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1. LEMOTDE LA PRESIDENTE

Plus que jamais, les pharmaciens relgvée multiples défis
afin decontribuer a la sécurité s patients.

Lta azyd |R2 yOdydzN diSQ dR/s\ y Y
fSa GSOKy2f23ASa RS fQAYT
dossier pharmaceutiquédP).

Via le DP, ce sonted centaines de milion® Q S O K
dAQAYTFT2NXIGA2ya RSins@2deNRilfieys
R fxdrventions plarmaceutiquesau bénéfice des patient
qui ont été réaliséslorsRS f QF yy.SS S0O2 dz

Audela des 37 millions de personnes guit ouvertun DP,
fSa aSNIBAOSA NBYyRdza LJ2 dzNJ
du médicament ont continué a se développer a un ryth
soutenu

190 établissements de santke toutes les régions frangaisest ainsiraccordé leur pharmacie

a usage intérieur (PUI) au DP

Le service D dzLJG dzNB & RS RATFdzAA2Y RQAYTF2NXIFGA2Y &
conclu avec succes sa phase pilote pour ergrgphase de déploiement national.

Certains médecins des 55 établissements de santé selectidri@édzNJ f QS E Lignbék Y Sy i |
par leMinistére de la Santé ont acs@u DP et} S E LIS NR Y Sl rindmé été2pxblonigée

R Q dzypar le Parlement

Nous avons continué a communiquees statistiques a laequéte des autorités sur le suivi
sanitaire de ceaines spécialités médicamenteuses et pour la premiére fois nous avons étendu
cette collaboratiora une agence régionale de santé (ARS)

Nous sommesenfin trés attentifs aux orientations prises par les pouvoirs publics afin de
YSUGNBS Sy dzdz@adpaletde sadtdiddds (aquala I8 DP a toute sa plRems ce

cadre, mus avonsproposé de déployerdes services innovantaux ARSretenues dans le

LINE AN YYS Ly @Sail XNerdokeYds SoinsiNUREDIdu& Sy A NJ

[ QFYYSS Hnmp ASWYS aygazdyidis R2yxSS L2 NI Sdza §
concretes en ce sens car le DP a toujoursdgpuis le débutaller a la rencontre de ses
utilisateurs.

| ADENOT
t NBAARSY(d Rdz / 2yaSAt ylLiaA2yl €
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2. LE CADRE D GEXERCICE DES SERVICE S DP

[ QI NJ141023%u dode de la sant
LJdzo £ AljdzS O2y FAS I
Fdz [/ 2yaSht bl dAz2:
Pharmaciens (CNOP).

T8

oy [
o)

Ce service (DB a pour objectif de
O2Y G NRO6dzZSNJ ¢ fQl
coordination, de la sécurité, de |
continuité et de la qualité des soins.

‘ v [ QI dzii 2 NR & I ( blefiue IR &
LE DP, décembre 2008 et le décret n2008

m ;ﬂgﬁgsg:essnonna 1326 du 15 décembre 2008 ont permr
LA SANTE PUBLIQUE 'dz 5t RQsUNB 3ISYSI

officines frangaises.

Depuis le décret n°20120131 du 5 octobre 2012, les pharmaciens exercant dans une
LK NYFOAS t dzal 3S Ay i SNR pelnieht Rcidayau QBRidadsfles 3 a4 SY
YsYS&a O2yRAGAZ2ya 1jdzS. £ Sa LIKINYIFOASYya RQ2FFAO

[ S LISNA YS$§ (i NBausit dansidétabledentS&aigi avec la parution de plusieurs
dispositions légales et reglementaires récentes

~ [ QF NI A Of § deHaoloi h° 205032 du B9 décembre 2011 concerndniQ IsO O §
aux données anomymes du DP pour des raisons de santé publigleerpanistére de la
alyiss tQ!'b{a Si tQLbx{ @

-~ [ QF NI AOfS Ho I {-200231 29aécdinBre 20011 ef I@décrey C2RUB M M
Rdz ¢ 21 YBASNI Hamo O2y OSNY Iyl f QSgatidgemsh YSy i
RQSGIFIofAaasSyY,Sefleyd YRS LINR fy21y63 S &3 dell ldNJoi fd& | NJIi A
financement de la sécurité sociale 2015
[ S RSONBG Rdz Hy &SLIISYONB HnamH adzNJ f Sa N
a usage humain, qui a donné un cadre au développement du serviBeiptBres
[ aticle 47 de la loi de financement de la sécurité sociale de 2014, qui entraine la mise
Sy LX I O0S RQdz8 ODBi& % \h Ddhdestalidh $leS tlonnées pour les
vaccins et les médicaments biologiques dans le DP.

La directiveeuropéenne2011/62/UE sur la lutte contre les médicaments falsifiés, qu
L2 dzZNNJ A4 LI ASNI f S& 2 projet PREontRidzorR S @St 2 LILISYSY

Enfin QKSOSNBSYSyYyi{d Rdz 5t R2A0 NBLRYRNB t RSa
O2y GAYdA (ST ROQUIDONFSHNMIOWMD S & SOBMT 2RI SYSy G | dzE
L.1111-8 du code de la santé publique qui prévoit quéex professionnels de santé ou les
établissements de santé peuvent déposer des données de santé a caractére personnel,
recueillies ou produitee f Q2 OOF aA2y RSa | OUGABAGSE RS LINE
auprés des personnes physiques ou morales agréées a ceb effatu décret n°2006 du

42+ Yy@ASNI Hnncec NBfFGAT £ f QKSOSNBSYSyid RS&a R2

w
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3.1.

PLUS DE SECURIT E POUR LA SANTE DE TOUS

Le DP en officines , au premier rang en Europe

Le déploiementians les officinea connu une croissance rapideutenue par une conjugaison

de plusieurs facteurs f I Y20Af A&l GA2Yy RS G2dza f Sa

logiciels métier etine forte implication des élus ordinaux

Au 31 décembre 204 50 départements sont déployés a 100%, avec un total d&022
pharmacies raccordées (officines, pharmacies miniéres et mutualistespit 99,26 sur

LIK I N

f QS y ad YaoFtaSceCeniveau de déploiement est & rapprocher de celui des principaux

services esanté en Europe illustré par le schémalessous

PRINCIPAUX SERVICES DE E-SANTE NATIONAUX EN EUROPE

SUNDHED

|

\

1ZIP
\Qrv_ Rép. tchéque m
J R
\’\’N(
N\ DP (N
E),/ France &

i
aae ’

- : =

- Dossiers créés (en millions) J ~ (‘k.

- Consultations par an (en millions)

332\

N7

\ /*

En nombre de patients concerngte DPestnumérol en Europe continentale, juste aprks

«summary care record (SCR) du National Health SysteunRoyaumeJni.

9y G SNX)S3 le PR EnColfidindsh éstSe trés loin le service le plusétén Europe
puisquelLJt dz2 RS on YAfftA2ya RS R2a2aASNB az2yi
etchaque jourLJt dzi R Qdzy YA f f htpaftagBe dnifefpRaNdddieitss 2 y &

Danemark i

00H YAffAz2ya RQAYF2NXIGA2Yy& 2y SiS SOK
Si £S 5t yQlI LI a RQSIldzA@GItESyid Sy 9dzNRLIS

/ St NBLNBaSydS Sy@ANRBYy mimte 24hPANHN eatBadiaisor,eh y F 2 |

SCR est a un niveau de 3 consultations par minute sur le territoire britanfsiquice: NHS)

Cela se traduit par des bénéficagja visibled.J2 dzNJ f Qdza I 3S Rdz 5t
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3.2. Les bénéfices concrets de la généralisation

vdzS LISNXYSG OS LI NIEnI&tendBnD Aey suiNlY He§ AéRajldtions
indépendantes actuellement menéeamdes équipes universitairesf(section 6de ce rapport

