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Peut-on rationaliser les ressources de gestion de la qualite grace a
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Introduction

Les certifications qualité qualité ISO/RQPH sont des outils puissants d’amélioration des prestations

et de pilotage des processus pharmaceutiques hospitaliers.

Elles permettent de repondre

egalement aux exigences posees dans les BPF petites quantités (BPF PQ) de la Ph. Helv. La gestion
des fonctions qualité se revele particulierement chronophage et peu efficiente sans outil adéequat.

Objectifs

g
Evaluer la rationalisation des ressources liée a

au regard des couts d’acquisition.
\
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I"'utilisation d‘une plateforme qualité informatisée

)
Methodes
Les fonctions qualité prises en charge par le
responsable assurance qualité (RAQ) et issues de

differents sources sont :
« Deécoupees etape par étape pour chacune

« chronométrees pour calculer un temps par tache

Modélisation du temps humain manuel =

Temps par tache X nombre de taches annuelles

(indicateurs d’activité qualité de la revue de direction 2015)

Modélisation du temps humain informatisé =

\

Temps par taches mesure a partir des versions

de

demonstration (portail informatique test basé sur

SharePoint et mis a disposition par les fournisseurs).

Comparaison des reéesultats obtenus
globalement et par fonction.

Gain en temps humain : rapporté aux couts de
solution (plateforme).

Resultats et discussion

|3

/Gains annuels en jours Homme (RAQ)
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Ensemble des taches : 358 jours, soit 1.43 ETP
Colts d’'acquisition = 15 000 et 50 000 CHF
N ry ] ] -
Couts annuel d’exploitation = 5000 CHF environ
Calcul tache : exem i mité
dlICUl par tache : exemple sur la gestion des non conformites
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Saisie + ajout de la piéce jointe 10 10 10 10 10 10 10 10 15

Dispatch du signalement par le RAQ 2 3 3 2 15 15 1.5 1.5 2

Enregistrement du PDF du signalement dans le dosg 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Impression des documents papier pour sauvegarde 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Copier coller dans tableau de bord (TB) de suivi

Excel de la pharmacie : 1 onglet colloque + 1 onglet 3 4 5 3 3 3 2 2 3

récapitulatif

Associer d'autres documents au PDF originel 2 2 2 3 3 2 2 3 3

Envoi de |la réclamation aux fournisseurs 5 0 0 5 0 0 0 0 0

Saisie de tralf:ement darns le |D.gIGIE| institutionnel 5 . 5 5 1 4 0.5 0.5 5

actuel sans signature électronique

Saisie du traitement dans TB de suivi excel 2 2 2 1 1 1 1 1 1

Saisie du traitement dans le PDF & cléture par

signature electronique du PDF (preuve finale) : : £ : 2 2 2 2 2

Reédaction d'un rapport de synthése (RECI ou pas) 5 2 5 0 2 3 2 5 10

Cléture non sécurisé dans le logiciel institutionnel af 1 1 3 1 1 1 1 1 1

Retour d'information vers I'utilisateur 2 0 4 0 0 0 0 0 0
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Contact : marie-line.mottier@chuv.ch

Conclusions
/ ’ ’ = 7 - \
Notre etude met en evidence un reel gain
compensant tres largement l'investissement
financier (le retour sur investissement se fait
dans I'année d’acquisition).
Suite a cette etude, |'acquisition du systeme
est décidee. Il permettra de :
d Améliorer I'accessibilitée du SMQ
d Mieux prendre en charge certaines taches
1 Deécentraliser les fonctions qualité par :
» 1 meilleure gestion des droits d'acces
« La garantie d’intégrité des donnees.
Meilleure maitrise du SMQ par un pilotage
transversal des fonctions qualité y
4 _ o o )
8 fonctions qualite, 26 indicateurs
15 fichiers Excel, 4 logiciels institutionnels
1 RAQ
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Gains en temps par fonction qualité (minutes)
Temps de
s Indicateurs par fonction dirgggibéiﬂ 15 ;E%Egri traitﬁEEHt IEZT;: -ESEE%E; :aiﬁzé;zgl 2ﬁn§:§8:z
ou estimation) (moy) pla{tjs;r;ﬂe temps manuel plateforme paran
Mombre de nouveaux collaborateurs 15 4'320 20 6 64'800 10'800 54'000
Nombre de signaux qualité annuels devant intégrer le
systeme de management de la qualité de la pharmacie 2298 20 2 13 46'056 3'a42 42'514
(non exhaustif)
Nombre d'actions préventives et correctives avec
élaboration d'un plan d'action regroupant I'ensemble des 273 12 i 6 3281 H66 2'7T15
aspects qualité et BPF
Mombre total de documents 1183 4 2 3 4700 1'800 2'900
Nombre d'audits annuels / analyses de risque 6 60 20 3 360 120 420
ll:dﬂnb?;?? L?: Stiﬁ:? EZ ;:;hgrllqgéments différents devant faire 26 170 75 6 6120 990 £'130
;"]Er?;’zt?fgip’}lfmems devant integrer le plan de 242 243 15 16 58'800 3750 55'050
MNombre de collaborateurs actuels 100 a7 20 9 9720 1980 7740
Systeme de management de la qualite
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