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Apercu

Process-one disponible

Process-one plus disponible

ISO 9001 QMS Pharma

Process-one Transition

jusqu'a fin 2023

Process-one

jusqu'a fin 2024

Vague de certification Avril 2024 Vague de certifications Avril 2027

Transition Vague de certifications Avril 2025 Vague de certifications Avril 2028

Process-one
jusqu'a fin 2023

Solution individuelle de la pharmacie

A partir de janvier 2024 au plus tard

Process-one
jusqu'a fin 2024

A partir de janvier 2025 au plus tard
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Vague de certifications 2024

Process-one

=

( ISO 9001-
QMS Pharma

BN TR TR RN BT TR

ISO 9001 QMS Pharma

Transition

Vague de certifications avril 2024
(3 ans)

Vague de certifications avril 2027

(3 ans)

— Ultilisation de Process-one jusqu’a fin 2023

— Contrat avec IFAK (durée de 3 ans , en option 6 ans)

— Accés a tous les documents ISO 9001 QMS Pharma aprés la conclusion du contrat (Phase «Transition», gratuite)

— Premieére facture annuelle d’IFAK en 2024

— Certificat aprés I'année d’introduction (accompagnement avec 8 étapes qualité, audit de bienvenue)

@ Winconcept



Vague de certifications 2025 —

( ISO 9001-
QMS Pharma
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Process-one

ISO 9001 QMS Pharma ‘

Vague de certifications avril 2025 Zertifizierungswelle April 2028

Transition (3 ans) (3 ans)

— Utilisation de Process-one jusqu’a fin (facture annuelle pour 2024 de Winconcept)

— A partir de juillet 2024 contrat avec IFAK (durée de 3 ans, en option 6 ans)

— Acceés a tous les documents ISO 9001 QMS Pharma apreés la conclusion du contrat (Phase ,transition®, gratuite)

— Premiére facture annuelle d’IFAK en 2025

— Certificat aprés I'année d’introduction (accompagnement avec 8 étapes qualité, audit de bienvenue)

@Wincancept



Comparaison de la plateforme

Process-one

Logiciel basé sur le web pour la conception des
processus et le classement des documents de suivi.

Classement en ligne, peut étre imprimé et enregistrer

localement.

PROCESS-ONE

INFORMATIONS SUR LE PROCESSUS
Nom du processus :  CONSERVATION DES DOCUMENTS
Huméro du 1101.02.101.50P_4

processus

Numéro de version : 6.0

Valable & partirdu:  14.02.2023
Remplace la version  07.02.2022
datée du:

WMadifiable Oui
Propriétaire du

processus :

Uy
organisationneik

Globale Apatheke
2001 Bemn

Equipe du processus - Equipe de |a pharmacie
Client{e) du processus Autorités
(béneNciaira du rasultat

Intervalle du si néoessaire
processus

DEROQULEMENT

UN DOCUMENT DOIT ETRE
ARCHIVE

DOCUMENT DE
REFERENCE ?

ARCHIVAGE DU DOCUMENT
DE REFERENCE

Objectif du
processus

Iégale

Input du processus U just e

rempli ou un document de

global - référence 'est plus en vigueur.

| est névessaie
référance ot les just

Résultat du processus Les documents e référence stles
global - sont ard

ans le contenant

DESCRIPTION DES ETAPES DU
PROCESSUS

UN DOCUMENT DOIT ETRE ARCHIVE

il un document

qui contisnnent des instruction:
cancernant fexécution dacti

procédures détermindes

ARCHIVAGE DU DOCUMENT DE
REFERENCE

conformément
== & ['obiigation de

chiver les documents de

orrectement

DOCUMENTS ET E D
OUTILS APPLICABLES

D
PHTA
E D
PHTA | PHT4
= D
BHRA | PHAR

SO 9001 QMS Pharma

Manuel Qualité regroupant tous les exigences relatives a
'ISO 9001 QMS Pharma et Portail Qualité qui donne acces
a tous les modeéles de documents a télécharger.

Classement localement sur le serveur de la pharmacie et /

Ou sur papier.

Facultatif : myQMS pour la gestion électronique des documents et de la

gestion des versions/observation.