RQI O GQASHAjidgs0i Bar 1r@WWBNR014 donne des premiéres tendances

lodm RS tQSyljdzsiS RS &alrdaArAa¥rOaAzy |yydzsSttSs f
800 officines ateneffetLISNYA a4 RQ200GSYAN) dzy S @A&aA2y Rdz yA
2FFAOAYSaE S RS fQdziAf AdS LISNIedzS Rdz 5t LJ NJ f

C'est vous qui le dites Vous vous servez du DP pour @
vous déclarez le DP utile sdétecter les interactions médicamenteuses
dans votre exercice a %
(y 39,6
o %
89,8 ) 27,2 %
] - 17,6
(vs 80,2 % 2012) hed :
+ 10 POINTS s
EN2ANS! Classes de médicaments les plus Anti-inflammatoires :
rencontrées par les pharmaciens et antirhumatismau : Anti-infectieux
. X lors de la détection d'interactions 8
WOUs jugez a médicamenteuses. Antithrombicues
%
63~ ]
& o » prévenir le risque de surdosage o7
que l'outil s’intégre bien ) ] " 51,2 “
& la pratique de I'équipe - % -
29,6y . %
: L]
)y
3’ 9/5 Classes de médicaments les plus Paycholeptiques : i
. rencontrées par les pharmaciens '“""ﬂ - vos
c'est la note que vous lors de la détection d'un risque Anslgésiques * et anti-
attribuez au DP* de surdosage. rhumatismaux
» détecter le risque de redondances 72 6%
3,30 34 3,44 3,56 3,68 3,83 3,87 o i
o
32,4 15,5%
: L]
Classes de médicaments les plus : :
9] rencontrées par les pharmaciens lors < : Anti-
O%/2009 0120010 10/2010 OF20M O06/2012 OF2013  08/2014 de la détection d'un risque de redondance. poyel :t"':‘).'_““’““‘
i rhumatismaus
*Moyenne des 3 questions posées : fonctionnement général, faciiité d'utilisation, rapidité dfacoss. Source : « Le DP en officine », baromatre de satisfaction - julllet 2014, Ordre national des pharmacdiens.

Ces répnses montrent notamment une différenciation nette dans les catégories de
médicamentdes plusO2 Yy OSN}Y SSa adzAa @l yd €S G.elLlS RQdzal 3S

Pour la détection de risqueR QA Y1 SN Ol A2y a: YSRAOI YSYy (i SdzaSa

4 Ce sont les antithrombotiquesavec environ 40%e réponses spontanées (total
supérieur a 100 en raison des réponses multiples) qui sont le plus souvent cités,
notamment les AVK et les ambagulants qui requierent de nombreuses
LINBOF dziA2yad RQSYLX 2A @

4 Viennent ensuite les aninflammatoires et antirhumatismauxt A f aeQl A0
classe de médicaemts trés souvent prescrite, qui figure dans les plus citées pour
fSa ONRPAA AYRAOF(GSdZNA RS tQSyljdzsiS Rdz /

4 Enfin, en troisieme position arrive la classe des antiinfectieux généraux, qui
regroupe notamment tous les antibiotiques.
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Pour b détection s risques desurdosage

4 La classe de médicaments de tres loin la plus citée, avec 51fépdexlants, est
celle des analgésiquesqui regroupe notamment les spécialités a base de
paracétamolR Q I & LIJA Nilpg6fBnedii @ncdre®s opiacés.

4 La classe des psycholeptiques, qui inclut en particulier les anxiolytiques, les
hypnotiques, les neuroleptiques et les benzodiazépines, occupe la deuxieme
position, avec trois répondants sur 10 qucigent spontanément

4 la classe des antinflammatoires et antrhumatismauxd Q A ypaud dePpdirtau
troisiéme rangpour cet indicateur.

Pour bk détection ks risques deedondance:
41 dzyS GNBa TFT2NIS YIFI22NRGSE O@dlasiitéé I Of
dans les réponses, a un taux de 72,6%.
41Sa FylfasaaldzsSa | NNX JS yud ré@ylanzBuit®s | @S
(32,4%). Les analgésiquesnt donc a la fois trés citégour les risques de
surdosage et pour les risques de redondance.

4 Enfin, les antinflammatoires et antirhumatismaux arrivent a nouveau en
troisieme position, avec un ordre de grandeur de citations spontanées
comparableaf QA Y RA Ol (i SHzNI hdBe® Biusyé surdosage, 15,5%
pour les risques de redondance.
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3.3.

10

Le suivides  dispensations de vaccins

En termes de santé publique, la Direction Générale de la Santé (DGS) a établi en 2011 un

«t NPANI YYS yIGA2YyFE RQFYSt A2MNDIUR 20 RS & dzNILIR2OD

des principaux points de force ou de faiblesse du dispositif de vacainatio
/'S LINRPANFYYS &QFNIAOdzZ S | dzizdzNJ RS OAylj | E

E
période de 5 ans. Le projet B OOA Yl A2y a aQAYAONRG LI SAYySYS

Actuellement, les vaccins, comme tous les médicaments, sont alimentés dedfaiponatique
dans les DP des patients qui en possédent, et sauf opposition de ces derniers, par les
pharmaciens au moment de chaque dispensation.

Les données y afférant sont alors accessibles pendant 4 mois pour sécuriser une prochaine
dispensation puisg6& SNIISS&a LI NJ f QKSOSNHASdzNI SyO2NB oH
sanitaire relative a un médicament, d'en informer les patients auxquels le médicament a été
dispensé.

Le décret n° 2018208 du 24 février 201t
portant sur les durées d'accessitdliet de
conservation dans le dossier pharmaceutiq
des données relatives a ldispensation des
vaccins et des médicaments biologiquegris
en en applicationde f QF NIi A Ot § |
20131203 du 23 décembre 2013de
financement de la sécurité sociale pour 2014
introduit des modifications structurelles tre
importantes pour le suivi dedispensations de
vaccingen officines

Ce décret complete l'article R. 1220-11 du code de la santé publique de la fagon suivante

« Pour lesraccinsmentionnés au b du 6° de l'article L. 51121lles données mentionnées au 2°

du | de l'article R. 11320-2 sont, a compter de la date a ladigeelles ont été saisies,
accessibles par le pharmacien d'officine ou exercant dans une pharmacie a usage intérieur
pendant vingt et un anspuis archivées par I'hébergeur pendant une durée complémentaire de
trente-deux mois afin de permettre d'informess| patients sur leurs vaccinations et, en cas
d'alerte sanitaire relative a un vaccin, d'informer les patients auxquels ce vaccin a été dispensé.

Au terme de la durée totale de viAgbis ans et huit mois, I'hébergeur détruit les données,
ainsi que lesraces d'interventions mentionnées au Il de l'article R. P4 »

Le CNOP travaille a cque les données dt
dispensation de vaccins dispensés dans les offic
soient couplées avec le calendrier vaccine
(actuellement le «Calendrier vaccinal €
recommandations vaccinales 20&t3Ministére des
' TFLFANBAa az20AltSa S R
Conseil de la Santé publige. In fine,f Q2 6 2 S
t I LINBASYydalriaAz2y RS Flc
LIK I NI I OA Sebt abe NIpdii@dQ A t || F
puisse mieux le conseiller au sujet de ses
vaccinations.

Ce service pourrait ainsontribuer a améliorer la couverture vaccinale.

Mai 2015
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34 La di ffusion doalertes sanitaires

La couverture nationale des officineaccordées fait du réseau du DP un instrument sans
SldA @It Syd LRdzNJ f | RAFTFdzaA2Yy LI N fSa& | dzi?
professionnels de santé.

La carte ciessous montre IRA FFdza A2y Y2eSyyS RQdzyS & SNIL S
traversles différents canaux du DP.

Audela du taux de diffusion Hi
méme, il est important de note
j dzS f QI 00dzaS R
LK NI OA Svige e
automatiguement connu  pal
f QSYSQS8 Sigawer LIS
la vision précise du degré c
prise & connaissance d
fQAYT2NXYI A2y O

5Ql dzil NB LJ NI =
permet de cibler une partie
seulement des officines, ce q
permet par exemple en ca
RQSOSYSYSyd &l
yS RAFFdzASNI f Q
région, un département ou ui
bassin dgpopulation.

