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Contenuto

— Tempistica sostituzione Process-one
— SO 9001 QMS Pharma a confronto con Process-one
— Transizione da Process-one a ISO 9001 QMS Pharma

— Prossime fasi e contatti
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Panoramica della tempistica

BN T TR TR BTN TR

Process-one disponibile Process-one non piu disponibile

ISO 9001 QMS Pharma

Process-one entro  gyee Periodo di certificazione aprile 2024 Periodo di certificazione aprile 2027

la fine del 2023

P{g‘;;fg;;gg;m Start Periodo di certificazione aprile 2025 Periodo di certificazione ..

Soluzione individuale della farmacia

Process-one entro Entro gennaio 2024 al piu tardi

la fine del 2023

Process-one entro . 09 c
Ia fine del 2024 Entro gennaio 2025 al piu tardi
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Periodo di certificazione 2024 P
( ISO 9001-

QMS Pharma

BN TR TR RN BT TR

Process-one

ISO 9001 QMS Pharma

Periodo di certificazione aprile 2024 Periodo di certificazione aprile 2027

Start (3 anni) (3 anni)

— Ultilizzo di Process-one fino alla fine del 2023

— Contratto con IFAK (durata minima 3 anni, opzionale 6 anni)

— Accesso a tutti i documenti ISO 9001 QMS Pharma dopo la firma del contratto (fase «start», gratuita)
— Il primo bilancio annuale da parte di IFAK nel 2024

— Certificato dopo il 1° anno di introduzione (supporto con 8 fasi di qualita, audit di benvenuto)
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Periodo di certificazione 2025

P
()50
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Process-one

ISO 9001 QMS Pharma ‘

Periodo di certificazione aprile 2025 Periodo di certificazione aprile 2028

Start (3 anni) (3 anni)

— Utilizzo di Process-one fino alla fine del 2024 (fatturato da Winconcept per il 2024)

— Da luglio 2024 contratto con IFAK (durata minima 3 anni, opzionale 6 anni)

— Accesso a tutti i documenti ISO 9001 QMS Pharma dopo la conclusione del contratto (fase "Start", gratuita)
— Il primo bilancio annuale da parte di IFAK nel 2025

— Certificato dopo il 1° anno di introduzione (supporto con 8 fasi di qualita, audit di benvenuto)

@Wincancept



Confronto piattaforma e archiviazione

Process-one

Software basato sul Web per la progettazione di
processi e l'archiviazione di documenti di

collegamento.

L'archiviazione totale online pud essere stampata e

archiviata localmente.

PROCESS-ONE

INFORMAZIONE DI PROCESSOQ

Nome processo: CONSERVAZIONE DEI DOCUMENTI
Numero process: 1101.02.101.S0P_i

Numero di versione: 6.0

a3

Validita a partire da: ~ 14.03.2023
Sostituisce versione 3.2023
del:

Deducibile:

Proprietario processo:
Unita organizzativa:  Globale Apotheke

3001 Bem
Team processo: Team della farmacia
Cliente processo:(  Autorita

{beneficiario delloutput)

Intervallo processo:  alfoccomenza

ESECUZIONE

E PRESENTE UN
DGCUMENTO DA
ARCHIVIARE

DOCUMENTO DI
RIFERIMENTO?

ARCHIVIAZIONE
DOCUMENTO DI
RIFERIMENTO

Scopo processo:  Tulli i documenti di riferimento invalidati e i
document dimostrativi compilati (=
informazioni documentate) sono archivia
per I durata del periodo minimo di
conservazione prescritto dalla legge

Input del processo  Un documento dimostrativo & stato compilato

globale: o un documento di riferimento & stato
invalidato

L'archiviazione dei documenti di riferimento &
dimestrativi risulta necessaria

Output del processo | documenti di riferimento & dimostrativi sono
: archiviati ne! contenitore rispettivamente

contrassegnato

Strumento ausiliario:

DESCRIZIONE DELLE FASI DI DOCUMENTI E
PROCESSO STRUMENTI AUSILIARI

APPLICABILI

E PRESENTE UN DOCUMENTO DA
ARCHIVIARE

Descrizions
E presente un protocollo di riferimento o
dimostrativ da archiviare:

DOCUMENTO Di RIFERIMENTO?
Descrizione

Il presente documento & un documenta
di riferimento?

Nota a pié di pagina

Documenti di iferimento = documenti
che conlengono dispasizioni in merito
allo svolgimento di determinate attivita o
procedure

ARCHIVIAZIONE DOCUMENTO DI
RIFERIMENTO

Descrizione
Il documento viene archiviato

M

M

M

SO 9001 QMS Pharma

Portale di qualita con accesso al manuale e a tutti i
documenti modello da scaricare.