ISO 9001 QMS Pharma

CEE | cicto- e s phemacie

03 Pprotection et sécurité des données - cestparti | ¥

08, Préavis: augmentation de prix pour 2024 =

e QIS Beispiel Apotheke

— | Les Eapes Qualité

2.1, Objectifs Qualité
22 Responsabiliés

23 Communication inteme

2.4 Documentation Qualité

25 Gestion des siwations d urgences

2.8 Protection et sécurité des données

3. Gestion des Ressources
3.1. Gestion des Ressources humaines
3.2 Gestion du Matériel, des Infrastructures et de lnformatique

3.3, Gestion des prestataires et fournisseurs

4. Coeur de métier

4.1, Accueillr les clients 3 la pharmacie

42 Brendre en charge =t sccompagner les clients

43 Réaliser les prastations pharmaceutiques

44 Assurer a surveillance pharmaceutiqus, tachnique et
réglementsire

45 Respecter les bonnes pratiques de Fabrication (3PF]
48 Gérer les stocks

47, Gérerla facturation
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DE| Contact | anibue11081 | Déconnecter

Portail qualite IS0 9001 QMS Pharma IFAKDATA

Pharmacie

Bienvenue dans le domaine protege des pharmacies gui se trouvent dans le collectif du s

11 QMS Pharma.

2. Pilotage de la pharmacie

03.  Pprotection et sécurité des données - cestparti ! ¥ 2.1. Objectifs Qualité
2.2 Respensabilités

E‘ﬁ' Préavis: augmentation de prix pour 2024 ¥ 2.3. Communication interne IS0 9001 OQMS Pharma
2.4, Documentation Qualitd Le Manuel Qualité décrit toutes les exigences
2.5 Gestion des situations d'urgences qualité qui s"appliquent aux pharmacies

stre disponible

T F
d. votre pharmacie &

w§= QM3 Beizpiel Apotheke zbor,

cessible & tous les

stre discuté et mis

urs. |l devrai

O BV

3. Gestion des Ressources

3.2 Gestion du Matériel, des Infrastructures et de |'informatique e Lsire i ot ool irinaliss
= Formulaire_inscription_Cybercriminalitd

5.7 Bl

impliquant I"équipe.

3.3. Gestion des preststaires et foumnisssurs

Formulaire_inscription_formation_indiviuelle

—  Les Etapes Qualité

— Mewsletter 4. Coeur de métier B sarmulzireinzeription_formation_introduction_24_10_2023

4.1 Accueillir les clients 3 la pharmacis
Bofte 3 outils pharmacies 4.2, Prendre en chargs et accompagner les clignts

4.3, Réalizer lzz prestations pharmaceutiques

Formulaire_inscription_formation_management

4.4, Azzurer |a surveillancs pharmacsutique, techniqus et —“r'-['— CCG_ 150 9001_QMSE_Pharma Vv_4
réglemantaire
4.5. Respecter les bonnes pratiques de Fabrication (EPF) a2 Programme de formations_2023
A.6. Gérer |es stocks
A.7. Gerer la facturation -‘r’.['- Manuel Qualité wersion 9_mai 2023
_‘r’.['. Manuzle Qualits verzsions 9_maggic 2023

5. Evaluation des performances
5.1. Satisfaction des clients
5.2, Dysfonctionnements
5.3. Tableau de bord gualité
5.4 Audits Qualice
& B om

1

i}

s CGC_Apotheken_|SC_S001_CMS_Pharma__4_ltalienisc
B CCG150_9001_0OMS_Pharm a_V_4_francais

= . anuel d'utilisation myQMS_ws 7.0
5.5, Autoevaluation Qualite

5.6. Autres controles de qualité
5.7. Bilan Qualité

B Formulsire de commande de matériel IS0 9001 QMS Pharma

@ Winconcept



myQMS — Systéme de gestion électronique des documents
Option

— Pour plus d’'informations, voir https://gmspharma.ch/mygms/?lang=fr

+ ) Pharmacie Exemple QMS

Accueil Documents myQMS Calendrier Employé(e)s Visas document Visas calendrier Recent Nouveautés internes Pages Recycle Bin

QMS News Nouveautés internas )
Les classigues QMS
Protection et sécurité des données - c'est parti ! ¥ Test MyQMS jusqu ¥ % 5.2. Fiche Demande & pharmaSuisse

Préavis: augmentation de prix pour 2024 ¥ Liens

OFsP

Association des pharmaciens cantonaux
pharmasuisse

Swissmedic EIViS

Compendium

Liste des spécialités (LS)

Documents

Calendrier 2. Pilotage de la pharmacie
2.1 Objectifs Qualité

2.2 Responsabilités

LUNDI MARDI MERCREDI JEUDI VENDREDI SAMEDI DIMANCHE 2.3 Communication interne

= i s = = ! 3 24 Boclipertagon QI ks & 4d Rapport d'audit pharmasuisse Pharmacieplus du Sentier 19 septembre 2018.pdf

AENEEGE

€ (¥ juillet 2023
Nouveaux documents

2.5 Gestion des situations d'urgence

3. Gestion des Ressources

3.1 Gestion des Ressources humaines

jeudi, 8 septembre 2022

3b1 Notice Patient Respect de la chaine froid.docx

3 4 5 6 7 8 g T
3.2 Gestions des Matériels, Infrastructures et Informatique (IT) jeudi, 8 septembre 2022
3.3 Gestion des prestataires et fournisseurs

