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DHARMACEUTIQ

Dix ans apres sa création, le Dossier
Pharmaceutique continue d’'évoluer, ‘\
avec une profession en pleine mutation




L’'Ordre national des pharmaciens regroupe les pharmaciens exer¢ant
leur art en France, c'est-a-dire les dipldmés qui exercent effectivement
la pharmacie en métropole ou dans les départements et collectivités
d’'outre-mer. Il a été créé par une ordonnance du 5 mai [945.

Ses principales missions, fixées par I'article L. 423|-

du code de la santé publique, sont:

> d'assurer le respect des devoirs professionnels;

> d'assurer la défense de I'hnonneur et de I'indépendance de la profession;
> de veiller & la compétence des pharmaciens;

> de contribuer & promouvoir la santé publique et la qualité des soins,
notamment la sécurité des actes professionnels.

L’Ordre national
des pharmaciens, c’est...:

B
&

Ordre national
des pharmaciens

REPERES

Section A SectionB SectionC SectionD SectionE SectionH
Pharmaciens Pharmaciens Pharmaciens Pharmaciens Pharmaciens Pharmaciens
titulaires de l'industrie de la distribution adjoints d'officine des départements des établissements
d'officine en gros et autres exercices et collectivités de santé

d'outre-mer



https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006689092&dateTexte=&categorieLien=cid

P. 2

-

Edito

PARTIE 1

Le DP, des origines
a aujourd’hui

P. 3-5
Une décennie au service
de la santé publique

P. 6-8
Des fonctionnalités
diversifiées, pour des métiers
en mutation

PARTIE 2
Le DP-patient

P. 9-10
Protection et droits
des patients,
fondements du Dossier
Pharmaceutique

P. (1-14
Le DP-patient, un atout
de santé publique
pour le réseau officinal

P. 15
Le DP-vaccins, une carte
maitresse au service
de la prévention

P. 16-18
Le DP-patient
dans la vie quotidienne
des pharmaciens et médecins
en établissements de santé

PARTIE 3

Sécurité de la chaine
du médicament

P. 19
Le DP-suivi sanitaire:
de nouvelles possibilités
d’études pour les autorités
sanitaires

P. 20-23
Le DP-rappels et le DP-alertes
informent pres de
25000 pharmacies
en quelques minutes

P. 24-26
Le DP-ruptures, premier
outil collaboratif entre acteurs
de la chaine du médicament

PARTIE 4
Perspectives

P. 27-28
Nouveaux projets,
nouveaux usages

Points de dispensation en officines et PUI
(Source: CNOP, 2017).




Edito

« NOUS POUVONS ETRE COLLECTIVEMENT
FIERS DU DOSSIER PHARMACEUTIQUE »

national des pharmaciens voulait aider les pharmaciens d’officine

a repérer les risques d’interaction médicamenteuse, les soutenir
dans la promotion du bon usage du médicament et contribuer a la
diminution des prescriptions inutiles ou redondantes. Le succes du DP
ne s'est pas fait attendre, avec un développement soutenu au fil des
années, des retours d’'usage encourageants de la part de nos confréres
et un accueil favorable de la majorité des patients...
En mettant le DP au service de la population et des professionnels de
santé, nous assurons I'une de nos principales missions: contribuer a la
sécurité de la chalne du médicament, dans un contexte ou la nécessité
d'informer sur celui-ci est de plus en plus prégnante. Ainsi, le DP occupe
désormais une place centrale dans le systéme de santé.

(( E n lancant il y a dix ans le Dossier Pharmaceutique (DP), I’Ordre

Convaincu depuis le début des années 2000 que les progrés du systéme
de santé sont étroitement liés a I’émergence des technologies numériques,
I’Ordre a souhaité « s’emparer » de I’'innovation technologique pour le
bénéfice de la santé publique. Dés les premieres années, le DP est
apparu comme une solution prometteuse pour relever les nouveaux défis
sanitaires. C'est pourquoi, en accord étroit avec les pouvoirs publics et les
autorités de santé, de nouveaux services se sont développés. Etape par
étape, et apres des phases d’expérimentation rigoureusement menées,
le réseau DP (c'est-a-dire I'infrastructure d’échanges sécurisés opérée

par le CNOP pour relier entre eux les acteurs majeurs de la chaine du
meédicament en France) est devenu un outil efficace et incontournable
pour relayer les alertes sanitaires, diffuser les rappels de lots et organiser
les retraits, anticiper et diminuer I'impact des ruptures de stock, conserver
sur vingt et un ans un historique des dispensations de vaccins et mieux
partager 'information entre prescripteurs et pharmaciens.

Aujourd’hui, le DP est présent dans toutes les officines et largement
déployé dans les établissements de soins et chez les acteurs du circuit

de distribution des produits de santé. Il est utile pour tous les métiers

de la pharmacie. En lisant ce cahier thématique, vous en saurez plus sur
ces dix années de déploiement, sur les bénéfices que le DP apporte au
quotidien & I'ensemble de ses utilisateurs, mais aussi sur les obstacles qu'il
a fallu franchir. Disons-le sans détour: nous pouvons étre collectivement
fiers du Dossier Pharmaceutique. Et nous sommes convaincus que I'histoire
du DP est loin d'étre achevée. Avec le concours de toute la profession

et en partenariat avec les pouvoirs publics, nous continuerons d’exploiter
le potentiel de cet outil en perpétuelle évolution. »




LE DP, DES ORIGINES

UNE DECENNIE AU SERVICE
DE LA SANTE PUBLIQUE

Depuis 2007, le Dossier Pharmaceutique (DP) s'est progressivement déployé, recueillant
I'adhésion de la profession, celle des patients, des médecins des établissements de santé
et des autorités sanitaires. Une réussite indéniable pour cet outil professionnel

qui renforce la sécurité de la dispensation de médicaments partout en France,
ainsi que le rdle du pharmacien en tant que professionnel de santé.

ujourd’hui, alors qu’il féte ses

dix ans, le DP est présent dans

la quasi-totalité des officines
et dans de nombreux établissements
de santé. Avec 45,2 millions de dossiers
créés a la fin 2016, le DP est un outil qui
sécurise la dispensation pour le pharma-
cien, au bénéfice du patient, et il est
devenu un atout pour ensemble de la
profession. Souvenons-nous, a 'époque
de son lancement, l'attention se portait
davantage sur le dossier médical per-
sonnel (DMP), initié par la loi portant
réforme de I’Assurance maladie
d’aofit 2004. Depuis, alors que le chan-
tier du DMP a mis du temps & trouver un
rythme satisfaisant d’avancement, le DP
s’est développé peu & peu, étape par
étape, porté par la volonté d’une institu-
tion convaincue de l'intérét d’'un tel outil
pour la santé publique.

LUTTER CONTRE
LAIATROGENIE

Congu comme un outil professionnel,
le DP avait pour vocation de porter a la
connaissance du pharmacien les médi-
caments dispensés au patient durant
les quatre derniers mois. Cet outil est
destiné a éviter les risques d’interac-
tion entre les médicaments dispensés,
et & contribuer ainsi a réduire les acci-
dents iatrogénes. Un impératif majeur
de santé publique, puisque la Direction
générale de loffre de soins (DGOS)
estime que ces accidents sont a l'origine
d'une hospitalisation sur dix en France®.

1 «Qualité de la prise en charge médicamenteuse »,
2012.

Preuve de Uefficacité du dispositif,
la montée en puissance du DP a
été réguliere et soutenue, au point
qu’aujourd’hui la quasi-totalité
du réseau officinal est raccordée.

Dés les débuts de la phase pilote, menée
dans six, puis huit départements entre
juin 2007 et novembre 2008, le DP a
apporté la preuve de son utilité. C’est
pourquoi, le 15décembre 2008, la
ministre de la Santé Roselyne Bachelot
signait le décret de généralisation du
Dossier Pharmaceutique.

UN VECTEUR
D’INFORMATION

Au-dela de la lutte contre la iatrogé-
nie, le DP s’est rapidement positionné
comme un vecteur pertinent pour
améliorer la diffusion d’informations
clés pour le pharmacien d’officine.

A partir de décembre 2009, les alertes sani-
taires de la Direction générale de la santé
(DGS) ont été diffusées par le DP. Et loutil
est devenu également le circuit de diffu-
sion officiel des rappels de lots & partir du
3novembre 2011. Enfin, enlancant en 2015
le DP-ruptures, 'Ordre national des phar-
maciens (ONP) a mis & disposition de 'en-
semble des acteurs de la chaine du médica-
ment un outil de partage d'informations sur
les cas de rupture d’approvisionnement.



http://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/Guide_qualite_de_la_prise_en_charge_medicamenteuse.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000625158

LE DP, DES ORIGINES

A AUJOURD'HUI

Avec ces trois fonctionnalités, le DP
participe pleinement & la sécurisation du
circuit du médicament et & l'optimisation
du systéme de santé.

LE DP ETENDU AUX
ETABLISSEMENTS
DE SANTE

Preuve de lefficacité du dispositif,
la montée en puissance du DP a été
réguliére et soutenue, au point qu’au-
jourd’hui la quasi-totalité du réseau
officinal est raccordée. Convaincues
de cette efficacité, les autorités sani-
taires ont par ailleurs accepté d’étendre
son usage a d’autres secteurs du sys-
téme de santé. A partir du 6 mai 2010,
des établissements hospitaliers ont pu
tester le DP durant neuf mois. Puis en
application de la loi 2011-2012 du
29 décembre 2011, le décret 2012-1131
du 5 octobre 2012 a permis de lancer sa
généralisation aux pharmaciens exer-
cant au sein d'une pharmacie & usage
intérieur (PUI), et I'arrété du 8 juin 2013
a permis de démarrer 'expérimentation
pour les urgentistes, anesthésistes-
réanimateurs et gériatres, prolongée par
larticle 73 de la LFSS 2015. Enfin la
généralisation de son accés aux méde-
cins des établissements de santé a été
rendue possible par la loi du 26 janvier
2016 et le décret 2017-878 du 9 mai 2017.

LE DP-VACCINS:
21 ANS D’HISTORIQUE

L’exemple du DP-vaccins illustre le
rdle que peut jouer le pharmacien
pour accompagner « au long cours »
le patient. Un décret du 24 février 2015
permet en effet de prolonger jusqu’a
vingt et un ans la durée de conserva-
tion des données relatives a la dispen-

sation des vaccins (trois ans pour les
médicaments biologiques). Des amé-
nagements ont été nécessaires pour
permettre a chaque pharmacien d’abor-
der avec le patient la question du par-
cours vaccinal a partir d’informations
concrétes, notamment grace a un dis-
positif de repérage des situations de
retard en matiére de vaccination.

