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CNOP Conseil national de I'Ordre des pharmaciens

CPE Carte depersonnel d’établissement
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DGOS Direction générale de I'offre de soins

DP Dossier Pharmaceutique
DMP  Dossier Médical Partagé
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FAST  Fourniture d’accés sécurisé aux traitements

HAD  Hospitalisation a domicile

LAD Logicield'aidea la dispensation

NIR  Numéro d'inscription au répertoire (numéro de sécuritésociale)
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INTRODUCTION

Outil professionnel

des pharmaciens

e Dossier Pharmaceutique (DP) a

été créé par la loi n° 2007-127 du 30

janvier 2007 relative al'organisation

de certaines professions de santé
pour améliorer la qualité de la prise en charge
thérapeutique des patients qui ont un parcours
de soins diversifié. Cet outil professionnel est
destiné a sécuriser la dispensation au bénéfice
de la santé des patients.

Il recense, pour chaque bénéficiaire de I'assu-
rance maladie qui le souhaite, tous les médi-
caments (prescrits ou conseillés par un phar-
macien) qui lui ont été délivrés au cours des
quatre derniers mois ainsi que les vaccins
dispensés pendant vingt-et-un ans et les
médicaments biologiques pendant trois ans
et permet ainsi d’éviter les risques
d’interaction entre médicaments et
traitements redondants.

Il facilite le suivi de la qualité et la coordination
des soins via le partage d’informations. Plus
encore, il fait progresser la relation patient-
pharmacien en renforgcant encore I'échange, le
dialogue et la confiance.

Grace a laloi du 29 décembre 2011 sur le ren-
forcement de la sécurité sanitaire du médica-
ment et au décret n® 2012-1131 du 5 octobre
2012, les pharmaciens hospitaliers ont eux aus-
si accés au DP dans les mémes conditions que
les pharmaciens d’officine.

Favoriser le bon usage du médicament et mi-
nimiser le risque sont les premiers devoirs des
pharmaciens. Grace au DP, le pharmacien amé-
liore donc le service des patients et de la santé
publique enville,commeal’hopital.

Ce document a pour objet de vous
orienter dans vos premiers pas
avec le DP mais aussi dans son

utilisation journaliére. Il n’entre pas

dansle détaildevotrelogicield’aidea
la dispensation (LAD), chaque
fournisseur de logiciel proposant
une ergonomie différente du poste
de travail. Une aide spécifique plus
détaillée vous est directement fournie
par votre éditeur de logiciel.

En complément des informations consignées
dans ce document, vous disposez :

» de la ligne d’assistance (hotline) de votre
éditeur pour les questions informatiques ;

» du centre d’appel mis a votre disposition par
I’Ordre national des pharmaciens pour les
questions relatives a votre exercice profes-
sionnel (voir 4*"de couverture).

L’adhésion au DP est d’autant plus essentielle
qu’elle place le pharmacien au cceur de la
coordination des professionnels de santé dans
la prise en charge médicamenteuse du patient.

/ onnexions

Patient

sécurisées ' '

Connexions
sécurisées

Organisation générale

Patient




INTRODUCTION

Enresume

P

LE DOSSIER PHARMACEUTIQUE

Pour qui?
> Tous les titulaires de la carte Vitale et
sesayantsdroit.

Par qui?
* Les pharmaciens mentionnés a l'article

L. 1111-23 du CSP : pharmaciens
d’officine et de PUL.

Quand?

»Lors d'une dispensation, avec ou sans
ordonnance, ou lors de tout autre acte
pharmaceutique.

Quoi?

» L historique des médicaments dispensés
(avec ou sans prescription) en ville ou a
I'nGpital (sortie, rétrocession) pendant 4
mois, ainsi que les vaccins pendant 21
ans et les médicaments biologiques
pendant 3 ans.

Pourquoi?
» Lutte contre l'iatrogénie ;

* Lutte contre les redondances de
traitement ;

» Contribution aux objectifs
relatifs a la qualité de la prise en
charge médicamenteuse dans les
établissements de santé ;

» Renforcement de la coordination des
soins entre ville et établissements de
santéou entre établissementsdesanté;

> | e dispositif du Dossier Pharmaceutique
permet également de recevoir
immédiatement les alertes sanitaires et/
ou de retraits de lots de médicaments.

Comment?

p- La carte Vitale du patient (matérialisant
son accord) associée a la Carte de
Professionnel de Santé (CPS).

LES

FONDA-
MENTAUX

DU DP

SIBO]|O|O]

» L'ESSENTIEL
» DES INFORMATIONS SANITAIRES EN TEMPS REEL
» LES EVOLUTIONS

» D'UN POINT DE VUE TECHNIQUE

» QUI A ACCES AUX DONNEES DU DP ?




LES FONDAMENTAUX DUDP

L’essentiel

Le DP

B8 pour les pharmaciens d’officine

Tout pharmacien d’officine est tenu d’alimen-
ter le Dossier Pharmaceutique a I'occasion de
la dispensation [cf. article L. 1111-23 du Code
de la santé publique].

Le DP est un outil professionnel destiné a sécu-
riserladispensationaubénéficedelasantédes
patients. Il recense, pour chaque bénéficiaire
del’assurance maladie quile souhaite, tous les
médicaments (sur prescription ou conseillés par
un pharmacien) et objets relevant du monopole

Le DP

pharmaceutique qui lui ont été délivrés au
cours des quatre derniers mois. Il comporte
uniquement l'identification, la quantité et la
date de délivrance des médicaments. Le décret
n°2015-208 du 24 février 2015 a porté a vingt-
et-un ans la durée d'accessibilité pour les
vaccins et a trois ans pour les médicaments
biologiques.

B8 pour les pharmaciens hospitaliers

Dans les mémes conditions, les pharmaciens
exer¢ant dans une pharmacie a usage inté-
rieur peuvent consulter et alimenter ce dossier
(cf. article L. 1111-23 du Code de la santé
publique).