Y.
4\4/

W
e
ne s
o
-4 &
‘ﬁ:f."" o)

[ S&4 SljdzALJSa RS fF 5ANBOGAZ2Y RSa& astrén@stolizat 2 3 A S a
tf2y3 RS tQlyysSS | FAyrerRQdgdeNdBer IEsydiffuSieriRIR IOR uigli RSB
ont été validées par la Psilence du CNOP.

Le tablewu cidessous présente les alertes sanitaires diffusées par le canal du DP au cours de
fQFlyysSS: sO2dzZ SS

Référence Emetteur Titre

- T -
INFO-DGS-20140123-01 DGS REC OMMANDATIONS D'UTILISATION DES REPULSIFS ET BIOCIDES CONTRE LES MOUSTIQUES
ANSM-INFO-20140124-01 ANSM Bouchons luer lock méle de marque SENDAL
INFO-ANSM-20140206-01 ANSM Rappel de lots JEXT(r) 150ug et JEXT(r) 300pg - Nouvelle information
INFO-ANSM-20140206-02 ANSM Erratum Modalité de retour des unités Jext(r)
INFO-ANSM-20140228-01 ANSM ggrgut_:re:':‘?t du programme de prévention de la grossesse dans le cadre de la prise du
2014-REC-01 DGS-Urgent ALERTE A LA POLLUTION ATMOSPHERIQUE EN ILE-DE-FRANCE
e e P T = e
2014-REC-03 DGS-URGENT Conduite a tenir autour des cas suspects de maladie a virus Ebola
INFO-CNOP-20140418-01 CNOP ALERTE ENLEVEMENT ENFANT MINEUR
2014-INF-04 DGS-URGENT Cas de bilharziose aprées baignade dans la riviere Cavu (Corse du Sud)
CNOP-INFO-140710-01 CNOP MESSAGE DE TEST
2014-REC-07 DGS-URGENT ‘[jZGr:;;I;(eB?:EUZSOé;ITaEC-O7 Recommandations concernant la prise en charge de cas suspects
2014-REC-09 DGS-Urgent [DGS-URGENT] 2014-REC-09 Actualisation des recommandations concernant la prise en charge

des cas suspects de maladie a virus Ebola
2014-INF-11 DGS-Urgent 2014-INF-11 Infection a nouveau coronavirus (Mers-CoV)
A l'attention des pharmaciens et de leurs équipes pour I'abord d'un patient cas suspect de

CNOP-INFO-141010-01 EiorP maladie & virus Ebola (Ministére de la santé - oct. 2014)

2014-INF-13 DGS-Urgent [DGS-URGENT] 2014-INF-13 Maladie & virus Ebola : Nouvelle définition de cas
CNOP-INFO-141128-01 CNOP Recherche patiente utilisant de fausses ordonnances

ANSM-INFO-141205-01 ANSM t:nljsgé?ar:gzsr;?rc;iiure de suspension, a compter du 18 décembre, de 25 médicaments
ANSM-INFO-141205-02 ANSM Liste des spécialitts commercialisées concernées par l'alerte ANSM-INFO-141205-01
ANSM-INFO-141209-01 ANSM Précision suite au message ANSM-INFO-141205-01
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4.1.

12

LA COORDI NATION DES SOINS VILLE HOPITAL

La coordination intra professionnel le : conciliation et
rétrocession

Depuis la loi du 29 décembre 2011, les pharmaciens exercant dans les pharmacies a usage
AYGSNRSIzNI LISdz@Sy G I OOSRSNJ dz 5t RIya tSa Ysy
[ QI Yy §&té marquée pata montée @ charge du déploiement débuté en 2013.
Au3lmars20152590S (i 6f AaaSYSyida RS alyidsS 2yd aw3ays d
sontraccordéS i f QdziAf AaSyd NBIdzZ ASNBYSyio

Toutes les régions francaises sont concernées par le déploiement, comme le montre la
répartition géographiqueles établissements raccordésdessous

N -

_ entre 16et30
entre 3et15
entre let2

aucune

Tous | es types dde®anttohtutidisg ke DRRem 2044

Les établissements de sant#ccordés se répartissent comme suit
10% de CHUW9 sur 32, soit 60% des CHU raccordés)
26> dwaflissements publics et privés de grande taille
p M : étaBli@sements publics et privés de taille moyenne
13%Rdmablissements publics et privés de petisalle

Au sein de ces établissements, les activités hospitalieres sont vae&P estuinsi utilisé
dans des établissements de courts séjours en MCO (Mésl&tirurgie Obstétrique) mais
aussi des établissements psychiatriques et de SSR (Soins det SeitRéadaptation).

Les acces au Bgatient peuvent se faire selon deux modalités

Viaun logiciel compatible Diatient. A ce jour trois logicielsospitalierssont validés
Genois du SIBPharma de Computer Engineering,LJISa A Y RQ9 @2t dzOl NB @

Via un @&ces web sécurisé FAST développé par le Gied@RJonner accés aux fonctions
de création, suppression, consultation, alimentation et édition du DP

Mai 2015



[$a &adlGAadAldzSa RQFOGAGAGS GSY2AadaysSyd RS

écoulée:
Nombre de consultations de DP en PUI Le nombre total de
10000 requétes de consultation:
9000 en 2014 a été multiplié pa
8000 huit I dz O 2 dzN&
7000 2014.
6000
5000 Pour les établissements qi
4000 étaient déja raccordés el
3000 2013, le taux de croissanc
2000 annuel des requétes di
1000 consultations de DP a ét
0 —- de +354% au cours de

2013 2014 fQFLyySS wnmn

Le pourcentage de patient
SO dzy 5t
inscrit en progression de
points au cours de 201<
65% passant de 61 a 64%.

Pourcentage de patients avec un DP en PUI

70%

Ce pourcentage es
sensiblement supérieur a
pourcentage de patients
ayant un DP dans |
population générale, qu
était a environ 50% fir
2013 | 2014 2014.

60% -

55%

50%

[ QF y2012 SégalementY | NJj dzS f QAY I NRRdzOG A2y
FAST fourni parle CNOP f I OF LI OAGS RQIFfAYSY
dispensés en PUI.

Cela correspond a une dena métier, qui avait été formulée par les pharmaciens exercant

Sy tiL® [l YAaS Sy LIXIFOS RS OS Y2RdA S RQlf
satisfaisants comme en témoigneReofesseur Samuel Limat du CHU de Besangon

«La possibilité de dépl6yNJ £ S 5t Sy t! L y2dza LISNX¥Si RQl o2
RATFSNBYYSyiod [ Ql O0O8a | dzE GKSNIF LISdziAljdzSa KI
risques médicamenteux réels, en sachant que les médicaments rétrocédés ont tres souvent une
margethérapeutique tres étroite.

[ Q2dziAf 5t O2yGNAROdzS R2y O RA NS @DiseSN hdrge dés f QF
patients S 'dz RSOf2Aa2yySYSyi RS4 YSGASNEZ | dzA
pharmaceutigue de demain. Enfin, le contexte hospitalier peut faciliter la promotion et la
création du DP aupres de certains patients.

Au total, et méme si le DP ne peut régldr aizA & Sdzf I
KSLIAGEEZ Af aQAyaoONRG G2

parcours thérapeutique des patients.