UNQUTIL
PROFESSIONNEL
INCONTOURNABLE
ET DURABLE

Dix ans aprés son lancement, le DP est
solidement installé dans le paysage
sanitaire francais. Cas unique en Europe,
il a été pensé et développé par 'Ordre
national des pharmaciens, dans le but
de renforcer la place centrale du phar-

macien en matiére d'accompagnement
du patient. En dix ans, il a fallu se mobi-
liser pour lever les obstacles: réserves
d’une partie de la profession, nécessité
de convaincre les agences sanitaires et

les pouvoirs publics, respect de la liberté
des patients et de la confidentialité des
données... Sans jamais briiler les étapes,
le DP a su imposer 'évidence de la solu-
tion technologique grice aux retours
d’'usage positifs pour la profession, et
surtout pour les patients.

EN CHIFFRES
99,9 % des officines

raccordées, soit 21916
pharmacies (au 30 octobre 2017).

47,7 millions de dossiers
créés (au 30 octobre 2017),
dont 36,2 millions de DP actifs
(IOOOO nouveaux DP chaque
jour).

4 départements francais
sur 5 couverts a OO 8.

381 établissements

de santé abonnés.

5 millions d'échanges
par jour.

35 millions d'informations
par mois échangées entre
pharmaciens.

1 OO rappels de lots

et alertes sanitaires par an.

2 % des spécialités de ville
en situation de rupture.

Source: CNOP, 2017


https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000026461694
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000031912641&categorieLien=id
https://www.legifrance.gouv.fr/eli/decret/2017/5/9/AFSH1625646D/jo/texte
https://www.legifrance.gouv.fr/eli/decret/2015/2/24/AFSP1429629D/jo
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LE DP, DES ORIGINES

A AUJOURD’HUI

DES FONCTIONNALITES DIVERSIFIEES,
POUR DES METIERS EN MUTATION

S’appuyant sur quatre piliers — disponibilité, intégrité, confidentialité, tragabilité —,
le DP s’impose comme un outil clé pour améliorer la sécurisation du circuit des

produits de santé. Une performance obtenue notamment grace a la fiabilité des solutions
technologiques mises en ceuvre.

ans le secteur de la santé, le

circuit de dispensation du

médicament doit répondre
a des normes exigeantes en termes
de sécurité et de fiabilité. Délivrer
le bon médicament au patient qui en a
besoin, au bon moment et en s’assu-
rant que toutes les conditions de bon
usage sont garanties, telle est la régle
d’excellence professionnelle qui s'im-
pose a tous les acteurs de la chaine du
médicament.

Dans ce contexte, le réseau DP se pré-
sente comme un outil privilégié pour
soutenir les acteurs concernés par
l'optimisation du circuit de distribu-
tion. Par son intermédiaire, les labora-
toires pharmaceutiques et les gros-
sistes-répartiteurs peuvent en effet
bénéficier des fonctions rappels,
retraits et ruptures. Gréace a ces ser-
vices réunis sous le nom de DP-portail,
les parties prenantes échangent et
partagent des informations en temps
réel, 24 h/24 et 7j/7, sur le fonction-
nement du circuit de distribution.

Alertes sanitaires, rappels et retraits
de lots, déclarations de rupture, évalua-
tion de politiques de santé publique,

aide a la conciliation médicamen-
teuse, aide a la rétrocession ville/
hépital... La liste des services dispo-
nibles s’étoffe ainsi au fur et & mesure
du déploiement du DP dans le systéme
de santé.

CADRE
REGLEMENTAIRE

L'utilité et la fiabilité du DP s’ap-
puient notamment sur la rigueur de
son pilotage. Afin de maitriser au
mieux son fonctionnement, ’Ordre
national des pharmaciens a mis en
place un dispositif trés sécurisé.

Le DP est accompagné depuis sa créa-
tion par une série de textes législatifs
et réglementaires, inscrits au code de
la santé publique, qui 'ont fait évoluer.
Dernier exemple en date, le décret du
9 mai 2017, pris en application de la loi
du 26 janvier 2016, contient cing avan-
cées majeures:

P> accés atous les médecins exercant en
établissements de santé;

P dématérialisation de la carte Vitale
en établissements de santé;

P notification du recueil du consentement;
P création d’une liste d’opposition;

P> conservation des DP inactifs au-dela
des 36 mois en cas d’'informations sur
la vaccination.

Ces cing dispositions illustrent une
préoccupation constante pour I’Ordre:
concilier lefficacité et la réactivité
du dispositif avec le respect absolu
des droits des patients.

DES DONNEES
SECURISEES CHEZ
UN HEBERGEUR AGREE

L’Ordre a élaboré des modalités de
sélection et de fonctionnement de la
solution d’hébergement des données
contenues dans le DP. L’hébergeur est
un prestataire spécialisé unique, choisi
a lissue d’une procédure de mise en

concurrence pour une période de quatre
ans renouvelable pour deux périodes de



deux ans. Il s’'engage a se conformer aux
obligations qui lui incombent en termes
de droit des patients sur le contenu du
Dossier Pharmaceutique. La bonne gou-
vernance du DP passe également par
l'application de fonctionnalités tech-
niques définies et gérées par 'Ordre.
Ces spécifications sont diffusées de
facon transparente auprés de tous les
prestataires techniques, par exemple les
éditeurs de logiciels professionnels. Tout
logiciel est validé par le CNOP avant de
pouvoir se raccorder a 'hébergeur.
L’échange de données entre 'hébergeur
et les logiciels utilisés par les pharma-
ciens s'effectue via un accés Internet
sécurisé et toutes les informations trans-
mises sont cryptées.

CONTROLE INTERNE
ETEXTERNE

Afin de s’assurer au quotidien du bon
fonctionnement du DP, ’Ordre procéde
réguliérement a des actions de contrdle
interne. Conformément aux régles de
bonne pratique du systéme d’assurance
qualité, la Direction des technologies en
santé (DTS) de 'Ordre évalue une a deux
fois par an, pour chaque service, le taux
de satisfaction des utilisateurs, par le biais
de questionnaires détaillés. Des comités
de pilotage composés de conseillers
ordinaux et d'experts sont organisés pour
chaque service.

En plus du contréle interne, des contréles
externes sont également opérés par
des tiers. C’est ainsi que des audits ont
été menés en 2016 et 2017 aupres de
I’hébergeur et d’'une partie des utilisa-
teurs, afin de s’assurer de la conformité
des infrastructures et des processus a la
réglementation en matiére de respect
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LE DP, DES ORIGINES

A AUJOURD’HUI

des droits des patients. Par ailleurs,
'Ordre répond aux demandes de la Cour
des comptes, lorsqu’elle entend contréler
l'utilité et 'efficience des dépenses enga-
gées au titre du DP.

DEUX BASES DE
DONNEES DISTINCTES

Les informations de santé récoltées via
le DP sont bien entendu des informa-
tions & caractére sensible. C’est pourquoi
les données d’identification du patient
et celles relatives & sa consommation

de produits de santé sont cryptées et
traitées séparément par I’hébergeur.

ET DEMAIN?

e Le réseau DP, instrument
d'efficience pour le systéme
de santé.

'ensemble des services
développés et le cadre de
gouvernance défini ont
permis de fournir un acces
sécurisé a un nombre sans
cesse croissant d'acteurs du
systeme de santé francais.
Demain, le réseau DP pourra
permettre d'accompagner
les autorités sanitaires dans
d'autres actions d’envergure
pour la santé publique.

e | 'un des chantiers pour
I'avenir reste la possibilité pour
le patient de consulter en
ligne le contenu de son DP.

LE MODELE
ECONOMIQUE DU DP

Projet porté et développé par I’Ordre
national des pharmaciens, le DP s’ap-
puie sur un modéle économique
éprouvé, selon une régle simple: il est
financé par ceux qui s’en servent
parce qu’il leur est utile.

Ce modele repose sur trois principes:
P un financement direct par 'Ordre
grace aux cotisations de 'ensemble des
pharmaciens, qui fournit 'essentiel du
budget de fonctionnement;

P des conventions-cadres avec les auto-
rités sanitaires;

P des conventions de services avec les
utilisateurs (industriels, établissements
sanitaires).

Le DP s’équilibre entre produits et charges
sur une base pluriannuelle, en fonction
des investissements programmés. En
2016, avec un colit moyen de 7,3 centimes
d’euros par dossier et par an (8,1 centimes
par DP actif), le DP enregistre son cofit
le plus bas depuis le premier exercice
en 2006-2007, une performance qui
s’explique par les économies d’échelle
liées a la croissance soutenue du
nombre de DP actifs.

LIMPERATIF ETHIQUE

Economiquement viable, technique-
ment fiable, le DP est également par-
ticuliérement maitrisé sur le plan de
I’éthique professionnelle. Et 'Ordre
reste trés vigilant sur la question du
respect des droits des patients®. Il a
engagé depuis 2009 un partenariat
avec France Assos Santé” (ancienne-
ment Collectif interassociatif sur la
santé (CISS), au travers de la ligne télé-
phonique Santé Info droits, qui permet
de répondre notamment aux questions
de la population.

1 Charte : www.ordre.pharmacien.fr, Espace
pharmaciens, rubrique Le Dossier Pharmaceutique
2 France Assos Santé: www.france-assos-sante.org

utilité et la fiabilité du DP s’appuient
notamment sur la rigueur de son pilotage.
de mailriser au mieux son fonctionnement,
I’Ordre national des pharmaciens a mis en
place un dispositif tres sécurisé.



LE DP-PATIENT

PROTECTION ET DROITS DES PATIENTS,
FONDEMENTS DU DOSSIER
PHARMACEUTIQUE

Pierre angulaire du Dossier Pharmaceutique, le DP-patient permet notamment
de mieux protéger la population et les patients des risques d’interactions entre
médicaments. Au service du patient, il a été concu dans le respect de la confidentialité
des données et de certains droits intangibles.

n patient chronique éloigné de
U son domicile a oublié son

ordonnance; une personne
souffrante demande « quelque chose
contre la douleur » sans signaler qu'elle
prend déja un médicament contenant
un anti-inflammatoire; une personne
agée confuse est hospitalisée d'urgence...
Qu'il s’agisse de dispenser un traite-
ment chronique en l'absence d’ordon-
nance, de prévenir une interaction
médicamenteuse ou d'identifier un pro-
bléme iatrogéne, le pharmacien accéde
en quelques millisecondes aux données
de dispensations du patient, avec son
consentement.

LE DROIT DU PATIENT
AAVOIR SONDP...

Le Dossier Pharmaceutique est ainsi
devenu un atout dans le bon usage du
médicament, la coordination entre pro-
fessionnels de santé, le décloison-
nement ville-hépital... Face a de tels
enjeux sanitaires, le premier droit du
patient est d’avoir son DP ouvert et
réguliérement alimenté.

