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1. De quoi s’agit-il ?

Tous les achats (prescrits ou non) en pharmacie sont enregistrés. Le pharmacien voit à l’écran tous les achats effectués, dans les quatre derniers mois, dans toute pharmacie. Ces données sont stockées pendant 36 mois sur les serveurs de l’entreprise mandatée par le Conseil national de l’ordre des pharmaciens.
A terme, le DP doit alimenter le DMP (Dossier médical personnel).

2. La finalité
D’après l’article L161-36-4-2 du code de la sécurité sociale, le DP doit  « favoriser la coordination, la qualité, la continuité des soins et la sécurité de la dispensation des médicaments, produits et objets définis à l'article L. 4211-1 du code de la santé publique » (produits : préparation des médicaments, pansements, plantes médicinales, huiles essentielles…).
3. Les objectifs du fichage par le DP
D’après l’Ordre des Pharmaciens, les objectifs annoncés sont : la lutte contre la iatrogénie (maladie ou effet secondaire provoqués par un traitement), les redondances ou les interactions indésirables, l’amélioration du retrait des lots de médicaments, le suivi thérapeutique par le pharmacien, et, à terme, la réception immédiate des alertes sanitaires.
D’après le site service-public.fr, « En fonction des renseignements inscrits, le pharmacien conseille le patient dans la prise de ses médicaments, il peut le mettre en garde sur d'éventuels contre-indications. Dans l'intérêt du patient, le pharmacien peut substituer au médicament demandé un autre produit pour éviter d'éventuelles interactions dangereuses entre plusieurs traitements. Il peut également refuser de dispenser un médicament. ». Sans que le médecin soit informé ?
D’après la CNIL, il s’agit de « déceler les risques d’interactions médicamenteuses » 
Mais aussi :

Dans le Livre blanc de l’Ordre national des pharmaciens (2008) : après avoir rappelé que « les médicaments font partie d’un monopole de vente réservée à l’officine » et la nécessité de s’adapter aux besoins nouveaux, le Livre blanc conclut que « le DP va être un facteur essentiel pour ancrer pleinement le pharmacien d'officine parmi les professionnels de santé : toutes les orientations rappelées ci-dessus [ ...] vont trouver avec le DP un socle qui va refonder l’acte pharmaceutique. »

Sachant que la iatrogénie médicamenteuse 
· est pour 57% d’abord le fait de la toxicité des médicaments eux-mêmes (et en particulier par des médicaments identifiés : cardio-vasculaires, psychotropes…)

· dans 31 % des cas, elles relèvent de pratiques de prescription par le médecin et d'utilisation par le patient non conformes à l'autorisation de mise sur le marché
· que les effets indésirables ayant motivé une hospitalisation sont survenus dans 91 % des cas pour des médicaments de prescription
· qu’ils ont été observés principalement chez des patients âgés de plus de 60 ans (ou 65 selon les sources)
Et sachant que les professionnels de la santé soulignent que « Le maniement du médicament est devenu tellement complexe que l' on ne pourra plus raisonnablement demander au médecin, même bien formé et bien informé, de tout savoir des médicaments […]. Une évolution forte peut être attendue des logiciels d'aide à la prescription, susceptibles de devenir accessibles dans le réseau santé social. » (Conférence nationale de santé de 1998)
Et rappelons que depuis 2005 nous sommes tous tenus de passer notre médecin référent, aussi les risques de « nomadisme  médical » sont-ils réduits. 

D’après l’Assurance maladie, « la iatrogénie médicamenteuse est responsable de 130 000 hospitalisations et 10 000 décès par an. La population des plus de 65 ans, polymédiquée, est la plus concernée. ».

Mais notons que dans son projet contre la iatrogénie élaboré en 2006, l’Assurance maladie ne cite à aucun moment le DP. 
Interrogations :

· Dans ce contexte, que peut-on attendre d’un pharmacien (sans remettre en cause son professionnalisme) qui voit à l’écran une liste des achats des 4 derniers mois ?

