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La nouvelle procédure d’'information de retrait et rappel de lots entre en

fonction le 3 novembre 2011. Une nouvelle étape pour la sécurité

sanitaire, rendue possible grace au Dossier Pharmaceutique (DP).

tional des pharmaciens
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RETRAITS ET RAPPELS DE LOTS : UN NOUVEAU SYSTEME D'ALERTE
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Pour tout savoir

sur le DP et comment
se connecter au DP:
www.ordre.pharmacien.fr

Des rappels plus nombreux:

66 79

rappels en 2008 enaolit 2011
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I'heure ol les moyens de communication per-
mettent de diffuser rapidement des informations
auprés du public, 'enjeu pour les acteurs de la
« chaine du médicament » est dobtenir tout aussi
rapidement!'information directement surleurs outilsde travail.
Quel pharmacien dispensateur n'a pas été dans la situation
inconfortable d’apprendre des informations sanitaires par
sespatients ? Depuis 2010, le Dossier Pharmaceutique (DP)
permet de relayer les alertes sanitaires DGS-urgent. Au-
jourd’hui, une nouvelle étape est franchie. « Trouver des
solutions novatrices pour sécuriser toujours plusla chaine du
médicament s’inscrit pleinement dans le cadre des missions
del’Ordre. Retirer auplusvite dumarchélesmédicaments qui
doivent létre fait partie de cette sécurité », souligne Isabelle
Adenot, président de 'Ordre national des pharmaciens.

Depuis plus d’un an, le Conseil national de ’Ordre des
pharmaciens et PAgence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé (Afssaps) travaillent ensemble au
développement d’une nouvelle procédure de retrait et
rappel de lots. La volonté commune des deux acteurs est
de perfectionner le systéme actuel.

Les objectifs 4 atteindre pour la soixantaine de rappels diffu-
sésenmoyenne chaque année: des messages plus explicites,
plus sécurisés car traités sans ressaisie manuelle, et plus
rapides. D’oui I'utilisation de 'outil professionnel du DP.

Un systeme optimisé

Le cadre réglementaire des retraits et rappels de lots exige
une information compléte et immédiate de 'ensemble des
acteurs de la chaine du médicament en cas d’incident ou
d’accident surunlot de médicaments. La procédure actuelle,
en place depuis 1999, était encadrée par une convention entre
les Entreprises du médicament (Leem), le Conseil national de
P'Ordre des pharmaciens et la Chambre syndicale de la répar-
tition pharmaceutique (CRSP) arrivant & expiration le 3 no-
vembre 2011. Celle-ci n’a pas été renouvelée, mais a été
remplacée par une nouvelle convention signée entre 'Ordre et
PAfssaps, qui décrit une procédure informatisée.

Depuis le 3 novembre 2011, chaque alerte diffusée par les
industriels concernant desrappelsetdesretraitsdelotsde
médicaments est transmise en temps réel aux officines via
le DP. Sur chacun des postes informatiques en ligne, le mes-

sage d’alerte s'affiche automatiquement - le pharmacien ou
le préparateur devant cliquer sur « Prise en compte » pour
valider la lecture du message et revenir a son écran habituel.
« Toutefois, rassure Sylvain Iemfre, responsable du DP a
'Ordre, le message ne s'affiche pas durant une dispensation,
afindenepasperturberlaqualité de service aucomptoir, mais
il apparait entre deux patients. »

Pour ce type d'information, et uniquement celui-ci, toutesles
officines doivent étrejointes. Le nouveau systéme permetde
repérer defacon automatiséeles pharmacies non connectées
au dispositif DP. Celles-ci recoivent alors I'alerte par fax. Un
retour automatique de la réception effective du fax permet
d’identifier les quelques officines qui n’auraient finalement
pas été jointes par I'un des deux précédents canaux : ces
officines recevront l’alerte par lettre recommandée avec
accusé de réception.