4. Coeur de métier ash Qualité Pilotage de la pharmacie.docx
10 11 12 13 14 15 16 4.1 Accueillir les clients & la pharmacie lundi, 14 septembre 2020
Chek suspends] 4.2 Prendre en charge et accompagner les clients

O A s b s e R @5 3.3. Flash Qualité Gestion des prestatairse et fournisseurs.docx
4.4 Assurer la surveillance pharmaceutique, technique et réglementaire lundi;4maleg20

17 18 19 20 21 22 23

4.5 Respecter les bonnes pratiques de Fabrication (BPF)

t_4.2. Processo igiene nel primo soccorso cura delle ferite.docx
jeudi, 2 avril 2020

4.6 Gérer les stocks

4.7 Gérer la facturation

5 i s
24 25 26 27 28 29 20 5. Evaluation des performances

5.1 Satisfaction des clients

5.2 Dysfonctionnements NOUVE“ES versions
+ add 5.3 Tableau de bord qualité
R 1 2 3 4 5 5 5.4 Audits Qualité .’@ 4d Rapport d'audit pharmaSuisse Pharmacieplus du Sentier 19 septembre 2019.pdf
5.5 Autoévaluation Qualité jeudi, 8 septembre 2022
5.6 Mystery shopping
5.7 Bilan Qualité =l 3b1 Notice Patient Respect de la chaine froid.docx
Discussion 61 Test

@2 2. Flash Qualité Pilotage de la pharmacie.docx
@ new discussion mard, 12 juillet 2022

1SO 9001 QMS Pharma
By 1016896 = Latest reply by 1016896  June 29, 2021

Flash Qualité Evaluation des performances.docx
mardi, 23 juin 2020
Covid-19

By 1016896 | June 29, 2021 £ 4.7. Flash Qualité Gérer la facturation.docx

lundi, 4 mai 2020
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Comparaison de la structure du systeme

ISO 9001 QMS Pharma

128 modeles de processus et plus de 200 documents  Manuel qualité avec toutes les exigences de la norme ISO

de suivi a choix. 9001 QMS Pharma (papier et PDF).
La pharmacie compléte et publie les processus qui la 100 modeles de documents (a choisir sur le portail en ligne
concernent (y compris les documents applicables). pour télécharger).
Qe La pharmacie individualise et compléte les documents qui
r°®°“e les concernent.

PROCESS-ONE

DDDDDDDDD

SSSSSSSSSSSSS

1000 Organisation et gestion d'exploitation 2000 Ventes
63 Processu: 65 Process
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Exemple du manuel ISO 9001 Q

PILOTAGE DE LA PHARMACIE

2.2 RESPONSABILITES

Lidentification claire des responsabilités et des remplacements
au sein de la pharmacie, et leur compréhension par chague
membre de I'equipe, sont une condition indispensable d’'une
organisation efficace. Le systéme qualité exige donc que chague
collaborateur (y compris le pharmacien responsable) dispose,
au-deld du contrat de travail, d'un cahier des charges définis-
sant clairement ses missions et ses responsabilités. Un cahier des
charges individuel n'est utile que s'il précise les devoirs quoti-
diens du collaborateur et ses missions spécifiques (p.ex.: ges-
tion de certains groupes de produits, facturation en tiers garant,
présentation des marchandises). Chaque année, lors de l'entre-
tien personnel, ces devoirs doivent étre évalués et éventuelle-
ment adaptés. Le cahier des charges doit également permettre
d'assurer |a continuité des activités en cas d'absence prévue ou
imprévue.

Un responsable qualité est désigné dans chaque pharmacie,
cette mission étant mentionnée dans son cahier des charges. Le
responsable qualité contribue avec le pharmacien responsable
au bon fonctionnement du systéme qualité. lls veillent par
exemple a l'actualisation de la documentation qualité dans la
pharmacie, préparent les ordres du jour/comptes rendus des
réunions d'équipe ou planifient les points d'étapes clés du sys-
termne qualité (Bilan Qualité annuel, autoévaluation, suivi du ta-
bleau de bord, etc.). La mission du responsable qualité peut étre
assumée par un pharmacien ou tout autre membre de I'équipe a
méme de la remplir dans de bonnes conditions. Les taches qui
ne peuvent étre effectuées que par la direction de la pharmacie
doivent étre clairement définies et délimitées. A

Chaque collaborateur dispose d'un cahier des charges écrit
décrivant sa fonction, ses responsabilités et sa position dans
I'entreprise. A

Les responsabilités sont clairement définies et organisées au
sein de la pharmacie (p.ex. : sous forme d'un organigramme).
A

Réutilisation de documents

existant (Process-one)

Modéles dans le portail

qualité ISO 9001 QMS
Pharma

MS Pharma Version 9

A

B

| D

E

al
2

27

2|
]

45|

5,
"

