
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L'analyse repose sur le croisement entre, le nombre d’actes de vaccination (hors GRIPPE et
COVID), identifiés dans LGPI via les mentions « rappel vaccination adulte » et « rappel
vaccination prescription + administration », et, le nombre de tracabilités correspondantes

enregistrées dans le LQO.

Ce croisement de données permet d'apprécier I'exhaustivité de la tragabilité des actes de
vaccination au sein de I'officine. Le nombre d'acte relevé sur le LQO est de 486, tandis que le
nombre d’acte enregistré sur le LGO est de 508 sur la période étudiée. 22 actes ne sont pas

enregistrés dans le LQO, ce qui donne un taux de concordance de 95,7%.

5.2. Tracabilité des préparations magistrales
L'officine sous-traite la réalisation des préparations magistrales a un préparatoire externe. Lors

de I'audit 2022, I'absence de controle et de libération, par un pharmacien, de ces préparations
a leur réception avait été identifiée comme un écart majeur. Cette non-conformité persistait
lors de I'audit 2025, traduisant I'absence de mise en place d’un dispositif formalisé, méme si

I'ordonnancier des préparations était bien a jour.

Afin de répondre a cet écart, une tracabilité informatisée des préparations magistrales a été
mise en place via le LQO (annexe). Ce dispositif permet d'assurer le suivi des préparations
depuis I'envoi de la demande, une case est cochée quand le préparatoire recoit notre demande,
jusqu’a la réception par la pharmacie, le nom du pharmacien qui a controlé et libéré la

préparation a la pharmacie est inscrit dans la fiche de tracabilité du LQO.

Cette organisation vise a sécuriser le circuit des préparations magistrales et a lever I'écart

majeur identifié lors des audits.
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Discussion

1. Syntheése des résultats

La mise en place du systeme qualité au sein de I'officine s'est accompagnée du déploiement
de plusieurs outils de tragabilité, de suivi et de formalisation des pratiques, principalement via
le LQO.

Concernant la sécurisation de la dispensation, les erreurs de délivrance font désormais I'objet
d’'un recueil standardisé intégrant leur typologie, leur mode de détection, leur stade

d'interception ainsi que leurs éventuelles conséquences pour le patient.

Concernant les relations extérieures, une étude de satisfaction réalisée sur 101 patients, a
relevé un taux de satisfaction de I'ordre de 87,7%. La tracabilité des appels aux médecins a
évolué d'un support papier vers un support numérique intégré au LQO. Un suivi des

insatisfactions client est désormais réalisé via le LQO.

Dans le domaine de la communication interne, La déclaration des dysfonctionnements a permis
de recenser 102 événements entre le 25/06/25 et le 31/03/26. Une évolution a eu lieu avec
I'intégration d’une messagerie disponible sur le LQO, fonctionnant sous forme de chat partage.
Concernant le suivi des collaborateurs, 6 entretiens individuels réalisés pour 6 membres de

I"équipe sur 7.

Enfin, plusieurs actions ont concerné le développement et la sécurisation des activités
pharmaceutiques. La tracabilité des actes de vaccination est passée d'un support papier a une
tracabilité informatisée via le LQ. De méme, une tragabilité informatisée des préparations
magistrales sous-traitées a été mise en place, avec un suivi renforcé de I'envoi de la demande

a la réception de et leur libération par un pharmacien de I'officine.
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2. Interprétation des résultats

2.1. Les erreurs de dispensation

L'analyse des erreurs de dispensation au sein de la pharmacie des Justices met en évidence
une moyenne de 8,78 erreurs mensuelles pour 10 000 ordonnances traitées, soit un taux
d’erreur estimé a 0,076%. Ce résultat apparait nettement inférieur aux données rapportées
dans la littérature. En effet, plusieurs études internationales estiment que le taux d'erreurs de
dispensation en officine varie généralement entre 1 et 5%, avec une moyenne autour de 4%
selon certaines revues systématiques (36). D'autres méta-analyses rapportent une prévalence
plus faible, proche de 1,6% des délivrances (37). Ainsi, le taux observé au sein de I'officine
étudiée semble plus faible que les données publiées, suggérant une bonne maitrise du

processus de dispensation et une organisation sécurisée du circuit du médicament.