§YSa RQ
-ya t£S8 RS
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La coordination extra professionnelle . urgences,
anesthésie, gériatrie

[ f2A Rdz Hdp RSOSYONB Hamm | AYUNBRdAzZA G dzyS ¢
hospitaliers de certains servicdsQl Yy SS wHnamo | dzNI LISNXYA& fI
expérimentateurs répartis sur 20 régiopar la DGOSa mise en plee du cadre opérationnel

Si tF astSOolAzy By O&S$INEBUKRQE@elit@NS NOK S
Comptetenudesonintér& i Rdz GSYLA ySOSaal ANB | dzlaRof LI 2 A
de financement de la sécurit@siale de 2015 a étetu la duréeRS t QSELISNA YSy i |
LJ2 NI SNJ 2dza lj dzQF dz om RSOSYONB Hnamp®

/I 2YYS f QA yDBRckelrd- g © °
Albert Trinh Duc du centre
K2aLAdl t AefeNantRaQ |
service des urgences,"les o
informations sur les traitements
médicamenteux du patient son
relativement pauvres a I'hﬁpital.'
[ QI 008§ a I dz 5
O2yaARSNIof SYS:
disponible sur ces traitements
c'est la seule information qui esf _
de plus disponible 24h/24 ef =

- = "‘ ‘i = e B | \‘
77", . i ;

[ QSELISNRAYSy il

LINEFSaarz2yyst

GrES b
s atyis &

Q.)( ety
;U<NJ
<

Elle est ouverte aux médecins de trois spécialités [
lesqueles la reconstitution du traitement personnel de
patients est particulieremat nécessaire :

1 aux urgences il donne un acceés instantané a d
informationsclés aux médecins ;

9 en anesthésie réanimation il contribue a établir le
risque anesthésique ;

 engériatrie, A £ LIS NIV S és efe® désinalieb
dont le risque est accrgompte tenu du nombre de
ALISOALfAGSAE LIKI NYI Gteds A |

Lecentre hospitalier de Lunéville GA2 Yy 8 G A (1dzS dzy SESYLX S LINRO I Y i
cette coordination entre professionnels de santé au bénéfice du patient

Le Docteur David Pineyen témoigne:

Les pharmaciens du Centre Hospitalier de Lunéville (CHL) utilisent en routine le DP pour leurs
activités de rétrocession et de conciliation des traitements médicamenteux.

Dans les deugas, il est systématiquement cornguét édité grace au module FAST puis intégré
au dossier du patient. Lorsque le patient ne posséde pas de DP, il lui en est créé un avec son
accord.

Mai 2015



Lors de la dispensation de médicaments hospitaliers aux patients ambulatoires, le DP facilite la
recherched'interactions médicamenteuses avec le traitement personnel lors de l'analyse
pharmaceutique de la prescription.

Les médicaments délivrés sont ensuite transcrits dans le DP du patient pour permettre une
continuité des prises en charge entre I'hOpitabetille.

Le DP est également utilisé pour l'activité de conciliation médicamenteuse réalisée par I'équipe
pharmaceutique pour tous les patients agés de plus de 65 ans hospitalisés au CHL aprées
passage aux urgences.

D'aprés une évaluation internée DPidentifie 91,4% des lignes de médicaments pris par le
patient a son domicile. Il est la principale source d'information parmi celles exploitées pour
établir le bilan médicamenteux du patient a son admission.

Pour les pharmaciens du CHL, le DP est coasabénme "un outil important par sa qualité
informationnelle et intéressant par ses perspectives. A I'heure actuelle, il est totalement intégré
a nos pratiques pharmaceutiques."

Les médecins urgentistes, gériatres et anesthésistes accédent au DP dangeledead
I'expérimentation menée par la DGOS. Les urgentistes ont initié l'utilisation du DP par un
médecin principalement pendant leur permanence des soins. Le déploiement du DP est planifié
pour systématiser son exploitation par les médecins du CHL quelsajuele mode
d'hospitalisation du patient.

Le double acces, coordonné entre les pharmaciens et les médecins, renforce l'information
autour du patient et sécurise sa prise en charge tout au long de son parcours de soins.

AEJ'de_Ia de la réeussite . di Nombre de consultations de DP pour les services
déploiement dans certains d'urgence, d'anesthésie et de gériatrie expérimentateurs

établissements, les chiffre | 55000
cumulés sur la totalité dt
périmétre sont tres révélateurs | 20000

Lfa Y2YOANByd || 1s00
véritablement  constitué e
point de démarrage de cett
expérimentation et le début de | so00
f QF LILINR LINR | G A 2
outil par les professionnels d
santé concernés.

10000

2013 2014

Mai 2015 15



5.

16

L E RESPECT DU DROITD ES PATIENTS ET LES
MOYENS DE CONTROLE

Les droits des patients réaffirmés

Le bénéfice pour les patients est
but au quotidien de toutes les actior
RS fAdxziad 2y | nabBai
des pharmaciens.

Dans le cadre du DHe CNOP ¢
maintes fois rappelé les obligation:
relatives aurecueil du consentement
des patients les droits des mineurs
2dz £ S RNRBAG t fQ

Audela de ces prises de parole,
CNOP se mobilise sur toutme série
de mesures concretes.

Léinformation des professionnels de sant ¢

Le déploiement du Dossier Pharmaceutique a été sourastorisation préalable de la CNIL,

obtenue en décembre 2008
[ S LKIFNXYIFOASY R2A0 RSYl yRS8NINDRALOOBNR Rdz 6
Le bénéficiaire peut demander a ce que certains médicaments ne soient pas inscrits
dans le DP
Le bénéficiaire peut décider a tout moment de fermer son DP. Il sera alors supprimé
Le bénéficiaire peut décider de refuser I'acces pharmacien. Il suffit de lui stipuler

Le bénéficiaire peut demander une copie de son DP a toute pharmacie équipée du
dispositif. Par exemple, pour informer un médecin de ses traitements en cours.

Ces obligations sont trés fréquemment rappelées aux phamiens notamment dans le
22d2Ny It RS f QhNRNB 2dz adzNJ €S aAdS LyGSNySa R

En outre, deux fois par amhaque pharmacie raccordée recoit le tableau de bord de son
usage du DR ONB I A2y as NBFdzAZ FEAYSYyUuldA2yas &dzl
souligne systématiquement lebligations qui doivent étre satisfaites

La proc®dure dbédacc s m®decin h®bergeur

Le CNOP a égalemeptis de ItiYs YS f QA YA (A I (iplagsn f®Bulaid & G NS
RSYIFYRS RQIFOO8a | dz 5t &

/'S F2NXdzZ F ANBE RS RSYI yRSRE&QAnAREEr stir emande LIS NI
RQdzy B RSy i LINE QS Raz8S dedhdiméiors dontenues dans le DP via

fS YSRSOAY BtSelohleyé&sgeot 8eNEr&aNdntation en vigueur.
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Le partenariat avec le CISS

Le CNOP collabodepuis 2008&vec le CISS (Collectif Interassociatif Sur la Sa@@®.a.2Si RS
partenariat est damettre en commun des moyens afin de

permettre auxpatientsde disposer des informations juridiques, techniques ou pratiques
NBflGABSYSY(l t tQdziAf A&l GA2Yy Rdz 5t ;y20l YY:

NBOdzSAffANI RSa AYyF2NXYIGA2ya LISNXYSGGFyYy(d RQI

Dans ce cadre, lapordonnées diBervice Santé Info Droits (SID) du C$86t communiquées
sur toutes les brochures patissRdz 5t ® [ QI OGAGBAGS $ngrikdSgaek a 1 NBS

Le nanbre de sollicitations & Santé
Info Droitssur le DReste assez bas
75 demande£n un an )

50% des sollicitations concernent d \

RSYIl yRSa R Q Buf Tl&s
O2yRAGAZ2Y A RQ2d
fermeture de DP

SANTE INFO DROITS

0 810 004 333
la ligne du CISS

30% des sollicitations concernent d
problemes rencontrést. f Q2 d.
ou a la fermeture du DP

20% des sollicitationgortent sur des
points divers.

La mise en Tuvre du droit " | 6oubl i

Le dossier pharmaceutique est trés en avance par rapport aux usages habituels sur internet.

9y SFFSGx S RNRBAG t fQ2dzofA Sad LI2dzNJ y2dza
patients. A ce titre, chaque patient disposetdsis droits fondamentaux

Il peutNB F dza SNJ f QA y & ONXR daiislséhyP RQdzy YSRA Ol YSy i
llpeutRS Y I Y RS NJ R leyjuelle gr@arinacielgadebrdée la suppression de son DP

Au bou de trente six mois, toutes les informations plus anciennes sont supprimées

Le respect de la | oi informatique et libertés
La loi Informatique et Libertés encadre la collecte et le traitement de toutes les données de
santé a caractére personnel.