1102.01.101.50P_f
1102.01.101.50P_f
1102.01.101.50P_f
1102.01.101.50P_f
1102.02.101.50P_f
1102.06.101.50P_f
1104.01.101.50P_f
1104.07.101.50P_f

_ |Prozessnummer || Sprache./| Typ

.1 Bezeichnung Prozess / Anschluss Dokument Process-one

[+]150 9001 QMS Pharma

FR _Prozess Organigramme, répartition des tiches et liste des signatures 2.2 Résponsabilité
FR documents applicables Modéle Organigramme.dotx 2.2 Résponsabilité
FR documents applicables Modeéle répartition des tiches.dotx 2.2 Résponsabilité
FR documents applicables Madéle liste des visas.docx 2.2 Résponsabilité
FR _Prozess Descriptifs de postes et cahiers des charges 2.2 Résponsabilité
FR _Prozess Réglementation de la suppléance 2.2 Résponsabilité
FR _Prozess Directives d'accessibilité de la pharmacie 2.2 Résponsabilité
FR _Prozess Absence du pharmacien 2.2 Résponsabilité

Responsabilités

L'identification claire des responsabilités et remplacements au sein de I'officine, et leur compréhension par chaque membre de I'équipe sont les
premiers garants d'une organisation efficace. Nous mettons a votre disposition plusieurs outils afin de vous aider & avancer sur ce theme:

Le cahier des charges: il décrit les taches individuelles de chacun des membres de I"équipe (missions principales et spécifiques!). Il est
nominatif et doit &tre discuté avec le collaborateur concerné. Le cahier des charges doit également permettre d'assurer la continuité des
activités en cas d'absence prévue ou imprévue. Il peut &tre pré rempli par le collaborateur, mais doit toujours étre validé par le pharmacien
responsable et signé par les deux parties.

Exemples de cahiers des charges:

2.2 Responsabilité de la direction de la pharmacie dans le QMS
2.2, Exemple cahier des charges Pharmacien

2.2. Exemple Cahier des charges Apprentie

2.2, Exemple Cahier des charges Assistante en pharmacie

@5 2.2. Cahier des charges Format

2.2. Exemple Organigramme

@ Winconcept



Comparaison de |'audit et de la certification

___________|Process-one________|ISO 9001 QMS Pharma

Audit 1 audit au cours des 18 premiers Audit de bienvenu apres la premiere année,
mois inclus. suivi de 1 audit en moyenne tous les 3 ans
(par des auditeurs internes ou de fagon
Audits supplémentaires CHF aléatoire par Bureau Veritas).
990.-
Volontaire Obligatoire, pas de frais supplémentaires
Certificat Confirmation de [l'utilisation de Certificat collectif pour chaque pharmacie

Process-one et confirmation de  ISO 9001 QMS Pharma délivre par Bureau
I'audit. Veritas (apres I'année d’introduction).
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Procedure dans la phase ,transition”

1. Telécharger et mettre a jour votre liste de documents Process-one et |la structure de
dossiers

2. Télécharger des processus pertinents et des documents de suivi de Process-one

3. Classement dans la structure de la norme ISO 9001 QMS Pharma localement ou sur myQMS

Procespk-one

ISP 9001 QMS Pharrpa

Vague de certifications avril 20xx Vague de certifications avril 20xx

Transition (3 ans) (3 ans)

concept



Phase «transition» — 1. Liste des documents Process-one

— Télécharger la liste des documents Process-one et la structure des dossiers de I'ISO 9001 QMS

Pharma a partir de http://www.winconcept.ch/fr/process-one.

— Supprimer les processus et documents applicable de la liste des documents Process-one qui ne

sont pas introduits ou valides dans la pharmacie.

— Cette liste peut ensuite étre utilisée comme
liste de documents QMS.

1

18

20
21
22
23
24
25
26
27
28
29

A
Prozessnummer [
1102.01.101.S0P_d

1102.01.101.50P_d

1102.01.101.50P_d

1102.01.101.50P_d

1102.01.101.50P_f

1102.01.101.50P_i
1102.01.101.50P_i
1102.01.101.50P_i
1102.01.101.SOP_i
1102.01.101.S0P_f

1102.01.101.50P_f

1102.01.101.50P_f

1102.02.101.50P_d

30(1102.02.101.50P_f

31
44
45
46
57
58
59
73
74
75

1102.02.101.S0P_i
1102.06.101.50P_d

1102.06.101.50P_f

1102.06.101.50P_i
1104.01.101.50P_d

1104.01.101.S0P_f

1104.01.101.50P_i
1104.07.101.50P_d

1104.07.101.50P_f

1104.07.101.S0P_i

B

Sprache 1| Typ

DE
DE
DE
DE
FR
IT
IT
IT
T
FR
FR
FR
DE
FR
IT
DE
FR
IT
DE
FR
IT
DE
FR
IT

_Prozess
Anschlussdokument
Anschlussdokument
Anschlussdokument
_Prozess

_processo

documenti di collegamento
documenti di collegamento
documenti di collegamento
documents applicables
documents applicables
documents applicables
_Prozess