Les patients doivent en avoir conscience.
Il est de la responsabilité du pharmacien
de leur proposer 'ouverture d'un DP
lorsqu’il n'existe pas, aprés avoir recueilli
le consentement exprés et éclairé du
patient. Cette création se fait grace a la
carte Vitale et 4 la carte de professionnel
de santé (CPS) du pharmacien, avec un
devoir d’information: explications,
remise d’'une brochure grand public dis-
ponible auprés du pharmacien, du
Comité d’éducation sanitaire et sociale
de la pharmacie frangaise (Cespharm)
et d’'une attestation papier d'ouverture
du DP. Le patient pourra ultérieurement
demander & tout moment de clore son
DP, ou de refuser qu'un médicament
figure dans son DP.

Pour toutes les personnes ayant
accepté I'ouverture d’'un DP, les quatre
derniers mois de traitement® sont ins-
crits dans le DP par le biais de la carte
Vitale, ou de ses données, et de la CPS
du pharmacien. Les médicaments
achetés sans ordonnance peuvent
aussi étre inscrits au DP sur proposi-
tion du pharmacien, toujours avec la
carte Vitale du patient. Lors de la prise
en charge du patient, le médecin exer-
cant en établissement de santé peut
consulter le DP du patient.

Mais le patient peut exiger du phar-
macien qu’il ne consulte pas son DP.
Il peut aussi lui demander que certains
médicaments dispensés n'y soient pas
inscrits (la mention « DP incomplet »
v apparaitra durant quatre mois). Le
patient a enfin un droit de rectification
(saisie d’un commentaire dans une
zone prévue a cet effet).

1 Vingt et un ans pour les vaccins et trois ans
pour les médicaments biologiques.

ET DEMAIN?

L'Ordre réfléchit & une
notification du recueil

de consentement par

voie dématérialisée. Cette
innovation technique
ouvrira la voie d un acces,
par le patient lui-méme,

a ses données DP, rendu
|également possible par la
loi n® 2016-1321 du 7 octobre
2016 pour une République
numérique.


https://www.legifrance.gouv.fr/eli/loi/2016/10/7/ECFI1524250L/jo
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LE DP-PATIENT

..ETALEREFUSER

Tout refus par une personne de créa-
tion de son DP est enregistré. Tout
pharmacien en a connaissance par la
suite via l'affichage sur son écran du

message « DP refusé ». Selon 'autorisa-
tion de la Commission nationale de l'in-
formatique et des libertés (CNIL), apres
trois refus du patient, toute tentative de
création de DP est techniquement blo-
quée pendant trente-six mois. Les déve-
loppements informatiques pour créer
une liste d’opposition ont également
démarré fin juillet 2017 (voir encadré).

PROTECTIONET |
CONFIDENTIALITE
DES DONNEES

La premiére des garanties est la pro-
tection et la confidentialité des don-
nées, stockées par un hébergeur agréé
de données de santé sur deux sites
physiques, miroir ’'un de lautre. La
consultation du DP n’est possible
qu’avec la carte Vitale du patient, ou de
ses données, et la CPS. Les données ne
sont présentes & aucun moment dans le
systéme informatique de la pharmacie
et redeviennent inaccessibles aprés
retrait de la carte Vitale (ou au cours de
la prise en charge en établissements de
santé, voir p. 16-18).

REFERENCES

e Article L. Illl-23 du code
de la santé publigue.

e Articles R. [lI-20-I & -13 du
code de la santé publigue.

UN CHIFFRE

45200000

de DP créés a fin 2016

(dont 35200000 DP actifs).
Source: CNOP, 2017.

UN DROIT D’EDITION

Chaque patient peut demander a
un pharmacien de lui éditer son DP
(la carte Vitale et la CPS sont toujours
nécessaires). Pour faciliter cette démarche,
il peut utiliser le formulaire Accés DP-
patient-officine, téléchargeable sur
www.ordre.pharmacien.fr. La copie du
DP est remise en main propre au patient
(ainsi qu’une attestation d’édition).

LE CAS DES AYANTS
DROIT ET PERSONNES
DEPENDANTES

Le représentant légal d’ayants droit
mineurs peut leur faire ouvrir un DP
a l’aide de sa carte Vitale. Lorsque le
bénéficiaire du DP devient majeur, le
pharmacien doit en plus recueillir son
consentement personnel écrit. Il faut
aussi savoir que les ayants droit sont
considérés comme pouvant intervenir
dans les décisions relatives a leurs trai-
tements et a leurs dispensations a partir
de 16 ans. Au pharmacien de trouver le
juste équilibre entre ce respect de l'inti-
mité et une présence parentale quand
elle est souhaitable.

Dans le cas d’'une personne sous tutelle,
le tuteur présente la carte Vitale du
patient concerné et donne son consen-
tement au nom de cette personne.

SANTE INFOS DROITS

Rappelons qu'un partenariat a débuté dés
2009 entre I'Ordre national des pharma-
ciens et le Collectif interassociatif pour la
santé (CISS), devenu en 2017 France Assos
Santé, qui représente plus de 70 associa-
tions de patients. Cette collaboration s'est
matérialisée par la mise a disposition de
la ligne Santé Info Droits auprés des
patients (01536240 30). Tandis que 4 mil-
lions de DP étaient créés et 4200 clos a la
demande de patients en 2016, cette méme
année, 59 réclamations ont été reques par
le CNOP ou Santé Info Droits.

A SAVOIR

Accéder aux traces
d’intervention sur son DP

La procédure médecin-
hébergeur permet & chacun
d'accéder aux traces
d'intervention sur son DP.
Concretement, le patient
télécharge le formulaire Acces
DP-patient- hébergeur sur le site
de I'Ordre des pharmaciens
et I'envoie au Conseil national
de I'Ordre des pharmaciens,
accompagné d'une copie

de sa piéce d'identité.

Le CNORP les transmet au
médecin de I'hébergeur.
Soumis au secret médical,
celui-ci peut entrer dans les
bases de maniére sécurisée

et envoyer au patient, par
courrier avec accusé de récep-
tion, une édition des traces
d'intervention sur son DP.

La méme procédure permet
d'accéder au contenu du DP
d'un patient pour le lui
transmettre ou de mettre une
personne sur liste d'opposition.


https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000020890580&dateText
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LE DP-PATIENT, )
UN ATOUT DE SANTE PUBLIQUE
POUR LE RESEAU OFFICINAL

Avec plus de 5 millions d’échanges par jour ’an dernier, le DP-patient est entré dans
le quotidien des équipes officinales. Les 99,9 % de pharmacies utilisatrices estiment que
l'outil est utile en situation de iatrogénie médicamenteuse (a 60 %), en cas de déplacement
du patient (& 55 %) et en situation de surconsommation (& 38 %). Tout en contribuant

a renforcer le dialogue et la confiance entre les officinaux et les patients.

K«

midi, le 29 juin 2017, la Direction
Ades technologies en santé (DTS)

de 'Ordre national des pharma-
ciens comptabilisait déja 745837 consul-
tations de Dossiers Pharmaceutiques
(DP) depuis minuit, ainsi que 550980 ali-
mentations et 3230 créations. Le DP est
ainsi entré dans le quotidien des phar-
maciens, au point de devenir un dossier
leader en Europe.

OBLIGATION LEGALE
D’ALIMENTER LEDP:
UNE SECURITE ACCRUE
POUR LE PATIENT
ETLOFFICINE

Le pharmacien a l'obligation légale
d’alimenter le DP (article L.1111-23 du
code de la santé publique), sauf en cas
d’opposition du patient, qui améne alors
le pharmacien a « décocher » & ’écran
les noms des médicaments concernés.
Et pour cause. « Avec le DP, la dispen-
sation est totalement sécurisée en offi-
cine. C’est loutil exclusif de notre
réseau. Couplé a notre maillage du
territoire, il constitue ainsi une énorme

plus-value de santé publique », observe
Alain Delgutte, président du Conseil
central de la section A (représentant
les titulaires d’officine). « L’alimenta-
tion du DP doit devenir un automa-
tisme, y compris pour le médicament
non prescrit. Nous avons inventé un
dispositif de sécurité fantastique: ne
nous en privons pas/! illustre Jéréme
Parésys-Barbier, président du Conseil
central de la section D (représentant
les pharmaciens adjoints d’officine). I/
faut prendre pleinement conscience de
la puissance de cet outil. La consulta-
tion du DP par le pharmacien [ou par
le préparateur sous le contréle du
pharmacien] constitue un gain de
chance pour beaucoup de patients. »

Exemple: un habitant des DOM entre
dans une pharmacie parisienne avec une
forte fievre, des douleurs diffuses. La
question d'un diagnostic de la dengue se
pose, avec a la clé des contre-indications
médicamenteuses a surveiller. « La pro-
blématique des personnes voyageant
entre les DOM et la métropole est parti-
culiére, avec le risque de virus/infections
de type chikungunya, dengue, Zika... L'en-
Jjeu de santé publique est patent et le DP
nous rassure », explique aussi Brigitte
Berthelot- Leblanc, présidente du Conseil
central de la section E (représentant les
pharmaciens exercant en outre-mer).

REFERENCES

e Larticle L. I[I-23 du code
de la santé publique confie
la mise en ceuvre du DP au
Conseil national de I'Ordre
des pharmaciens.

e 'autorisation de la CNIL
du 2 décembre 2008, suivie
du décret n° 2008-1326 du
I5 décembre 2008, permet
la généralisation du DP &
toutes les officines en 2009.

EN CHIFFRES

Plus de § millions
de requétes par jour.

1,05 milliard de
médicaments alimentés
dans le DP durant I'année.
Source: CNOP, 2017.


https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000020890580&dateText
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000020890580&dateText
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000019938177&categorieLien=id

12

LE DP-PATIENT

UN ATOUT FACE AU
RISQUE IATROGENE

Les enjeux de santé publique sur la
sécurité de la dispensation sont en
effet énormes. « Le vieillissement de
la population et les risques iatrogé-
niques font de la polymédication un
enjeu majeur de qualité des soins », rap-
pelle ainsi Santé publique France, dans
son rapport 2017 sur « L’état de santé

des Francais ».

Les admissions hospitaliéres motivées
par un événement indésirable de médi-
cament vont de 125000 & 250 000 par
an, évaluait le précédent rapport de
2011. Pourtant, celui-ci estime que 71 %
des effets indésirables graves, « en parti-
culier de médicaments », sont évitables.
Or le DP est a larticulation des trois
axes d’amélioration bien identifiés
vis-a-vis de la iatrogénie: «mieux
connaitre », « mieux éduquer », « mieux

informer » et « mieux organiser ».

Et 'enquéte 2015 des Entreprises du
médicament (Leem) sur la iatrogénie
médicamenteuse a montré que 74 %
des patients suivraient « de fagon cer-
taine » le conseil de leur pharmacien
lié & «un effet nocif sur leurs autres
traitements ». Le pharmacien est donc
trés bien placé pour éviter ces risques.