Elle assure une protection renforcée aumformations de santé considérées comme
« sensibles». Elle définit les principes a respectiors de la collecte, du traitement et de la
conservation de ces données

Le principe de finalité

Le principe de pertinence des données

[ S LINAYOALS RQdzyS RdAzNBS tAYAGSS RS O2yasSN
Le principe de sécurité et dmnfidentialité des données

Le principe du respect des droits des personnes

Le CNOP a mis a dispositiaf QSy aSyYof S
Si AfftdaAaGNB tQSyaSyoftS R

JK

%

dthdfte oL
e

 irabrel
SBUATa

o
C\

RSa&a LKL
S 0Sa 2o
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6.1.

6.2.

18

L ES EVALUATIONS INDEP  ENDANTES EN COURS

[ S /bht + fFyO0S Sy wnmo dzy F LIISE t LINRB2Sia F
Septréponses de grande qualité et trés variées ont été recdgmes examen détaillé et
recommandation du comité deélection la Présidete du CNOP  |j dzA | & dzA @&k QI ¢

NBGiSydz RSdzE LINP2Sia RQSIdzA LIS& RS énBabimIeNOKS
DP et les interventions pharmaceutigues

Pr ®sentation de H4O0OBFRt ude DOPI

[ QS ( dzRGFFI&gpartldu Dossier Pharmaceutique sur les Interventions pharmaceutiques
Sy LIKI NXYI OA 8§ dne RiGdtQaleldOM yhSis.

Elle est menée conjointement par leactiltés de Dijon, Nantes, Grenoble, Paris Descartes et
Toulouse

Avec une approche sciémk FA Ij dzS NA 32 d2NBS 68 SOF QS PHRES Bhf DA YL
Interventions Pharmaceutiques (IP) selon la codification développée par la SFPC.

[ YSGK2RS RSa OK2AE RAAONBGA O65Aa0NBiG /[ K2A
communication @s IP entre professionnels de santé et proposera des évolutions du DP pour
codifier en son sein les IP.

En date de février 20154589 IPont été renseignéesJ NJ £ S& LI NG AOA LI yia t
[ QI OGAGAGS RS O2fftSOGS RSteRARWINESAa LI NI ok aaAy

700

Nombre de pharmacies par
faculté d’origine 600 H Dijon
Facultés Nb d’officines 200 Nantes
Di 48 400
it Grenoble
Nantes 31 300 - M-
Paris
Grenoble 45 200 - I . Descartes
Paris Descartes 88 Toulouse
100 A —
Toulouse 55
0 - T T T T 1

S1 52 S3 sS4 S5

[ Sa NBadzZ FGa RSTAYAGATA a2yd FddSyRdza LR dzNJ

Pr®sentation de | 0®tude | PADAM
Le projet IPADAM (Interventions Pharmaceutique§ A propos du Dossier Pharmaceutique et de
f Q!-Méiigation) esmenéLJ: NJ f QlerintddFErran)

[ QS G dzR SgracesadapartitaBation des stagiaires de sixéme année officine de huit facultés
de pharmacie, la quantité et la qualité des interventions pharmaceutiques réalisées sur les
médicaments hors prescription.
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Cette étudeappréhende égalemerles freins rencontrés, tant au niveau des patients que de
f QS dZA LIS 2FFAOAYIESSYT LI2dz2NJ f UAYAONRLIIAZ2Y | dz

prescription.
[§ LINB2SG | LR2dNJ 202800GATFT RQSOI { 678 ptdpds@a Y LI O
deux molécules dispensées sans ordonnafic®A 6 dzZLINR F8y S Sid €. LA SdzR2

/| SG AYLI OG aSNI RUL dzii I y (i estjiromisé 2 oftte Doedsidraduy it
patient d'inscrire cette dispensatiasur son DP. Ce projet compe successivement une étude
guantitative et uneétude qualitative qui releventle la méme démarche scientifique, avec
StITo0o2Nr A2y RQdzyS KelLRGKsaSs RQdzyS ljdzSadAazy
répondre.

La complexité du sujet requiert enFeF SG RS RA&LIZ &SN RIya dzy
jdzt YGAGEFGAFAT LIRdZNJ NBLRYRNB LINRYOALN} f SYSy
mesurant et quantifiant des variables, en établissant des relations entre les variables
mesurables et en testant des hypote&s. Cette étude quantitative, de nature déductive, ne
LISNYSG LI & RS NBLRYRNB t (G2dziSa tSa ljdzSadAazy

[ I NBOKSNOKS ljdzZfAGFEGIAGBS Sadasz StfSs LI NIAO
subjectifs, difftiles a mesurer. La démarche repose sur les modéles culturels et la culture
vécue.

5Frya S OFRNB Rdz LINB2SG T L tre Wduative,nexplore QS i dz
f QOSEA&AGSYyO0S SG f1F aA3IyATAOIGAZ2Y RS& LIKSYy2Y
2YLINBYRNBE S O02yiSE(SsS RQSGddzZRASNI fS& &dz$S
environnement et de créer des hypothéses.

Les résultats attendus du projet IPADAM

Les résultats du projet « IPADAM » permettront d'avoir une vue d'ensemble sur tedidéas
en officine a propos de deux molécules dispensées hors prescription et de connaitre les
difficultés éventuelles rencontrées pour inscrire ces dispensations dans le DP.

IPADAM guanti

Cette étude permettra de connaitre le pourcentage d'IP concetrn@ux molécules trés
souvent demandées sans prescription dans les officines.

Elle permettra également de connaitre les IP les plus fréquentes et/ou celles ayant le
plus d'impact sur la santé des patients. En croisant les données, cette étude permettra

I dzZa & A RQSOI f dzSNJ £ LISNIAYySyOS RSaptaton> f S3&
de ces solutions par les patients.

/ SGGS SGdzRS ljdzr yiAGEFGAGS LISNYSGGINI S3IIF S
évolutions de pratique professionnelle.

IPADAM quali

Ce travail de recherche qualitative va permettre une analyse complémendksise

résultats quantitatifs. Elle donnera en effet un apercu des difficultés rencontrées par les
équipes officinales a proposer une consultation du DP et une intervention
LIKF NXYIF OSdziAljdzS £ 2NBR RQdzyS RSYI YRS RQA 06 dzLINJ

/| QY &A1 dzS LR IINNRBYyd sGNB Fylfeasa tSa 1
LIS Nkedza LI NJ € QS dA LIST € QAYLI OG &dzNJ €+ OKIE N
LIBNIAYSyOS o62dz tQFoady0s RS LIBNIAYSyOSO

criteres pour améliorer ces IP pourront étre proposes.

Dans ce cadre} 736 questionnaires DBnt été renseignéspendant la phase de collecte des
données[ QI yI f 284S RS& NBadzZ GFGda &S RSNRdz SNI LISy
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7.1.

20

LA SECURITE DE LA CHA  INE DU MEDICAMENT

Le se rvice DP-Rappels

Les exigences de santé publiq
nécessitent une informatior
compléte et immédiate de
f QSyasSyoftS RSa
Rdz YSRAOIYSyis=
2dz RQFOOARSYI
médicaments. Les pharmaciens
ainsi avertis en temps réel, peuve
retirer sans délai de la vente l&sts
de médicaments concernés. C
RAALRAAGATI NBI
exploitants, fonctionne 24 heure
sur 24 et 7 jours sur 7.

Le Portail DRRappels est une interface informatique mise a disposition par le CNOP et servant
RS &adzlll2 NI t € O2yaidAddzZiazy Si4G t tF TFAYL £
rappelretrait de lotsentref Q! let{leds) laboratoire(s) pharmacaqgtie(s) concerné(s).