_Prozess

_processo

_Prozess

_Prozess

_processo

_Prozess

_Prozess

_processo

_Prozess

_Prozess

_processo

D
.i| Bezeichnung Prozess [/ Anschluss Dokument Process-one
Organigramm, Aufgabenverteilung und Visumsliste
Vorlage Organigramm.docx
Aufgabenverteilung liber das Team der Apotheke.docx
Vorlage Visumsliste.docx
Organigramme, répartition des taches et liste des signatures

ORGANIGRAMMA, SUDDIVISIONE DEI COMPITI ED ELENCO VISTI

Modello Organigramma.dotx

Modello ripartizione die compiti.dotx

Modello lista die visti.docx

Modéle Organigramme.dotx

Modele répartition des taches.dotx

Modeéle liste des visas.docx
Stellenbeschreibungen und Pflichtenhefte
Descriptifs de postes et cahiers des charges
DESCRIZIONE DEGLI IMPIEGHI ED ELENCHI DEGLI OBBLIGHI
Regelung der Stellvertretung

Réglementation de la suppléance
REGOLAMENTO DELLE SUPPLENZE
Zuganglichkeits-Richtlinien zur Apotheke
Directives d'accessibilité de la pharmacie
DIRETTIVE DI ACCESSIBILITA ALLA FARMACIA
Abwesenheit des Apothekers

Absence du pharmacien

ASSENZA DEL FARMACISTA

E
~|1S0 9001 QMS Pharma
2.2 Verantwortlichkeiten
2.2 Verantwortlichkeiten
2.2 Verantwortlichkeiten
2.2 Verantwortlichkeiten
2.2 Résponsabilité
2.2 Responsabilita
2.2 Responsabilita
2.2 Responsabilita
2.2 Responsabilita
2.2 Résponsabilité
2.2 Résponsabilité
2.2 Résponsabilité
2.2 Verantwortlichkeiten
2.2 Résponsabilité
2.2 Responsabilita
2.2 Verantwortlichkeiten
2.2 Résponsabilité
2.2 Responsabilita
2.2 Verantwortlichkeiten
2.2 Résponsabilité
2.2 Responsabilita
2.2 Verantwortlichkeiten
2.2 Résponsabilité
2.2 Responsabilita
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http://www.winconcept.ch/fr/process-one

Phase «transition» —2. Télécharger les documents

Choix des processus et des documents a conserver:

— est-ce que un processus écrit est nécessaire?
(Réglementations cantonales ou exigences internes ou de gestion de la qualité)

— Ce document est-il utilisé/consulté regulierement au quotidien?

— Des erreurs se produisent-elles, y a-t-il un manque de clarté ou des problemes dans ce
domaine? S'agit-il d'un processus critique ?

S| OUI - CONSERVER @

concept



Phase «transition» — 2. Telechargement des documents

Important a savoir:

— Les processus valides («verts» dans Process-one) et les documents de suivi peuvent étre
reutilisés dans le system ISO 9001 QMS Pharma.

— Ce n'est que lorsqu’un processus doit étre modifié qu'une adaptation est nécessaire:
transférer les informations vers un nouveau modele Word du ISO 9001 QMS Pharma ou vers un
modele propre.

— Vous pouvez continuer a classer vos documents de vérification (p. ex. protocole de fabrication,
ou de température) comme avant, que ce soit sous forme électronique ou sur papier.

concept



Phase «transition» — 2. Telécharger processus

Acces pharmacien

Modifier: DESACTIVE

Infothéques | Home | Désinscription | Aide Editer | Page Explorer Accueil: Apotheker 20 Testaccount Winconcept - Langue: Francais ~ Administration ~
TP20 Versions dans I'éditeur  ID: 97589 - V4- - Organigramme, r... - - fr - 12/07/2023 - Apotheker 20 Testaccount Winconcept fr it - SEO statut: Non-évaluée
e 45 @@lE=H@

E-® TP20 (190
(3 Generikasubst (0 macy q,, a

Verfallsdaten... (0)
Temperaturmap... (0)