L'expérience des pharmaciens d’officine
au quotidien montre que le DP est aussi
un élément déclencheur de dialogue et
d’approfondissement de la relation
pharmacien-patient, avec a la clé des
discussions sur la compréhension des
traitements et leur observance. Un dia-
logue particulier amorcé dés la créa-

tion d’un DP.

Pierre Béguerie, pharmacien
d'officine & Bidart, président
du Conseil régional de I'Ordre
des pharmaciens d’Aquitaine

En quoi le DP renforce-t-il le dialogue
avec le patient ?

Le DP me permet de suivre ['observance des patients.

C’est extrémement important, les gens étant de plus en plus mobiles.
Vous étes rassuré de voir dans le DP qu’un habitué qui est sous
bétabloquant a bien eu sa dispensation, alors que votre logiciel

n’en mentionne plus depuis un certain temps.

Dans le cas inverse, le DP permet une amorce de dialogue ot vous
pouvez apprendre que le patient a arrété ses bétabloquants car

il pensait que « cela ne lui faisait rien » Le DP vous aide aussi parfois
& comprendre pourquoi un patient a par exemple surconsommé,

en permettant la aussi d’engager la discussion.

Quel est ’'exemple type d’utilisation du DP
pour sécuriser la dispensation ?

En tant que pharmacie de bord de mer, nous stoppons énormément
d’interactions entre maladies aigués et chroniques. Je prends
lexemple récent d’'un patient en vacances s’étant vu prescrire un
anti-inflammatoire pour une tendinite, en contre-indication absolue
avec son traitement anticoagulant. Etonnement et reconnaissance
du patient, et du médecin que j'ai pu contacter dans la foulée.

Ce sont des cas courants.

Le DP nous sécurise aussi pour les dépannages de patients ayant
oublié leurs ordonnances. Cela ouvre la discussion, et valide la
dispensation du traitement en appelant le médecin ou en se faisant
faxer Uordonnance.


http://www.santepubliquefrance.fr/Actualites/Etat-de-sante-de-la-population-en-France-rapport-2017

DES ELEMENTS
DE DIALOGUE
AVEC LE PATIENT...

« Les patients sont souvent pressés et
“n’entendent” pas toujours ce que vous
leur dites, observe Pierre Béguerie, pré-
sident du CROP Aquitaine et titulaire
a Bidart (voir encadré). Et ils confondent
souvent DP et dossier administratif
ouvert pour étre remboursé. La pédago-
gie s'impose, y compris pour ceux qui
ont déja un DP. »

Outre le constat d’associations médica-
menteuses a éviter, qui nécessite un
échange avec le patient, les différents

messages regus par le pharmacien via
son logiciel métiers sont autant d’occa-
sions d'amorcer un dialogue.

Idée recue du patient

« Le DP, un moyen de me “surveiller”. »

« Tout le monde va voir
les médicaments que je prends. »

« Ce sera un moyen de contrdle
de la Sécurité sociale. »

« Cela va prendre un temps fou! »
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Un message « Identifiant inconnu »
ou « Dossier non créé » indique que le
patient ne posséde pas encore de DP.
C’est le moment d’en discuter (voir
aussi p. 14). L’annonce « DP refusé »
implique d’en reparler avec lui, sauf
s’il y a déja eu trois refus.

Le message « DP incomplet » indique
que certains médicaments n’ont pas
été précédemment versés au DP. Un
dialogue s’impose alors pour souli-
gner la vigilance a avoir lors de la
prise de plusieurs traitements pouvant
interagir entre eux. Il en est de méme,
d’ailleurs, des médicaments non pres-
crits. « Le meilleur moyen de convaincre
le patient de les inscrire dans le DP est
de prendre du temps avec lui, estime
Jérdme Parésys-Barbier. En fait, cela
nous fait gagner du temps par la suite !
Il en est toujours ainsi dans les
démarches qualité. »

UN CHIFFRE
99,9 % des pharmacies

utilisatrices estiment

que 'outil est utile en
situation de iatrogénie
médicamenteuse (a 60 8§),
en cas de déplacement
du patient (& 55 8)

et en situation de
surconsommation (& 38 8).
Source: CNOP, 2017.

Eléments de réponse pour le pharmacien

C'est techniguement impossible. Nous n'y avons pas accés en

dehors de votre présence. Et le nom des prescripteurs n'y figure
pas. Vous pouvez d'ailleurs nous demander de ne pas consulter
votre DP ou de ne pas y indiquer certains de vos médicaments.

Impossible.

Vos données sont cryptées et visibles uniqguement pendant
que votre carte Vitale est dans le lecteur de la pharmacie.
Dans les établissements de santé, votre DP est accessible
par les médecins et pharmaciens (qui s'occupent de vous)
uniguement au cours de votre période de prise en charge
au sein de I'établissement.

La Sécurité sociale n'a pas acces au DP! Du reste, elle connait
déja tous les médicaments qui vous sont remboursés.

Une fois votre DP créé, sa consultation ne prendra pas plus de
temps qu'avant a l'officine, puisque nous consultions déja votre
historique présent dans notre logiciel d’'aide & la dispensation.
Le DP est simplement plus complet et donc plus sdr.



LE DP-PATIENT

UNOUTIL
COLLABORATIF ENTRE Des clés pour initier le EOE YOTRE sANTE
LES EQU|PES DE SOINS dialogue sur le DP & officine ﬂ oY

A la création du DP.

«Le DP peut aussi devenir un fabuleux
outil collaboratif entre les équipes de
soins. L'outil sera lié & une nouvelle fagon
de travailler plus transversale », estime
Alain Delgutte. Notamment entre la ville
et I'hépital (voir p. 16-18). L'outil permet
un suivi thérapeutique qui rapproche
incidemment la profession de la pharma-
cie clinique. Et il contribue & sécuriser
la chaine du médicament.

ET DEMAIN?

e Les professionnels de santé
suggerent souvent I'intérét
d'indiquer la posologie des
médicaments dans le DP.
Ceci serait aisé techniquement.
Mais le sujet est étroitement
lié a la question plus large
de I'e-prescription.

Pour alimenter le DP avec le médicament non prescrit.

e Dans la continuité, comme
pour les médecins hospitaliers,
un acces futur des médecins
libéraux au DP est désormais
régulierement évoqué.

Face a un patient hésitant.

e Le pharmacien
correspondant, défini par
I'article L. 5125-I-I-A 7° du
CSP et R. 5125-33-5 du CSP e
(jamais appliqué jusqu’ici), Face a un refus.
pourrait consigner dans le
DP des opérations réalisées
en délégation de tdche du
médecin dans le cadre de
protocoles de soins de la HAS.

e L'acces au DP pour les Les mots a éviter pour faciliter I'information:
pharmaciens biologistes

des LABM.



https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?idArticle=LEGIARTI000026473549&cidTexte=LEGITEXT000006072665&dateTexte=20151029&oldAction=rechCodeArticle&fastReqId=1908817777&nbResultRech=1
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LE DP-VACCINS,
UNE CARTE MAITRESSE AU
SERVICE DE LA PREVENTION

Santé publique France estime que 20 % des Francais
adultes ne savent pas ot ils en sont dans leurs vaccins.
C'est tout 'enjeu de la premiére phase du DP-vaccins lancé
a l'automne 2016, qui a permis de franchir un nouveau cap

dans la coordination des soins.

e service DP-vaccins est dispo-
Lnible depuis le 28 septembre

2016. Désormais, les vaccins sont
distingués des autres produits enregis-
trés dans le Dossier Pharmaceutique
(DP) etleurs données sont conservées
vingt et un ans. Les DP concernés ne
sont donc pas automatiquement fermés
au bout de 36 mois d'inactivité.

UN GROUPE DE
TRAVAIL EXPERT
SUR LES DONNEES
DU DP-VACCINS

Alors que Santé publique France souligne
des lacunes dans la couverture vaccinale
de l'adolescent et de I'adulte, un groupe
de travail expert a été mis en place entre
I'Ordre national des pharmaciens et des
spécialistes, notamment de la commission
technique des vaccinations, pour estimer
comment les données du DP-vaccins pour-
raient étre utilisées au mieux pour amélio-
rer la couverture vaccinale. « Le DPvaccins
est une véritable plus-value des pharma-
ciensen faveur de la prévention pour les per-
sonnes qui ne vont pas réguliérement voir
unmédecin, estime en effet Alain Delgutte,
président du Conseil central de la section A
(représentant les titulaires d'officine). Or, le
président de la République a mis en avant
la prévention en tant qu'axe majeur de la
politique de santé souhaitée par lexécutif. »

UN OUTIL QUI ARRIVE
APOINT NOMME

Brigitte Berthelot-Leblanc, présidente
du Conseil central de la section E
(représentant les pharmaciens exer-
cant en outre-mer), insiste sur I'im-
portance du volet DP-vaccins pour les
DOM, compte tenu de certaines vac-
cinations obligatoires. « Le cas typique,
ce sont les allers-retours entre les hémis-
phéres nord et sud induisant deux épidé-
mies de grippes différentes & La Réunion!
Dans ces conditions, l'intérét aigu du
DP-vaccins est évident pour nous. »

Au-dela de la mission d’information de
la profession, le volet DP-vaccins arrive
aussi & point nommé pour les pharma-
ciens impliqués dans 'expérimentation

EN CHIFFRES

6,5 millions de DP ont été
alimentés avec au moins un
vaccin entre fin septembre 2016
et fin février 20I7.

4,5 millions de vaccins
contre la grippe saisonniere
avaient été indiqués au DP a
fin janvier 2017 pour la saison
en cours.

Source: CNOP, 2017

de la vaccination a lofficine contre la
grippe saisonniére qui a débuté a l'au-
tomne 2017, avant une extension puis une
éventuelle généralisation au bout de trois
ans. « Nous devrons tracer la vaccination
dans le DP du patient », observe Pierre
Béguerie, titulaire & Bidart et président
du Conseil régional de 'Ordre d’Aquitaine.
Avec le DP-vaccins, les pharmaciens se
sont dotés 1a encore d’'un outil fiable et
inédit pour mener a bien les missions
de prévention qui leur sont confiées.

REFERENCES

e L'article 47 de la loi de
financement de la Sécurité
sociale 2014.

e Le décret n° 2015-208

du 24 février 2015 a porté

a vingt et un ans la durée
d'accessibilité aux données
sur les vaccins dans le

DP (et trois ans pour les
médicaments biologiques).

e 'autorisation de la CNIL
du |7 décembre 20I5 permet
la mise en production du
DP-vaccins (intervenue

le 28 septembre 2016).

ET DEMAIN?