Le systeme permet de joindre efficacement et rapidement

Les 22600 pharmacié@ R Q 2 TamtAeD AFyaice métropolitaine que dans les

RS LI NI SY S yMeDOMYeh atrP dyBésie francaise,

Les 300 agences ddlistributeurs en gros enFrance ou a l'export (grossistes

NELI NOHAGSdzZNEEZ RAAGNARAOdzESdzZNAE Sy 3INRaA t f QF
distributeurs en gros a vocation humanitaire) de métropole et des DOM,

Les3000établissements de sant&t SDIS départementaux

Témoigiage de MonsieurPhilippe Labouret, Directeur des affaires réglementaires chez
Amgen Francea propos de ce service arrivé a maturité

"DRRappels est un outil simple d'utilisation et sécurisé grace a la connexion via la clé a
certificat nominative qui permet & tout utilisateur habilité de gérer la diffusion d'un message de
fagcon complétement autonome avec 'ANSM.

Les échanges d'informatis avec les autorités se font sous forme d'un workflow sécurisé et le
systeme garde la tragabilité de toutes les actions des différents intervenants sur le rappel de
lots grace a un mécanisme de "versiog"

Une fois l'accord recu de 'ANSM, la diffusionrappel s'effectue efficacement et rapidement
(sous les 10 minutes), le taux de diffusion et réception du message aupres des officines et/ou
PUI est plus que satisfaisant, toujours a plus de 95%

La gestion d'un rappel ne s'arréte pas a la diffusiomegsage : le Portail permet également
au Pharmacien Responsable d'adresser a 'ANSM le bilan des retours et de le mettre a jour
autant que nécessaire.

Enfin, tout est automatique ; pour un Pharmacien Responsable, c'est le jour et la nuit entre
I'ancienneprocédure et l'arrivée du Portail DP."
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7.2.

Niveauddbacti vit® enrdegi str® en 201

Total Cumulé

MANUEL
WAUTOMATIQUE

Le service DP-Ruptures

[ S LIKSY2YS8yS RS& NHzZLJidzZNBa RQIFLILINBOBAAAZ2YYSYSy
croissante a amené les différentes autorités francaises et internationales a prendre des
dispositions.

En France, lelécret n° 20121096 du 28 septembre 201elatif a I'approvisionnement en

médicaments a usage humain définit les regles de gestion des ruptures selon les modalités
suivantes.  ficle R.B02449-1:

«L @ Le rupture dapprovisionnemerde définit comme'incapacité pour une pharmacie
d'officine ou une pharmacie a usage intérieur définie a l'article L. 8186 dispenser un
médicament a un patient dans un délai de 72 helrep

LL® ¢ [IpxploitdntjadtiSipeune situation de rupture potentielle d'approvisionnement, il
eninforme I'Agencenationale de sécurité du médicament et des produits de sinfé

L L U.4. Epcas de recours aux centres d'appel d'urgefeepharmacien en informkagence
régionale de samt|...]

[...] Un bilan trimestrielde cesapprovisionnements d'urgence et des déclarati@ass réalisé
par I'exploitantet adressé a I'agence (ANSMhronologiquement pour chague médicament
avec mention, le cas échéant, des quantités fes et de leurs destinataires.

Dans ce cadre, le servid@RRuptures fournit auXaboratoiresexploitants des services de
traitement ded N2 Aa (e&L)Sa RS YSaal3asSa NBfIFGAFa |
médicaments :

1) Des messages relatifs a la gestion de ruptures anticipées

a. [ Qdzii A f A &I pged débldreksurdleh gorkail Gne rupture ou un risque de
NHzLJG dzNB F yiGAOALISS aSt2y S FT2N¥dzZ I ANB

b. PuisilputSOKI y3SNJ RS Fl 2y aSOdzZNAasSS I gSO f
des messages a envoyer aux différents acteurs concernés, tels quiclasdts
concernés par la rupture ou des catégories de professionnels de santé

2) Des messages relatifs a la gestion de ruptures constatées
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a. [ Qdzi At A & | pe® deNsultérsar Aef poriaiSsécurisé les déclarations de
rupture de médicaments exploités pasa société et signalées par les

dispensateurs

b. Il peut transmettre des messages individuels aux dispensateurs en réponse a

leurs déclarations

c. |l peut préparer des réponsetype pouvant étre envoyées automatiguement a

un nouveau déclarant

d. |l peut trier les déclarations par dispensateur afin de visualiser et traiter plus

efficacement les déclarations

e. Il disposeR Q dzy S celd¢ [iil&tad# dui lui permete suivre les actions mises en
place pour les ruptures en cours déclarées sur le Portail DP

3) Des messagesladifs a la diffusion de bilans trimestriels

a. [ Qdzi At A& GuBRIANA LK DANIAR SdnyL$

portail pour chacun des produits de sa société

aeyiKsas

RS

QX

b. Il peut utilisercette synthése pour préparer et diffuser ses bilans trimestiels

fQlb{a Si I dzE

lw{ R2yd €I

conformément aux dispositions du décret du 28 septembre 2012

Déploiement du service

58a fS RSodzi RS
PNBY FyiSa Ll2dzNJ Stl o
RQI LILINRGAAA2YYSYSyY

f QFLyysSS

HamoX £S /bht |
2NBNJ dzyS az2tdziazy
OFLI oftS RS NBLRYRNSB

NE3IA2Y RS

Oz

Syil
RS R
I dzE

Cette démarche a débouché sur prototype au mois de mars 2013jui a permis de procéder

t RSa GSada

T2yO0iA2yySta

Si

RQFFTFAYSNI FAYEA

Les années 2013 et 2014 ont permis de déployer progressivement un ensemble trés complet

de fonctionnalités, conformes aux attentes desFd NBSy G S &

2013 2014

Mars
A lancement diprototype

A mise en place des workflows
A accés ANSMVARS
A dates prévisionnelles de rupture
et de remise a disposition des stocks

Juillet
A intégration de DFRuptures au Portail DP

Octobre
AAXYRAOLI (A 2 de ghossisté QI 3
par le dispensateur

OFGS3I2NRSaA

Février
A réponses automatiques
Avril

A formulaire de rupture anticipée
au format ANSM

Ay20AFAOIGARZY A
Juin
A médicaments indispensables

4St S

Octobre
A lancement du mode intégré

RQI

Ces fonctionnalités ont été validées p@r laboratoires pharmaceutiques et plus de 400

pharmaciens dispensateur$ E § Nbel y (i
RQSGl o6f A&aasS VYLs gaivice eRtSle
maitrisée, SO

aSOlirazya RS

Gryld Sy 2FFAOAYS
sa@rrhays (p&ssé en phasandatée en charge

Si
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DP-RUPTURES : COMMENT CA MARCHE ?

OFFICINE
Aoois intdgrd aw LED
ouvanmode websanice”

[ ]
|
Lalshorateire suploitant
concarn.
LABORATOIRE
EXPLOITANT

[Flu demiis par [Flux émiis par
LEGENDE e Hatfestonsmad Flx dmis par le laber st o le Iaborator
automatioues = v-uhuﬂugmhuw msmnm

" Acchs au OF pav un site intermet sdorisd
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5tya OS 02y GSEGSET wnmp SiG wnwmc O2 positk quidceS N2 v
désormais commencé a faire ses preuves, comme le confWloesieur JearMarc Lacroix,
Directeur Qualité chez Sanofi France

" Nous sommes depuis environ 6 mois dans une phase de montée en charge correspondant a la
mise en place du « modetégré » dans les officines. Le nombre de dispensateurs connectés a

f Q2dziAt dAYSYyGS RS Floe2y LINRPINBAZAAODSO

Lt Sad LINBPolofS 1jdzS €Sa 102N i2ANBA NB®e2A O
DRwdzLJi dZNB & Sy Y2RS Ay aB¥HABt RaBzi DSy RBYVRAGH f §
et la visualisation des réponses apportées par le laboratoire sont entierement intégrées au
LogDA St RQ! A RS ke péramétiade dld dfeysagesialit@matiues pour les produits

Sy NXHzLJG dzNEB exgiatafiypenfet, bil stddle factuel du déploiement, de gérer ce flux et

de transmettre une information ciblée.