Archiviazione completa in locale sul server della farmacia
e/o cartaceo (cartella con manuale e indice forniti).

Opzionale: myQMS per la gestione elettronica della documentazione e delle
versioni / visualizzazioni.

ISO 9001 QMS Pharma

Pharmacie

03.  Formation 360° e 26 juin 4 Bienne - vous étesld
W% pignvenue

Protection et sécurité des données - cestparti! ¥

24 Le nouveau Manuel Qualité #/i/a est 13 ¥

98 préavis: augmentation de prix pour 2024 ¥

% a

- Boite 4 outils pharmacies

2. pilotage de la pharmacie

21, Cbjectifs Qualivé

22, Responsabilités

23. Communication inteme

24, Documentation Qualité

2.5 Gestion des situatiens durgences
2.6 Protection et sécurité des données

3. Gestion des Ressources

3.1, Gestion des Ressources humaines

32, Gestion du Matériel, des Infrastructures et de Ninformatique
33. Gestion des prestataires et fourisseurs

4. Canur de mitier

41, Accusillic les cients & s pharmacie

42, Prendre en charge et accompagner les dlients

43, Réaliser les prestations pharmaceutiques

44, Assurer la surveillance pharmaceutique, technique et
réglementaire

45, Respacter les bonnes pratiques de Fabrication (B6F)
46, Gérer les stocks

47, Gérer la facturation

IS0 5001 QMS Pharma

1SO 9001 QMS Pharma

ulaire

L Formulaire_inscription_formation,

Formulaire_inscription_formation

1 Formulaire,

formation,

soccorso/cura delle ferite

172 4.2, Processi chiave- Presa
accompagnamento cl

Funzione

Redatto da:

‘ Controllato da: ‘ ‘

1. Obiettivo / Che cosa
Questo procasso descrive la procedura in farmacia quando si fornisce il prime soccorso/la prima
assistenza per le ferite minori ai clienti/pazienti. Le linee guida igieniche rimangono le stesse,
indipendentemente dal tipo di lesione (pelle intatta, ferita aperta, lesione delle mucose, liqui

materiale biologico).

2. Chi > Persone che devono applicare questo processo
Tutti i collaboratori che si occupano della cura delle ferite o del primo soccorso (farmacista,

assistente di farmacia).

3. Dove

Nello spazio appositamente previsto per questo scopo (p. es. angolo di consultazione).

4. Intervallo di verifica (quando, chi)
1l processo, cosi come I'elenco del materiale necessario deve essere controllato una volta I'anno

(vedi «Elenco del materiale valigetta del pronto soccorso in farmacias).
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Portale dedicato alla qualita

DE|FR Kontakt | anibu=11091 | Abmelden

ISO 9001 QMS Pharma IFAKDATA

Apotheke
Willkormmen im geschiitzten Bereich der Apotheken im Kollektiv

Meine QMS Arbeitsraume 2. Filhrung der Apotheke

PR
ol

5 del

O 2001 OMS Pharma.

o= QM3 Beispiel Apotheke 4. Qualititzzicle
2.2 \erantwortichkeitzn
] 23 Kommunikstion ISO 9001 QMS Pharma
2.4 Qualitsts-Dokumentstion Handbuch finden Sie sdmtliche
03,  360° Schulung am 03.07.2023 in Biel -ihrseid = [ ETEIETET T e L e ST v, die fiir die
AFR herzlich willkommen 2.6 Datenschutz und Datensicherheit Vertragsapotheken gilitig sind. Das
03 ~ . : 5 Handbuch muss in [hrer Apothe rflgbar
= Datenschutz und Datensicherheit - es ist so weit ! ¥ -
AFR -und rbeitenden zuginglic
Resso E 1 Schrit harmeny
24 Das neue Qualitats-Handbuch D/F/1 ist da. ¥ 3. Ressourcenmanagement _ tt fir Schritt und theme
e mit dem besprochen und umgesetzt
ﬁa"' Vorankundigung: PreiserhShung 2024 ¥ 3.2. Materielle Ressourcen, Infrastruktur und Informatik (IT) werden.