L'arrété du 6 avril 2011 relatif au manage-
ment de la qualité de la prise en charge médi-
camenteuse et aux médicaments dans les éta-
blissements de santé préconise une utilisation
sécurisée, appropriée etefficiente du médica-
ment a I'hGpital grace a uneprise en charge
pluridisciplinaire et interdépendante. Il est
complété par la circulaire publiée le 14 février
2012 par la Direction générale de I'offre de
soins (DGOS), qui définit les modalités d’orga-
nisation de ce dispositif, y compris en ce qui
concerne I'hospitalisation a domicile (HAD).
Enfin, le dossier thématique de 'ANSM sur
la sécurité du médicament a I'hopital liste
notamment les 12 événements indésirables
graves (EIG) qui ne devraient jamais arriver

(sous réserve d'appliquer des mesures préven-
tives).

L'utilisation du DP au sein des établissements
de santé permet :

» Qualité et sécurité : les informations
contenues dans le DP sont fiables et per-
mettent ainsi d'améliorer la qualité et la sé-
curité de la prise en charge médicamenteuse
du patientlors de son hospitalisation.

» Continuité et coordination : |'utilisation
du DP au sein des établissements de santé
viseapermettreledécloisonnemententrela
villeetles établissements desanté, ou entre
établissements de santé. Le patient peut
ainsi étre appréhendé danslatotalité de son
parcours de soins.

Deuxmodesd’accéssontprévus:l'accésviale
logiciel de PUI et I'accés « FAST ». (cf. p. 32)

Le pharmacien est en premiére ligne
B8 pour lutter contre le risque iatrogene médicamenteux

La loi du 4 mars 2002 relative aux droits des
malades et a la qualité des soins insiste sur la
nécessité d’'une meilleure gestion du risque
iatrogeéne. Puis, la loi du 9 ao(it 2004 relative
a la politique de santé publique a fixé comme
objectif de réduire encinganslafréquence des
évenements iatrogénes d'origine médicamenteuse
entrainant une hospitalisation.

En donnant au pharmacien une vue d'ensemble
sur lestraitements dispensés au patient durant
les quatre derniers mois (21 ans pour les
vaccins et 3 ans pour les médicaments
biologiques), le DP constitue un outil
majeur de coordination entre pharmacienspour
mieux sécuriser la dispensation des médicaments
au quotidien.

Le DP permet de:

Le DP permet en effet de détecter des interac-
tions et de repérer des risques de redondances
entre certains principesactifs qui peuvent étrea
I'originede surdosages.

Le DP permet un approfondissement de la rela-
tion pharmacien-patientetun véritablesuivithé-
rapeutique : ilcontribueamieuxaccompagnerle
patient dansla compréhension de son traitement,
de vérifier qu'il y adhére, qu'il 'observe, qu'il en
tire le meilleur bénéfice et qu'il n'est pas géné
par des effets indésirables. Le Dossier Pharma-
ceutique est un véritable support de
I'évolution « clinique » du métier..

Dans les établissements de santé, le DP contribue
pleinement a répondre aux obligations reprises
dans les référentiels de certification qui visent a
sécuriser le circuit du médicament.

Proposer a certains patients un suivi

thérapeutique,

» Repérer les interactions
indésirables ou les redondances
entre des traitements,

Contribuer a répondre aux obligations qui
visent a sécuriser le circuit des

médicaments dans les établissements de

Assurer une continuité du suivi santé,

médicamenteux du patient,

Recevoir les alertes sanitaires et les

Améliorerle conseil du pharmacien

Informer les patients sur leurs
vaccinations

retraits/rappels de lots sans délai (cf. ci-
apres)

Permettre la continuité d’un traitement par

un médicament biologique




LES FONDAMENTAUX DUDP

Des informations sanitaires

en temps réel

[
B8l Lesalertessanitaires

Aujourd’hui, grace au réseau informatique du
DP, il est possible de diffuser simultanément
une alerte sanitaire a 'ensemble des pharma-
cies raccordées en métropole et dans les DOM
en quelques minutes™. Ainsi I'Ordre devient un
relais par exemple des alertes «DGS Urgent»
(Direction générale de la santé). De cette fagon,

les pharmaciens sontau courantentempsréel
des alertes sanitaires diffusées aux médias.

\ ANOTER

Ce moyen de communication est réservé a des
alertes sanitaires graves et urgentes.

» Le message est diffusé immédiatement a toutes les
pharmacies raccordées au DP*. |l est possible, si besoin,
de cibler les pharmacies par zone géographique.

» Dés réception, le logiciel d’aide a la dispensation

affiche le message d’alerte sur tous les postes

informatiques de la pharmacie.

» Le pharmacien doit valider obligatoirement le message
afin qu’il disparaisse de son écran. Un accusé de
réception est envoyé au serveur du DP pour permettre
un suivi précis de la prise en compte de I'information.

» Une édition est possible de suite comme
ultérieurement.

*A la condition d’étre doté d'un logiciel DP compatible pour les PUL.

Les retraits/rappels

[ |
B8 de lots

Pour avoir connaissance en temps réel des rap-
pels et retraits de lots de médicaments ou de
dispositifs médicaux, il suffit désormais que la
pharmacie soit connectée au dispositif DP.

Ce nouveau moyen d'information extrémement
rapide est réalisé en partenariat avec '’ANSM
et lesindustriels.

Depuis novembre 2011, les rappels et retraits
de lots de médicaments sont transmis exclusi-
vement par le réseau informatique du DP. Ainsi
toutes les pharmacies connectées au DP sont
averties en temps réel et peuvent agir sans dé-
lai afin de retirer de la vente les médicaments

concernés. Les autres pharmacies (non connec-
tées) le sont sous quelques heures parenvoi
d’un fax et/ou in fine d'un courrier par une pla-
teforme attenante au DP.

Ce systeme plus performant permet d’avertir
rapidement 100 % des professionnels dispen-
santdesmédicaments24h/24et7j/7.

\ ANOTER

Pour les pharmaciens d'officine, le bordereau de
rappel dans la caisse du grossiste répartiteur est
supprimé depuis le 3 novembre 2011.

LES ETAPES DE LA NOUVELLE PROCEDURE

INCIDENT

L4

Cellule de crise

L

LABORATOIRE [ERAILS

Bilandes B

HEBERGEUR DP
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Les evolutions

@ Le DP ouvert a d’autres professionnels de santé

B8 d'établissements de santé

Une expérimentation a eu lieu dans certains
hopitaux pour que des médecins urgentistes,
anesthésistes-réanimateurs et gériatres
puissent avoir, avec votre accord, acceés a votre
DP.