Plusieurs hypotheses peuvent expliquer cet écart. D'une part, la mise en place d'outils de suivi
des erreurs, tels que l'indicateur qualité utilisé au sein de I'officine, qui favorise une meilleure
tracabilité et une prise de conscience des risques. D'autre part, I'organisation du travail et les
procédures internes peuvent contribuer a limiter la survenue d’erreurs. Toutefois, ces résultats
doivent étre interprétés avec prudence. La littérature souligne en effet une possible sous-
déclaration des erreurs de dispensation en pratique officinale, liée notamment a un manque
de temps, a |'absence de culture de déclaration ou a la crainte de sanctions (38). De plus,
certaines études mettent en évidence une grande variabilité des taux d'erreurs selon les

méthodes de recueil utilisées, ce qui peut rendre les comparaisons délicates (36).

Par ailleurs, les erreurs recensées ne refletent pas nécessairement I'ensemble des anomalies
du circuit du médicament. En effet, une proportion importante d’ordonnances comporte des
erreurs de prescription en amont, pouvant atteindre 20% pour les erreurs de fond, ce qui
renforce le role du pharmacien dans la détection et la correction de ces anomalies lors de la
dispensation (39). Enfin, la littérature identifie plusieurs facteurs favorisant la survenue
d'erreurs, notamment la charge de travail, les interruptions de taches fréquentes et les
contraintes organisationnelles (36). Bien que le taux observé dans cette étude soit faible, ces

facteurs doivent rester des points de vigilance afin de maintenir un haut niveau de sécurité.

Ainsi, I'analyse des erreurs de dispensation met évidence des résultats globalement
satisfaisants au sein de I'officine étudiée, tout en soulignant Iimportance de poursuivre les

démarches d'amélioration continue et de renforcer la culture qualité au sein de I'équipe.

25



Néanmoins, comme indiqué plus haut pour les études de plus grande envergure que la notre,

une sous-déclaration.

2.2. Satisfaction des usagers

Les résultats de notre étude s'inscrivent globalement dans les données de la littérature
concernant la satisfaction des patients en officine. Ils confirment un niveau élevé pour
I'ensemble des dimensions évaluées, avec une prédominance des aspects relationnels tels que

I'accueil, I'écoute et la qualité des explications délivrées par le pharmacien ou les préparateurs.

Une enquéte de satisfaction client réalisée aupres de 60 officines et fondée sur 5178
observations, menée dans le cadre d'une mise en perspective des éléments caractérisant la
satisfaction et la fidélité, paru dans la revue Gestion et Management Public, rapporte des
niveaux de satisfaction tres élevés pour I'ensemble des items évalués. Les scores moyens
atteignent 6,63/7 pour la sympathie du personnel, 6,60/7 pour |'écoute, 6,55/7 pour les

conseils délivrés et 6,23/7 pour le temps d'attente (40).

De maniére concordante, notre enquéte met en évidence une satisfaction globale importante,
avec des taux compris entre 84% et 89% selon les items. Concernant le nombre de répondant,
ici 101 réponses, il peut sembler satisfaisant pour une interprétation. Effectivement, la HAS
recommande au minium 30 réponses afin d’avoir un résultat exploitable (41). Méme si cela
concerne les hopitaux, on peut supposer qu’avoir 3 fois le nombre de réponse souhaité pour
un service hospitalier, peut permettre une interprétation correcte des résultats. Ainsi malgré
des méthodologies différentes (échelle de Likert a 7 points (42), contre une échelle ordinale a
4 modalités dans notre enquéte, avec une analyse centrée sur la modalité « satisfait »), les
résultats convergent vers une méme conclusion : la satisfaction des patients en officine est

globalement élevée et relativement stable.

