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pharmacy.brussels & audit externe

» Bienvenue — welkom
> |'approche de pharmacy.brussels — de aanpak door pharmacy.brussels
> |'audit externe, c’est quoi ? — de externe audit, wat is het juist ?

»faire connaissance avec les auditeurs — kennismaking met de auditeurs

&
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pharmacy.brussels & audit externe

La notion de qualité est omniprésente — het begrip kwaliteit is
alomtegenwoordig

» Kwaliteit/Qualité top of mind?
»la population — de bevolking
> les autoritées — de overheid

> les soins de santé — de gezondheidszorg

»la pharmacie — de apotheek ‘
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pharmacy.brussels & audit externe

La notion de qualité est omniprésente — het begrip kwaliteit is alomtegenwoordig
» DGO/SCM = produit

> MQA
» manuel de qualité — kwaliteitshandboek
» questionaires d’autoévaluation - zelfevaluatie vragenlijsten

» MQC
» programme de qualité des préparations
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pharmacy.brussels & audit externe

La notion de qualité est omniprésente — het begrip kwaliteit is alomtegenwoordig
» programme de qualité des soins — kwaliteitsprogramma zorg
» E-forms = mesurer se qu’on fait / meten is weten

> Audit externe

&
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pharmacy.brussels & audit externe

L'approche de pharmacy.brussel — de aanpak door pharmacy.brussels
Informer & sensibiliser — informeren en sensibiliseren

» La base légale: AR 21 janvier 2009 — wettelijke basis: KB 21 januari 2009

» projet géré par 'APB (sans Ophaco) en concertation avec 'AFMPS —
project vanuit APB (zonder Ophaco) in overleg met FAGG
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pharmacy.brussels & audit externe

L'approche de pharmacy.brussel — de aanpak door pharmacy.brussels
Informer & sensibiliser — informeren en sensibiliseren

» pool APB des auditeurs formés et certifiés — APB-pool van gevormde
en opgeleide auditeurs

» Le titulaire s’organise de facon autonome: quand, quel auditeur —
de titularis organiseert dit autonoom: wanneer, welke auditeur

» Ce soir, c’est le moment de parler aux auditeurs — vanavond is hét
moment om met de auditeurs in gesprek te gaan

&
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pharmacy.brussels & audit externe

L'approche de pharmacy.brussel — de aanpak door pharmacy.brussels
Informer & sensibiliser — informeren en sensibiliseren

» Ce soir, c’est le moment de parler aux auditeurs — vanavond is hét
moment om met de auditeurs in gesprek te gaan

» Info: https://pharmacy.brussels/fr/project/audit-externe/

https://pharmacy.brussels/project/externe-audit/
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Un regard neutre sur le fonctionnement
de votre pharmacie

aaaaa



LR/

Faisons
connaissance

Qui vient de Bruxelles ?

Qui vient de la périphérie ?

Qui est titulaire ?

Qui est adjoint ?

. A - k)
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S auditeurs a vos cotes ~“COp

Isabelle Defrance Nathalie Degroef Sophie Laréme
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L'audit externe °
Un regard neutre sur le fonctionnement
de votre pharmacie

Sophie Lukasik Ann Slabbaert
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Un regard neutre sur le fonctionnement
de votre pharmacie

. A
L’audit externe &S

Introduction

Contexte et cadre Iégal

Qu’est-ce qu’un audit externe ?
* Objectif et contenu

En pratique

Ce que des pharmaciens audités en disent
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Introduction

CHAPITRE III — AUDIT EXTERNE

Art. 5. Chaque officine doit se soumettre tous les quatre ans a un
audit externe, conformément a l'article 8/1 de la loi relative a 1'exercice
des professions des soins de santé, coordonnée le 10 mai 2015.