[l est prévu qu’une fenétre
pop-up apparaisse a I'écran
du pharmacien a l'ouverture
du DP, en cas de rappel
nécessaire sur un vaccin.
Prévue a échéance de

9-3 ans, estime I'Ordre,

cette amélioration dépendra
de 'adaptation des logiciels
meétiers et des
recommandations du cahier
vaccinal. Un cahier des
charges sera élaboré sur

ce sujet pour I'hébergeur du
DP avant diffusion aux SSII.


https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000028372809
https://www.legifrance.gouv.fr/eli/decret/2015/2/24/AFSP1429629D/jo
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LE DP-PATIENT DANS LA VIE QUOTIDIENNE
DES PHARMACIENS ET DES MEDECINS,

EN ETABLISSEMENTS DE SANTE

Avec la généralisation de ’'accés au DP pour tous les médecins des établissements
de santé, le Dossier Pharmaceutique (DP) a franchi une nouvelle étape en 2017.

Le DP ayant déja été préalablement ouvert aux pharmaciens exercant en pharmacie a usage
intérieur (PUI), ceux-ci ont souligné son importance dans les cas de conciliation
médicamenteuse (92 %), de rétrocession (47 %), afin d’assurer la continuité ville-hépital pour le
patient. Les enjeux sont considérables pour la coordination des soins et la pharmacie clinique.

prés avoir été ouvert aux phar-
Amacies ausage intérieur (PUI),

le DP a été expérimenté a
partir de 2013 par les anesthésistes-
réanimateurs, urgentistes et gériatres
d’une cinquantaine d’établissements.
1l est aujourd’hui généralisé a I'ensemble
des médecins hospitaliers vu son impact
jugé positif sur lefficience des soins et sur
les conditions de travail (gain de temps).
Une généralisation que les sociétés
savantes d’anesthésie et de réanimation
(SFAR), de gériatrie et de gérontologie
(SFGG), de médecine d'urgence (SFMU)
et de pharmacie clinique (SFPC) appe-
laient de leurs voeux.

CES MEDECINS QUI
PLEBISCITENT LE DP

« L’évolution du cadre réglementaire donne
une occasion de “booster” le DP en établis-
sements de santé, estime Jean-Yves Pouria,
président du Conseil central de la section
H de I'Ordre (représentant les pharma-
ciens des établissements de santé). La deu-
xiéme opportunité pour lhépital est d’ordre
pratique avec la dématérialisation de la
carte Vitale qui nous permet un accés au
DP au cours de la période de prise en
charge du patient dans l'établissement. »

Des déverrouillages qui conduisent le DP
a entrer rapidement dans les meceurs hos-
pitaliéres (voir encadré). Et pour cause.
« Une étude" sur 400 patients nous a mon-
tré que 17 % des patients omettent de
signaler en consultation qu'ils prennent des
médicaments aimpact clinique important.
Ces chiffres recoupent ceux d’'une étude du
CHU de Nice et Rouen », explique Thierry
Morvan, anesthésiste-réanimateur a la
Polyclinique de la Céte basque.
Exemples: une nonagénaire hospitalisée
sans que ses ordonnances mentionnent
son dispositif transdermique de fentanyl;
une femme de 58 ans déclarant prendre du
bisoprolol 10 mg pour son HTA, alors que
son DP montrera un dosage de 25 mg ! ;
un patient souffrant ’hématurie, avec une
forte hémorragie, mais ne connaissant pas
son dosage d’antiagrégant plaquettaire
(acétylsalicylique acide)...

« Aux urgences, le DP s’avére particu-
liérement décisif en cas de prise d’anti-
coagulants et dans les situations
infectieuses, en permettant une orienta-
tion thérapeutique rapide », explique
Albert Trinh-Duc, urgentiste au centre
hospitalier (CH) d’Agen. Sont également
scrutés le cumul de psychotropes et les
intoxications aux antalgiques, le DP évi-
tant ainsi parfois des hépatites fulmi-
nantes. « Un autre gros progrés dans
notre établissement est de pouvoir visua-
liser le DP en format PDF, ce qui facilite
le partage de linformation entre les
membres de 'équipe de soins. Tous nos
médecins en sont avides ! » ajoute-t-il.

1 Etude de la Polyclinique Céte basque Sud
& Saint-Jean-de-Luz - 2015 - Dr T. Morvan,
anesthésiste, et Dr C. Monteiro, pharmacien.

En établissements de santé, la consultation
du DP passe par le mode « FAST »

Le DP étant rarement intégré dans les logiciels métiers
hospitaliers, les professionnels se connectent généralement
par le mode FAST (pour « Fourniture d’'un accés sécurisé aux
traitements »). A savoir par Internet & I'adresse https:/edition.
dossier-pharmaceutique.fr, en présence d’un lecteur pour lire
la carte CPS du professionnel. Le service doit aussi, bien
évidemment, avoir été préalablement installé conformément

au « Guide technique -

installation et configuration FAST ».




L'OUTIL DE LA
CONCILIATION
MEDICAMENTEUSE

Le DP permet par ailleurs de vérifier
P’absence de divergences et d’interac-
tions entre le traitement hospitalier du
patient et celui dispensé en ville grice
ala conciliation médicamenteuse. Pour
Jean-Yves Pouria, « le DP et la conciliation
médicamenteuse vont se promouvoir

mutuellement, notamment avec lessor
de la pharmacie clinique dans les PUI ».
Par exemple a I'Institut Paoli-Calmettes
(IPC), centre de lutte contre le cancer de
Marseillg, le projet d’établissement prévoit
d’étendre les consultations pharmaceu-
tiques. « Notre logique est qu'un traite-
ment anticancéreux per os implique une
évaluation des interactions avec ['en-
semble des traitements (y compris d’auto-
médication), précise Emmanuelle
Fougereau, responsable de la PUI a
I'IPC. Dans ce cadre, le DP est précieux
pour nous. » L'TPC a pu le vérifier grace
a une thése que vient de terminer
Floriane Darbon, interne a la PUL

Il en ressort notamment que, parmi les
63 % de patients ayant un DP, celui-ci est
contributif dans 53 % des cas (avec plus de
huit médicaments en moyenne), et pour
20 % des patients qui arrivent sans aucune
ordonnance a I'IPC. « Nous avons mis en
place des consultations communes avec
l'oncogériatre, explique Floriane Darbon.

EN CHIFFRES

350 ¢tablissements de santé
abonnés au 3l décembre 2016.

+105 % : cest 'augmenta-
tion des alimentations de DP
a I'hopital en 2016.

Source: CNOP, 2017.
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Albert Trinh-Duc,
urgentiste au CH d’Agen

Thierry Morvan,

Thierry Morvan, anesthésiste-
réanimateur a la Polyclinique
de la Cote basque

Que change le DP au quotidien pour le médecin
hospitalier ?

T. M.: Sur 20 consultations quotidiennes de préanesthésie,

le DP nous sort d’une impasse dans un ou deux cas. Le DP, c’est
lassurance d’avoir la complétude du juste traitement, étant donné
les omissions des patients, de leur proche aidant, et les erreurs
déclaratives de dosage. Dans notre établissement, il est déja utilisé
auprés de tous les patients par tous les médecins !

A.T.-D.: Aux urgences d’Agen, on pratique le DP jour et nuit.

Le médicament étant en cause dans une admission aux urgences
sur six, je recommande & mes collégues urgentistes de s’intéresser
prioritairement aux médicaments pris par les patients et de

se référer systématiquement au DP. Et vu l'enthousiasme et
limpatience des urgentistes & qui nous avons présenté le DP

en congreés, je gage que son utilisation va trés vite se répandre.

Est-ce un enjeu pour la conciliation
médicamenteuse effectuée par le pharmacien ?

T. M.: Avec la sortie du référentiel de la HAS sur la conciliation, qui
prévoit le DP comme source, celui-ci est ici entré dans un cadre
normatif. Le DP est un excellent outil de coordination ville-hépital.
L’hépital est peut-étre plus « dangereux » que la ville, concernant

le risque médicamenteux. Nous, médecins, devrions pouvoir

le renseigner sur les traitements en cours, a la sortie du patient,
avec les statuts des traitements (suspendus, arrétés).

A.T.-D.: La conciliation médicamenteuse est importante pour
nous, a l'entrée comme @ la sortie, et le DP en est ['une des sources
les plus accessibles et les plus fiables. Elle peut aussi nous
permettre d’éviter de revoir le patient aux urgences pour un
probléme iatrogéne lié a la liaison hépital-ville!
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LE DP-PATIENT

Avec laccord du patient, le DP est
consulté & la PUL Puis une analyse est
immédiatement réalisée avec le gériatre
qui appelle les médecins de ville, ou leur
écrit a défaut de pouvoir les joindre. »

Ici aussi, les exemples de risques évités sont
frappants: un asthme identifié grace au DP;
une patiente se disant soulagée de sa dou-
leur sans traitement antalgique (son DP
révélera la prise de morphine orale!); un
autre patient ne prenant pas son traitement
antidépresseur... « La consultation du DP
est souvent révélatrice de l'inobservance des
patients, ce qui permet d’enclencher un dia-
logue pédagogique », reléve Emmanuelle
Fougereau, qui exhorte en interne, mais
aussi dans ses formations aux officinaux,
a systématiquement renseigner le DP,
sauf évidemment opposition du patient.

ET DEMAIN?

RETROCESSION :
LE DP, UN GARDE-FOU
PRECIEUX

De la méme maniére, le DP se révéle
précieux en rétrocession (dispensation
par une pharmacie a usage intérieur de
médicaments a des patients non hos-
pitalisés — article R. 5126-102 du CSP).
« Nous avons réalisé une étude en
mars 2015 qui nous a indiqué que 39 %
de nos patients n’informaient pas leur
pharmacien d’officine des traitements
dispensés par [’hépital », indique
Anne-Sophie Leromain, pharmacien a
la PUI du CH de Vienne (38).

e Avec les médecins des établissements de santé, ce sont
potentiellement IOO OOO nouveaux utilisateurs qui pourront
bénéficier du DP pour leurs patients.

e Nos interlocuteurs médecins des établissements de santé
pratiquant le DP regrettent que leurs confreres libéraux n'y aient
pas acces. LInstitut national du cancer (INCa) fait d'ailleurs la

méme analyse dans son expertise d'octobre 2016 sur le « Parcours
de soins d'un patient traité par anticancéreux oraux », pour éviter
« des prescriptions additionnelles liées aux effets indésirables ».

REFERENCES

e L'article 23 de la loi n® 20I1-2012 du 29 décembre 20l et le
décret n® 2012-1131 du 5 octobre 2012 permettent I'extension
du DP en 2013 aux pharmacies a usage intérieur (PUI) des
établissements de santé.

e La loi n® 20II-2012 suivie du décret n® 20I13-3| du 9 janvier 2013
permettent une expérimentation d’'acces a un certain nombre
de médecins hospitaliers (anesthésistes, urgentistes, gériatres).
e L'article 73 de la loi de financement de la Sécurité sociale
2015 a prolongé I'expérimentation.

e L'article 97 de la loi n® 2016-41 du 26 janvier 2016 généralise
I'acces des médecins hospitaliers au DP.

e Décret n° 2017-878 du 9 mai 20I7.