3.3. Dienstleister und Lisferanten _
5 Anmeldeformular_360_Grad_2023_07_03

Neuste Dokumente H Anmeldeformular_Cyberkriminalicit

4. Kerngeschift
4.1. Kunden empfangsn
4.2 Kunden betreuen, begleiten, beraten
— Qualittsschritte 4.3. Pharmazeutische Dienstleistungen anbieten H Anmeldeformular_Einfushrungsschulung_04_05_2023

— OQMS-Mewsletter 4.4, Die pharmazsutische, technizche und gesetdiche

Uberwachung sicherstellen
4.5. Die Good manufacturing practices einhalten

.":'. Anmeldeformular_Einfushrungsschulung_31_10_2023

."‘:'. Anmeldeformular_individuellze_Schulung

Unterlagenpool

8. Das Lager beninzchaftan ."‘:. Anmeldeformular_Management_Schulung
4.7. Fakturiersn
."“:'. AVB_IS0_9007_OMS_Pharma V.4

5. Bewertung der Leistungen .‘“‘:. ANVB_Apotheken_|S0_9001_OMS_Pharma_V_4_ltalienisch
5.1. Kundenzufriedenheit -

£.2 Fehlermanagemsant 22 Qualitits-Handbuch Version 9 _Mai 2023

5.3. Ubersicht der Messgréssen -

.4, Qualitizaudits 2 Schulungsprogramm_2023

5.5. Selbstevalustion .

6. Weitere Cualititskonzrollen 4 Benwtzeranleitung myQMS_vs 7.0

5.7. Qualitat=hilanz o
22 Manuale Qualita verzsions 9_maggic 2023

BE Besteliformular Material 150 9001 QMS Pharma

@ Winconcept



MmyQMS — Sistema di gestione elettronica dei documenti
Opzionale

— Per ulteriori informazioni, link https://gmspharma.ch/mygms/?lang=fr

'.f ) Pharmacie Exemple QMS

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

QMS News Nouveautés internes

Protection et sécurité des données - c'est parti ! Y o
Préavis: augmentation de prix pour 2024 7 Liens

QOFsP

Association des pharmaciens cantonaux
pharmaSuisse

Swissmedic EIViS

Compendium

Liste des spécialités (LS)

Les classiques QMS

¥ % 5.2. Fiche Demande & pharmaSuisse

Documents

Calendrier 2. Pilotage de la pharmacie

2.1 Objectifs Qualité
2.2 Responsabilités

HEEEEA

(%) juillet 2023
Nouveaux documents

LUNDI MARDI MERCREDI JEUDI VENDREDI SAMEDI DIMANCHE 2.3 Communication interne

= i = = 2= ! = 24 Documentation Qualité B 4d Rapport d'audit pharmasSuisse Pharmacieplus du Sentier 19 septembre 2019.pdf
2.5 Gestion des situations d'urgence jeudi, 8 septembre 2022

= P P E = 3 5 3.1 Gestion des Ressources humaines @2 3b1 Notice Patient Respect de la chaine froid.docx
3.2 Gestions des Matériels, Infrastructures et Informatique (IT) jeudi, 8 septembre 2022

3.3 Gestion des prestataires et fournisseurs

4. Coeur de métier lash Qualité Pilotage de la pharmacie.doex

lundi, 14 septembre 2020

10 n 12 13 14 15 16 4.1 Accueillir les clients & la pharmacie

Chek suspends] 4.2 Prendre en charge et accompagner les clients
4.3 Réaliser les prestations pharmaceutiques

L5

5| 3.3. Flash Qualité Gestion des prestatairse et fournisseurs.docx

4.4 Assurer la surveillance pharmaceutique, technique et réglementaire lngdedmarsoeo

4.5 Respecter les bonnes pratiques de Fabrication (BPF)
B 2.p) igiene r i e ferite.doc
A Govor e statke @5 1t 4.2. Processo igiene nel primo soccorso cura delle ferite.docx

4.7 Gérer la facturation jeudi, 2 avril 2020

4 S S
24 25 26 27 28 59 10 5. Evaluation des performances

5.1 Satisfaction des clients

5.2 Dysfonctionnements Nouvelles versions
+ add 5.3 Tableau de bord qualité
31 1 2 3 4 5 6 5.4 Audits Qualité .‘@ 4d Rapport d'audit pharmasSuisse Pharmacieplus du Sentier 19 septembre 2019.pdf
5.5 Autoévaluation Qualité jeudi, & septembre 2022
5.6 Mystery shopping
5.7 Bilan Qualité @5 3b1 Notice Patient Respect de la chaine froid.docx
Discussion 61 Test

ﬂigﬁ 2. Flash Qualité Pilotage de la pharmacie.doex
@® new discussion mardi, 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 5| 4.7. Flash Qualité Gérer la facturation.docx
lundi, 4 mai 2020
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https://qmspharma.ch/myqms/?lang=fr

Nota: ISO 9001 QMS Pharma — Versioni linguistiche

L'intero sistema ISO 9001 QMS Pharma € disponibile in tedesco e francese

Stato del sistema in italiano:

— Manuale qualita disponibile

— Modelli di documenti disponibili e in corso (prioritari: documenti ufficiali e obbligatori)
— Tappe qualita (nr 1 e 2 disponibile, nr 3-8 in corso)

— Portale dedicato alla qualita solo in tedesco e francese

— Formazione solo in tedesco e francese (italiano su richiesta)

— Supporto in italiano in preparazione

— Autovalutazione qualita e sondaggio sulla soddisfazione della clientela disponibile (online tools)

concept



Confronto della struttura del sistema

ISO 9001 QMS Pharma

128 processi come modello di selezione e oltre 200 100 modelli per processi e documenti di collegamento
documenti di collegamento. (disponibili nel portale online).
La farmacia completa e pubblica i processi di sua La farmacia individua e integra i processi rilevanti per loro
pertinenza (compresi i documenti di collegamento). (compresi i documenti di collegamento).
Bes
| Manuale con tutti i requisiti ISO 9001 QMS Pharma
rocess-one
\_/ (cartaceo e PDF).

PROCESS-ONE

OOOOOOOOOO

sssssssss

Qualitats-HANDBUCH
MANUEL Qualite

PPPPPPPPPPPPPPPPPP

!
:
|
?
:
i
2
E
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Esempio dal manuale qualita ISO 9001 QMS Pharma

GESTIONE DELLA FARMACIA

2.2 RESPONSABILITA

Lattribuzione delle responsabilita e la designazione dei sostituti

devono essere chiare a tutto il personale. Si tratta di una condi- A | B | c | D | E
sione indispensabile per un'organizzarione efficiente. Il sistema 1 |Prozessnummer [.i|Sprache - Typ |~ Bezeichnung Prozess / Anschluss Dokument Process-one [+11SO 9001 QMS Pharma
it P e ch per ”r% 'I-f : 471/1102.01.101.50P_i IT _processo ORGANIGRAMMA, SUDDIVISIONE DEI COMPITI ED ELENCO VISTI 2.2 Responsabilita
qualita prevede che ogni collaboratore (compreso il farmacista Riutilizzare documenti 472/1102.01.101.50P_i IT documenti di collegamento  Modello Organigramma.dotx 2.2 Responsabilita
responsabile) abbia, oltre al contratto di lavoro, un mansionario esistenti 473/1102.01.101.50P_i IT documenti di collegamento  Modello ripartizione die compiti.dotx 2.2 Responsabilita
in cui siano definiti in modo puntuale | suoi compiti. Un mansio- 474/1102.01.101.50P_i IT documenti di collegamento  Modello lista die visti.docx 2.2 Responsabilita
nano |ndi1‘r|d uale é UtllE 5E descri'.‘re in mGdD DFECIED 1 Compih 472 1102.02.101.50PJ IT _processo DESCRIZIONE DEGLI IMPIEGHI ED ELENCHI DEGLI OBBLIGHI 2.2 Responsabilité
quc:-tldlani 2 le mansioni spe1:ifiche del collaboratore {ad es 476/1102.06.101.50P_i IT _processo REGOLAMENTO DELLE SUPPLENZE 2.2 Responsabilita
estione di determinati aruopi di orodotti fatturazione eterzo 477/1104.01.101.S0P_i IT _processo DIRETTIVE DI ACCESSIBILITA ALLA FARMACIA 2.2 Responsabilita

. i
g - gruppt di prodott], 1att } 478/1104.07.101.50P_i IT _processo ASSENZA DEL FARMACISTA 2.2 Responsabilita
garantes, esposizicne della merce). Tali compiti vengono riesa- —
minati annualmente in occcasione del colloguio individuale e, se
necessaric, adeguati. || mansicnaric deve inoltre garantire la
continuita della prestazione in caso di assenze previste o im-
previste. Responsabilités

Lidentification claire des responsabilités et remplacements au sein de ['officing, et leur compréhension par chagque membra de I'équipe sont l=s

In ogni farmacia viene designato un responsabile della qualita,
i cui compiti sono specificati nel mansicnario. Egli contribuisce,
in collaborazione con il farmacista responsabile, al buon funzio-
namento del sistema qualitd, ad es. aggiomando la documenta-
zione qualita, preparando le riunioni del team e redigendo i ver-
bali o pianificandc le diverse fasi intermedie del sistema qualita Modelli nel portale della
(bilancic gualita annuale, autovalutazione, tabella degli indicato- qualité

ri misurabili, ecc.). Il ruolo di responsabile della gualita pud es-
sere assunto da un farmacista o da un altro collaboratore in gra-
do di svolgere tale funzione. | compiti che possono essere svolti
esclusivamente dalla direzicne della farmacia devono essere
chiaramente definiti e delimitati. 4 % 22 Evemple Cahier des charges Apprentie

premiers garants d'une organisation efficace. Nows mettons & votre disposition plusieurs outils afin de wous aider 3 avancer sur ce théme:

Le cahier des charges: il decrit les tiches individuelles de chacun des membres de I'equipe (missions principales et spédfigues!). 1| est
nominatif et doit étre discute 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 &tre validé par le pharmacien
responsable et signé par les deux parties.