Au-dela du niveau global de satisfaction, une hiérarchisation cohérente des critéres émerge
dans les deux études. Les dimensions relationnelles, telles que I'accueil, I'écoute et les conseils
obtiennent systématiquement les scores les plus élevés. En revanche, le temps d'attente
demeure I'item le moins bien évalué dans les deux cas. Ces résultats suggérent que les limites
identifiées ne relevent pas de la qualité relationnelle ou professionnelle des équipes officinales,
mais plutot de contraintes organisationnelles structurelles. La charge de travail croissante, la
diversification des missions et les flux variables de patients pourraient expliquer cette

perception légérement moins favorable.
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2.3. Interprétation globale

L'ensemble des résultats obtenus met en évidence une structuration progressive de la
démarche qualité au sein de I'officine. La mise en place d’outils numériques, le développement
de supports de tracabilité, la formalisation de procédures écrites, ainsi que le suivi des
dysfonctionnements traduisent une volonté croissante d'organiser et de sécuriser les pratiques
professionnels, participant a I'amélioration de la sécurité de la prise en charge des patients,
tout en optimisant le fonctionnement organisationnel de la pharmacie. La démarche qualité
engageée a permis de fluidifier certaines pratiques, comme le suivi des appels aux médecins,
la gestion des préparations magistrales ou encore la tracabilité des actes de vaccination, grace
a une meilleure centralisation et structuration en informatisant ces processus. Cette évolution

contribue a une meilleure homogénéisation des pratiques, a une sécurisation des actes.

Les résultats obtenus montrent que le systéme qualité constitue un outil de pilotage
permettant une meilleure maitrise de I'activité officinale. Le suivi des dysfonctionnements, des
insatisfaction patients ou encore des actions correctives via les fiches progrés permet
d'identifier les points de fragilité organisationnels et d'orienter les actions d’amélioration. Les
indicateurs mis en place ne doivent pas étre interprétés uniqguement de maniere quantitative,
mais également comme des outils d’analyse permettant d'objectiver les risques, de suivre

I'évolution des pratiques et d’accompagner la prise de décision.

Pour exemple, la gestion des dysfonctionnements permet le recensement des erreurs de
dispensation, de stock ou des insatisfactions. Ils ne mettent pas forcément en avant une qualité
des pratiques se dégradant, mais plutot un développement d’'une culture de déclaration des
évenements. L'identification des écarts, comme pour la tragabilité des actes de vaccination,
apparait comme une étape importante dans une démarche d’amélioration continue, ainsi
I'analyse des causes et la mise en place d'actions correctives adaptées permet in fine de limiter
le risque de récurrence. Par ailleurs, la mise en place du LQO a contribué a améliorer la
centralisation et |'accessibilité des informations. La tracabilité des actes de vaccination, des
préparations magistrales, ou encore la messagerie interne illustre cette évolution d’'une
organisation plus structurée et transversale. Ces dispositifs entrainent une meilleure
coordination entre les membres de I'équipe et favorisent la sécurisation de la prise en charge

du patient.

Toutefois, les résultats mettent également en évidence que I'efficacité d’'un systeme qualité ne

repose pas uniquement sur la mise a disposition d’outils techniques ou de procédures
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formalisées (43). Le facteur humain est central dans I'appropriation et I'intégration des
nouvelles pratiques. Plusieurs résultats montrent la persistance d’oublis de tracabilité, comme
pour les erreurs de dispensation ou la tracabilité des vaccinations, mais aussi des difficultés a
mettre en ceuvre certaines obligations organisationnelles, au niveau managérial notamment.
Ces éléments soulignent que la réussite d'une démarche qualité dépend fortement de
I'adhésion de I'équipe, de l'accompagnement au changement et de Iimplication du

management dans le suivi des pratiques.