La loi N°2016-41 du 26 janvier 2016 a
généralisé l'accés a I'ensemble des médecins
exercant en établissement de santé. Un
décret d‘application viendra préciser ce
dispositif dans les conditions autorisées par
la Commission nationale de I'Informatique et
des Libertés (Cnil).

D’un point de vue

technique

B8 Hébergement desdonnées

[
B8 Le DP contient :

Des informations permettant d’identifier
le bénéficiaire du dossier :

» Identifiant patient (NDP) ;

» Nomdefamilleoud'usage;

» Prénomusuel;

» Date de naissance ;

» Sexe et rang de naissance.

Des informations saisies par le pharma-

cien au moment de la dispensation :

» L'identification des médicaments ou produits
relevant du monopole pharmaceutique ;

» Le nom du médicament ;

» La quantité ;

» La date des dispensations

Aucune donnée du DP n’est
conservée dans la carte Vitale
du patient.

Au-dela des quatre mois suivant la
dispensation (vingt-et-un ans pour les
vaccins et trois ans pour les
médicaments biologiques), les
données relatives aux produits
dispensés ne sont plus accessibles.
Pendant 32 mois

Des informations permettant de tracer
I’ensemble des interventions sur le dossier :

» La date et I'heure de l'intervention
» L'auteur de l'intervention
* Le lieu de l'intervention

Lors d’une dispensation de médicaments
sans prescription, le patient doit remettre sa
carte Vitale pour permettre de les enregis-
trer dans son DP.

\ ANOTER

Le prescripteur et les prix des médicaments
dispensés nefigurent pasdansle DP.

Au terme de la durée totale de trois ans
(vingt-trois ans et huit mois pour les
vaccins et cing ans et huit mois pour les
médicaments biologiques),

I’hébergeur détruit les données, ainsi
que les traces d’intervention.

Le refus de création est tracé chez
I’hébergeur.

En cas de refus d’alimentation, le DP fait
apparaitre la mention « DP incomplet ».
L’hébergeur conserve I'historique des
traces des interventions effectuées sur

Toutes les informations échangées sont chiffrées
et ne sont pas conservées dans la pharmacie.

Le DP est stocké chez un hébergeur de données
de santé agréé par le Ministre de la Santé.
Ilest enregistré sous un numéro unique (NDP)
calculé a partir des traits de la carte Vitale.

supplémentaires, I’hébergeur archive les
données, uniquement afin de permettre en
cas d’alerte sanitaire relative a un
médicament, d’en informer les patients
auxquels ce médicament a été dispensé.

le DP des patients.

Un pharmacien d’officine ou exergant
en PUl n’a acces qu’aux traces
d’interventions effectuées dans son
officine ou sa PUI.
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Qui a acces

aux données du DP ?

@ Deux clés sontnécessaires
@@ pour lire unDP

LA CARTE CPS LA CARTEVITALE
DU PHARMACIEN =F DU PATIENT

Apreés accord du patient, I'accés au DP est réserveé :

» Aux pharmaciens et aux personnes habilitées a dispenser les médicaments sous le controle des
pharmaciens ;

» Une expérimentation a eu lieu dans certains hopitaux pour que des médecins urgentistes,
anesthésistes-réanimateurs et gériatres puissent avoir, avec votre accord, acces a votre DP.

La loi n® 2016-41 du 26 janvier 2016 a généralisé I'acces a I’ensemble des médecins exergant
en établissement de santé. Un décret d’application viendra préciser ce dispositif, dans les
conditions autorisées par la Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés (CNIL).

U

Les données issues du DP ne sont accessibles que pendant
la consultation. Elles sont ensuite immédiatement effacées
du serveur de la pharmacie ou de I'établissement de santé.

» EN BREF
» CAS PARTICULIERS DE CREATION

» PRESENTER LE DP AU PATIENT

» ARGUMENTER POUR FAIRE ADHERER LE PATIENT

» EXPLICATIONS DONNEES AU PATIENT SUR LE DP

» COMMENT REAGIR DEVANT UN REFUS DE CREATION ?
* CONCLUSION




La création du Dossier Pharmaceutique
implique le recueil d’un consentement
expres du patient.

Une brochure d’information DP et un
exemplaire papier de I'attestation
matérialisant le consentement sont
remis au patient.

Une copie électronique de I'attestation
est conservée dans le dossier patient.

]
B Authentifier le pharmacien...

L'authentification du pharmacien se fait par la carte CPS pla-
cée dans le lecteur de carte bi-fente (ou deux lecteurs mono-
fente). L'hébergeur vérifie la validité du certificat de la carte.
Le code de la carte CPS doit étre saisi pour ouvrir une session
chezl'hébergeur.

La communication établie entre la pharmacie et I'hébergeur du
DP est donc sécurisée par cette carte.

|
@ ...etidentifier le patient

L'identification du patient est réalisée a partir de sa carte
Vitale. L'acces a I'hébergeur du DP est lancé par le LAD a la
lecture de sa carte Vitale. Dés l'insertion de la carte Vitale, un
numéro propre au DP est calculé automatiquement. Il s'agit
du NDP : Numéro de Dossier Pharmaceutique. Cette opération
automatique est transparente pour le pharmacien.

\

Le logiciel propose automatiquement
de créer un DP si le patient n’en a pas.

@ 3 options sont proposées
@ sur I'écran:

1.Création
Le patient accepte d'ouvrir son Dossier Pharmaceutique.
L'attestation de création est imprimée et remise au
patient.
Une copie électronique est automatiquement archivée
dans le LAD.

2.Abandon
Le patient demande un délai de réflexion, c’est son droit.
Le pharmacien n'a pas le temps aujourd’hui de bien I'in-
former, illui proposera une prochainefois.
Le patient a refusé trois fois la création de son DP (son
compteur de refus de création affiche 3), le DP ne peut
plus étre créé.

3.Refus
Le patient ne veut pas créer de DP, c’est son droit.
Danscecas, l'information durefusesttracéeetuncomp-
teur de refus estincrémenté.
Apreés 3 refus, le DP ne peut plus étre créé.

