
Le CHRU de Tours regroupe deux Unités de Biopharmacie Clinique Oncologique (UBCO), dont la production s’élève à
30 000 préparations par an (dont 85% sur le site de Bretonneau). 
Dans une politique volontariste d’amélioration de la qualité et de la sécurité des prestations, les UBCO se sont 
engagées de façon transversale dans une démarche de certification en 2005. Après deux années de préparation, les 
deux unités ont obtenu leur certification selon la norme ISO 9001.

� AE planification et rationalisation des 
axes d’amélioration en fonction de la complexité
des items à faire évoluer.
� Outils de suivi : tableau de bord, tableau de 
pilotage, synthèse mensuelle et quotidienne
� Audits internes: 3/an, planifiés

balayage de l’ensemble de la norme    et 
mise en évidence des points critiques
� Enquêtes de satisfaction opérations de 
communication efficaces

� Le programme d’amélioration de la qualité est 
revu annuellement au cours de la revue de 
direction, garantissant le suivi des actions 
menées au regard des remarques des auditeurs, 
des divers projets et dysfonctionnements 
importants.
� Les points à retenir d’un cycle de certification 
sont les suivants : la 1ère enquête de 
satisfaction doit posséder une méthodologie 
adaptée pour une exploitation optimale et 
répétable. Les cellules qualité (locales et 
transversale) et les revues de direction 
permettent, de manière constructive,  
l’amélioration des outils et l’adaptation des 
ressources, ainsi qu’une évaluation pertinente du 
Système de Management de la Qualité. 
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� M-24 : Auto-évaluation (AE)                              
rétroplanning

� M-15 : Outils de suivi des non conformités
� M-12 : Audit interne

Enquête de satisfaction
Appel d’offres          choix société

réalisant l’audit
� M-10 : Rédaction du Manuel Assurance Qualité

Préparation des outils de suivi (tableaux            
de bord, synthèse mensuelle)

� M-6 : Revue de direction
Rédaction et signature    des contrats 

(fournisseurs, clients)
� M-3 : Transmission des données à l’auditeur
� M0 : Audit externe de certification
� M+15j : Réponses aux remarques de l’auditeur  
(écarts majeurs, mineurs, points sensibles, pistes et 
progrès)

CERTIFICAT

� M+1 à M+12 : fonctionnement du système, 
amélioration
� M+12 : 1er audit de suivi
� M+24 : 2nd audit de suivi
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