· Les actions pour réduire les causes majeures de la iatrogénie médicamenteuse  ont-elles été menées ?

· Des actions de formation des médecins ont été menées : avec quel succès ? (faible, semble-t-il)
· Quelles actions sont menées pour réduire la toxicité des médicaments avec les industriels ?
· De façon générale, avant de se lancer dans le fichage de 65 millions de personnes, quel est le bilan des actions menées contre la iatrogénie médicamenteuse ?

4. Les données recueillies, stockées, traitées
Tous les achats (prescrits ou non) en pharmacie sont enregistrés.
Données concernant la personne : le patient « sera identifié provisoirement par un numéro de dossier pharmaceutique (NDP) en l’attente de la mise en œuvre de l’identifiant national de santé, prévu par l’article L. 1111-8-1 du Code de la santé publique. » « ce NDP, généré automatiquement par le logiciel d’officine, est déterminé à partir des éléments, lus directement sur la carte de l’assuré, que sont le nom de famille, le prénom usuel et le numéro de série de la carte. » (Délibération de la CNIL).
Mais d’après le site service-public.fr, le DP comprend aussi la date de naissance, le sexe et, en cas de naissance multiple, rang de naissance. La CNIL aurait-elle été mal informée ?
Il semble que les éléments concernant le médecin prescripteur ne soient pas enregistrés.

Les données sont stockées 36 mois. Les achats des 4 derniers mois apparaissent à l’écran du pharmacien. On ne sait pas ce qui est fait des données stockées. Sachant que les données stockées ne comprennent pas les coordonnées de contact des patients et le nom du médecin, on ne voit pas comment les objectifs de « retrait des lots de médicaments » et de « réception immédiate des alertes sanitaires » vont pouvoir bénéficier au client.
Interrogations

Mais que compte-t-on donc faire de toutes ces données stockées ?

5. Les accès aux données
Les pharmaciens voient les achats des 4 derniers mois, mais pas la pharmacie dans laquelle ils ont été effectués, et, si les éléments de la CNIL sont complets, pas qui est le médecin prescripteur.

Nous n’avons pas d’autres précisions sur d’autres accès.

6. La sécurisation des données

Remontée des NDP au NIR

D’après la délibération de la CNIL, une clé à 14 chiffres assure que le DP d’un patient ne sera pas confondu avec celui d’un autre. Et que « Une évaluation réalisée par le CNOP (…) montre que pour un NDP [numéro de dossier pharmaceutique] et sa clé de contrôle, 920 NIR seraient en moyenne possibles. »

Mais la CNIL ajoute : « Toutefois, une analyse du service de l’expertise fait apparaître qu’en réalité, le nombre de NIR possibles est nettement moindre à cause notamment du faible nombre de naissances dans une majorité de communes et, plus largement, de l’hétérogénéité de la répartition des naissances sur le territoire français. 

Dans ces conditions, la solution proposée offre des garanties réelles mais non absolues, de non remontée des NDP au NIR. Elle ne peut donc être admise qu’à titre temporaire en l’attente de l’adoption de l’identifiant national de santé qui, conformément à la loi, devra s’appliquer au dossier pharmaceutique comme aux autres dossiers médicaux. »
Remise des informations à une tierce personne

La CNIL indique : « pour ouvrir un DP ou le clôturer ou pour exercer son droit d’accès en se faisant remettre une copie des informations contenues dans son dossier, l’assuré se borne à remettre au pharmacien une carte vitale ne comportant pas de code porteur, ni le plus souvent de photographie.

Il importe donc de rappeler aux pharmaciens d’officine qu’en cas d’indices pouvant faire douter de l’identité du porteur de la carte, il est de leur responsabilité de procéder aux vérifications indispensables. »
Stockage des données en dehors des serveurs prévus

Il est interdit (et normalement impossible) aux pharmaciens de stocker les données sur leur propre ordinateur. La consultation du DP se fait par internet. Le dossier ne peut être ouvert qu’avec à la fois la carte vitale du patient et la carte professionnelle du pharmacien (ou du préparateur).
Interrogations :

· Que penser de cette sécurisation des données ?
· La vérification de l’identité par le pharmacien peut-elle assurer que des informations ne seront pas transmises à un usurpateur ? Mais aussi : est-ce une procédure souhaitable ? Des « abus d’autorité » du pharmacien sont-ils possibles ?