IMPORTANT


http://www.cespharm.fr/

CREATION D’UN DP

CAS PARTICULIERS

de création

B8 Les ayantsdroit mineurs

Clest le représentant légal (parent ou tuteur) qui est habilité a autoriser la création du DP en présentant
la carte Vitale sur laquelle figure I'ayant droit mineur. Une attention toute particuliére doit étre portée
aux patients mineurs, au regard de la confidentialité des informations concernant leur santé, vis-a-vis de
leurs représentants légaux. Comptetenudeleur degré de maturité, lesadolescentsatteignant'agede
16ansdoiventen effet pouvoirintervenirdanslesdécisionsrelativesa leurstraitements médicauxeta
la dispensation de leurs médicaments. Divers textes légaux, ainsi que les Bonnes pratiques adoptées en
lamatiereparlaHAS, leuroffrentunensemblededroits, a certaines conditions.

Trouver un équilibre entre la protection de I'intimité et de |a vie privée de I'adolescent, la préservation
de sa santé et une présence parentale souhaitable constituent I'une des priorités du pharmacien,

afin de maintenir une véritable relation de confiance. Il appartient donc de toujours favoriser le
dialogue entre I'adolescent et sa famille, en les associant autant que possible, a ces prises de
décisions. A défaut, le pharmacien conservera bien entendu, en sa qualité de professionnel de santg,
une marge d’appréciation personnelle, dans I'évaluation de certaines situations.

@8 Les ayants droit majeurs (conjoint notamment)

L'ayant droit majeur doit consentir lui-méme a la création de son DP. S'il nest pas présent, il peut
formuler son consentement par écrit.

L
@@ Une personne sous tutelle

Le tuteur présentera la carte Vitale sur laquelle figure la personne concernée et donnera son
consentement au nom de la personne.

BB Une personne ne pouvant se déplacer

Le patient qui ne peut se déplacer consent a la
création du DP par écrit. La personne qui vient
ala pharmacie a sa place (voisin, proche, etc...)
doit présenter ce consentement, avec la carte

Vitale de l'intéressé, et justifier de sa propre
identité si elle n’est pas connue. Un exemplaire
type de mandat-patient est téléchargeable sur le
site del'Ordre.

PRESENTER LE DP

au patient

||
@8 Engager le dialogue
Pourvousaider a engager le dialogue a propos du
DP, le pharmacien dispose d’une brochure d‘infor-
mation pour le patientcongue par|'Ordrenational
des pharmaciens.

Ainsi, le patient pourra prendre connaissance du
DP avant que ne lui soit demandé son consentement
pour créer un dossier a son nom. Ce consentement
sera ainsi pleinementéclairé.

@ La création du DP doitétre

Pour un consentement
expres, la brochure
d’information doit
étre remise a chaque

‘5&»’ pr?pc?sitio'n de
a;‘?j création d’un DP
4 ‘ (Obligation

PLUSDE SECURITE ~ IMpOSée par la
POUR VOTRE SANTE CNI L)

ef e
0 52

vam

@B percue par le patient comme un acte simple

Il doit étre présenté comme un nouveau service
gratuit proposé par le pharmacien, un «plus»
pour sa santé.

Toute dispensation de médicaments est 'occa-
sionde présenter l'intérét du DP.

Pour étre efficace, il convient :

» d’étre le bon interlocuteur : beaucoup de
patientsont des relations privilégiéesavecun
membre del'équipe officinale. C'est de préfé-
rence cette personne qui devra leur présenter
le DP;

) d’intervenir au bon moment. Privilégier les
temps ou il n'y a pas de file d’attente a la
pharmacie ;

» d’utiliser un langage simple et un discours
positif.

La profession jouit d'une grande
confiance chez les patients.

Pour mettre en avant le service proposé,
il est essentiel de s’appuyer sur cette
confiance et sur la connaissance de la
personne.

Finalement, le DP est une tres belle
occasion de parler du métier de
pharmacien et de rappeler qu'’il est le
spécialiste du médicament.




CREATION D’UN DP

ARGUMENTER

pour faire adhérer le patient

Les patients sont amenés a fréquenter plusieurs pharmacies :

pharmacie de garde, pharmacie des établissements de santé (PUI), lieu
de vacances, déplacements professionnels, a proximité du lieu de travail,
du médecin, de I’hopital...

A chaque délivrance, le DP permet au patient de bénéficier d’un
meilleur suivi thérapeutique.

La liberté La confidentialité
B8 du patient BB du DP est garantie

) C'est le patient, et lui seul, qui décide de la . Le pharmacien accéde au DP d’un patient
création d’un dossier a son nom. Parailleurs,  avec sa carte Vitale. Il est soumis au secret
il pourra a tout moment, dans n‘importe quelle professionnel. (cf. p. 36)
pharmacie, demander que son DP soit cl6turé.
» Il pourra décider de ne pas faire figurer cer-
tains médicaments dans son DP, en deman-
dant explicitement au pharmacien de ne pas
les y enregistrer. Sans opposition de sa part,
I'alimentation est automatique.

» Présenter le DP avec simplicité

» Le DP c’est ENTRE VOUS ET
VOTRE PHARMACIEN

» Ce service est gratuit

» Suivi et meilleur analyse de vos
traitements

» Les médicaments ne sont pas
des produits comme les autres

» L'accés est sécurisé et la t _
confidentialité des données a des tiers
assurée

de santé

» Controle
» Votre consommation

» Les mots trop techniques
(hébergeur, Internet, accidents
iatrogenes, contre indications,
mortalité, morbidité...)

NOTIONSET
ARGUMENTS SIMPLES

» Liberté de le créer, de le supprimer,
etnaturel de l'alimenter, etc...

» Rapidité (quelques secondes pour
créer, alimenter...)

» Edition possible du contenu de son
DP avant de se rendre par exemple
chez un médecin spécialiste

» Souligner les droits du patient vis-
a-vis de son DP, notamment le
respect de la confidentialité et la non
transmission de ces informations

» Souligner I'avantage du DP lors
de passages en établissements

N0 4 v

FACILITER L’INFORMATION

EXPLICATIONS DONNEES

» D’une fagon générale,
positiver la démarche et ne
pas devancer les questions
que les patients poseront

» Fichier

» Tout savoir



CREATION D’UN DP

COMMENT REAGIR

devant un refus de création ?

@ Si le patient refuse la création du DP,
@@ réagir de maniére positive !