La réalisation récente des entretiens individuels illustre davantage une mise en conformité
progressive du management qu’une structuration pleinement intégrée de la gestion des
ressources humaines au sein de I'officine. Mais des axes d’amélioration évidents sont encore
non appliqués par le management, a commencer par les entretiens professionnels. Ces
résultats rappellent que la qualité en officine implique une organisation capable d'accompagner
les collaborateurs et de favoriser une culture qualité partagée et non simplement une

conformité réglementaire.

Enfin, plusieurs limites inhérentes aux indicateurs utilisés doivent étre prises en compte dans
I'interprétation des résultats. Certains évenements peuvent faire I'objet d'une sous-déclaration
liée a des oublis, a une appropriation incomplete des outils ou a une hétérogénéité des
pratiques. De méme I'absence de données comparables dans la littérature limite les possibilités
de comparaison avec d'autres travaux. Néanmoins, ces limites soulignent I'intérét du systeme
qualité qui est I'identification des écarts persistants afin d’améliorer la fiabilité des pratiques

et le fonctionnement global de I'officine.
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3. Retour d’expérience sur la mise en ceuvre de la démarche
qualité

La mise en ceuvre concréte de la démarche qualité au sein de 'officine a permis de mettre en
évidence les difficultés organisationnelles et humaines associées a l'intégration d'un systéme
qualité dans la pratique quotidienne. Initialement, la mise en place de la démarche qualité
pouvait apparaitre simple sur le plan théorique. Cependant, lintroduction du LQO, la
modification de certaines pratiques professionnelles, ainsi que la création de nouveaux
processus ont révélé I'ampleur de tout le travail a accomplir. Pour mettre en ceuvre les outils,
cela a nécessité un temps de paramétrage et de suivi, mais aussi un accompagnement des
collaborateurs a chaque instant pour permettre une bonne intégration des nouvelles pratiques.

La charge de travail associée a cette démarche peut rapidement s’avérer importante.

Cette expérience a également souligné le rdle déterminant du facteur humain dans la réussite
d'une démarche qualité. L'adhésion des membres de I'équipe a varié selon les collaborateurs.
Certains ont rapidement maitrisé les nouveaux outils et intégré les nouvelles pratiques, tandis
que d'autres ont eu besoin de plus de temps pour percevoir I'intérét concret de la démarche
qualité dans leur activité quotidienne. A I'inverse, certaines habitudes antérieures ont parfois
persisté, générant des disparités dans I'application des procédures. L'implication collective est
essentielle pour assurer la pérennité et |'efficacité du systeme qualité. Si I'adhésion des
collaborateurs n‘est pas homogéne, la charge de travail liée au suivi et au maintien de la
démarche peut devenir importante, d‘autant plus lorsque les pratiques managériales et

I'accompagnement au changement ne sont pas suffisamment structurés

Le décalage entre les exigences théoriques et les applications pratiques de la qualité a I'officine
est important. Certaines mesures pouvant étre pertinentes, se révelent plus difficiles a intégrer
dans le fonctionnement de I'officine. Comme avec l'informatisation de la tragabilité des appels
aux médecins, elle devait fluidifier et donc limiter le nombre d’oublis de saisies, mais dans les
faits, cela n‘a pas été vraiment le cas. Un outil seul ne permet pas de modifier des habitudes
de travail. Néanmoins, les bénéfices de la démarche qualité apparaissent et continueront
d'apparaitre au fur et a mesure. La centralisation des informations, permettant un accés plus
rapide aux documents et aux données, la possibilité d'identifier et de noter les
dysfonctionnements, I'amélioration de la tracabilité, sont des apports non négligeables a
I'organisation de I'officine son fonctionnement, ainsi qu’a une sécurisation accrue de la prise

en charge des patients.
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4. Forces et limites de I'étude

La méthodologie appliquée présente plusieurs atouts en adéquation avec les objectifs de la
these et les spécificités de I'exercice officinal. L'étude s'appuie sur une approche intégrée a la
pratique quotidienne, permettant une analyse concréte des processus, de |‘organisation du
travail et des problématiques observées sur le terrain. Cette immersion approfondit la
compréhension des pratiques et des enjeux associés a la mise en ceuvre d'une démarche

qualité.