77984 MONITEUR BELGE — 19.0¢

Cet audit a pour but de faire une analyse externe du suivi des
recommandations et des prescriptions du Guide des bonnes pratiques
pharmaceutiques officinales, visé a l'annexe 1 de l'arrété royal du
21 janvier 2009 portant instructions pour les pharmaciens, afin de
sensibiliser le pharmacien-titulaire et les autres membres de 1'équipe
officinale a la nécessité d'identifier les points a améliorer et de fixer un
délai pour la mise en ceuvre de ces améliorations.

Art. 6. L'audit externe est réalisé par un auditeur sur la base
d'un/de questionnaire(s) dont le contenu porte au minimum sur toutes
les rubriques reprises au point « E. Principes et régles générales du
Guide des bonnes pratiques pharmaceutiques officinales », visé a
I'annexe I de l'arrété royal du 21 janvier 2009 portant instructions pour
les pharmaciens, afin de garantir la qualité, l'efficacité, la sécurité et le
bon usage des médicaments conservés, préparés et délivrés.

&

Cadre légal

19 septembre 2023 :
publication AR Autocontrole
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Qu’est-ce qu’un audit externe ?

Obijectif et contenu

Objectif = état des lieux du fonctionnement de Ia
pharmacie

Discussion constructive entre le pharmacien et 'auditeur

Passer en revue 20 points essentiels et prioritaires
pour un travail de qualité en officine basé sur le manuel

de qualité et du guide des bonnes pratiques officinales

Identification des points d’amélioration et établissement
d’un plan d’action en concertation avec le pharmacien

Outils d’'amélioration de la qualité

QUALITY [ { (oK

N T
L | G Norme
1 | Uste des médicamene o X
; icaments et dispositifs médien o
Uiste du matériel obligatoire Positifs médicaux obligatoires

5 |20 éparation, '
—_—
' | 4one de préparation, Protocoles, conditionnement, étiquetage.

. | contrdle des eréparations
‘ Controles balances et température frigo
728 | i
Entretien ot conformité des dérosols en location
8 | Afficha, -
‘ “ ge des prix dans la zone publigue et mise a jour
9 | Encodage des MNSP et prod,
rmace:

’ 1 uits de sani

- ;L;P) (:::ossner pha utique Nm‘téé(ga::”le
ns g i
o :xeut:::e; de pase ‘ Questionnement (validation - QuiD,
mom € prise, informations de premiere délivranl::‘e .

——_—oment de prise,
confidentialité - aum (asthme, pr, djet diabate)

12 | Pharmaci efé
‘ macien de référence - schéma de médication - mise 3 jour

13 i i -
‘ Sources d'information disponibles et utilisées (FTM™, phi) )

13 (’ Gestion des plaintes -
| ]

18 | !nformatior'u offici i
‘ officine et service de garde (communication externs)

19 | i g
“ Site web et reseaux sociaux (page Facebook, Instagra, )
20 | - sécurisati
; | GOPR - sécurisation des données
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Qu’est-ce qu’un audit externe

Obijectif et contenu

QUALITY

?

LUste du matérig| obligatoire

Logistique
e Points 138

Contriles balances et températyre frien

‘ Liste des médicaments et dizpasitifs médicayx ohligatoiras — ‘
2 Methodologie de Suivi des Commandes daz patients
(continuité des soins)
3 | Gestion dy stock I
4| Vérification des dates ga Péremption [ rnéditzments, Préparations
officinales, matigres Bremigres. )
5 | Zonede préparatinn, Protocoles, conditi
contrile des Bréparations
. |

e Points 9 a 15

' lques
Soins et suivi des soins pharmaceutiq

schéma de médication - mise 3 jour

Snurces dinfarmation disponibles et utilisées (FT] M, Phil,

Communication
e Points 16 a 20

w . - , RMA}

17 Communication multidiscig) inaire, cﬂllabcmtion, contacts [médecins,
infirmigras, )

18 Informations officine at Service de parde [cummunication axtarn:

19 | Site weh at rESEaUN sociauy {pags Faczbook, Instagram, )

20 | GDPR - sécurisation des donnges
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. M
Qu’est-ce qu’un audit externe ? O
En pratique