Il est entierement libre de cette décision.
Comprendre son refus ;

Il peut trouver des informations complé-
mentaires dans la brochure d’informationde
I'Ordre national des pharmaciens. L'équipe
de la pharmacie est la pour répondre aux
questions qu'il se pose ;

Lerefusnedoit pas conduireles membres
de I’équipe pharmaceutique qui onttenté
la démarche auprés d’un patient adouter
de leur compétence ou de leur pouvoir de
persuasion.

Pour certains patients, un temps de
réflexion est nécessaire, d'autres ont
besoin d’avoir I'avis de leurs proches... Les
études réalisées auprés des patients
montrent que les patients adheérent dans
leur trés grande majorité au concept DP.
Seuls 10% n'y trouvent pas d'intérét. De
plus, nous avons constaté qu'un grand
nombre de patients ayant hésité ou refusé
une premiére fois la création d'un DP vy
consentent apres réflexion lors d’une deu-
xiéme présentation.

Chaque proposition de création d'un DP pour
un méme patient quise solde par un refus est
mémorisée par I'nébergeur. En commengant
unedispensation, le LAD indiquera la date du
dernierrefusetlenombre derefus.

Afin de ne pas solliciter le patient de maniere abusive, la
Cnil recommande de ne pas proposer plus de trois fois la

création d’un DP au patient. Ainsi, a partir du
troisieme refus, la création du DP est bloquée pour
ce patient au niveau de I’hébergeur.

CONCLUSION

LE RECUEIL DU CONSENTEMENT EST OBLIGATOIRE, c’est un
droit pour le patient.

LE CONSENTEMENT DOIT ETRE EXPRES suite & une information
éclairée, précise et adaptée.

LE PHARMACIEN DOIT REMETTRE L’ATTESTATION D'OUVERTURE
qui matérialise le consentement recu et la brochure patient.

TRAITEMENTS DE FICHIERS
INFORMATIQUES

[
B RAPPEL CNIL

Cette pharmacie est équipée d'un systéme informatique zo-r

e Lo g - o Par ailleurs, nous vous rappelons que le
-paynt, il it et du secret H B

Dot Db o pharmacien est le responsable du traitement
Certain ver e automatisé de données a caractére personnel
e oo by onamegirment e contenues dans le serveur de sa pharmacie

L'usage des données issues du Dossier Pharmaceutique créé &
vetre 1t réservé

L'usage des autres données est exclusivement réservé & votre
pharmacien, & votre caisse de sécurité sociale ou & votre
dans le cadre de vos
remboursements. Certaines de ces données pourront étre
traitées, de fagon pour des
professionnelles,

Comme le prévoit la loi Informatique et Libertés*, vous pouvez }

demander dans cette
qui vous concernent et, le cas échéant, les faire rectifier.

: P <o e tiens
717 ds 6 saen 1975 o welatve € informatiguc. s iciers

(art. 32 de la loi Informatique et Libertés).
A ce titre, il doit informer les patients des trai-
tements qui sont réalisés (conservation d'un
historique, télétransmission aux organismes
sociaux, etc.) par la mise en place d'une affi-
chette informative visible par le public. Cette
affichette est disponible sur demande au CNOP.

< Affichette informative a disposer de facon lisible
pour le public (téléchargeable sur le site de I’Ordre)
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LE DOSSIER PHARMACEUTIQUE

LesiteInternet

Accédez également a votre
espace dédié en activant
votre compte.

Rendez-vous sur le site de

’Ordre national des pharmaciens

dans votre espace dédié sur :
www.ordre.pharmacien.fr

Lalettre g

de |Ordre national
des pharmaciens

——

D Un nouveau service
santé de votre
+ pharmacien...
P

> Tout savoir sur le DP

La lettre

Pour suivre |'actualité du DP, abonnez-vous
gratuitementaLaLettre (électronique) de
I'Ordrenational des pharmaciens.

Pour recevoir la lettre électronique, aller sur :
www.ordre.pharmacien.fr/communications/La-lettre

puis cliquez sur : recevoir la lettre d’information

» CONSULTATION ET MISE A JOUR D'UN DP

» RECTIFICATION D'UNE ERREUR DE DISPENSATION

» REFUS DE CONSULTATION ET REFUS D'ALIMENTATION
» DEMANDE DE CLOTURE D'UN DP

» DEMANDE D’EDITION



http://www.ordre.pharmacien.fr/
http://www.ordre.pharmacien.fr/communications/La-lettre

CONSULTATION ET ALIMENTATION

CONSULTATION

et mise a jour d’'un DP

[
B8 Consultation

Sauf opposition du patient, le pharmacien d'offi-
cinedoit consulter et alimenter son DP a chaque
dispensation.

Dans les mémes conditions, le pharmacien
exercant au sein d’une PUI raccordée au DP
peut consulter et alimenter le DP du patient.
Avec la carte Vitale du patient, le logiciel
télécharge automatiquement I'historique des 4
derniers mois de dispensations effectuées
dans l'ensemble des pharmacies (21 ans pour
les vaccins et 3 ans pour les médicaments
biologiques).

[
B8 Alimentation duDP

Une fois la dispensation validée, sauf
opposition du patient, le DP est
automatiquement alimenté avec les données
de cette dispensation. Ces informations com-
pletent I'historique du patient chez I'hébergeur.

Médication officinale

Le logiciel recherche les éventuelles contre-
indications entre les médicaments de la pres-
cription et I'historique local du patient, enrichi
momentanément des dispensations réalisées
dans d'autres pharmacies.

Il est possible, avec la carte Vitale du patient,
de visualiser le contenu de son DP et a sa
demande, lui imprimer.

Les données téléchargées depuis le DP sont
automatiquement effacées du systéme du phar-
macien par le LAD. Le logiciel ne conserve que
les dispensations effectuées dans la pharmacie.

Penser a demander la carte Vitale afin d’alimenter le DP de vos patients avec tous
les médicaments, y compris ceux de médication officinale qui sont conseillés.

Un médicament méme non remboursé peut présenter des risques d’interactions.

RECTIFICATION

d’une erreur de dispensation

Le patient a un droit de rectification aupres de

tout pharmacien d’officine ou exergant en PUI.
Une fois enregistrée, une donnée ne peut étre
effacée du DP.

Cependant, lors de la nouvelle dispensation, il
est possible de saisir un commentaire dans la
zone prévue a cet effet décrivant strictement
lasituation sans aucune autre information.