[ LINBOA&A2Y RS fQAYF2NNIGAZ2Y O2YYdzyAljdzSS Sz
9y T2y O0GA2y RS I &A (staduscaptble de t®yier uds aitérnativeraud A y ¢
LINE RdZA G Sy NHzLIJG dzZNB X 2dz RQIFIGGSYRNB S NBG 2 dzNJ
recontacter le laboratoire dans une situation plus sensible, en particulier pour un médicament
RQA Y SN (ue mafe§r NI LIS dzii A |j

Nous avions observé, durant la phase pilote duRDptures en mode web, que le nombre
RQFLIJSE & (St SLIK2YyAldzSa Tl A& Rypluresiétiait es rare, cedzy’ S
i dzA LISdzi siNB O2yaAiARSNB O2RY St AT BRYF ANRS OR dz
Le DRwdzLJG dzZNB & Said adzaNILi2dzi dziAtAasS 02YYS »diy @SO
Sad F2NI LINRPolofS 1jdzS YsYS t GSN¥YS tSa OSyi
subsistent, ne serate que pour gérerles cas trés particuliers, notamment
RQFLIINRPPAAA2YYSYSYyd RIya RSa aiadda GAz2ya RS
LX F OS I LINB& | OO0O2NR RS fQ!b{a L}R2dzNJ RSa YSRAOL
Il faut toutefois noter que la mouvance dgitilisation des moyens de communication, dont le
DRRuptures est une parfaite illustration, peut nous laisser imaginer, a un horizon plus lointain,
dzy S RAYAydziAzy &aSyairaoftS RS fQFrOGAQGAGS RS OSa

Typologie des déclarations sur le portail DP-Ruptures

l'dz om YI NE Hnwmp SigndléasSparlauimoRsS586 déstiAcArdisittie Suivant

Tous médicaments
Nbre de

Classe ATC 1 Nbre de CIF

% déclarations
en rupture
de rupture
SYSTEME RESPIRATOIRE 43 18% 2189 129
VOIES DIGESTIVES ET METABOLISME 40 17% 3699 209
SYSTEME CARDIOVASCULAIRE 38 16% 2172 129
SYSTEME NERVEUX 30 12% 2318 129
ANTIINFECTIEUX GENERAUX A USAGE SYSTEMIQUE 22 9% 2 806 159
ORGANES SENSORIELS 22 9% 2202 129
MEDICAMENTS DERMATOLOGIQUES 15 6% 1228 7%
MUSCLE ET SQUELETTE 11 5% 486 3%
DIVERS 6 2% 452 2%
SYSTEME GENITO URINAIRE ET HORMONES SEXUE|LES 5 2% 231 1%
HORMONES SYSTEMIQUES, HORMONES SEXUELLES EXCLUES 1% 596 3%
ANTIPARASITAIRES, INSECTICIDES 1 0% 29 0%
SANG ET ORGANES HEMATOPOIETIQUES 1 0% 111 1%
(vide) 4 2% 345 2%

Total général 100% 18 864
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7.3.

Le projetde service DP -Contrefagon

[ S /2yaSAit RS f
a adopté en mai 2011 un
Directive (2011/62/UE) qui tend
garantir un rveau de protection
élevé de la santé publique conti
les médicaments falsifiés.

La5ANBOUABS aQl
plusieurs mesuresle lutte contre
f QAVGNRRAzOGA2Y
falsifiés dans la  chaine
RQI LILINR DA AA2YYS
parmi lesquellest QI LJLJZ &
dispositifs de sécurité et di
tracabilité.

La drective prévoitégalement I YA aS Sy LJX I OS RS RAalLRaAGATA
gue de répertoires contenant les informations relatives a chaque boite.

[ Q20f A3 (A 2 ydispBsitifs ld# IcudddldzRIS 4 Q Sar®dI L A3§8dzSes
médicaments délivrés sur ordonnance, sauf exception. Léslicaments en vente libre

< A L LA

seraientLJr NJ LINA Y OA LIS RAaLISyasa RS OSGGS YSyidizy
risque de falsification.
[ QKF NXY2yAal A2y RS& RAaALRAAGATFA RS &aSOdz2NRGS
médicaments est actuellement soumise a concertatio
[ Q9Ct L! OGCSRSNI(GA2Y 9dzNRPLISSYYyS RSa ! 2a20A (A
YSEYY2Aya fQdziAf A&l GA2Y RdDat@RaRs immdeRA M&heed A 2 Y
depuis début 2011.
[ S& AYyTF2NXIGA2y & &S NhtfidatdrNGurrghtifiguredzians Rrife ddsi? & A { /
RS R2yySSa Ydzidz t AAaSS>Y LISN¥YSadryd FAayar f1
R2dz0f 2y RS t SOU0dzNE LRdz0F yi Tl ANBE adzaLISOGSNJI f
La Directive cible égalemelets médicamerg disponibles par lémportateurs paralleles.
Ces derniers, quontdi A (i dzf F ANB& RS f Qldzi2aNARaAFGA2Y RQAYLR
f QF dzi KSy & A OA (IRdz SLANPRRSIZA T Q ASyli(i SFACNRdaiSNE LJF NI | LILJR
niveau équivh Sy i £t OSf dzA R @&diditisnhemsntet récéhditionnéried de R S
fQSYoltftlF3aS ASO2yRIFANB &aSNRBYyG az2dzyAa |dz O2yi
Dans ce contextegelprojet DRContrefagcon du CNORet en avant un certain nombre de
principes:

Transparencest volonté de collaborermavec toutes les parties prenantes

Intégration au logiciel métiedes professionnels

LG Af A & iInfliastRicfure RX3starftetu DP

Cloisonnement des données
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B —
Laboratoires Hub central européen
{ pharmaceutiques Base de données européenne

amus des n° de série des produits
guuus® amun® commercialisés dans les Etats
]

Numeéros de série membres

des boites éligibles
a vérification

Systeme national :

DP-Contrefagon
Interface entre le hub central et
les acteurs de la chaine du
médicamenten France

Controle automatique
{ Dispensateurs de chaque numéro

a la pharmacie
(officine / PUI)

Projet de service DEontrefacon intégré augrocessus meétiers

Ceia QAYaONR(G LI SAYSYSyid RIya dzyS @2f2yaS RS 3
YSRAOI YSyi Sy CNYyOS LRdz2NJ R2GSNJ S L) ea RQ
médicaments falsifiés.

Le CNOP a franchi une premiere &apchnologique en 2014, en langant démontrateur
industrielRS @St 2 1LJJS 02y 22AYyiGSYSyld I 8S0O f QKSo SNAHS dz\
LesLINE OKIF Ay Sa SélLISa RSONRByYyG aQl LIiJdie SIND AEANG I AS
acteurs et des autorités
Dégager urtonsensud J2 dzNJ YS G GNB Sy dzdzONB dzyS &2t dzi A 2
Sy CNIyOSs LJdza AYLRNIFYG YINDODKS RQ9 dzNE LIS
wSAGSNI Ay Tt SEAO6E S & dzNDboRkGdge duNiBpysiftelsiSiie RS ¢
fir@gration au logiciel des professionnetda nonutilisation commerciale des données

Mise en placeRue concertation permanente avec les autoritéour travailler en
Y2y G adzNJ £ Sa NBEIESE RQAYyaAGNHzOGA2Y RSa O .
Définir une politique decommunication S RQF 002 Y LI Ay SYSy i R
coordonnée et lisible

Miseen placeRueinstance de concertatiomprés la publication des actes délégués

Danscet esprit, le CNOPaJLJdz2 S f | ONBIFGA2Y Sy FSONASNI HAMy
but non lucratif pilotée par les acteurs de lachaiheQ9 a+h 6 9 dzNR LIS yaSRA OA
Organisation)

Le CNORouhaiteft I YA &S Sy LI I OS RQdzyS a&AMKXaGiiodaNSE & A
Medicines Verification Organisatigndu toutes les parties prenantes seraient invitépsur
superviser le déveldlJSYSy & RQdzy &d@aiGs8yYS ylFdAz2yl NB a
précédemment.
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8. L DIFORMATION AUX DECI

8.1.

