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Les définitions uliles

& Point Sensible:Elément du Systéme de Management sur lequel des observalions facluelles
monlrent que Forganisme, actueliement conlorme, risque de ne plus alieindre les exigences du
référentiel & courtou moyen terme,
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rélérentie! d'audit de fagon prouvée, ou se distingue par une praliqus, méthode ou technique
performante,
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1. INTRODUCTION
1.1, REMERCIEMENTS

Je souhaite remercier foute I'équipe de l'unité REQPHARM pour leur présence el leur disponibilite &
I'occasion de la réalisation de cet audit interne sur les processus management, réalisalion el support.

1.2, LISTE DES PERSONNES RENCONTREES LORS DE L’AUDIT

Service Prénom NOM' Fonction Statut lors de Paudil
Fanny CHARBONNIER- . .
" BEAUPEL Pharmaclen responsable Pharmacien responsable
REQPHARM Meriem DHIB-CHARF! Pharmacien RQ | Pharmac;en RQ
Equipe pharmaclens, TEC el Equipe pharmaciens, TEC et Equipe pharmaciens, TEC et
PPH PPH PPH
Pharmacie  Anne Marie CHENIER CSS Pharmacie CSS Pharmacie

1.3, CONTEXTE DE L’UNITE FONCTIONNELLE

L'UF REQPHARM assure Ia gestion des médicaments expérimentaux el des médicaments de thérapie innovante
(MTI) pour le site Pitié-Salpétriére, Cefte activité répond & des conditions définies par la réglementation
applicable 4 la recherche clinique, des MT et des prestations pharmaceuliques.

Cet audit s'inscril dans le cadre du plan d'audil annue! défini pour 2021,
1.4, CONTEXTE DE LA MISSION D’AUDIT

Gel audit vise-a apprécler la capacité de REQPHARM & maltriser ses processus managemenl, réalisation el
support. Cet audit a permis également d'investiguer plus précisément le processus de gestion des ressources
humalnes. Un audit spécifique sur le processus S1 Gestion des ressources fonctionnelles ~ Bionetloyage des
sols et des surfaces a été réalisé en juin 2021 a la demande de |'Unité.

1.5. CHAMPS ET PERIMETRE DE L'AUDIT
Périmalre de Faudit : Unité REQPHARM, Batiment Eole au RDC, Hopital Pitié-Salpétriere
Chamip de I'audil : Ensemble des processus management, réalisalion et support (hormis la gestion de finsu).

2. PREPARATION DE L'AUDIT
2.1, REVUE DES DOCUMENTS
La revue des documents a permis de prendre connaissance des documents suivants :

Manuel qualité
Politique qualité
Ensembte des procédures et modes opératoires du pilotage et des supports
Cartographie des risques
Plan d'aclion
Présentation de la revue de direction et CR associé
Planning d'audit pour f'année en cours
- Plan et suivi des formations du personnel. -
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L*audit peut &tre réallsé conformément & ce qui a été prévu,




2.2, PLAN D’AUDIT

Heure

Déroulement de Faud(t

Vendredi3 septembre

Lundi 6 septembre 2021

Anglyse documentaire (cf.
2.1 revue des documents)

partie

Auditeurs

Caroline
Bizet
L.aura Moulin

Laura Danve
| Louis
Grenaudier

Personnes rencontrées
Fonctions
Ligu

Lisu: Direction  qualité,
gestion des risques et
Expérience Patients

Via Skype

Listi: REQPHARM — Salle

Caroline | .
Réunion d'ouverlure Bizet gz::;ﬂ?; rosentes :
- - Présentation de Fauditeur Laura Moulin A
98h30-9h40 Obiecli i Responsable de 'Unité
- Objectifs de l'audil LauraDanve [ o o reeble  qualité  do
- Méthodologie de F'audit Louls e a
_ Grenaudier E quip o
. Liew : REQPHARM — Salle
Caroline da réunion
. Blzet Personnes présentes :
9h40-12h30 dEntrgtlens ot analyse des Laura Moulin | Responsable de I'Unité
i ocuments sur 88 = processus . .2 Danve | Responsable  qualité  de
management et support Louls iU n‘? " q
Grenaudier { Cadre de I'Unité
Pliotes de processus
Lieu: REQPHARM - Salle
Caroline de réunion
Bizet Personies présentes :
Entretiens ol analyse des Laura Moulin | Responsable de 'Unité
14h-16h documents sur les processus Laura Danve | Responsable quallté de
management et support Louls [Unité
Grenaudier Cadre de I'Unité
Piloles de processus
Lieu: REQPHARM - Salle
gii';""e de réunion
16h-18n20 Restitution des constats sur fes | Laura Moulin ;zrssoonnnszsbgis;p&enﬁt;
processus management et support | Laura Danve Resgon'sab!e “qualits  de
l(-;:!r?audier FUnité '
Equipe