L'étude s'appuie sur une approche globale et transversale de |'activité officinale, intégrant les
aspects organisationnels, humains et pratiques de la prise en charge des patients. La prise en
compte des axes : dispensation, communication interne, relations interprofessionnelles et
développement des nouvelles missions, permet d'appréhender la démarche qualité de maniere
globale. La méthodologie combine plusieurs sources de données, associant analyse
documentaire, observation des pratiques professionnelles, suivi d'indicateurs qualité,
évaluation de la satisfaction des patients. Cela permet de croiser les informations recueillies et
d’avoir une vision plus complete du fonctionnement de I'officine. L'utilisation des deux audits
réalisés a l'officine, celui de 2022 comme point de référence, permet de démontrer la
dynamique d'amélioration continue en le comparant avec les pratiques découlant de I'audit de
2025. Enfin, cette étude s'inscrit dans une démarche opérationnelle directement applicable a
I'activité officinal. Les actions mises en place visent a répondre aux exigences du systeme
qualité, a améliorer I'organisation interne, la tracabilité des pratiques et la sécurisation de la

prise en charge des patients.

Cette étude présente plusieurs limites méthodologiques. Tout d'abord, il s'agit d'une étude
monocentrique réalisée au sein d'une seule officine, dont I'organisation, le fonctionnement
interne et la dynamique du groupe lui sont propres. Les observations réalisées ne seraient étre
extrapolées a une autre officine que celle-ci. Par ailleurs, la participation active de I'auteur peut
constituer un biais, surtout dans l'observation des pratiques professionnelles et dans
I'interprétation des évolutions. De plus, la connaissance par les collaborateurs de I'existence
d’une évaluation de la démarche qualité a pu influencer des comportements au cours de la
période étudiée.

La période étudiée est tres limitée, de juillet 2025 a mars 2026, ne permettant pas d'évaluer
la continuité des actions mises en place, ni leur maintien sur le plus long terme. Aucune

évaluation exhaustive na été possible sur le déploiement de certaines procédures et outils qui
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était en cours de déploiement et d'appropriation au moment de I'étude. En outre, plusieurs
parametres, ceux relatifs a la communication interne, a la dynamique d’équipe, reposent sur
des données qualitatives et des observations impossibles a standardiser. Les données
analysées sont issues d'outils internes a I'officine, LGO et LQO notamment, limitant le recul
critique sur certaines analyses. Enfin I'absence de groupe comparatif ne permet pas d‘attribuer

I'ensemble des évolutions observées a la seule mise en ceuvre de la démarche qualité.

5. Perspectives
Suite a cette étude, plusieurs perspectives d'évolution peuvent étre envisagées, tant a I'échelle

officinale qu’au niveau national.

A I'échelle officinale, I'enjeu majeur d'amélioration se situe au niveau de la communication
interne. La mise en place de réunions d'équipe régulieres pourrait permettre de favoriser les
échanges entre les différents membres de I'équipe officinale, d’harmoniser les pratiques et de
faciliter la diffusion des informations. Les temps d'échange mis en place pourraient également
servir a communiquer sur les retours d’expérience autour des dysfonctionnements rencontrés
ou des erreurs identifiées, dans une logique d’amélioration continue. De plus une meilleure
transmission des informations pourrait étre envisagée grace a la mise en place d'outils
permettant une appropriation par les collaborateurs, comme un systeme d'émargement.
L'objectif serait de renforcer I'application effective des procédures et de favoriser I'implication

de toute I'équipe dans la démarche qualité.

Par ailleurs, le développement de temps de formation autour des enjeux de la qualité, de la
gestion des risques et de la sécurité de la prise en charge, afin de sensibiliser davantage
I'équipe et de faciliter I'intégration des nouvelles pratiques mises en place via la démarche
qualité. Cela pourrait se traduire par des mises en situation ou des analyses de cas concrets.
Le recours de plus en plus important aux outils numériques peut étre une piste a explorer
également. En effet, la dématérialisation des procédures, la lecture du tableau de bord qualité
et des non-conformités, pourraient améliorer la compréhension de tous sur comment gérer les

informations et comment y avoir accés, afin de simplifier le pilotage du systéeme qualité.