REFUS DE CONSULTATION

et refus d’alimentation

Dans les cond|tL0é1s |nd|dees ci-avant le
Bharmaaen accede au DP du patient.
ependant, le patient Peut s’oBBoser ace c_1ue
le ‘pharmacien consulte son DP, ou qu’il y
inscrive certains médicaments.

» Dans le cas d’un refus de consultation, une
attestation mentionnant ce refus et sa date
est éditée automatiquement par le LAD.
Cette attestation doit étre remise au
patient. Dans ce cas, seul I'historique local
estdisponible.

» S’il s’agit d’un refus d’alimentation, il faut
décocher les médicaments concernés. Lors
des prochaines consultations du DP, et cela
durant les quatre mois suivant le refus d‘ali-
mentation, le caractére incomplet du DP
sera signalé dans I'historique. Cela rappelle
que I'historique du DP a des «trous» sans
préciser quel médicament estomis.

DEMANDE DE CLOTURE

d’un DP

Le patient peut demander la cl6ture de son
Dossier Pharmaceutique.

C'est son droit.
Une attestation de cloture sera générée par le
logiciel et remise au patient.

\ ANOTER

Sile DP nefaitl'objet d’aucunaccesdurant3ans,
I'hébergeur cloture le DP automatiquement.




CONSULTATION ET ALIMENTATION

DEMANDE D’EDITION

La loi informatique et libertés accorde a
chaquepatientundroitd’accesaux données
qui leconcernent.

Le patient peut souhaiter communiquer ses
traitements a un autre professionnel de santé.
La fonction édition du DP permet de répondre
a ce souhait. A sa demande, avec sa carte
Vitale, une édition du DP peut lui étre remise,
accompagnée de l'attestation de remise de

copie générée automatiquement.

A sa demande, le pharmacien remet au patient,
en main propre, une copie de son dossier. Il est
trésimportant de respecter le secret profession-
nel dans cette remise de copie.

» Si le pharmacien ne connait pas la personne
qui se présente comme étant le patient lui-
méme, il doit s’assurer de son identité, ainsi
que l'exige la réglementation (article 93 du
décret n° 2005-1309 du 20 octobre 2005)
avantde luiremettre la copie de son dossier.

aF

» Si une personne se présente au nom du pa-
tient, elle devra présenter la carte Viale du
patient, une demande de copie du DP que le
patient aura formulée par écrit et une

» preuvedesapropreidentité.

La copie sera remise sous pli fermé.

Toutes les données du DP sont alors
transmises par I'hébergeur sur I’écran du
pharmacien.

Seules les données qui ont alimenté le DP
apparaitront sur cette impression. Certains
éléments de I'historique local peuvent ne pasy
figurer (ex:dispensation sanscarteVitale).

Une fois le dossier affiché a I'écran, 'impression
est lancée. Une attestation d'édition du DP est
générée automatiquement. Elle est remise au
patientaveclacopiedesondossier.

Apres I'édition, toutes les données sont suppri-
mées du serveur de la pharmacie.

Pour obtenir I’édition d’un DP, il est d’abord nécessaire
d’accéder au dossier en mode consultation avec la

carte Vitale du patient.

La demande d’édition est envoyée par le LAD a I’'hébergeur
afin de télécharger le dossier complet.

L’ACCES
FAST POUR LE

PHARMACIEN
HOSPITALIER

» L’ACCES FAST
» PRE-REQUIS TECHNIQUES
» CONNEXION AU SERVICE FAST




L’ACCES FAST POUR LE PHARMACIEN HOSPITALIER

L’acces Connexion
FAST au service FAST

L'accés au service FAST est d’'une grande facilité. Il suffit d’insérer I'adresse

FAST peut étre utilisé par tous les pharmaciens : )
Internet suivante afin d’accéder au service :

» en complément d’un logiciel DP compatible ;
» enlabsence d’un logiciel DP compatible.

La fourniture d’un accés sécurisé aux traitements (FAST) a

partir des données du Dossier Pharmaceutique (DP) consiste

a mettre a disposition des pharmaciens hospitaliers un outil

leur permettant :

» de recueillir les informations nécessaires pour minimiser les
risques iatrogénes ;

» d'améliorer la dispensation de médicaments lors du séjour du
patient.

Pré-requis

techniques

Lafournitured’unacces sécurisé aux traitements (FAST) néces-
site un acces internet.

Deplus, il est nécessaire qu’un lecteur de cartes fonctionnel soit
correctement installé et configuré sur le poste de travail. Il est
recommandé d'utiliser un lecteur de cartes bi-fente (ou deux lec-
teurs mono-fente). Le lecteur permet de lire les cartes utilisées
pourlaconnexionauservice :

» lacarte CPS du pharmacien (nonexpirée, nonrévoquée) ;

» la carte Vitale du patient.

Enfin, l'installation du service doit avoir été correctement réali-
sée en amont conformément au «Guide technique — Installation
etconfiguration FAST».

i y
o0
i

-

https://edition.dossier-pharmaceutique.fr

La lecture conjointe de la carte Vitale du patient et de la carte CPS de pharma-
cien de PUI permet d’avoir accés a |'édition du DP du patient.

La consultation du DP via FAST vous permet de disposer des informations sui-
vantes:

» La date et I'heure de la visualisation de I'historique ;
» Lesnom et prénom du patient;

» Les dispensations enregistrées dans le DP de ce patient durant les 4 derniers
mois, vingt-et-un ans pour les vaccins et trois ans pour les médicaments
biologiques. Pour chaque dispensation, vous avez connaissance:

e Deladate dela dispensation ;
e Dulibellé, de la quantité et du code CIP des produits dispensés.

L’affichage se présente comme suj

Un mode d’emploi plus détaillé
sera disponible pour les
pharmacies hospitaliéres.

L’historique médicamenteux du patient est donc une donnée fondamentale.
Al’heure actuelle, 'essentiel de la reconstitution de cet historique se fait par
interrogatoire du patient et nécessite parfois, un appel aupres du médecin
traitant et/ou du (des) pharmacien(s) officinal(aux). Cette procédure n’est
pas satisfaisante en raison de leur lenteur d’obtention et de sa difficulté.