· Une question pour les spécialistes, à propos des agréments portant sur l'hébergement des dossiers médicaux : comment comprendre l’article 25 de la loi n°2007-127 du 30 janvier 2007 (http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000822417) ?
7. Droits d’information, d’accès, de rectification, d’effacement 

En janvier 2009, la CNIL dit avoir « veillé à ce que le patient soit clairement informé des conditions d'utilisation du dossier pharmaceutique ». Mais on note que sur le dépliant donné aux clients, il n’est pas indiqué que les données sont stockées pendant 36 mois. 
La seule information sur la finalité et les objectifs indiqué dans le dépliant remis au client est « J’ai bien compris que ce dossier doit permettre aux pharmaciens de mieux me conseiller sur mes médicaments et sur leur bonne utilisation, afin de renforcer la sécurité de mes traitements. »
Le consentement à la création d’un DP doit être « exprès ». Pourtant, sur des forums sur internet, des personnes se plaignent que leur consentement n’a pas été demandé.
Il est possible de refuser l’ouverture d’un dossier pharmaceutique, mais « un fichier centralisé des refus d’ouverture d’un Dossier Pharmaceutique par le patient permet de tracer les patients ayant déjà refusé à plusieurs reprises d’ouvrir un DP. ». Le prétexte est que cela permettra de ne pas se voir proposer plus de 3 fois l’ouverture d’un DP.

Il est également possible de refuser que des achats en particulier soient enregistrés. Ce refus sera indiqué dans la base (avec sa date). L’histoire ne dit pas si le refus d’enregistrer des achats hors prescription est enregistré.
Il est possible de refuser que le DP soit consulté par le pharmacien, mais le dépliant remis aux clients n’indique pas à quel moment, sachant que le décret d’application indique que  le simple geste de remettre sa carte vitale sera compris par le pharmacien comme un accord pour consulter le DP et y entrer des données, alors que selon la CNIL le praticien doit l’informer de ce fichage et lui demander son autorisation.
La délibération de la CNIL indique « le refus de création ou d’alimentation du DP n’a aucune conséquence sur le remboursement des prescriptions par l’assurance maladie et la mise en œuvre du tiers payant »
« L’assuré peut à tout moment décider de fermer son DP » et la clôture donne lieu à la remise d'une attestation. D’après le site service-public.fr, quand un dossier est clos, à la demande du bénéficiaire ou en absence de modification pendant un délai de 3 ans, toutes les informations sont détruites.
Interrogations :

· Pas de conséquences financières d’un refus de fichage : pour combien de temps ? sachant que le DP est voué à renseigner le DMP (Dossier médical personnel) et qu’il est prévu que le défaut de renseignement du DMP ait une conséquence sur le remboursement.
· Quelles sont les garanties réelles de destruction des données ?

· Le refus de fichage est fiché : est-ce conforme à l’esprit de la loi Informatique et Libertés ?
· Les informations données au client pour lui demander son autorisation d’ouverture d’un DP n’indiquent pas la durée du stockage et les objectifs : est-ce légal ?
· L’avis de la CNIL est que le client doit se voir demander expressément l’autorisation de consulter le dossier et d’entrer des données, ce n’est pas indiqué de cette manière dans le décret d’application. Est-ce légal ?
8. Consultation des personnes/organisations concernées

Que des interrogations :

Les associations de patients ont-elles été consultées ?

Les associations de défense des droits et des libertés ?