Une information en temps réel

Le principal avantage de ce nouveau dispositif : la réactivité.
« Le systéme de retrait de lots actuel est efficace, mais
perfectible, reconnait Jean-Pierre Paccioni, président du
conseil central de la section B. Lintervention manuelle au
niveau du laboratoire et des grossistes-répartiteurs alourdis-
sait la procédure. La diffusion de l'information aux officines
parlebiaisdesgrossistes-répartiteurs, eux-mémesalertéspar
fax, explique que des délais moyens de 24 & 48 heures étaient
nécessaires pour qu'une alerte atteigne l'officine par les bacs
de livraison. Ce délai est aujourd’hui plus difficile & accepter
face & un risque sanitaire potentiellement sévére et peut
mettre quelques officinaux en porte-a-faux vis-a-vis de leur
clientéle, avisée plusrapidement pard’autresmédias. » Grace
au canal offert par le DP, il est désormais possible de faire
circuler des informations en temps réel et de retirer plus vite
les unités concernées de la vente.

Les expérimentations conduites depuis plus d’'un an ont
permis de vérifier cette efficacité : des alertes de retraits et
rappelsdelots ont été relayées durant cette phase detests. Leur
suivi a permis de constater que plus de 95 % des messages
étaient acheminés en une heure dans les officines ouvertes
(DOM et métropole), et que 90 % de ces alertes étaient prises
en compte par les officinaux en moins de quinze minutes.

RETRAIT ET RAPPEL DE LOTS : LES ETAPES DE LA NOUVELLE PROCEDURE
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Dossier

Pour recevoir rapidement Pour consulter la liste
les alertes sanitaires desretraits delots:

» www.ordre.pharmacien.fr/Le-patient/
Comprendre-les-vigilances-sanitaires
» www.afssaps.fr/Infos-de-securite/

(rappels de lots et DGS-urgent), il faut étre connecté

au dispositif DP. Les pharmaciens d’officine doivent
penser a utiliser leurs nouvelles cartes CPS 3.

Retraits-de-lots-et-de-produits

00 | £ES OFFICINES

BENEFICIENT DESORMAIS
DUN CANAL DALERTE

SANITAIRE DIRECTVIALEDP ®*®

Une articulation automatisée

entre ’Afssaps et les laboratoires

En amont, la nouvelle procédure a également évolué. Grace
a une nouvelle interface informatique, qui a été développée
par la Direction des technologies en santé (DTS) de 'Ordre
national des pharmaciens, en partenariat avec I’Afssaps, le
laboratoire concerné par un retrait ou un rappel de lots peut
travailler defacon plus sécurisée avec’Afssaps surle message
d’alerte sanitaire qui sera diffusé.

Lorsqu’un laboratoire souhaite engager une alerte produit, il
serapproche del’Afssaps, qui initiela procédure. Lapplication
web sécurisée leur permet de travailler sur un document de
travail commun dans lequel sont consignés le texte de l'alerte
(quine serapluslimité 2738 caracteres) et lesnuméros delots
incriminés. Un historique permet de tracer les différentes
versions du document de travail ainsi que 'ensemble des
procédures de retrait en cours ou archivées.

Lorsque plusieurs laboratoires sont concernés par un méme
rappel de produits, une seule procédure sera nécessaire ; elle
sera coordonnée par I'un des exploitants. Apreés plusieurs
échanges, et la validation du message définitif par I'Afssaps,
c’est le pharmacien responsable du laboratoire émetteur
qui lance directement la diffusion de l'alerte : par un simple
clic,laversion validée est automatiquement transférée versle
systéme du DP, et donc, en bout de chaine, versles officines et
vers les grossistes-répartiteurs (pour I'instant automatisée,
mais & terme aussi avec une solution informatisée).

L’outil logiciel est sécurisé. Il n’est accessible qu’aux
personnes autorisées par une clé USB 4 certificats : pharma-
cien responsable, pharmacien responsable intérimaire... Il
permet aussialémetteur del'alerte de suivre en tempsréel le
taux de prise en compte du message diffusé auprés des offi-
cines. « La prise en main de loutil est facile, une fois réalisés
quelques tests sur le logiciel, assure Jean-Pierre Paccioni. Ce
nouvel outil a lavantage d’étre souple, rapide, automatique,
etil offre au laboratoire une procédure moins onéreuse que le
dispositif existant. »

Etdemain ?