Lieu: REQPHARM —

Entretiens et observations sur le terrain de fa | Lawra Salle de réunion
9h40-12h30 mise en cauvre des processus réalisation ot | Moulin Personnes présentes :
support Laura Equipe
Danve Pilotes de processus
14h Entretiens et observations sur le terrain de la Lieu : REQPHARM ~
th30- . : st Salle de réunion
16h15 mise en couvre des processus réalisation et | Laura Equipe
Supp ort Danve Pilotes de processus
Lieu : REQPHARM -~
Salle de réunlon
Personnes présentes :
16h15- Restitution des constats sur les processus Laura Responsable de
16h30 réalisation et support DANVE I'Unité
Responsable qualité
de 'Unité
Equipe

3, CONSTATS D’AUDIT

 POINTS FORTS

PROCESSUS MANAGEMENT ET SUPPORT
Point fort n° 1:

Forl leadership st engagement de la gouvernance du service dans la conduite de nombreux projets inlernes,
instiutionnels et externes {élaboration d'un document de suivi des projets de 'Unité),

Point fort n° 2:
Utilisation ds [a crise sanitaire en tanl qu'opportunité pour renforcer I'améliaration de la performance, l'efficacité
du systéme de management de la qualité el 1a salisfaction des clients.

Point fort n° 3:

Politique de communication efficiente avec les parties intéressées internes et extemes (médecin investigateur du
CIC Paris-Est, ARC promoteur, palients et services cliniques), par dilférents disposilifs (site web, réseaux
soclauy, vidéo informalive, plaquette d'information, permanence aux monitoring, participation au stalf...).

Point fort n° 4:

Capitalisation des connalssances et compélences acquises lors de I'élaboration des travaux réalisés par les
internes, confortant la démarche d'amélioration continue de I'Unité (thése relative a la Norme 1SO 9001 V2015,
présentation en congrés, publications et éludes sur la satisfaction des personnels durant la crise COVID, vidéos
sur le projel de délocalisation des archives, mise en place d'une carlographie des risques pour les MAD en lien
avec les réanimalions).

PROCESSUS REALISATION

Sécurisation des pratiques optimisée concernant Videntitovigilance (questions ouverles systémalique lors de la
dispensation aux patients, vérification de l'identité & chague étape avec double contrdle, éliquetage avec identitd
du patient...).

- ,Polnt,fort R+ A PO B . ct e et o e ome e i et [ e



Point fort n° 6:

Mobilisation et appropriation des résultals d'analyse (indicateurs de satisfaction des promateurs, indicateurs de
cldture de monltoring) et des bénéfices de ['obtention de la Ceriification ISO 9001 par Vorganisme, pour valoriser
l'attractivité de FUnité, notamment dans la mise en cauvre du processus 02 et du processus O5.

Point fort n® 7:

Mise en pface d'un dispositif de Iragabilité de la revue des modificalions relatives & fa production ou ala
prestation de service, visible sur chacun des documents amendés dans le cadre de la mise en ceuvre du
processus O3 el information des clients lors de chacun des amendements réalisés.

Point fort n° 8:

Expertise sur l'activité de recherche (formation dispensées sur I'organisme sur la qualile des données,
développement d'une double compélence PPH el TEC) et des MTI avec circuit définis (informations
documentées) el valué régulirement par des audits extemes, conduisant 4 la participation a I'élaboration d'un
manue! relalif & l'apprache risque et A la dispense de cours dans le cadre de dipldmes universitaires.