S’en est suivie une systématisation de
'utilisation du DP en rétrocession au
CH de Vienne. Avec 'accord du patient,
son DP est créé, consulté, et alimenté.

Lorsqu’il comprend les traitements
dispensés en ville, une analyse pharma-
ceutique 2 la recherche d’interactions
médicamenteuses avec le médicament de
rétrocession est réalisée. Si une associa-
tion contre-indiquée ou déconseillée est
détectée, une intervention pharmaceu-
tique est transmise au médecin traitant.
«Et puis le DP nous permet d’amorcer le
dialogue avec le patient pour évoquer son
observance et la tolérance au traitement.
Pour compléter cette démarche, nous
allons par ailleurs mettre en place des
entretiens pharmaceutiques pour les
patients qui en feraient la demande;
le DP sera alors l'une des bases pour
réaliser un bilan médicamenteux. »

UNE CLE POUR
EVITER LES EFFETS
INDESIRABLES GRAVES

Le rapport de la Drees, « L’état de santé
de la population en France® », indiquait
que plus d’un tiers des effets indési-
rables graves survenus a ['hépital
étaient liés a des produits de santé.
Aujourd’hui, le DP est reconnu par les
pharmaciens de PUI utilisateurs
comme 'une des sources d’informa-
tion les plus fiables. Comme en ville
(voir p. 11-14), le DP permet de détecter
un certain nombre d’événements indé-
sirables graves en établissements de
santé. Il permet aussi d’enclencher des
réflexes en faveur d'un continuum entre
la ville et ’hépital promu depuis des
années par les pouvoirs publics.

2 Rapport 2011, publié par la Drees pour suivre
les objectifs annexés d la loi de santé publique
de 2004.


https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006915440
http://www.oncopaca.org/sites/default/files/2016-10_parcours_soins_traitement_anticancereux_oraux_inca.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000025053440&categorieLien=id
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000026461694
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000026924340
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000031912641&categorieLien=id
https://www.legifrance.gouv.fr/eli/decret/2017/5/9/AFSH1625646D/jo/texte
http://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/Etat_sante-population_2011.pdf

SECURITE DE LA CHAINE

LE DP-SUIVI SANITAIRE: ]
DE NOUVELLES POSSIBILITES D’ETUDES
POUR LES AUTORITES SANITAIRES

Laloi n° 2011-2012 du 29 décembre 2011 stipule que « pour des raisons de santé
publique, le ministre chargé de la Santé, ’Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé et I'Institut national de veille sanitaire
peuvent accéder aux données anonymes relatives aux médicaments qui sont
hébergées dans le cadre du Dossier Pharmaceutique ». Un outil qui a fait ici

ses preuves et ne cesse d’élargir ’étendue de ses possibilités.

J année 2016 a marqué une étape
L importante dans la progres-
sion des services du CNOP

pour répondre aux demandes éma-
nant des autorités sanitaires. De
plus, 'Ordre a été amené a procéder a
des croisements de données anonymes
de dispensation et de rupture d’appro-
visionnement pour donner aux acteurs
de la chaine du médicament la possi-
bilité de prendre les décisions les plus
appropriées au bénéfice des patients.

Les autorités sanitaires sont suscep-
tibles de faire appel & ’Ordre national
des pharmaciens pour suivre les don-
nées de dispensation d’un ou plusieurs
médicaments. Et cela, & partir d’'une
base de données anonymes « native-
ment », c’est-a-dire sans aucune infor-
mation de patient spécifique, tout en
permettant un classement des données
par classes d’Age et zones géogra-
phiques, a partir de dates accessibles
au bout de 24 heures.

FILTRAGE
« ALA CARTE »
DES DONNEES

La DGS avait utilisé les données ano-
nymes hébergées dans le cadre du DP
pour suivre les dispensations de
contraceptifs oraux, afin d’observer le
basculement des prescriptions de
pilules de 3e et 4e générations vers les
le et 2e générations, et mesurer 'im-
pact de ses recommandations.

ET DEMAIN?

La DGS avait aussi signé avec 'Ordre
national des pharmaciens une conven-
tion portant notamment sur le suivi
de dispensation des vaccins contre la
grippe. Il n’y a pas d’équivalent a la
base de données anonymes hébergées
dans le cadre du DP pour mener a bien
ce genre d’étude.

Par ailleurs, la détection d'une épidé-
mie de conjonctivite & La Réunion en
2015, grice aux alertes de rupture de
collyres remontées via le DP-ruptures
(voir p. 24), a montré la complémen-
tarité de tous les services du Portail
DP pour le suivi sanitaire.

[l est envisagé d'utiliser le DP pour suivre des classes
thérapeutiques marqueurs de certaines pathologies, afin
de détecter une épidémie ou d’anticiper un pic épidémique.


https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000025053440&categorieLien=id
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LE DP-RAPPELS ET LE DP-ALERTES
INFORMENT 25 OO0 PHARMACIES'
EN QUELQUES MINUTES

Le DP-alertes et le DP-rappels ont été les premiers services déployés sur toute
la chaine du médicament dans le cadre du Portail DP depuis 2009. A la clé, la
simplification et la fiabilisation d’envoi de ces messages clés pour la santé publique.

LES RAPPELS DE LOTS
DE MEDICAMENTS

La convention-cadre du 3 novembre 2011
conclue entre le CNOP et I’Afssaps
(devenue 'ANSM) stipule dans son pré-
ambule que «les exigences de santé
publique nécessitent qu'une information
compléte et immédiate sur les rappels
et retraits de lots de médicaments soit
réalisée aupres de 'ensemble des acteurs
de la chaine du médicament, de sa mise
sur le marché a sa dispensation au
malade, en cas d’'incident ou d’accident
sur un lot de médicaments, ou en cas de
suspension ou retrait de la spécialité ».

EN CHIFFRES

55 rappels ville et 40 rappels
hopital diffusés en 2016.

186 iaboratoires exploitants
abonnés au DP-rappels

(& juin 2017) représentant 98 8
du marché du médicament.
Source: CNOP, 2017.

Dans le cadre général de cette conven-
tion, le CNOP a proposé aux laboratoires
exploitants une convention de services,
visant & permettre a l’établissement
l'ayant signée de bénéficier d'un méca-
nisme sécurisé de traitement de I'infor-
mation des rappels/retraits de lots pour
les médicaments a usage humain, mais
aussi pour les dispositifs médicaux et les
produits cosmétiques distribués en offi-
cines et en pharmacies 4 usage intérieur
des établissements de santé.

DP-RAPPELS,

UN SERVICE DE
REFERENCE UNIQUE
EN FRANCE

Comment fonctionne le service
DP-rappels ? Une fois la décision prise
de retirer un lot de médicaments du
marché, c’est TANSM qui initie la créa-
tion de l'alerte sur le Portail DP. Seules
les personnes de ’ANSM habilitées et
munies de leurs clés personnelles
peuvent initier une alerte. A partir de

13, le pharmacien responsable du labo-
ratoire, lui aussi muni d’'une clé d’acceés

personnelle, prend la main et propose
un texte d’alerte.

Aprés plusieurs échanges entre les
deux organisations, le message est
finalement validé par TANSM. C’est
alors au laboratoire de lancer la diffu-
sion du rappel a 'ensemble des desti-
nataires (officines, établissements de
santé, distributeurs en gros).

Les rappels de lots de médicaments
a usage humain sont des épisodes
sensibles pour tous les acteurs de
la chalne du médicament.

« Avant, un papier était glissé par le
grossiste-répartiteur dans les bacs de
livraison et en informait 'officine lors
de la livraison suivant le rappel.
Aujourd’hui, grdace au DP-rappels, les
officines et pharmacies a usage inté-
rieur connectées sont au courant en
un quart d’heure maximum », observe
Frédéric Bassi, président du Conseil
central de la section B (représentant
les pharmaciens de Iindustrie). Le
pharmacien équipé du DP peut immé-
diatement retirer de la vente les lots
concernés, selon la procédure requise
par les bonnes pratiques de dispen-
sation en cas de rappel/retrait de lots
(voir le site eQo.fr).

1 Points de dispensation en officines et PUI
(Source: CNOP, 2017).


http://www.ordre.pharmacien.fr/content/download/6607/88314/version/1/file/CONVENTION+RAPPEL-DE-LOTS-MEDICAMENTS-03-11-2011.pdf
http://www.eqo.fr/

LE MESSAGE C
DP/Télécopie/C

» Transmettre im|
responsable des
si le responsable

Enregistrer sur ui
comme la liste de

RETIRER PHYSIQUEMENT
DU STOCK

Comptoir, rayonnages,
présentoirs, préparatoire,
enceinte thermostatique,zone
des promis, zone de déballage...

METTRE EN QUARANTAINE
ET RENVOYER

Placer dans un contenant
identifié dans une zone dédiée

et identifiée avant expédition

SECURISER LA
DISPENSATION
Message d’alerte
affiché et mise en
place de témoins
d’alerte physiques
et informatiques

En cas d’arrét de commercialisation, vérification réguliére avec une fréquence décroissante
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Les autres pharmacies, qui ne sont pas
équipées du DP, sont prévenues par
fax (trois fois en 24 heures, tant que
le message n’est pas acquitté) ou, in
fine, par lettre suivie sous 48 heures.
Le dispositif, unique en Europe, a déja
généré plus de 400 rappels de lots
jusqu’en 2016. Il faut savoir que les
188 laboratoires abonnés au DP-rappels
(fin 2016) sont en moyenne concernés
par au moins un rappel par an. En tout
état de cause, la plupart utilisent chaque
année la fonctionnalité « Rappel a
blanc » pour étre opérationnels en cas
de besoin.

AMELIORATION ET
SIMPLIFICATION DES
PROCESS QUALITE

« Le DP-rappels est un outil qui aide
énormément les industriels, en simpli-
fiant les modalités de communication
avec les acteurs de la distribution et
autorités de santé, au travers des pro-
cédures bien établies. Nous sommes
tous en lien, et c’est trés appréciable
dans les moments stressants que sont
les rappels de lots », explique Anne-Marie
Mary, directrice des affaires réglemen-
taires I’ALK. « C’est un outil pratique
qui permet de gérer des situations
complexes, résume Nicolas Bonin, res-
ponsable assurance qualité du site
exploitant I’ALK. Nous avons pu créer

REFERENCES

Le DP-alertes

Depuis 2010, le DP-alertes permet aux autorités sanitaires
de diffuser treés rapidement un message sanitaire a la
totalité des pharmacies ou sur une zone géographique
voulue. Le message est alors diffusé et automatiquement
affiché sur tous les écrans des destinataires définis. Un
accusé de réception est envoyé au serveur du CNOP quand
le message a été validé par une pharmacie. C'est le cas des
messages de la Direction générale de la santé « DGS Urgent »
portant sur « des informations de santé publique urgentes

qui concernent directement les pharmaciens », diffusés dans
un délai de 24 heures qui peut étre ramené a 2 heures en cas
de crise grave. A défaut, un fax est envoyé au pharmacien.