GARANTIR
LA CONFI-

DENTIALITE
DU DP
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» LE SECRET PROFESSIONNEL
» FAIRE PREUVE DE DISCRETION

» DEMANDE DINFORMATION PAR UN PARENT OU
UN PROCHE

N
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GARANTIR LA CONFIDENTIALITE DU DP

LE SECRET DEMANDE D’INFORMATION

professionnel par un parent ou un proche

Le secret professionnel est un élément fondamental de la » Lacarte V't,ale peut concerner pIu.S|eurs
relation de confiance établie entre le pharmacien et son ayanFs droit dans un’e meme famille. ,De
patient.Ils'impose atous les pharmaciens, quidoivent en outre ce fait, elle permet d'acceder au DP d'un
veiller a ce que leurs collaborateurs sy conforment. membre de la famille sans que celui-ci soit

gue le membre de la famille ou le tiers de-

physiquement présent.
I . ) mande a connaitre desinformationsfigurant
Pour garantir I'intimité et la vie privée du patient, le respect du dans le DP

secret professionnel par le pharmacien et ses collaborateurs est
nécessaire, mais pas suffisant.

» Lacarte Vitale peut également étre entre
les mains d’un proche (ami, voisin...), sice
dernier a été sollicité par un patient pour se
rendre a la pharmacie. Il est alorspossible

L’organisation des locaux doit permettre la tenue d’une
conversation a I'abri des tiers.

FAIRE PREUVE

de discrétion

Lorsquele pharmacien délivre une ordonnance aun tiers
(ami, voisin...) qui vient a la place du patient, il faut étre le
plus discret possible surles causes d’uneinteraction médica-

menteuse ou d'une redondance. ' 4

— >

b -
En effet, le tiers peut avoir connaissance de I'ordonnance N

actuelle, mais ne pas connaitre forcément les précédentes qui
relévent de l'intimité du patient.

/)

Exemples :

» Un adolescent qui viendrait chercher ses
médicaments avec la carte Vitale de son
pere et demanderait a cette occasion a
connaitre un traitement de sa sceur (elle
aussi présente sur cette carte) ;

» Une personne qui viendrait chercher les
médicaments de sa voisine et qui souhaite-
rait « connaitre les gélules qui lui ont sou-
lagé son mal de dos : en effet, elle a aussi
mal au dos ».

Il convient dans tous les cas d’opposer I'obligation

de secret professionnel imposée au pharmacien par
son Code de déontologie a toute demande de telles
informations par une personne autre que le patient

‘5\‘( ‘ ; ou son représentant légal (pere, mere ou tuteur).
- >
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LES DROITS
DU PHARMACIEN

L'hébergeur enregistre et conserve dans un jour-
nal particulier la trace des interventions effec-
tuées,aumoyendesdonnéessuivantes::

» Lacarte professionnelle utilisée ;

» Le numéro de RPPS ;

» Le numéro FINESS de I'établissement ;
» Le type de LAD utilisé ;

» La date.

» QUESTIONS GENERALES
» QUESTIONS OFFICINE
» QUESTIONS HOPITAL

» QUESTIONS LES PLUS COURAMMENT POSEES
PAR LES PATIENTS

Ni les autres pharmacies, ni aucun tiers ne pourront accéder au DP, sauf nécessité dans le
cadre d’une éventuelle procédure contentieuse. L'Ordre national des pharmaciens, pour sa
part, dispose uniquement de statistiques en vue d'évaluer le fonctionnement global du systéme.

Le pharmacien dispose du droit d’accéder aux données qui le concernent et de les faire
rectifier si elles étaient inexactes.




Quel type de carte Vitale est nécessaire
pour créer un DP ?
Toutes les générations de cartes Vitale
peuvent étre utilisées.

Apres avoir inséré la carte Vitale du

patient, I’hébergeur m’envoie le message

«DP refusé».
Vous-méme ou un autre pharmacien avez pro-
posé au patient d’ouvrir un DP et ce dernier a
refusé. Ilvous est possible de tenter del'infor-
mer a nouveau du bénéfice de ce service. A
partir de trois refus, le DP ne peut plus étre
cree.

Apres avoir inséré la carte Vitale du
patient, ’hébergeur m’envoie le message
«identifiant inconnu» ou «dossier non
créé» :
Cela signifie que le patient ne posséde pas
encore de DP. C'est I'occasion de lui en pro-
poserun.

Lepatientmeditavoirun DPmaisn’apas
sacarteVitale.
Il n’est pas possible d’accéder ou d’alimenter
son DP sans carte Vitale. Il faut lui demander
dereveniravecsacarte.

LepatientditnepastrouverdansleDPles
données de son dernier traitement.
Plusieurs cas sont possibles :
- l'officine dans laquelle il s’est rendu n’est
pasencoreéquipéeDP;
- il n‘avait pas sa carte Vitale.

Le patient refuse que je consulte son DP.
C’est son droit. Il lui appartient de le dire
au moment ol il vous remet sa carte Vitale.
Vous sélectionnez alors l'option « refus
d’acces » et seule I'alimentation du DP sera
effectuée. Une attestation de refus de
consultation doit étre remise au patient.

Le patient refuse que certains

médicaments figurent dans son DP.
C’est son droit. Habituellement I'ensemble
des médicaments est sélectionné pour
mettre a jour le DP. Il faut alors « déco-
cher » les médicaments concernés par le
refus. L'hébergeur enregistre ce refus dali-
mentation etvotrelogiciel édite uneattesta-
tion de refus que vous remettez au patient.
Siunepatiente veutacheter une contracep-
tiond'urgence defagonanonyme, il fautres-
pecter cette volonté (en ce qui concerne les
mineurs, voir page 18).

Lepatientestd’accordpourcréerunDP
mais n’apas sacarte Vitale.
Le DP ne peut étre créé. Demandez au pa-
tient de revenir avec sa carte.

Le patient souhaite également créer

un DP pour les ayants droit mentionnés

sur sa carte.
Vouspouvez, asademande, créerun DPpour
chaque ayant droit mineur. Pour un ayant
droit majeur (conjoint), le consentement per-
sonnel de ce dernier est nécessaire.