Agi r

Le suivi

sanitaire

dans | 0i

des médicament

nt ®r

°t

DEURS

S en vie réelle

g®n ®r al

La mise en place de la base de donrgesnymespar le CNOP permet de disposer de données

a dzNJ

t1r

dispensations au niveau national.

RAZLISY &L GAZY

RSa

YSRAOI YSy(Gax

Si

La 10i2011-2012 du 29 décembre 20iddiqueau premier alinéa de son article 2& pour des

raisons de santé publique, le ministre chargé de la santé, I'Agence nationale de sécurité du

LI «

médicament et des produits de santé et I'Institut national de veille sanitaire peuvent accéder
aux données anonymes relatives aux médicaments qui sont hésedgés le cadre du dossier
pharmaceutique mentionné a l'article L. 1323 du code de la santé publigue.

Assurer une information de qualité

Oy

j dzt £ AGS

RQh NRNB

LINEFSaaarzyysStz:

tS /b

ht

savoirfaire dans le trdtement des donnéesLe CNOP met ses qualités au service de la base de
donnéesanonymespour garantir la qualitéle sesservicesde suivi sanitaire

Pour & FIFANBZ
caractériséecomme étant la préservation de

82. Les ¢

sa disponibiliteY £ QA y =
doit étre accessible a tout
personne qui le demande, dar
le respect des principes légau
reglementaires et contractuels

sonintégrittY €S / bh-
a délivrer une information
exacte et exhaustive au regai
de la demande qui Ilui es
présentée, sous réserve de
délais de conservation de
données prévues par la Ipi

satracabilité : le systeme développé permet au CNOP de disposer de moyens de preuve sur

les acces et opératioreffectuéed

as

At T

il OKS

dzy S 3N yRS

R

AYLRNIF yO!

40

35

2,5
2,0
15
1,0
0,5

30 ¥

3,8
: 2'2 l

Données statistiques DP-suivi sanitaire
(en milliards)

01-janv.-13 0O1-janv.-14 01-janv.-15

ddzNJ t QAYF2NXYFGA2Y S AL NFyidAa

d deulasbasg de suivi sanitaire

Le service mis en place a partir des donrelesnymesdans le cadre du Deutd QI LILJ A Ij dzS |
des demandes de nature trés variée.

A cestade nous avons identifié six types de services
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Si les dispensations présentent une augmentation ou une diminution de x pourcents sur
une population donnée (valeur a définir en fonction du produit}e alerte se déclenche
automatiquement

Ce seuil peut étre défini pour chaqueNR RdzA G 2dz LJ2dzNJ f QSyaSvyYo
RQdzyS YsYS OflaasS GKSNI LISdziAal dzSo

Recherche des comédications f QSyaSYofS RSa O2YO0AYylAaz2y:
pas étre testé lors des phases pk#IM. A partir des données anonymes du DP, il est

possible de mager frégquence et évolution des associations de médicaments pris
ensemble par les patients

Des associations inattendues peuvent ainsi étre mises en évidence et servir de base pour
fl NBFftAAFIGAR2Y RQlylfeasSa LXda O2YLX siSao
Report vers un autre traitement de nombreux événements influencent la
consommation de médicamens RAALRYAOAf AGS Rdz LINE RdzA (3
ALISOAIftAGSY ONR&AS YSRAFGAIdzS &dzNJ £ S& NI &l
situations entrainent souvent ureport des patientR Qdzy’ YSRAOF YSy i 2dz
de médicaments vers une autre

Ces reports sont observables dans la base de données anonymes. Des analyses fines en
F2yOlAz2zy RS f QN3IS RSA& -jhdenies eyvéndétrerdalisieS. LI ( K
t £ OS R Qdnédicymedr@eBd lalprise en charge thérapeutiode f QI NNRX @S S
y2dzoSttS &addzoaidlyO0S Sai tQ202SG RQFGGSYyGAz
encore connus.

Lt Said Lk aaAidnhdragk g dispSsebRNIdA'S (St f & adzo a
AYLI OG &adzNJ £ S&a | dziNBa GKSNI LISdziAljdzSa Sid R
LYLI OG0 RS&a YSaal 3Sa : anfyse degd Nidpeéndaiops/ poud teg A { |
LINE RdZA & O2y OSNYy Sa LI NJ dzy YSaalk3aS RQAYyTF2N
changement de volume de dispensation de ces médicaments peutséivé en temps

réelavec tous les détails nécessaires.

[ Sa NBadzZ GFda LISdwSyid AyOfdaNE  Q20aSNBDI
0KSNI LISdziiAljdzS S3FfSYSyid mafiohd OGSa LI NI &S Y.
Croisementavec des bases de données sanitaires : Des facteurs environnementaux
OOKI fSdzNE LRtfSys LRtfdziAz2y X0 2dz RSa AyTF?2
Al AA2YYASNBAX0D AYLI OGSyl t1 O2yaz2yYYlLidAazy |

Les analyses croisées des données de dispensations avdordeses épidémiologiques
ou environnementalesi 2y i dzyS a2 dzZNOS RQAYTF2NXI A2y a
patients.

Plus devingt études de suivi sanitairent été commandées pour les besoins degoaites
sanitaires depuis quia base de donnéemnonymesa été mise en production.

Elles ont porté aussi bien sur une spécialité en particulier que sur un groupe de médicaments
2dz adzNJ £ QSyaSyoftS RQdzyS OflFaasS (KSNJI LISdziAl dzS
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9.1.

L A CONDUITE DES OPERATIO NS : LA
TECHNOLOGIE AU SERVI  CE DE LA SANTE

Hébergement agréeé de pointe sur deux sites en France

Le CNOP a mis en place depuis 2007 une Direction dédiée au pilotage opérationnel des
servicesDP LJ I OSS a2dza f QI dzii 2 NAlé QirecBo§ dealéctimdlagesizNI { &
en Santé (DTS). Cetleest notamment responsable du maintien en conditions opérationnelles
RQdzy &aSNIBAOS ljdzA FAIdzZNB LI NX¥YA €Sa | LIIX AOF GA
f QAT fdZAGNBY G fSa 3INI LKArHzZSE RQIFOGABAGS Sy |y

10m 8¢ 10m 89 10m age

Nombre total d'officines connectées aujouranul 20931

-

Nombre de créations: 15746 Nombre de consulations: 1766477 Nombre calimentations : 1200487
temps moyens : 231,352 ms temps moyens: 134,221 ms temps moyens : 277,897 ms
[F 5¢{ &QFLILIAS L}RdNI tF O2yRdAGS RSa 2LISN

NBy2dzdStft SYSyld Rdz YINOKS RQKSO6SNHSYSyd Sy H
sociétéDocapost, filiale a 100% du Groupe La Posteété désignée comme étald nouvel
hébergeurduDP f £ S I SGS F3INBSS S W YINR Hnanmo Sy |
b OF NI OG8NB LISNEB2YYSt L}RdzNJ dzy S RdzZNBS RS (G NRA
[ 6Fa0dAS STFSOGAPS RS f QKSoO S NESaékféalisé@y i NB
avec succes les 27 et 28 avril 2013, en coordination avec de la Direction des Technologies en
{IryisS RS tftQhNRNBE® Lf aQrFr3airaalAd RS I LX dza
en France.

l dz2 2 dZNRQKdzA = f S & sttrSithdddesizBonsTe reqiéfes pagjdt, daids des
conditions de trés haute disponibilité et avec des temps de réponse qui permettent aux
LINEPFSaaArz2yySta RS alyidsS O2yyS0O0iGSa RS 0SYySTAO
La plateforme de services du®sur laquelle transitent les flux de dispensation, de rappels de
f20a>x RQIfSNISa alyAdGrANBaAT RS NHzZIJi dzZNB& RQl
sur le suivi des vaccinations ou la lutte contre les médicaments falegtémstallée sur les

sk (i S & -enfPfoveicE et Marseille reliés par liaisons trés haut débit et représentée sur le
schéma de la page suivante
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