« Le DP-alertes fonctionne techniquement comme le rappel
de lots, c’est-a-dire trés bien et trés vite! A tel point qu'il
nous faudra mettre le curseur au bon niveau de “risque
patient” des alertes, afin de ne pas les banaliser, commente
aussi Dominique Debourges, chef de pdle contrdle du
marché a I’ANSM. J’ai vu par exemple un service de 'TANSM
utiliser le DP-alertes pour un changement de couleur de
comprimés, ce qui est assez anodin.

En revanche, je citerais I'alerte de fin aoat 2017 sur la
L-Thyroxine comme un exemple type d’alerte sanitaire a
diffuser absolument via le DP-alertes. Nous y demandions
aux officinaux d’étre discriminants au niveau des
ordonnances sur ce produit réservé aux enfants, qui était
beaucoup pris depuis aolt par des adultes. Car le risque
était de mettre la pédiatrie en rupture de stock et des
enfants en danger. »

Depuis 2016, des alertes sanitaires peuvent étre émises a
I'initiative des laboratoires via le DP-alertes, avec I'accord
de ’ANSM (trois 'ont été en 2016).

e Convention-cadre du 3 novembre 20Il entre '’ANSM

et le CNOP (www.ordre.pharmacien.fr, rubrique Communications
> Communiqués de presse > retraits de lots de médicaments).
e Convention CNOP-DGS du 9 février 2016.



de nouveaux processus qualité & partir
du DP-rappels. Le gain de temps nous
permet de nous concentrer sur la mise
en place d’actions correctives, sur la
communication aux patients, etc. »
ALK a par exemple utilisé le module des
décembre 2013 pour sa spécialité Jext®
(stylo d’adrénaline pour traiter le choc
anaphylactique). Un rappel d'une grande
complexité, qui a conduit le laboratoire
a importer un produit équivalent des
Ftats-Unis pour le mettre & la disposition
des patients via les officines. « C’était
une premiére, et DP-rappels a considé-
rablement facilité la mise en place des
modalités d’échanges des produits »,
indique Anne-Marie Marx. Nicolas Bonin
juge loutil « assez magique » sur le plan
opérationnel.

ET DEMAIN?
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VITESSE
ETSECURITE

« L’outil s’avére extrémement puissant,
confirme Sylvie Rivera-Bechetoille,
responsable des affaires pharmaceu-
tiques chez Santen. Il est rassurant,
car linformation circule rapidement.
Aprés, l'industriel doit étre prét a réa-
gir et & répondre & ses partenaires
dans les cing minutes qui suivent l’en-

voi du message dans le systéme, ce qui
demande une certaine anticipation.
Car tout va trés vite lors d’un rappel. »
Et le patient bénéficie tout aussi rapi-
dement d’'une sécurité accrue.

« Le DP-rappels nous permet d’avoir des
certitudes, ajoute Philippe Godon, pré-
sident du Conseil central de la section C
(représentant les pharmaciens de la dis-
tribution en gros). Désormais, lorsqu’un
rappel de lots ne passe pas par le DP, alors
nous avons les pires angoisses ! »

Et le module continue de progresser.
Avec l'envoi de données en mode struc-
turé, le logiciel d’aide a la dispensation
pourra signaler que la boite dispensée
est issue d’'un lot rappelé.

« Nous étonnons nos partenaires étran-
gers, y compris nos maisons méres lors-
que nous leur présentons le DP-rappels,
conclut Frédéric Bassi. Ils nous envient! »

« Aujourd’hui, grdce
au DP-rappels, les
officines et pharmacies
a usage intérieur
connectées sont au
courant en un quart
d’heure maximum. »

Frédéric Bassi, président du
Conseil central de la section B
(représentant les pharmaciens
de l'industrie)

e Tres prochainement, la transmission d’informations se fera via le systéeme d’information
du grossiste-répartiteur au lieu de se faire par fax, afin d’éviter une ressaisie par un opérateur.

e Autre nouveauté tres attendue, le blocage de la dispensation au comptoir en cas de produit
concerné par un rappel. L'idée est d’envoyer au pharmacien des données informatiques
intégrant les numéros de lots concernés, le logiciel métier pouvant alors faire le lien avec
le stock. L'intégration des numéros de série est prévue & I'horizon 20I9.
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LE DP-RUPTURES,
[ER OUTIL COLLABORATIF ENTRE
ACTEURS DE LA CHAINE DU MEDICAMENT

Expérimenté en 2013-2014, puis lancé en 2015, le DP-ruptures est un service concu
avec le soutien de tous les acteurs clés pour favoriser les échanges d'informations sur
les ruptures d’approvisionnement de médicaments & usage humain.

es ruptures d’approvision-
L nement de médicaments

constituent une véritable pré-
occupation de santé publique.
Depuis 20086, les professionnels de
santé de tous les pays, dont la France,
notent une hausse importante du
nombre de ruptures d’approvisionne-
ment de médicaments. Celles-ci
concernent aussi bien les pharmacies
d’officine que les établissements de
santé et tous les types de spécialités.
Afin de fluidifier la transmission
d’information entre les acteurs du
circuit du médicament et améliorer
la gestion des ruptures d’approvi-
sionnement, ’Ordre a développé un
nouveau dispositif: le DP-ruptures.
Ce dernier a commencé & monter en
puissance en 2015, via le mode intégré
qui permet aux officines équipées d’in-
former directement les laboratoires
concernés.

« Le DP-ruptures n’évite pas les rup-
tures - en moyenne 2 % des médica-
ments -, mais il met du liant dans leur
gestion, explique Frédéric Bassi, pré-
sident du Conseil central de la section
B de I'Ordre. Le but de cet outil colla-
boratif est de ne pas laisser le pharma-
cien seul sans information face aux
patients. » LAgence nationale de sécu-
rité du médicament et des produits de
santé (ANSM) valide les messages
envoyés aux distributeurs.

UN MILLION
D’ALERTES PAR AN

Concrétement, les médicaments « man-
quants » en officine générent des alertes.
A partir du Portail DP, les exploitants
concernés réagissent et adaptent leurs
messages aux pharmaciens et aux

grossistes en fonction de la visibilité
dont ils disposent (rupture chez le
fabricant, chez un grossiste donné ou
localement dans certains établisse-
ments, réponse automatique aux
signalements & venir, réponses indi-
vidualisées...).

EN CHIFFRES

2 % des médicaments
en moyenne sont en rupture.

3 réponses en moyenne sont
envoyées par déclaration.

Les 65 laboratoires abonnés
au DP-ruptures (en juin 2017)
représentent 82 § du marché
du médicament.

Source: CNOP, 2017.

Les officinaux ont ainsi envoyé 1 mil-
lion d’alertes en 2016, soit via un for-
mulaire dématérialisé dans le portail
DP-ruptures, soit automatiquement
via les logiciels métiers dont les SSII
ont intégré le module (8 000 officines
a date). C’est par exemple le cas
d’Isabelle Colin, titulaire a Paris, dés
lors qu’un produit n’est pas recu dans
les 72 heures suivant une commande.
Un clic sur I'icéne indiquant la rupture
la méne alors a l'information fournie
par 'exploitant.

ARBITRER FACE
AU PATIENT

Isabelle Colin apprend ainsi pour un
vaccin que « seuls les grossistes sont
approvisionnés au niveau de la ville
de facon réguliére, mais contingen-
tée ». Pour un corticoide injectable, le
laboratoire responsable de la mise sur
le marché spécifie de « se reporter sur
d’autres dosages, d’autres formes ou
d’autres spécialités ». Sur un antirétro-
viral, le pharmacien se voit simple-
ment indiquer qu’« il n’y a pas de
rupture chez l'exploitant ». Dans un
quatriéme cas, la titulaire prend
connaissance d'une date prévue de
réapprovisionnement.
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* Fonctionnalité qui
s'appuie sur d'autres
modules du logiciel (ex :
gestion des commandes).

DP-RUPTURES : COMMENT CA MARCHE ? s R
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automatiques le dispensateur le laboratoire exploitant le laboratoire exploitant
vers les pharmacies vers LANSM
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SECURITE DE LA CHAINE

DU MEDICAMENT

« Avec le DP-ruptures, nous avons fait
une partie du chemin, nous pouvons
informer le patient ou au moins lui éviter
de revenir pour rien, commente-t-elle.
C’est important, notamment face & des
personnes un peu perdues. Mais nous
préférerions avoir la solution aux rup-
tures elles-mémes. »

L'information disponible peut conduire
le pharmacien a contacter son grossiste,
voire le laboratoire pour un dépannage
en cas d'urgence, ou bien & procéder a un
arbitrage: appeler le médecin pour trou-
ver une alternative thérapeutique, ou sim-
plement attendre le retour du produit.

ANTICIPER S|
POSSIBLE, DEPANNER
SIBESOQIN...

« Mais le DP-ruptures nous permettra de
plus en plus de réagir avec célérité aux
pénuries constatées par le systéme et ainsi
de mettre en ceuvre des solutions adé-
quates », estime de son coté Frédéric
Bassi, président du Conseil central de la
section B. Ce fut le cas par exemple en
2015 & La Réunion, ou Uafflux d’alertes sur
des collyres avait contribué ¢ identifier
une épidémie de conjonctivite, avec envoi
en urgence de produits par avion. Le mois
de mai 2017 a également donné lieu & des
alertes sur un corticoide & la Réunion et
en Guyane. Situations dont les industriels
et les distributeurs vont tirer des enseigne-
ments pour les périodes de ponts et dans
le cadre d'éloignement, illustre encore
Frédéric Bassi. De la méme facon, un labo-
ratoire adaptera son approvisionnement
s'il constate une forte demande générant
des tensions sur un nouveau produit.

« Nous pratiquons le DP-ruptures au
quotidien », indique ainsi Sylvie Rivera-
Bechetoille, responsable des affaires
pharmaceutiques chez Santen.

« Clest par exemple le cas pour un produit
sur lequel nous sommes en flux tendu. Je
laisse ici 'alerte ouverte en permanence
de maniére & fournir immédiatement un
état a tous les pharmaciens qui envoient
un signalement. Le gain de temps est
exceptionnel. Nous utilisons enfin la syn-
thése du DP-ruptures pour réaliser les
bilans trimestriels que nous envoyons &
ANSM », compléte-t-elle.