Connecté en tant que : Apotheker 20 Testaccount Winconcept

Dokumentensys... (20)
Organigramm, ... (60)
Verfallsdate.. (120)

o8

Fortbildung v... (150)
Schlisselquit... (170)
Offnen der Ap... (120) PROCESS-ONE
Kontrolle von._ (220
Temperaturkon... (230) * | @ 9 < | Downloads - O ks
Hygiene-Richt. . (240)
Start  Freigeben  Ansicht 7]
INFORMATIONS SUR LE PROCESSUS
Nom du processus : ORGANIGRAMME, REPARTITION DES Objectif du Le directeur détaille la fonction de chaque < v 4 * » DieserPC » Downloads » v O £ Downloads durchsuchen
TACHES ETLISTE DES SIGNATURES p B collaborateur dans un organigramme de la
Numéro du 1102.01.101.S0P_f pharmacie Whiteboards A [ Mame Anderungsdatum
processus : Un d‘\agramme se’p?ré dﬂéfr\wnn les
interlocuteurs pour les taches importantes .
Numéro de version: 3.4 dans la pharrHche. P ~ [ Dieser PC ~ Heute (1)
Vesterorozessiversion 08) Les signatures des collaborateurs figurent sur 30-Objekt:
Modifiable : Oui e 9 ) 3D-Objekte [ 1102.01.101.50P f.pdf
Propriétaire du Ces trois documents sont adaptés ou =] Bilder ~ Gestern (4)
processus : complétés & chaque mutation de personnel. - Deskt
- esktop ", . B
Unite o :FP20 Input du processus  Arrivée ou départ de collaborateurs @ Manuel Qualité version S \nai 2023.pdf 2023 18:
organisationnelle: 3008 Bern global : Ba’je csntrsnhs descriptions dle ;éoste et =| Dokumente @ Etape_Qualite_no_2_2023.p 022 16:34
E i d - Di t cahiers des charges personnels des . _
ﬂu‘l’e u processus : Directeur collaborateurs > { Downloads @ Etape_Cualite_no_1_2023.pd 023 16:33
Client(e) du processus Equipe de |a pharmacie . . P,
: ((bénéficiaire du résultat) Résultat du processus L'organigramme et la répartition des taches Jﬁ Musik @ Programme de formations_20. U)-pdf 023 16:32
Intervalle du si nécessaire global : mis & jour de I'équipe de la pharmacie sont X
; affichés dans le back-office, de maniére L~ B ia — <lociblocha il
processus : visible et compréhensible pour tous les
Délai de Iintervalle :  Ajustement a chaque mutation de personnel collaborateurs
Indicateurs : Organigramme, répartition des taches et liste La liste des signatures des collaborateur: . . - _
des signatures sont disponibles et actualisés frouve dans la pharmacie. B 2 = | 22 Résponsabilités ] x
(oui/non) Outils 7 Start Freigeben Ansicht [7]
Note debas de page: Lep{ Downloads G Q e {}
?fg:; <« v 4 <« 2 Pilotage de la pharma... » 2.2 Résponsabilités v D £ 2.2 Résponsabilités durfhsuchen
tache} .
1 102.01.101.SDP_fpdf v 2_Pilotage de la pharmacie A [0 name tus Anderungsdatum
Datel offnen 2.1, Objectifs Qualité
= Dieser Ordner ist leer,
> 2.2 Résponsabilités
Mehr anzeigen 2.3. Communication interne

24, Documentation Qualité
2.5 Gestion des situations d'urgences
2.6 Protection et sécurité des données
3_Gestion des Ressources
4 _Ceeur de métier

5_Evaluation des performances
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Note technique sur le télechargement des processus

DEROULEMENT DESCRIPTION DES ETAPESDU ~ DOCUMENTS ET E D P | ~n V4 Vé ]

SSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSS — Les processus ne peuvent étre transférés qu’au
EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE E D P |

format PDF

AMATIONDUCLIENT ~ pescription .
n clientd € gro: pi
ralement e récl
u une plai t le ce
e gros & [ ollal
de la pharmacie.

— Les PDF des processus ne peuvent étre crées
gu’individuellement et manuellement.

EEEEEE

— Les informations d'un processus sont stockées

SSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSS

E| Db | P I . , ,
v | 0 o dans différents champs de la base de données
EEEEEEEEEEEEEEEEEEE -
DDDDDD ption PHAP .
Le collaborateur transmet le cas au
respon: hnique. Ce dernier se PHGF
e et poursuit le

ggggg

— Ces données ne peuvent pas étre transférées
dans un format Word ou Excel pour un
traitement ultérieur.
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Phase «transition» — 2. Telécharger documents de suivi

PROCESS-ONE

INFORMATIONS SUR LE PROCESSUS
Nom du processus :  DIRECTIVES D’HYGIENE

Numéro du 1105.02.101.50P_f
processus :

Numéro de version: 23
(Masterprozess/Version OF)

Modifiable : Oui

Propriétaire du
processus :

ite TP20

organisationnelle : 3008 Bem

Equipe du processus : Tous les collaborateurs de la pharmacie

Client(e) du processus Clients de la pharmacie

((bénéficiaire du résultat)

Début du processus : Tous les matins

Fin du processus :  Les locaux de la pharmacie, la vitrine, le
mobilier et les appareils sont d'une hygiéne
iméprochable et en parfait état

Intervalle du tous les jours
processus :
Indicateurs : Comptes-rendus de nettoyage remplis

Les formations sont documentées

DEROULEMENT
DES MESURES D'HYGIENE
SONT-ELLES
NECESSAIRES ?
Ou HYGIENE DU PERSONNEL Non
0K ?