Exemples de cahiers des charges:

| 2.2 Responsabilit de |a direction de la pharmacie dans le QMS

= 22 Exemnple cahier des charges Pharmacien

Cgni collaboratore ha un mansionario scritto che descrive la 5l 22. Bxemple Cahisr des chargss Assistants en pharmacis

sua funzione, le sue responsabilita e la sua posizione all’inter- e _
L = 2.2, Cshier des charges Format
no dell’azienda. &

. . % 23, Exemple Oroani
Le competenze e le responsakilita sone chiaramente definite | = BemplE Lrganigramme

e attribuite all'internc del team {ad es. sotto forma di organi-
gramma). 4
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Confronto tra audit e certificazione

___________|Process-one________|ISO 9001 QMS Pharma

Audit 1 audit entro i primi 18 mesi Audit di benvenuto dopo il primo anno,
incluso. seguito da 1 audit in media ogni 3 anni (da

parte di auditori interni o casualmente da
Audit supplementari CHF 990.- Bureau Veritas).

Volontario Obbligatorio, nessun costo aggiuntivo

Certificazione Conferma dell'utilizzo di Certificato collettivo per ogni farmacia
Process-one e conferma ISO 9001 QMS Pharma rilasciato da
dell'audit. Bureau Veritas (dopo un anno

dall'introduzione).
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Processo di transizione nella fase «start» (preparazione)

1. Scaricare e ripulire I'elenco dei documenti e la struttura delle cartelle da Process-one.
2. Scaricare dei processi rilevanti e i relativi documenti da Process-one.

3. Memorizzazione nella struttura di ISO 9001 QMS Pharma localmente o su myQMS

Procespk-one

ISP 9001 QMS Pharrpa

Periodo di certificazione aprile 20xx Periodo di certificazione aprile 20xx

jaizlo (3 anni) (3 anni)

concept



Fase start — 1. Elenco del documenti Process-one

— Scaricare l'elenco dei documenti Process-one e la struttura delle cartelle da

www.winconcept.ch/it/process-one.

— Eliminazione dall'elenco dei documenti P1 di tutti i processi e i documenti di collegamento non

introdotti/validati dalla farmacia.

— Questo elenco puo essere utilizzato come elenco di documenti in futuro.

A

B

1 |Prozessnummer [.i|Sprache|[-|Typ

25(1102.01.101.80P_d
27 [1102.01.101.50P_d
29 1102.01.101.50P d
31(1102.01.101.50P_d
331102.02.101.50P_d
56 /1102.06.101.50P d
72 |1104.01.101.50P_d
98 [1104.07.101.50P_d
471/1102.01.101.S0P_i
472/1102.01.101.50P_i
473/1102.01.101.50P i
474/1102.01.101.50P_i
475/1102.02.101.50P_i
476/1102.06.101.50P i
477/1104.01.101.50P_i
478/1104.07.101.50P_i

DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
IT
IT
IT
IT
IT
IT
IT
IT

_Prozess
Anschlussdokument
Anschlussdokument
Anschlussdokument
_Prozess

_Prozess

_Prozess

_Prozess

_processo

documenti di collegamento
documenti di collegamento
documenti di collegamento
_processo

_processo

_processo

_processo

Vorlage Organigramm.docx

Vorlage Visumsliste.docx

Stellenbeschreibungen und Pflichtenhefte

Regelung der Stellvertretung

Zuganglichkeits-Richtlinien zur Apotheke

Abwesenheit des Apothekers

ORGANIGRAMMA, SUDDIVISIONE DEI COMPITI ED ELENCO VISTI
Modello Organigramma.dotx

Modello ripartizione die compiti.dotx

Modello lista die visti.docx

DESCRIZIONE DEGLI IMPIEGHI ED ELENCHI DEGLI OBBLIGHI

D

~| Bezeichnung Prozess / Anschluss Dokument Process-one
Organigramm, Aufgabenverteilung und Visumsliste