Lesofficines bénéficient désormais d'un canal d’alerte sanitaire
direct via le DP, mais ce systéme pourrait prochainement
s'ouvrir aux pharmacies a usage intérieur des établissements
de santé, a condition quelles puissent &tre connectées au DP
(ce qui demande une modification législative). En attendant,
fin septembre 2011, 'Ordre a dénoncéla convention quiencadre
la procédure d’alerte de retrait de lots & destination de ces
structures: ellesbénéficieront du systéme par fax automatisé.

A plus long terme, de nouvelles évolutions sont envisagées,
grice a la présence des codes Datamatrix présents sur les
conditionnements et qui contiennent l'information sur les
numéros de lots.

La premiére serait d’articuler le logiciel métier et le systéme
d'alerte: croiserle oules numéros delotsrappelésavecle stock
delapharmacie permettrait au gestionnaire de connaitre avec
précision le nombre de produits en rayonnage a retirer.
Autre perspective, 'articulation entre le systéme d’alerte etle
DP du patient. L’objectif serait alors non seulement de
retirer dumarchéles produits concernés mais aussid’aller
jusqu’au « domicile » du patient. « Dans des situations de
danger sanitaire, cette nouvelle possibilité seraitun véritable
plus pour la santé publique », insiste Jean-Pierre Paccioni.
Une évolution attendue, dansla droite ligne durdle de garant
de santé publique du pharmacien. am

®® C’ast une chance

formidable pour la profession
de réaffirmer sa mission

de santé publique ®®

Jean-Pierre Paccioni, président du conseil central de la section B

Comment appréhendez-vous
les premiéres semaines de mise

EN PRATIQUE

@D Lepharmacien ~ @ Les agences @D Lesiege I'année nous ont montré lefficacité
dlofficine doit traiter ~ dudistributeur du distributeur de ce systéme et la réactivité que
B ratte TS A
Palerte recue, identifier &rennent en charge procéde ala cléture celui-ci apportait. Nous sommes
les produits concernés diffusionde duretour des produits. done trss optimistes sur sa mise
dans son officine et les Palerte chez desclients | L’X : ed
renvoyer. hors liste nationale. @D ’industriel enplace. LAgencefrancaise ce
Elles remontent envoie la consolida- sécurité sanitaire des produits de
@ Lesiégedu les informations sur tion du rappel de lots santé (Afssaps) nous a fait confiance
grossiste-répartiteur  lesretours effectifs alAfssaps. dans ce projet, cela prouve le sérieux
ou du distributeur vers leur siége. de notre démarche et la qualité
dlﬁu§e | a‘lerte recue du de notre outil. C'est une fois
systeme a ses agences de plus une chance formidable

ou établissements.

en place de lanouvelle procédure
deretrait et rappel de lots ?
J.-P.P.: Les expérimentations

que nous avons conduites durant

pour la profession de réaffirmer
samission de santé publique.

Le Dossier Pharmaceutique (DP)
apparait a nouveau comme un outil
professionnel indispensable
al'exercice pharmaceutique.

Espérez-vous par ce systéme
contribuer afinaliser le déploie-
ment du DP dans les officines ?
J.-P. P.: Nous pensons en effet
que cette nouvelle valeur ajoutée
va favoriser le raccordement

de l'ensemble des officines
francaises. Le suivi de la diffusion
de l'information au cours des
alertes pilotes diffusées cette
année confirme ce sentiment.
Les officinaux ont bien percu
lintérét de cette nouvelle
procédure, plus efficace et
immédiate. Par ailleurs, de
nouvelles dispositions devraient
également intégrer prochainement
le code de la santé publique et
donc devenir une obligation
légale. Les autorités attendent
une bonne réactivité des acteurs
de la chaine du meédicament

pour le retrait des produits.

Ainsi, les officinaux auraient

15 jours pour faire leurs retours.
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