A plus grande échelle, plusieurs perspectives d'évolution du management de la qualité en
officine peuvent également étre envisagées. Une harmonisation des pratiques au niveau
nationale via le développement d‘indicateurs qualité communs, permettant d'évaluer certains

aspects de l'activité officinale, notamment en matiére de sécurisation de la dispensation, de
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gestion des risques ou de satisfaction du patient. La question d'une éventuelle certification
obligatoire des officines pourrait se poser a I'avenir, sur le modéle des démarches existant
dans les établissements de santé. Une telle évolution pourrait garantir un niveau minimal de
qualité et de sécurité des pratiques. Mais cela souléve plusieurs interrogations, concernant la
charge de travail supplémentaires, les contraintes organisationnelles et le risque d'une
complexification administrative pour les équipes officinales. Enfin, une autre perspective
importante réside dans le développement d’une approche économique de la qualité a I'officine.
La démarche qualité pourrait étre un levier d'optimisation économique dans un contexte ou
I"équilibre financier des officines devient de plus en plus fragile. L'étude menée par PHSQ sur
les colts de la non-qualité en officine met en évidence Iimpact financier des
dysfonctionnements quotidien, comme les erreurs de dispensation ou les erreurs de stock.
Selon cette étude, le gain de temps associé a la diminution des erreurs de dispensation pourrait
représenter environ 1260 euros par an pour une officine moyenne. De méme, I'optimisation
de la gestion des stocks pourrait permettre de réduire I'immobilisation de trésorerie et les

pertes associées au surstockage représentant un gain d’environ 600 euros par an (44).
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Conclusion

Ainsi, cette étude montre que la mise en place d’'un systéeme qualité en officine n’est pas
uniquement une réponse a des exigences réglementaires, mais un levier d'amélioration de la
sécurité des patients, de structuration des pratiques professionnelles et d’optimisation du
pilotage organisationnel. La démarche qualité apparait comme un processus en constante
évolution reposant sur l'analyse des pratiques, I'amélioration continue et I'implication de

chaque collaborateur.

L'approche basée sur la mise en place d’outils de tracabilité, d'indicateurs de suivi, a contribué
a renforcer la sécurisation du circuit du médicament, a homogénéiser certaines pratiques et a
améliorer la coordination au sein de I'équipe officinale. D'ailleurs les résultats de I'enquéte de
satisfaction, trés favorables, suggerent que la structuration de |'organisation participe a une

prise en charge de qualité centrée sur le patient.

La qualité a I'officine va étre appelée a se développer dans les années a venir, portée a la fois
par I'évolution des missions du pharmacien, par les exigences croissantes en matiere de
sécurité des soins et de qualité de la prise en charge des patients, ainsi que pour des questions
économiques au vu des contraintes financieres croissantes (contraction des marges, inflation
des colts fixes, trésorerie négative) (45). Ainsi, la démarche qualité apparait alors également

comme un outil de pilotage stratégique de I'officine.
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Annexes

1. Annexe 1 : Mémo pour la dispensation au comptoir

Mémo Dispensation G};
Points d'alerte

Contexte

- pour Qui ?
Quoi et ol : symptémes ?
depuis Quand et Comment ?

