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Manuel de qualité obligatoire pour chaque 
pharmacie belge (AR 21/01/2009) depuis 1er

janvier 2012
• Manuel de qualité ‘générique’ utilisable dans 

chaque pharmacie ‘indépendante’
• Satisfait aux exigences légales et déontologiques
• Basé sur les lignes directrices du ‘Guide des 

Bonnes Pratiques pharmaceutiques Officinales’

Pourquoi MyQualityAssistant ?



Documentation = élément essentiel d’un système 
d’assurance de la qualité

« Ecrire ce que l’on fait 
et faire ce que l’on a écrit »

→Structurer et organiser
→Standardiser
→Informer et former
→Responsabiliser et valoriser 
→Contrôler
→Tracer
→Evaluer et améliorer

Pourquoi un manuel de qualité ?



• Site web accessible via www.apb.be 

• Deux modules
 Manuel de qualité
 Autoévaluation 

MyQualityAssistant



• Réservé aux membres APB
• Accès permanent
• Aide à la rédaction

 Documents types validés par GT (pharmaciens et experts)
 A adapter / compléter

• Adaptations selon évolutions légales et 
déontologiques

• Liens vers sites / documents utiles
• Manuel de qualité complet
• Benchmarking (motivation)

Module Manuel de qualité





Mise en évidence des aspects du fonctionnement et de 
l'organisation dont la qualité peut être améliorée

• 9 questionnaires sur 6 thèmes :
 Magistrale (3)
 Logistique (1)
 Equipement (1)
 Locaux (1)
 Personnel (1)
 Soins pharmaceutiques (2)

• Rapport détaillé des résultats avec renvoi vers la 
législation correspondante

• Benchmarking : évaluation comparative permettant 
au pharmacien de se situer par rapport à ses 
confrères

Module Autoévaluation







Nouveautés - Informations

→ Newsletter
→ Site MyQA



→ Nouveaux chapitres

11 chapitres 
dont 9 obligatoires

→ Nouvelles fonctionnalités
- Documents qui arrivent à expiration
- Statut ‘Pas d’application’
- Fonction de recherche

Nouveautés



Documents qui arrivent à expiration
Durée de validité des documents :

• Chapitre    : maximum 5 ans
• Procédure    : maximum 3 ans
• Annexes               : pas d’application

Evaluation périodique sur base de l’expérience 
acquise

Liste des documents qui arrivent à expiration
• Date déjà dépassée ou expiration dans les 3 mois
• Documents dont le statut est ‘Validé’



Sauvegarder
Valider
! Pas archiver



Archivé ~ 

Documents archivés



Statut ‘Pas d’application’



Fonction de recherche

• Recherche de documents sur base de mots-clés
• Attribués à chaque document sur base des 

thématiques ou des éléments importants traités dans le 
document



→ Actions thématiques de l’AFMPS 
2012 : chapitres ‘Personnel’ (formation continue) et 
‘Préparations’ (fiches de pesées, protocoles, triturations), 
procédure de validation de la demande des patients
Fin 2013 : chapitre ‘Préparations’ (triturations, plan de travail, 
contrôles sur les préparations)
Fin 2014 : Préparations à base de méthadone (plan de travail, 
matériel, documentation et contrôles)
2015 : Dispositifs médicaux
→ Communications de la métrologie (vérification 
périodique des balances)
→ Auto-évaluation (légalement obligatoire)

Informations