AFFINER LE NIVEAU
D’ALERTE GROSSISTE

En lien avec les politiques de répartition,
«le DP-ruptures est aussi pour nous un
outil de mesure de l'intensité des difficul-
tés d’approvisionnement des officines, et
permet d’informer les pharmaciens sur
notre circuit alternatif d’approvision-
nement d’urgence, via notre dépositaire »,
commente-t-on par ailleurs au sein d'un
laboratoire pharmaceutique.

ET DEMAIN?

Coté grossistes, la difficulté sera a
'avenir de ne pas générer une masse
d’informations trop importante: « Un
produit manquant le lundi dans un éta-
blissement peut y étre recu le mardi
avec, & la clé, deux informations
contradictoires envoyées en deux
jours... le tout multiplié par 12 000 réfé-
rences et 210 établissements de répar-
tition, explique Philippe Godon,
président du Conseil central de la sec-
tion C. D’ou l'idée de ne générer une
alerte grossiste qu’a partir d’un pool
d’établissements. Dans l'immédiat, le
DP-ruptures permet déja aux réparti-
teurs d’adapter leur schéma d’appro-
visionnement en fonction des besoins,
qui peuvent étre différents sur certains
produits selon les zones, par exemple
dans les métropoles. »

Cette gestion de la communication,
mais aussi du pilotage des approvi-
sionnements, c’est le DP-ruptures qui
le permettra pleinement, une fois le
module intégré dans tous les logiciels
officinaux.

e Frédéric Bassi, président du Conseil central de la section B,
prédit une montée en puissance massive du DP-ruptures:

« Presque tous les exploitants y adhéreront a terme.

'étape suivante serait que les prescripteurs aient acces a ces
informations », espere-t-il. Ce qui pourrait étre techniquement
envisageable via les procédures mail ou fax.

@ Philippe Godon, président du Conseil central de la section C,
précise qu'une réflexion entreprise de concert avec la section B
devrait aboutir au fait de ne déclarer une rupture de la part
des grossistes que lorsqu’elle est constatée par un pool
d'établissements, et non dans un seul établissement.



PERSPECTIVES

NOUVEAUX PROJETS,
NOUVEAUX USAGES

Dix ans apreés sa création, sous I'impulsion de ’Ordre,
le Dossier Pharmaceutique continue d’évoluer dans le
but de répondre encore mieux aux enjeux sanitaires
francais, tels que la sécurité de la chaine du médicament.

J abord dédié a lalutte contre

D la iatrogénie médicamen-
teuse, le réseau DP est devenu

un support d’information trés efficace
pour relayer des messages d’urgence
sanitaire. Il remplit aussi un réle clé
en matiére de sécurité sanitaire, grace
aux applications permettant de faciliter
les rappels et les retraits de lots.
Le déploiement du DP dans les établis-
sements de santé et 'extension de son
accés aux médecins hospitaliers contri-
buent & une meilleure coordination
entre la ville et 'hépital.
Ces différentes applications montrent
I'intérét d’'un outil numérique destiné
3 partager linformation entre les
acteurs de santé, dans l'attente de la
généralisation du DMP a toute la
population. Pour les années a venir,
I’Ordre national des pharmaciens
entend poursuivre et consolider la
place du DP dans le systéme de
santé, mais également explorer de
nouvelles fonctionnalités, au service
de la population et des patients.

LE DP-INFO DM

En 2017, 'Ordre national des pharma-
ciens et le Syndicat national de I'indus-
trie des technologies médicales
(Snitem) se sont engagés pour le déve-
loppement de DP-info DM, une décli-
naison du DP destinée & améliorer la
matériovigilance dans le domaine des
dispositifs médicaux. Une phase pilote
menée avec une dizaine de fabricants
a été lancée en mars 2017, avec un pre-
mier bilan a la fin de 'année. Il s’agit
d’un outil de diffusion de messages
d’alerte liée a la sécurité des disposi-
tifs médicaux, utilisant le réseau DP
en place depuis 2009 et répondant &
deux enjeux principaux:

P aider les fabricants a respecter les
régles de conformité;

P> et développer un support de com-
munication rapide et fiable vers les
22000 officines francaises, leur per-
mettant d’assurer leur réle de préven-
tion, d’éducation et d’information
auprés du public.

L’évaluation de la phase pilote servira
de base pour envisager 'extension du
dispositif.

RENFORCER LA,
VALEURAJOUTEE |
DU DP POUR LA SANTE
PUBLIQUE

Certaines études indépendantes de
I’Ordre le prouvent: les bénéfices du
DP en matiére de santé publique sont
tangibles. Il est considéré par les
pharmaciens d’officine comme utile
pour réduire le risque de iatrogénie. Il
aide a la conciliation médicamenteuse
en établissements de santé, il permet
de mieux anticiper les risques de rup-
ture d’approvisionnement, il favorise
la rapidité de réaction des acteurs de
santé en cas de crise sanitaire.
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PERSPECTIVES

ETENDRE LACCES
DU DP POUR

DE NOUVELLES |
FONCTIONNALITES

L’accés au DP dans les établissements
de santé, avec une ouverture aux
médecins, illustre 'intérét de créer
une communauté d’utilisateurs élar-
gie. C’est pourquoi il pourrait étre étu-
dié la possibilité d’'ouvrir I'acces au DP
a de nouvelles catégories profession-
nelles, tout en créant de nouvelles
fonctionnalités. Il pourrait étre décidé
d’étendre l'accés aux biologistes, mais
également a des intervenants dans le
secteur de 'hospitalisation & domicile.
L’accés au DP pour les internes en
pharmacie se pose également, en rai-
son de leur réle actif dans les établis-
sements de santé.

Les structures d’urgence (SAMTU,
Centres 15) pourraient par ailleurs béné-
ficier utilement des informations conte-
nues dans le DP. Enfin, 'Ordre étudie la
possibilité d'un acces en ligne du patient
a son Dossier Pharmaceutique.

REUSSIR LA
CONNEXION DP/DMP

Dés lorigine, le DP a été concu
comme un dispositif dont les don-
nées sont destinées a s’intégrer au
dossier médical partagé. A I'heure ot
I’Assurance maladie relance le chan-
tier du DMP, 'Ordre national des phar-
maciens et la Caisse nationale de
l’assurance maladie des travailleurs
salariés (Cnamts) ménent conjointe-
ment un groupe de travail pour étudier
les modalités d’intégration des don-
nées du DP dans le DMP.

Car cette intégration est désormais
inscrite en toutes lettres dans le Code
de la santé publique (article 1111-23).

CONSOLIDER LE ROLE
DU DP EN MATIERE
DE SECURITE ET

DE BON USAGE

DU MEDICAMENT

Grice a une collaboration active
avec ’ANSM et la DGS, I’Ordre sou-
haiterait renforcer les usages du
réseau DP en matiére de sécurité de
la chaine de distribution et de bon
usage du médicament.

Il est souhaité que le DP-ruptures
monte en puissance, avec 'objectif de
couvrir dés 2018 ’ensemble des spé-
cialités et d’atteindre un taux de 50 %
d’officines adhérentes au module. Le
DP-rappels pourrait également évoluer,

avec le passage en données structurées
pour tous les lots, ce qui permettra de
bloquer automatiquement au comptoir
toute boite de médicaments concernée
par une procédure de rappels.

PARTICIPERA LA
LUTTE EUROPEENNE
CONTRE LES
MEDICAMENTS
FALSIFIES

En juin 2011, ’Union européenne a
adopté la directive 2011/62/UE rela-
tive a la prévention de I’introduction
de médicaments falsifiés dans la
chaine d’approvisionnement légale.
Ce texte majeur intégre notamment
des mesures de sécurité pour la dis-
pensation de médicaments a I’échelle
européenne.

Cette directive a été transposée en
droit francais par différents textes
législatifs et réglementaires, publiés
entre décembre 2012 et février 2014.
Par ailleurs, un réglement délégué
européen est venu préciser, le 9 février
2016, les modalités de tracabilité des
médicaments 4 la boite; il sera appli-
cable en France en février 2019.

Dans ce cadre, 'Ordre national des phar-
maciens participe en tant que membre
observateur aux travaux d’élaboration
du National Medicine Verification Orga-
nization (NMVO) en France, organisme
destiné a définir et a faire appliquer les
modalités du tracage a la boite.

Pour les années a venir, I’Ordre national
des pharmaciens entend poursuivre et
consolider la place du DP dans le systeme
de santé, mais également explorer

de nouvelles fonctionnalités.


https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000020890580&dateText
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000024315056
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POUR ALLER PLUS LOIN...
SITES ET RESSOURCES UTILES

L’ESSENTIEL SUR LE DOSSIER
PHARMACEUTIQUE

» Rubrique dédiée sur le site de ’'Ordre
(www.ordre.pharmacien.fr
> rubrique Le Dossier Pharmaceutique)

» Communications

® Dossier de presse sur le Dossier Pharmaceutique
(29 septembre 2016)

www.ordre.pharmacien.fr > Rubrique Communications

> Communiqués de presse > Le Dossier Pharmaceutique
toujours innover et s’adapter aux évolutions

e Evaluation du Dossier Pharmaceutique (Etude
DOPI-OFFI - Apport du Dossier Pharmaceutique sur
les Interventions pharmaceutiques en pharmacies
d’officine - en 2014-2015)

www.ordre.pharmacien.fr > Rubrique Communications
> Communiqués de presse > Evaluation du Dossier
Pharmaceutique: de sa mise en ceuvre aux
Interventions Pharmaceutiques

® Cahier thématique n° 1 consacré au DP (2011)
www.ordre.pharmacien.fr > Rubrique Communications
> Cahiers thématiques > Le Dossier Pharmaceutique

LE DP A L'OFFICINE :
NOUVELLE BROCHURE PATIENTS

® Dossier Pharmaceutique: délivrez la nouvelle
brochure patients

www.ordre.pharmacien.fr > Rubrique Communications
> Les actualités > Dossier Pharmaceutique: délivrez la
nouvelle brochure patients

® Le Dossier Pharmaceutique: plus de sécurité
pour votre santé - brochure destinée aux patients
www.cespharm.fr > Prévention - santé > Catalogue

LE DEPLOIEMENT DU DP DANS
LES ETABLISSEMENTS DE SANTE

® L'ONP promeut le déploiement du DP dans

les établissements de santé au salon HIT

(16 au 18 mai 2017)

www.ordre.pharmacien.fr > Rubrique Communications
> Communiqués de presse

® Dossier Pharmaceutique: une nouvelle étape vers
Pextension aux médecins hospitaliers (10 mai 2017)
www.ordre.pharmacien.fr > Rubrique Communications
> Les actualités

® 2017, année charniére pour le Dossier
Pharmaceutique a ’hépital

www.ordre.pharmacien.fr > Rubrique Communications
> Les actualités
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