Aufgabenverteilung Giber das Team der Apotheke.docx

REGOLAMENTO DELLE SUPPLENZE

DIRETTIVE DI ACCESSIBILITA ALLA FARMACIA

ASSENZA DEL FARMACISTA

E
~1SO 9001 QMS Pharma
2.2 Verantwortlichkeiten
2.2 Verantwortlichkeiten
2.2 Verantwortlichkeiten
2.2 Verantwortlichkeiten
2.2 Verantwortlichkeiten
2.2 Verantwortlichkeiten
2.2 Verantwortlichkeiten
2.2 Verantwortlichkeiten
2.2 Responsabilita
2.2 Responsabilita
2.2 Responsabilita
2.2 Responsabilita
2.2 Responsabilita
2.2 Responsabilita
2.2 Responsabilita
2.2 Responsabilita
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http://www.winconcept.ch/it/process-one

Fase start —2. Scaricare | documenti rilevanti

Valutazione dell'opportunita di utilizzare un processo/documento:

— Questo processo deve essere messo per iscritto (regolamenti cantonali o interni o requisiti
QMS)?

— Questo documento e regolarmente utilizzato/visualizzato nel quotidiano?

— Ci sono errori, ambiguita o problemi in questo ambito, € un processo critico?

SE Si, SCARICARLO! @
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Fase start —2. Scaricare | processi e | documenti di
collegamento

Importante da sapere:

| processi validati ("verdi" nel Process-one) e i documenti di collegamento possono essere
riutilizzati nel sistema ISO 9001 QMS Pharma.

— Solo quando un processo/documento deve essere modificato,
€ necessaria una nuova versione:

* Nel caso di un processo > trascrivere le informazioni in un nuovo modello Word di un altro
sistema

* Nel caso di un documento di collegamento > ad esempio I'adattamento delle intestazioni e a
pie di pagina

— Potete continuare a presentare i vostri documenti di verifica (ad es. liste di controllo compilate /
approvate) come prima, sia in formato digitale che cartaceo.
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Fase start —2. Scaricare un processo

Accesso farmacista

r | Page Explorer X unt Winconcept - Langue: Fran

Versions dans I'éditeur  ID: 97749 - V4- - Controllo diri... - - it - 28/06/2023 - Apotheker 20 Testaccount Winconcept fr it - SEO statut: Non-évaluée E Ia bo E l - O F F
3 = [ [

46 eals =ne

B
Suppon

Generikasubst __ (o)

Verfallsdaten__ (0) Accesso effetiuato come: Apotheker 20 Testaccount Winconcept

Temperaturmap.... (o)

Dokumentensys... (20)
Organigramm, _.. (50)
Verfallsdate . (120)
Fortbildung v... (150)
Schlusselquit... (170)

Offnen der Ap... (150) PROCESS-ONE
Kontrolle von... (220}
Temperaturkon... 230) ; 1 @ 9 = | Downloads
Hygiene-Richt... (240)
Datei Start Freigeben Ansicht
INFORMAZIONE DI PROCESSO
Nome processo: CONTROLLO DI RICHIAMI DI LOTTIE Scopo processo: Garantire che i richiami di lotti e prodotti . —
PRODOTTI DEI FORNITORI vengano elaborati immediatamente affinché i &« v “ > DieserPC » Downloads » o ] & Downloads
: R prodotti interessati nan vengano pid venduti
Numero process: 1205.04. 201 50F.1 Tutte le attivita vengono documentate in \,
Numero di versione: 3.4 modo corretto I:‘ Mame f\nderungl’-datum T‘-‘p GroBe
{processo masteriversione A - .
o5 Input del processo Viene controllato se & presente una notifica
i globale: attuale riguardante richiami di lotti e prodotti
Deducibile: si ~ Heute (5)
Proprietario processo: Output del processo  Non sono presenti notifiche non elaborate
: globale: riguardanti richiami di ot & prodotti. y . AE T AT 11.37 . a K
UNItA organizzativa: P20 @ 1205.04.201.50P _i.pdf 05.07.2023 11:37 Microsoft Edge PDF ... 118 KB
3008 Bern Strumento ausiliar - - o - nE 07 YT 7 - W, 7 K]
@ Lista di controllo per I'igiense la sicurezza.d...  03.07.2023 11:32 Microsoft Word-Dok... 332 KB
Team processo: Team della farmacia
Intervallo processo:  giomaliero Nota a pié di pagina: Importante: Tutte le attivita in relazione a un @ Disposizione ralativa all'igiene pgrsenale.docx 03.07.2023 11:32 Microsoft Word-Dok... 24 KB
X - ) richiamo devono essere protocollate con . — _ . ) N
Data intervallo: La matina dopo Iaperiura del negozio visto, data e indicazioni temporall ] Personalhygieneplan (1).docx 05.07.2023 11:07 Microsoft Word-Dok... 24 KB
Grandezze misurabili: Quota di richiami protocollati (confronto della X X i X o _ . ) -
documentazione della farmacia con Farchivio @ Checkliste Hygiene und Sicherheit (1), 05.07.2023 11:07 Microsoft Word-Dok... 429 KB
di Swissmedic)
Downloads { Q- ;’j) F [l < | 46Lager — O X
Start Freigeben Ansicht e
1205.04.201.50P _i.pdf
L Datei 6ffnen <« v 4 <« 4_Kerngeschaft » 4.6 Lager v | D ger durchsuchen
-
. . o . A 4_Kerngeschaft * O Mame Status
v Lista di controllo per ligiene e la sicurezza.docx i
oI . e 0. Lister der Prozesse und Vorlagen
Datsl Sffnen Dheser Ordner ist leer.
4.1 Kunden empfangen
o) Disposizione ralativa all'igiene personale.docx 4.2 Kunden betreuen, begleiten, beraten
Datel &ffnezn 4,3 Pharmazeutische Dienstleistungen anbieten
4.4 Die pharmazeutische, technische und gesetzliche Ub
4.5 Herstellung
4.6 Lager v £ 3>
0 Elemente =]