Criteres d’évaluation Points d’amélioration Outils
Et Plan d’action

€

lllustrations : freepik.com ﬁa'}ﬂ';mafy



La logistique *

exemple

ntation Title

Prese

 |.a balance est controlée et le
contréle est documenté

* Une fois par mois

* Une fois par semaine

* Une fois par jour '
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Exemple Logistique

Une procédure écrite est établie
pour l'entretien et le contréle de
la balance + contrdles +
documentation des contréles

La balance est vérifiée tous les 4 ans
par un organisme agreée. Le contréle
avec la masse de contrdle n'est pas

réalisé regulierement, ni documenté.

fr_\'“
QUALITY @ c
;L_) 7

Plan d’action

| % Contrdle hebdomadaire avec masse de contrdle

M Documenter les controles effectués

Astuces

Désigner un responsable (et un back-up) pour le
contréle hebdomadaire

Outils

MyQA procédure Balance (ch. Equipement)

Audit exﬁ;",a;mi ialci y



Exemple Soins pharmaceutiques

Plan d’action

- Nous utilisons systématiquement la ¥ Sensibiliser I'équipe officinale & questionner
méthode QuiDAM qu.ellle que soit la systématiquement le patient.
y/ demande. Nous participons au

programme de qualite des soins ¥ Participer au programme de qualité des soins.

Outils lien

Nous utilisons parfois la méthode

X QuiDAM. Nous ne participons pas au MyQA procédure obligatoire : Validation

programme de qualité des soins (test de ST . .
connaissance + visite d’un médicaments non prescrits (ch. Soins

pseudopatient) pharmaceutiques)
Index - My Quality Assistant

Outils lien

Toolboxes | Qualité en pharmacie | Programme ¢
Qualité des Soins

Audit exfm_a;malcy


https://myqa.apb.be/fr-BE/KwaliteitsHandboek/Hoofdstuk/Document/Exemplaar/Index?versieId=618789&hoofdstukId=111
https://myqa.apb.be/fr-BE/KwaliteitsHandboek/Hoofdstuk/Document/Exemplaar/Index?versieId=618789&hoofdstukId=111
https://myqa.apb.be/fr-BE/KwaliteitsHandboek/Hoofdstuk/Document/Exemplaar/Index?versieId=618789&hoofdstukId=111
https://myqa.apb.be/fr-BE/KwaliteitsHandboek/Hoofdstuk/Document/Exemplaar/Index?versieId=618789&hoofdstukId=111
https://myqa.apb.be/fr-BE/KwaliteitsHandboek/Hoofdstuk/Document/Exemplaar/Index?versieId=618789&hoofdstukId=111
https://www.apb.be/fr-BE/Topic/programme-de-qualite-des-soins~TOOLS_SUBTOP08
https://www.apb.be/fr-BE/Topic/programme-de-qualite-des-soins~TOOLS_SUBTOP08
https://www.apb.be/fr-BE/Topic/programme-de-qualite-des-soins~TOOLS_SUBTOP08

Le programme de qualite des soins

2 thématiques par an,
(en mars 2026 les poux) :

J'ai d¢ja fait venir un client
mystere

Je fais seulement les qcm

Je ne connaissais pas




. o opby
Pharmacien de réféerence

! Mon logiciel permet-il...
R td bl ,
JE Le partage du schéma?

5 Médi 2 médi . _ e :
el | e Min. 1 an Méme Officine d 2 !dentlfler les patients
éligibles

.~ Le suivi de la qualité du

service pour ces patients?
0 Ont-ils tous un schéma?
0 De quand date la derniére mise
a jour du schéma?
1 De quand date le dernier
partage du schéma?

Signature de la convention

Manuscrite Electronigue ?

Schéma de médication?
| s [

Et si mon logiciel ne permet
pas de faire ce suivi ...
Que puis-je faire...?

Presentation Title



: : A
Exemple Communication

Questionnaires (MyQA) complétés au

moins une fois par an. J'élabore un P Jacti
/i plan d’action. Tous les membres de an a'action

I'équipe participent.