ECARTS

PROCESSUS MANAGEMENT ET SUPPORT

Ecartn® 1_Norme (chap. 4.2 Compréhension des besolns et des atlentes des parties Intéressées) :
Les exigences des parties intéressées pertinentes des processus support ne sont pas finalisées & ce jour par
Forganisme (ex : Service Biomédical), malgré une amélioration dans la contraclualisation de celies-ci el une
meilleure compréhension des Impacts due aux interactions réciproques.

Mesure(s) curative(s) ou cortective(s) proposésfs) par le responsable assurance qualité :
Relance par cadre REQPHARM des PIP concernées pour finalisation de la rédaclion des exigences
récipraques pour fin 2021 {engagement a tenir au vu de 1a visite de ceriilicalion de 2022)

Ecarin® 2 Norme (chap. 7.5.3 Maltrise des informations documentées) :

Les éléments d'entrée et de sorties mentionnées sur les procédures assoclés aux processus et sur la
cartographie des processus sont discordants.

Un document n'a pas fali lobjet d'une montée de version lors des modificalions effectuées sur celui-ci
(politiue qualité de 'Unilé).

Certains documents sonl obsolétes au regard de la durée de vie des documents instifulionnelle de 3 ans
(ex ; formulaire de formation des nouveaux techniciens d'études cliniques du 04/12/2017).

La liste das informations documentées mentionnée dans le manuel qualité ne correspond pas & la liste des
documents disponible dans le slockage réseau de I'Unilé (exemple : DE-EC-P2-02 Formulaire de formation
du personnel pharmaceutique aux MTI non expérimentaux).

Mesure(s) curative(s) ou corrective(s) proposéefs) par le responsable assurance qualité :
Revue documentaire planifiée el en cours de réalisation.




Ecart Norme n° 3 {chap. 7.2 Compétences) :

Les compétences du professionnel PPH suivant une formation de TEC, embauchés récemment dans 'Unité
ne sont pas formalisées & ce jour au sein d'une fiche de posts.

Mesure(s) curative(s) ou correclive(s) proposée(s) par le responsable assurance qualité :

Rédaclion de la fiche de poste en cours.

Ecart Norme n° 4 (chap. 9.1 Surveillance, mesure, analyse en évaluation) :

Les indicateurs identifiés par l'organisme dans les procédures ne sont pas mentionnés dans le tableau de
sulvi des indicateurs (ex: pour le processus S2 Gaslion des informations et des documents > Nombre
d'écart a l'audit inferne sur la GED),

Mesure(s) curative(s) ou corrective(s) proposée(s) par le responsable assurance qualité :

Mise & jour des indicateurs dans les procédures pour assurer la cohérence avec le tableau de suivi des
indicateurs.

Ecart Norme n° 5 (chap. 9.3 Revue de direction) :

La revue de direction réalisée par l'organisme est pas une réunion qui n'a pas abouli & une prise de
décisions sur les éléments de sortie, pertinentes pour le systéme de management ds la qualité.

Mesure(s) curative(s) ou corrective(s} proposée(s) par le responsable assurance qualité :

Mise en place d'un docurnent Institutionne! pour la revue de direction par la direction qualité impliguant une
prise de décision tracde au cours de la revue de direction.

Ecart Norme n° 6 (chap. 10.2 Non-contormité et action corrective) et d'anplication (manuel qualité) :

Les modalités d'analyse des non-conformités ne sonl pas formalisées 4 ce jour dans les comptes rendus de
réunions quallté,

Les réunions qualité ne sont pas réalisées mensuellement comme mentionnées dans le manuel qualité de
I'Unité.

Mesure(s) curalive(s) ou corrective(s) proposée(s) par le responsable assurance gualité :

Analyse de la cause racine formalisée sur [es non-conformilés impliquant une action corrective.
Mise en place d'un calendrier prévisionnel des réunions qualité.

PROCESSUS REALISATION

Ecart d'applicationn® 7 (Procédure OPTIMISATION DE L'ACTIVITE) :

La condulte & tenir de I'Unité décrite dans la procédure oplimisation de I'activité, mentionnant l'inlégration au
quotidien de I'ensemble des signaux ou événements perceptibles pour ajuster au mieux sa stratégie globale,
n'a pas &é totalement mise en ceuwre sur l'ensemble de la matinée observée (interruption de taches durant
une dispensalion & deux patientes ; retour d'un service, appel 1éléphonique).