Note tecniche sullo scaricamento del processi

e T — | processi possono essere trasferiti solo come
PDF.

- — | PDF dei processi possono essere creati solo
S individualmente e manualmente.

NOTIFICA?

o el — Le informazioni e i passaggi del diagramma di
R e flusso vengono memorizzati nei singoli campi del
database. Questi dati non possono essere

e ek L I trasferiti in un formato aperto come Word o

e Excel per ulteriori elaborazioni.
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Fase start —2. Scaricare | documenti allegati

PROCES3-ONE

INFORMAZIOME DI PROCESS0

MNome processo:
Mumero process:
Numero di versione:

Deducibile:
Propristario processa:
Unita organizzativa:

Team processo:
Cliente processo: ¢
[Bensfiolaric deil'cutout)

Inizic processo:
Fine processo:

Intervallo processo:
Grandezze misurabili:

ESECUZIONE

DIRETTIVE IN MATERIA D IGIENE
1105.02.101.50P i

21

TR
2008 Bem
Tuti i collat

MISURE IGIENICHE
NECES 3ARIE?

IGIENE PER SONALE OK7

5copo processo: Ottemgeranza defis misure in matena d

Input del processo
globale:

Output del processo
globale: A

Strumento ausiliario:

DESCRIZIONE DELLE FASI DI DOCUMENTIE
PROCESSO STRUMENTI AU SILIARI
APPLICAEILI

MISURE IGIENICHE NECESSARIE

onrollo del piana

~

jotheker 20 Testaccow

Accesso farmacista

Elabora: OFF

GARANZIA DELL'IGIENE]
PERSONALE

9 = | Downloads

Start Freigeben Ansicht

&« v ‘ » Dieser PC » Downloads »

[ MName

~ Heute (5)
&0 1205.04.201.50P_i.pdf

@ Lista di controllo per l'igiene e |a sicurezza.d...

@ Disposizione ralativa all'igieng personale.doo

@ Personalhygieneplan (1).docx
@ Checkliste Hygiene und Sicherheit WJ.docx

s Coctarm (A

v B 2 Downloads |

Anderungsdatum Typ GroBe

Microsoft Edge PDF ... 1128 KB
Microsoft Word-Dok... 332KB
Microsoft Word-Dok... 24 KB
Microsoft Word-Dok... 24 KB
Microsoft Word-Dok... 429 KB

DXwnloads /0 e

Lista di controllo per l'igiene e la sicurezza.docx
Dratei &ffnen

Disposizione ralativa alligiene personale.docx
Dratei &ffnen

9 = | 46 Lager

Start Freigeben Ansicht

“— v 4 <« 4 Kerngeschaft » 4.6 Lager

v 4 Kerngeschaft
0. Lister der Prozesse und Vorlagen
4.1 Kunden empfangen

4.2 Kunden betreuen, begleiten, beraten

4.5 Herstellung
4.6 Lager

0 Elemente

S 4.6 Lager durchsuchen

~
MName Status

Dieser Ordner ist leer.

4.3 Pharmazeutische Dienstleistungen anbieten

4.4 Die pharmazeutische, technische und gesetzliche Ub

@ Winconcept




Fase start — 3. Archiviazione nella struttura ISO 9001 QMS

Pharma

— Archiviazione locale, ad es. file server
La struttura delle cartelle € disponibile per il download su www.winconcept.ch/it/process-one).