9. L’actualité du DP

Les pharmaciens ont l’obligation légale d’être en mesure d’alimenter le DP depuis le 21 juillet 2009. La loi n’instaure cependant ni délai d’application, ni sanction pour les contrevenants.
Des obstacles, de nature technique, limitent le déploiement du DP sur l’ensemble du territoire, en premier lieu l’accès au réseau ADSL. Par ailleurs, des problèmes de compatibilité des logiciels médicaux subsistent, principalement en milieu hospitalier, où il y a trop de logiciels incompatibles entre eux dans les établissements, entre les établissements et avec les officines. Mais l’expérimentation du partage des DP entre officines et hôpitaux a commencé cet été (Newsletter hospiTV citée par le site de l’Arcat).
D’après le site eSante.gouv, début avril 2010, 61,7 % des officines étaient raccordées au DP : plus de 10 % de la population française et 20 % des seniors.  L’article ajoute que le DP « fait chaque jour la preuve de son utilité et de sa sécurité »… mais nous laisse sur notre faim quant aux détails.
François indique que déjà 8 millions de DP sont ouverts.

10. Pour en savoir plus :

Sur le site de la LDH Toulon

Le dossier pharmaceutique poursuit son expansion
http://www.ldh-toulon.net/spip.php?article4004
Sur d’autres sites militants

Big Brother Award France, L’Ordre national des pharmaciens et son Dossier Pharmaceutique (DP)
http://bigbrotherawards.eu.org/article862.html?var_recherche=pharmacie
Sur les sites du gouvernement
eSante.gouv - Questions pratiques sur le médecin traitant
http://www.sante.gouv.fr/assurance_maladie/actu/medecinref_0105/questions.htm
Le dossier pharmaceutique ouvre la voie

http://esante.gouv.fr/contenu/isabelle-adenot-le-dossier-pharmaceutique-ouvre-la-voie
Conférence nationale de santé 1998
http://www.sante.gouv.fr/htm/minister/cns_98.htm#3
Service-Public - Dossier pharmaceutique
http://vosdroits.service-public.fr/F16033.xhtml
Sur les sites de l’Assurance maladie

Prévenir la iatrogénie médicamenteuse

http://www.ameli.fr/professionnels-de-sante/medecins/vous-former-et-vous-informer/prevention-prise-en-charge-par-l-assurance-maladie/prevenir-la-iatrogenie-medicamenteuse.php
Prévention des risques médicamenteux : l’Assurance Maladie s’engage pour prévenir la iatrogénie

http://psa.auvergne.free.fr/newsl_18/telechargement/iatro_presse2701.pdf
La CNIL
Délibération n°2008-487 du 2 décembre 2008 portant autorisation des traitements de données personnelles permettant la mise en œuvre généralisée du dossier pharmaceutique
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCnil.do?id=CNILTEXT000020022185
16 janvier 2009 - La CNIL autorise la généralisation du dossier pharmaceutique

http://www.cnil.fr/la-cnil/actu-cnil/article/article//la-cnil-autorise-la-generalisation-du-dossier-pharmaceutique/
Le Conseil de l’Ordre des Pharmaciens

Le dépliant donné aux clients

http://www.ordre.pharmacien.fr/fr/pdf/depliant-patient.pdf
Le dossier pharmaceutique en résumé
http://www.ordre.pharmacien.fr/DP/index1.htm
L’entreprise qui stocke les données : Santeos

Le dossier pharmaceutique

http://santeos.fr/page23649.asp
Sur Wikipedia

http://fr.wikipedia.org/wiki/Iatrogénèse
11. Clin d’œil
Pharmaguideur propose une formation aux pharmaciens  (http://www.pharmaguideur.fr/index.php?id=86# ) pour savoir expliquer, proposer, faire adhérer les patients-clients au dossier pharmaceutique. Objectif des jeux de rôle de l’après-midi :
« Dans le peu de temps dont on dispose au comptoir de l’officine, vous devrez faire adhérer le patient-client au dossier pharmaceutique, expliquer ce qu’est le dossier pharmaceutique, vaincre les réticences.
Vous pourriez aussi être amené à prendre une décision en fonction des résultats donnés par la consultation du dossier pharmaceutique. »
Pas trop souvent quand même !
 Le dossier pharmaceutique – GT Libertés et TIC de la LDH – Août 2010                                   Page 3 of 6