Sécurisation

Automédication ? Traitement en
cours ? Allergie connue ?
Probléme de santé ? Grossesse 7

Historique Patients / DP

Reformulation et validation du
produit avec le patient

Posologie, conseils de prise

Conseils hygiéno-diététiques (si
besoin)

41



2. Annexe 2 : Impression d'écran de l'indicateur permettant
la caractérisation des erreurs de dispensation

La pharmacie - contrdle interne

La pharmacie - DMP

Le client

A

Date *

23-04-2026 ]

L'organisme payeur

Caractérisation de I'erreur *
* v
Le produit a &té délivré *
Qui Nan
mpaortance
Forte o Moyenne Faible
Titre *
Constat *
Rapporteur Personne ayant délivré
= A
fl Ajouter une pigce jointe
v

Caractérisation de l'erreur *

Mauvais produit

Mauvais dosage

Mauvaise forme galénique
Mauvais nombre de bofte

Dubli d'un produit

Vente d'un périmé

Erreur de tarificationffacturation

MNon-respect des régles de délivrance

Erreur de prescription (dont incompléte)
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3. Annexe 3 : Impression d’écran du registre informatique
des appels aux médecins

Appels aux médecins

Rechercher... Q L Exporter

Médecin : - Patient:

Archiver Actions vV

Mgdf‘(‘,”, N —Pg:n_a:nf‘ Archiver Actions v

Médecin Patient :

Archiver Actions Vv

I ) patient: Archiver  Actions v/

Médecin :

-Patient :

Médecin:

Archiver Actions v

- Patient: Archiver Actions vV

Médecin : - Patient :

Archiver Actions v

Appel médecin du 19/03/2026 a 17.05

Mme a du repousser son rdv chez le médecin, revient nous voir pour une boite de
seresta, le médecin est d'accord pour qu'on avance une boite et qu'elle fasse la régularisation
sur la prochaine ordonnance

g ™,
( run commentaire )
h S
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4. Annexe 4 : Procédure sur la mise en attente des
stupéfiants lors d’une délivrance

Procédure : Mise en attente des stupéfiants Procédure : Mise en attente des stupéfiants
lors d’une facturation et fin de la facturation & Réf. - lors d’une facturation et fin de la facturation & Réf. -
réception o réception o
Version - n °1 Date : 15/01/25 Page - 1 Version - n °1 Date : 15/01/25 Page : 2

5. Comment > Description des étapes — actions de la procédure :

Etapes Actions

Noms Foncti Date Signature

PP - -~ " Si un stupéfiant n'est pas en stock, le logiciel ne nous
Rédigée par : Tanguy Boutillier Pharmacien 15/01/26 1. permet pas de finir la facturation d'un stupéfiant

Validée par : Il faut alors mettre le dossier en attente.

2 cas de figure -

1= cas de figure : Une partie des stupéfiants est en stock
2% cas de figure - Aucune boite de stupéfiant n'est en

stock

1= cas de figure - 2 possibilités -
- Faire deux factures distinctes

-»Une facture avec toutes les unités de stupéfiants en stock
qui pourra étre facturé entiérement.

< Une deuxiéme facture avec les unités en dus de

R A stupéfiants qui sera mise en attente.

- Objet/ Quoi 2 : - Faire une seule facture qui sera mise en attente

Cette procédure décrit les modalités de mise en attente de stupéfiants lors d’une facturation

-

Les boites en stock sont données au patient
L'ordonnance est scannée
Le bon d'attente est imprimé
2. Qui ? : Personnes habilitées a appliquer cette procédure : Pharmacien
25 cas de figure = 1 possibilité -
- Faire une seule facture qui sera mise en atiente

- . Lors de la réception des stupéfiants manquants, les

- Ou 7 : Au comptoir factures sont & cldturer juste aprés Ia réception de la
4. commande. La clbture de |a facturation de I'attente des
stupéfiants doit se faire IMPERATIVEMENT aprés la
validation de la commande

[X]