— oppure in MyQMS (opzionale da IFAK)

4R Documents
4 Folders

b 2. Pilotage de la pharmacie

b 3. Gestion des Ressources

4 4. Ceeur de métier
4.1 Accueillir les clients & la pharmacie
4.2 Prendre en charge et accompagner les clients
4.3 Réaliser les prestations pharmaceutiques
44

ssurer |a surveillance pharmaceutique, technique et réglementaire

4.5 Respecter les bonnes pratiques de Fabrication (BPF)
4.6 Gérer les stocks
4.7 Gérer la facturation

b

v

. Evaluation des performances

b Mes documents

o

» £3) Content Type

Pharmacie Exemple QMS

Accueil Documents myQMS Calendrier Employé(e)s

Visas document Visas calendrier Recent Nouveautés internes Pages Recycle Bin

@ New i Upload S Sync o

Tous les documents  Boite 3 outils  December  «=«

v [ Nome

4.2. Apergu remise de médicaments soumis 3 ordonnance sans prescription médicale

@5 4.2.Comportement en cas d'urgence 3 |2 pharmacie

. Flash Qualité Prendre en charge et accompagner

4.2. Liste matériel trousse 1er secours

M| 4.2. Notice Patient Respect de |a chaine froid en anglais

2. Notice Patient Respect de la chaine froid en 1

. Naotice Patient Respect de la chaine froid
@5 4.2. Procédure hygiene ler secours soin des plaies
mE 4.2, Procédure livraison & domicile

@5 4.2. Procédure remise de médicaments a des enfants

r
IS
i

2. Procédure remise de médicaments soumis & ordonnance sans prescri

& 42

. Procédure substitution générique

. Procédure validation d'ordonnance

ME 4.2, Proposition de tampons de validation

2. Recommandation therapeutique personnelle de votre pharmacien_A4

. Recommandation therapeutique personnelle de votre pharmacien_AS
mE  4.2. Suivi des interventions de premiers secours

MZ] It_4.2. Processo igiene nel primo soccorso cura delle ferite

concept


http://www.winconcept.ch/it/process-one
https://qmspharma.ch/myqms/?lang=fr

Introduzione alla procedura ISO 9001 QMS Pharma
(1° anno da aprile)

1. 8 tappe della qualita
2. Formazione introduttiva (opzionale)

3. Audit di benvenuto e certificato

Process-one

ISO 9001 QMS Phar

. riodo di certificazione aprile 20xx Periodo di certificazione aprile 20xx
Inizio . )
(3 anni) (3 anni)

concept



Introduzione — 1. Le 8 tappe di qualita

— Con 8 tappe di qualita, le nuove farmacie (o i nuovi responsabili QMS) vengono accompagnati e
supportati durante il primo anno.

— Le tappe di qualita aiutano a implementare gli elementi chiave e i requisiti di QMS Pharma passo
dopo passo in farmacia / con il team.

— Devono essere visti come un orientamento per |'attuazione e contribuire a definire le priorita.

— Tempo richiesto: circa 1 giorno al mese che puo essere assunto come linea guida per
I'elaborazione => molto individuale a seconda della farmacia, a seconda dei progressi,

concept



Introduzione — 1. Le 8 tappe di qualita(Esempi)

Y

nconcept



Introduzione — 2. Formazione introduttiva

— |[FAK DATA offre diversi corsi di formazione nell'ambito d’ISO 9001 QMS Pharma in franchese et
tedesco.

— Le formazioni in italiano sono su richiesta

— Per le nuove farmacie (o i nuovi responsabili QMS) c'é anche la possibilita di frequentare una
formazione introduttiva => non e obbligatoria!

— Trasmette i requisiti di qualita, la struttura, la filosofia e gli obiettivi di QMS Pharma.
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Introduzione — 2. Formazione introduttiva (esempi)

Y
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Introduzione — 3. certificato e audit di benvenuto

— Certificato rilasciato da Bureau Veritas

Certification

— Audit di benvenuto dopo I'anno introduttivo (1/2 giornata
in farmacia, preavviso / programmazione con la
Cet organisme fait partie d’une certification mulli-site fa rm a C i a )

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

VERITAS



Fasi successive e informazioni di contatto

— La farmacia decide fino a quando vuole utilizzare Process-one (2023 o 2024).
Se non gia segnalato tramite il questionario, si prega di inviare una e-mail a
contact@winconcept.ch

— Start con IFAK dal 2024 — compilare il formulario d'scrizione

— Start con IFAK dal 2025 - compilare il formulario d'scrizione (da luglio 2024)

— IFAK contatta le farmacie che hanno espresso interesse per iniziare nel 2025

— Domande su ISO 9001 QMS Pharma? - www.gmspharma.ch / gms@pharma-info.ch

— Domande su Process-one (disdetta, transizione)? - contact@winconcept.ch

Tutte le informazion sul sito www.winconcept.ch/it/process-one
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