Connecté en tant que - Apotheker 20 Testaccount Winconcep! —y

Objectif du Respect des mesures d’hygiéne

processus : Amlioration de 'hygiéne de lentreprise

Des plans de nettoyage doivent étre rédigés
pour les différentes zones de la pharmacie
Ces documents doivent préciser la périodicité
du nettoyage, ainsi que les produits, les
modes dientretien et le protocole 3 Utiliser
Aucune plainte de la part des autorités ni des
clients

Input du processus  Constatation du besoin en nettoyage
bal

glo

Résultat du processus Phamacie visiblement propre, 4 'hygiéne

global iméprochable, conformément aux objectifs
visés

Outils :

DESCRIPTION DES ETAPES DU DOCUMENTS ET E D P
PROCESSUS OUTILS APPLICABLES

NECESSITE D’ETABLIR DES E D P
MESURES D'HYGIENE

Description
Contrle du plan de nettoyage et
vérification de la nécessité de mettre en
place des mesures d'hygiene dans
chaque zone de la phar
conformément aux normes fin vigueur
(propreté)

PHRE

GARANTIR LHYGIENE DI E 3
PERSONNEL
Description

Le supérieur hiérarchique vififie si
chaque collaborateur respefite les

Acces pharmacien

Modifier: DESACTIVE

¥ D) = | Downloads

Start Freigeben Ansicht

<« « 4 ¥ > DieserPC > Downloads >

"~

~ gt Schnellzugriff

[ Desktop
4 Downloads

Dokumente

% %% 0%

&= Bilder

f& Galenica

~ @ OneDrive - Galenica

- O
] Downloads durchsuchen
[0 Mame Anderungsdatum
v Heute (6)

@ Cahier des charges du nettoyage.docx
@ Plan d'hygiene
@ Check-liste sur I
@ Modeéle liste des vifas.docx

@ Meodéle répartition §es tdches.dotx
@ 1102.01.101.50P_f.p

personnel.decx

giene et la sécurité.docx

Downloads

o

Cahier des charges du nettoyage.docx
Datei dffnen

Plan d'hygiéne du personnel.docx

Datei 6ffnen

Check-liste sur I'hygiéne et la sécurité.docx

Datei 6ffnen

NN

| 4.5.7 Hygiéne et sécurité

Start Freigeben Ansicht

« A <« 4.5 Respecter les B... » 4.3.7 Hygiéne et sécurité

v 4.5 Respecter les Bonnes Pratiques de Fabricationtion  #
4.5.1 Laboratoire
4.3.2 Fabrication en sous-traitance
4.5.3 Fabrication de doses 3 administrer
4.5.4 Equipements
4.5.5 Matiéres premigres
4.5.6 Tragahilité
4.53.7 Hygiéne et sécurité

[ MName

rggene et sécurité durchsuchen

Dieser ORdner ist leer.
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Phase «transition» — 3. Classement pour le systeme ISO
9001 QMS Pharma

— Classement sur le serveur local de la pharmacie
la structure des dossiers sera disponible sur www.winconcept.ch/fr/process-one

— ou dans myQMS (option d'IFAK)

Pharmacie Exemple QMS

Accueil Documents myQMS Calendrier Employé(e)s Visas document Visas calendrier Recent Nouveautés intemes Pages Recycle Bin
@ Mew P Upload ¥ sync v
4 [y Documents B
Pl Folders Tous les documents  Boite 3 outils  December - Find a file el
b 2. Pilotage de la pharmacie
= v [ Name Version du document
b 3. Gestion des Ressources
agill 4. Coeur de métier @5 4.2. Apergu remise de médicaments soumis 3 ordonnance sans prescription médicale w10
4.1 Accueillir les clients 3 la pharmacie #iZ 4.2. Comportement en cas d'urgence  la pharmacie we 30
4.2 Prendre en charge et accompagner les clients e :
@S] 4.2. Flash Qualité Prendre en charge et accompagner e 40
4.3 Réaliser les prestations pharmaceutiques
) B 42, List ériel trouss acou e 24
4.4 Assurer la surveillance pharmaceutique, technique et réglementaire s 2 liste;matenekiralissedex; secours 4
4.5 Respecter les bonnes pratiques de Fabrication (BPF) VB otice Patient Respect de la chaine froid en anglais e 10
o stienlesstocks MmE) 4.2, Motice Patient Respect de la chaine froid en i e 10
4.7 Gérer la facturation
z . @5 4.2.Notice Patient Respect de la chaine froid - 10
y 5. Evaluation des performances = 3
b 6. Mes documents M5 4.2, Procédure hygiene ler secours soin des plaies w40
& C VD . T .
> &) Content Type M 4.2. Procédure livraison a domicile e 20
M5 4.2. Procédure remise de médicaments a des enfants w10
Mm% 4.2. Procédure remise de médicaments soumis & ordonnance sans prescrij e 20
M5 4.2. Procédure substitution générique e 20
@] 4.2. Procédure validation d'erdonnance e 10
% 4.2. Proposition de tampons de validation w10
MmE 4.2 Recommandation therapeutique personnelle de votre pharmacien_aA4 e 10
M5 4.2. Recommandation therapeutique personnelle de votre pharmacien_AS e 10
mE 4.2, Suivi des interventions de premiers secours w20
M5 It_4.2. Processo igiene nel primo soccorso cura delle ferite e 10
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https://qmspharma.ch/myqms/?lang=fr