4. Quand 7 : Lorsque le produit n'est pas en stock, et qu'il faut passer commande.

5. Pour cela, reprise de I'attente et finir Ia facturation

5. Annexe 5 : Tracabilité des préparations magistrales

+ Nouveau Rechercher... O, Afficher par dates [~
Demande de Demande de N Contrile concordance prescription - |\ —
Date Rapporteur Nom / Prénom patient  Type de demande Composition Prix préparati i préparati isrequ | Lbooon préparation (par ien) = ! . «
L. L d'erdonnancier pharmacien
envoyé & Bocage par Bocage Libération
60 gélules
23jan 2026 CLAUDE Candice Préparation © quetiapine 300mg  43.22€ [0] @ 0] 0] 102021 Tanguy @
u
PROPRANOLOL
. - CHLOR 002 60
21]an 2026 HENAULT Isabelle Préparation © i g 2422 102019 Tanguy @
gélules n° ordo
bocage 38027
. - Py lol 20 -
19jan2026  CLAUDE Candice Préparation O 3;“;5’;:50 M 3063 o] @ 102020 Tanguy @
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BOUTILLIER TANGUY

Intérét de qualité dans le pilotage d'une officine : étude de cas

Dans un contexte d’évolution des missions du pharmacien et du renforcement des exigences
réglementaires, la mise en place d'une démarche qualité en officine constitue un enjeu majeur de
sécurisation de la prise en charge des patients. Cette étude s'intéresse a I'application d’une démarche
qualité dans I'amélioration de sécurité lors de la prise en charge des patients, ainsi que dans le pilotage
de I'officine.

L'étude a été réalisé au sein d'une officine de quartier, a Angers, engée dans une reprise de sa démarche
qualité. La méthodologie repose sur une approche descriptive et observationnelle combinant analyse
documentaire et observation des pratiques professionnelles. Les données recueillies entre juin 2025 et
mars 2026 a partir du LGO, du LQO, des procédures internes, des audits qualité et des différents
indicateurs mis en place. Quatre axes ont été étudiés : la sécurisation de la dispensation, les relations
extérieures, la communication interne et le développement des nouvelles missions officinales.

La mise en place du systéme qualité a permis de structurer les pratiques professionnelles grace a des
outils de tracabilité et de suivi. Des indicateurs ont été créé, pour les erreurs de dispensation, pour le
suivi des dysfonctionnements. Des tracabilités ont été informatisées pour un meilleur suivi, comme les
appels aux médecins, les actes de vaccination, les préparations magistrales. Une enquéte de satisfaction
a été menée auprés des patients. La communication interne a évolué avec l'intégration d’une
messagerie partagée et la mise en place des entretiens individuels

Cette étude montre qu’un démarche qualité contribue a améliorer la sécurisation des pratiques, la
tracabilité et I'organisation globale de I'officine. Le systéme qualité apparait comme un outil de pilotage
favorisant I'amélioration continue, la gestion des risques et la qualité de la prise en charge des patients.

Mots-clés : Pharmacie d'officine ; Démarche qualité ; Tracabilité ; Indicateurs ; Sécurité de la dispensation ;
Management

Importance of quality in pharmacy management: a study

Against the backdrop of evolving roles for pharmacists and increasingly stringent regulatory
requirements, the implementation of quality management system in community pharmacies is a key
factor in ensuring the safety of patient care. This study examines the application of a quality
management system in improving patient care safety and in the management of the pharmacy.

The study was conducted in a neighborhood pharmacy in Angers that was in the process of revamping
its quality management system. The methodology is based on a descriptive and observational approach
combining literature review and observation of professional practices. Data were collected between June
2025 and March 2026 from the LGO, the LQO, internal procedures, quality audits, and various
established indicators. Four areas were examined: ensuring dispensing safety, external relations,
internal communication, and the development of new pharmacy services.

The implementation of the quality system has helped to standardize professional practices through
traceability and monitoring tools. Indicators were established for dispensing errors and for tracking
operational issues. Traceability systems were computerized to improve monitoring, including calls to
physicians, vaccination records, and compounded medications. A patient satisfaction survey was
conducted. Internal communication has evolved with the integration of a shared messaging system and
the implementation of individual interviews.

This study shows that a quality approach contributes to improving the safety of practices, traceability,
and the overall organization of the pharmacy. The quality system appears to be a management tool
that promotes continuous improvement, risk management, and the quality of patient care.

Keywords: Community pharmacy; Quality management; Traceability; Indicators; Dispensing safety; Management