" ‘Mesure(s] curafive(s) ou corrective(s) proposéels) par le responsable assurarice Gulits :
Rappel de la pracédure d'optimisation & I'ensemble de T'équipe el de I'mportance du point quotidien de
répartition des taches en fonction des risques et opportunités au vu de l'activité du jour




POINT SENSIBLE

PROCESSUS MANAGEMENT ET SUPPORT
Point sensible Norme n° 1 (chap. 6 Planification) :

Le lien entre plan d'actions, SWOT et objectifs concernant l'activité de MTI n'est pas formalisé & ce jour par
F'organisme.

Mesure(s) curative(s) ou corrective(s) proposée(s) par le responsable assurance qualité ;
Mise & jour du PAQ MTl en y intégrant les éléments du SWOT

Point sensible Norme n® 2 (chap. 7.2 Compétences) :
Les risques professionnels associés aux postes ocoupés par le personne! ne sont pas identités & ce jour par
l'organisme (nolamment risques associés & fuilisation de l'azote).

Mesure(s) curative(s} ou corrective(s) proposée(s) par le responsable assurance qualité :
Prise de contacl avec la responsable de la gestion des risques professionnels afin de convenir d'un rdv au sein
de {'unité REQPHARM pour définir les risques

PROCESSUS REALISATION

Point sensible d’application n® 3 (manuel gualité - Modalités de surveillance de la PIP patient) :

Les enquétes de satisfaction ne sont pas remises systématiquement aux patients & chaque interaction,
notamment lors de la dispensation {audit réalisé auprés de 5 patients, n'ayant pas renseignés de questionnaires
lors de leurs visites),

Mesuré(s) curalive(s) ou corrective(s) proposée(s) par le responsable assurance qualité :
Communication affichée et mise & disposition sur les comptoirs palients et services cliniques des questionnaires
de satisfaction,

PISTES D’AMELIORATION

PROCESSUS MANAGEMENT ET SUPPORT
Piste d’amélioration n® 1:

Associer les indicateurs mentionnds dans le tableau dindicateurs & chacun des processus pour assurer ung
mellleure lisibllité de ceux-ci.

PROCESSUS REALISATION
Piste d'amélioration n° 2 :
Retirer les documents relatifs & |a réalisation de linventaire et la iragabilité des purges dans le sas préparaloire.

| Piste'd’amélioration n® 3¢
Meltre & jour les seulls des inventaires des consommables dans le sas préparaleire au regard des
consommations de 'Unité.




Piste d’améliorationn° 4 :
Disposer un éliquelage des consommables dans les zones de rangement de ceux-ci.

#.. GONCLUSIONS:
lif BONCLUSTONSTEL AR

L'audit interne sur les processus management, réalisalion et support & 4t4 réalisé sur deux journdes ot & permis

de meltre en évidence que léquipe s'est plelnement appropné la démarche d'amélioration continue, en

mobllisant des Indicateurs, en meltant en ceuvre des projets, en Inillant des travaux, ce qul concourt A la
performance et A la solidité du systéme management de la qualité de I'Unité.

Quelques axes d'améliorallon notamment sur la gestion des compétences, ont 646 identifiés durant cet audit
interne.

Higi, SUNiHELmOBT:
Lo sulvi de I'audit est de la responsabliité du responsable du domalne audité et du pifote du processus audité.
It est en charga de:
= Proposer et metlre en couvre los actions ndcessares,
= Vérilier 'efficacité de ces aclions,

s Falre évoluer las référentisls,
Le présent rapport est diffusé aux personnes mantionnées en premigre page.
Il est présentd dans son intégralité aux personnes auditées.

Les actions d'amélioralion proposées pour les écarts seronl mises en ceuvie et validées par le Responsable
Qualité de REQPHARM de La Pitié-Salpétridre.
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Audileur, Responsable qualité et gestion des d¢% A7/ .?!%e?éif(

Laura DANVE risques — Sile PSL ' .
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