Lemessage«DPincomplet»s’affiche
lors de la consultation d’un DP.
Comment dois-je réagir pour ma
dispensationencours?
Vous pouvez engager le dialogue avec votre pa-
tient en lui demandant s'il souhaite vous signa-
ler d’autres traitements que ceux indiqués dans
le DP. Le patient peut tout a fait décider de ne
pas vous communiquer d'informations supplé-
mentaires: c'estson droit. Danscecas, attirez
sonattentionsurlavigilanceaavoirlorsquel'on
aplusieurstraitementsen mémetemps.

De quoi le pharmacien a-t-il besoin pour

créer un DP ?
Vous devez avoir la carte Vitale du patient
et son consentement expreés (si le patient ne
peut se déplacer, vous devez vous assurer de
son consentement par écrit). Vous devez lui
remettre la brochure d'information sur le DP et
I’attestation qui est éditée par votre logiciel
au moment de la création.

Commentsavoir silesdonnées dema
dispensation ont été envoyées chez
I’hébergeur?
Un message s'affichera sur votre écran en cas
d’erreur.

UnpatientmedemandedefermersonDP,
mais pas ceux de ses ayants droit.
Cela ne pose pas de probléme. La suppres-
siondel'unn’entraine paslasuppressiondes
autres.

Une personne se présenteaunomd’un
patient pour éditer le DP de celui-ci.
Est-ce possible ?
Oui, si elle présente une demande écrite
signée par le patient et la carte Vitale de
ce dernier et qu'elle justifie de son iden-
tité. La copie du DP Iui sera remise sous
pli fermé.

Un patient me demande de fermer
sonDP,alorsquecelui-cin’apasétécréé
dans mon établissement.
Dois-je le faire ?
Oui, le patient peut demander cette cloture
dans n‘importe quelle pharmacie qui pro-
pose leDP.

Les alertes sanitaires et rappels de
lots s’affichent sur tous mes postes de
travail,dois-jeaccuserréceptionsur
chacun des postes ?
Non, I'envoi d’'un accusé réception via un
seul poste est suffisant.



Si c’est un préparateur qui dispense,
comment doit-il faire ?
Il n’y a pas de changement par rapport au
fonctionnement actuel des pharmacies. Le
préparateur est un professionnel de santé ha-
bilité a intervenir sur le DP, sous le contrdle
du pharmacien.

Lorsque je délivre un médicament conseil a
un patient, comment lui demander sa carte
Vitale pour alimenter le DP sans créer de
malentendus avec leremboursement ?

Plut6ét que de demander directement au pa-

tient sa carte Vitale, demandez-lui d’abord

s’il posséde un DP.

- Si c'est le cas, vous pourrez facilement lui
expliquer qu'un médicament, méme dans le
cadre d'un conseil officinal, reste un médi-
cament et a sa place dans le DP.

- S'il ne connait pas le DP, c’est |'occasion de
lui présenter et de Iui proposer la création.
Si le patient n'a pas le temps, remettez-lui
simplement la brochure d'information.

Les posologies figurent-elles dans le DP ?
Pas a ce jour, mais un module est a I'étude.

Je suis pharmacien hospitalier, ai-je accés a
toutes les fonctionnalités DP ?
Oui, en ville et a I'hopital, les pharmaciens
bénéficient des mémes fonctions.

J’avance un médicament a un patient.

Faut-il I'inscrire dans le DP ?
Dans ce cas, vous ne changez rien a votre
habitude. Votre LGO prévoit que tout médi-
cament avancé est noté a I'ordonnancier et
dans le DP. Lors de la facturation, ces deux
opérations ne sont pas réalisées une seconde
fois.

Je ne suis pas équipé d’un logiciel
compatible DP, vais-je recevoir les rappels
de lots de médicaments et les alertes
sanitaires ?
Oui, les rappels de lots et les alertes sani-
taires sont diffusés par fax, en temps réel,
aux établissements de santé et officines non
équipées delogiciel compatibles DP.

Je souhaite avoir accés a I'historique des
rappels de lots de médicaments et alertes
sanitaires, est-ce possible ?
Oui, I'historique des rappels de lots et alertes
sanitaires estdisponible.

Je n’ai pas de logiciel DP compatible,
comment puis-je bénéficier du DP ?
Vous pouvez utiliser le mode FAST.

Vais-je devoir attendre plus longtemps a la
pharmacie ?
Avant chaque dispensation de médicaments, le
pharmacien consulte déja I'historique des médi-
caments qui ont été dispensés dans sapharma-
cie. La consultation du DP ne lui prendrapas
plusdetemps. Elleseferaenquelquessecondes.

N’importe quel pharmacien pourra-t-il

lire mon Dossier Pharmaceutique a tout

moment ?
Non. Sans votre carte Vitale, personne n’a
accés a votre DP. Le pharmacien accéde au
DP uniquement pendant que votre carte Vitale
estinsérée dans son lecteur de carte. Il ne peut
voir que les médicaments délivrés au cours des
quatre derniers mois (vingt-et-un ans pour
les vaccins et trois ans pour les
médicaments biologiques). Une fois la carte
Vitale retirée, les données du Dossier
Pharmaceutique sont automatiquement
effacées de I'ordinateur de la pharmacie. Si
vous le souhaitez, vous pouvez demander a
alimenter votre DP sans que le pharmacien le
consulte.

Puis-je refuser que mon Dossier
Pharmaceutique contienne certains
médicaments ?
Oui. Vous pouvez demander que certains
médicaments ne soient pas enregistrés dans
votre DP.

Mon médecin pourra-t-il consulter

mon DP ?
Le Dossier Pharmaceutique est I'outil des
pharmaciens. Une expérimentation a eu lieu
dans certains hopitaux pour que des
médecins urgentistes, anesthésistes-
réanimateurs et gériatres puissent avoir, avec
votre accord, accés a votre DP. La loi N°2016-
41 du 26 janvier 2016 a généralisé I'acces a
'ensemble des médecins exergcant en
établissement de santé. Un  décret
d’application viendra préciser ce dispositif
dans les conditions autorisées par la
Commission nationale de I'Informatique et
des Libertés (Cnil).

Des administrations ou des tiers

pourront- ils voir mon Dossier

Pharmaceutique ?
Non. Seuls les pharmaciens pourront lire les
données du DP, et uniquement avec votre
carte Vitale. En aucun cas une administration
ou un tiers (employeur, assureur, sécurité
sociale ou mutuelle) n’y aura accés.
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