Introduction ISO 9001 QMS Pharma

1. 8 étapes de qualitée

2. Formation d’introduction (facultative)

3. Certificat et audit de bienvenue

i Vague de certification avril 20xx Vague de certification avril 20xx
Transition
(3 ans) (3 ans)

@ Winconcept



Introduction — 1. Les 8 etapes de qualite

— Avec 8 étapes de qualité, les pharmacies nouvellement entrées (ou les nouveaux responsables
QM) sont accompagnées et accompagnées des la premiere année.

— Les éetapes de qualité aident a mettre en ceuvre les éléments clés et les exigences de la norme
ISO 9001 QMS Pharma étape par étape dans la pharmacie / avec I'équipe.

— Elles doivent étre considérées comme une ligne directrice pour la mise en ceuvre et aider a
définir les priorités. Nous recommandons: étape par étape et toujours avec I'équipe

— Temps requis: environ 1 jour par mois peut étre considéeré comme une ligne directrice pour le
traitement => tres individuel selon la pharmacie, en fonction de I'avancement.
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Introduction — 1. Les 8 étapes de qualité (examples)

Y
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Introduction — 2. Formation (facultatif)

— |IFAK DATA propose difféerentes formations dans le cadre de la norme ISO 9001 QMS Pharma.

— Pour les pharmacies nouvellement rejointes (ou les nouveaux responsables QM), il y a aussi la
possibilité d'assister a une formation dite d’introduction => n’est pas obligatoire !

— |l transmet les exigences de qualité, la structure et la structure, la philosophie et les objectifs de la
norme 1SO 9001 QMS Pharma.
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Introduction — 2. Formation (examples)

Y
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Introduction — 3. Certificat et audit de bienvenue

BUREAU VERITAS — Certificat délivré par Bureau Veritas

Certification

— Audit de bienvenue apres I'année de l'introduction
(1/2 journée sur place, préavis/planification avec la
Cet organisme fait partie d'une certification multi-site p h a rm a Ci e )

Bureau Veritas Certification certifie que le systéme de management de l'organisme
susmentionné a été audité et jugé conforme aux exigences de la norme :

Standard

ISO 9001 — QMS Pharma ®

Domaine d’activité

ENSEMBLE DES ACTIVITES ET SERVICES DELIVRES AUX CLIENTS

Date d'entrée en vigueur - 17 juin 2022

Sous réserve du fonctionnement continu et satisfaisant du systéme de management
de l'organisme, ce certificat est valable jusqu’au - 12 avril 2023
Date originale de certification : 15 avril 2016

Certificat n® . FR058434-3 Date : 21 juillet 2022
Affaire n® : 7312784

Laurent Groguennec - Président
Adresse de l'organisme certificateur - Bureau Veritas Certification Fran i
60, avenue du Général de Gaulle — Immeuble Le Guillaumet - 92046 Pan¥ La Défense

Des informations supplémentaires concemant le périmétre de ce cerificat ainsi que I'applicabilité
des exigences du systéme de management peuvent &tre obtenues en consultant I'organisme.

Pour vérifier la validité de ce certificat, vous pouvez téléphoner au - + 33 (0)1 41 97 00 60 ﬂ 51
) Winconcept




Prochaines etapes et contacts

— La pharmacie décide jusqu’a quand elle veut utiliser Process-one (2023 ou 2024).
Si ce n'est pas déja fait avec le questionnaire, veuillez envoyer un e-mail a contact@winconcept.ch

— Si vous commencez avec IFAK a partir de 2024 ou de 2025 - Remplissez |le formulaire d’inscription

— |IFAK contacte les pharmacies qui ont manifesté leur intérét pour commencer 2025 (a partir de juillet 2024)

— Des questions sur ISO 9001 QMS Pharma? - www.gmspharma.ch / gms@pharma-info.ch

— Des questions sur Process-one (résiliation, transition)? - contact@winconcept.ch

Toutes les informations sur www.winconcept.ch/fr/process-one
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