™ Compléter des questionnaires au moins 1x par
an en impliquant tous les membres de I'équipe

Questionnaires (MyQA) complétés 1 Elaborer un plan d'action sur base des points
occasionnellement. Pas de plan d'ameélioration mis en évidence
d’action. Tous les membres de I'équipe

ne participent pas. Astuces

Utiliser chacun son login personnel pour compléter
les questionnaires

Outils

MyQA questionnaires d’autoévaluation

Audit externe
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Comment se presente I’'evaluation ?

. pharmacy
Presentahon.bru S
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™1 n an

12. Pharmacien de référence - schéma de médication - mise a jour

O

O
O
O

Astuces:

Prendre connaissance des conditions et des missions du service.

S’organiser et préparer le matériel et les documents nécessaires.

Définir en équipe a quels patients du groupe cible proposer le service « Pharmacien de référence ».

Etablir les schémas de médication et les mettre a jour a chaque changement de traitement médicamenteux (houveau médicament,
adaptation posologie,...).

S'assurer que le patient utilise la derniére version de son schéma de médication.

Compléter le questionnaire d'autoévaluation Pharmacien de référence.

Utiliser le matériel mis a disposition pour sensibiliser vos patients sur le concept de pharmacien de référence (folders, affiches, animations
Utiliser les outils du soft officinal (pop-up, convention, schéma de médication).
Placer les liens utiles en favoris sur votre ordinateur.

12. Pharmacién%é”rl@férjé ¢&- schéma de médication - mise a jour

>roposez-vous systématiquement le service "Pharmacien de référence" (et un schéma de médication) aux patients qui en ont besoin ?

loolbox Pharmacien de référence - APB https://www.apb.be/fr-BE/Topic/pharmacien-de-reference~TOOLS SUBTOPO1

MiyQA autoévaluation Pharmacien de référence https://myga.apb.be/fr-BE/Evaluatie/Vragenlijsten/Index?bci=2
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Votre role apres I'audit =

Faire évoluer le plan d’action...

Plan d’action Concertation en équipe Qui ? Quand ? Comment ?

€

lllustrations : freepik.com Audit exfg"_a;malcy

Définition des priorités




Il s’agit de faire une

Avec un auditeur qui vient chez

Un regard extérieur qui permet photo de la pharmacie At bligés d i
d'appréhender les choses sous et d’'examiner ce qui vous, vous etes obliges de sortir
I A re s le nez du guidon, de vous
un autre angle pourrait étre amélioreé. . : :
: : arréter et de faire les choses qui
Et aussi ce qui va : o :
: , doivent I'étre, ou du moins de les
bien, car c’est v
: planifier.
important de
J’ai vraiment aimé prendre le temps de me :or?n?ltre ses points
orts !

poser et de réfléchir non seulement a mon
fonctionnement actuel, mais aussi a tous les
projets que je voulais développer dans ma
pharmacie

Le but n'est pas de juger, ni de sanctionner ou
de mettre la pression ! Au contraire, le fait
d’établir ensemble un plan d’action concret et
réalisable élimine cette pression et rassure

L'expérience de
I'auditeur vous

En améliorant la qualité de ta apporte aussi Ce que les confreres audités

pharmame‘, VOUS pouvez mieux d'autres idées et ) , )
faire face a la concurrence des compétences disent de 'audit...
pharmacies en ligne et renforcer

votre valeur ajoutée vis-a-vis

des confréres qui vous entourent
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Alors ...

Feu vert pour
un audit en 2026

€
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[
Isgbelle Defrance
@.defrance@pharmadvance.be

Nathalie Degroef
nathalie@nathaliedegroef.be

Sophie Larome
sophie hamelin@yahoo.com

Sophie Lukasik
sophluka%ik@hotmail.com

Ann Slabbaert
ann_slabbaert@hotmail.com

Koen Vanderbeke
koen.vanderbeke@skynet.be
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