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Le nouveau systéeme de tracabilité des médicaments humains fondé
sur le standard GS1-128 et un marquage en deux dimensions doit étre
prét début 2011. Le but étant de fiabiliser la tracabilité des médicaments
de bout en bout par des symboles plus denses et portant davantage
d’'informations clefs sur les boites. La chaine de distribution

pharmaceutique s’y prépare, en profitant
souvent pour revoir ses processus plus largement,
ce qui peut tendre a repousser
les étapes préalablement fixées par le CIP.

partir de janvier 2011,

les conditionnements
extérieurs des médi-

caments comporte-

ront le code CIP

13, le numéro de lot et la date
de péremption, en clair et sous
forme de marquage Data
Matrix ECC200, standardisé a
I'international suivant la syn-
taxe GS1-128. Comme précé-
demment, ce marquage permet-
tra ’acquisition automatique
des données. Mais en plus, ce
symbole Data Matrix a deux
dimensions bidirectionnel est a

ce jour le plus petit symbole
pour le contenu de données le
plus grand, d’ot son choix.
Jusqu’a fin 2008, le marquage
usuel était un code CIP7, qui
indiquait le type de produit,
dans un code barres 39 linéaire
unidirectionnel. En 2009 et
2010, la filiere pharmaceutique
est donc en phase de migration.

Une migration

vers le code CIP 13

«Si les informations existent
déja dans la chaine de distribu-
tion pharmaceutique, l'idée est

d’y avoir acces facilement
grdce au traitement automatisé
des données, souligne Valérie
Marchand, Responsable secteur
santé, GS1 France. Data Matrix
ECC200 fondé sur le standard
GS1-128 favorise linteropéra-
bilité des systemes. Le but pre-
mier de la nouvelle réglementa-
tion est de fiabiliser le produit
par son intégration automa-
tiqgue dans des bases de don-
nées et de gérer les rappels de
lots plus facilement. L’ objectif
principal est d’automatiser la
tracabilité des médicaments a
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Pascal Lor(}gchambon,
Directeur du département UAS
de ZeteslInterscan.

usage humain », confirme
Patrick Oscar, délégué général
du CIP-ACL. Le Club Inter
Pharmaceutique (CIP), asso-
ciation interprofessionnelle
loi 1901, intervient dans le
domaine de la codification et de
la normalisation de la chaine de
distribution  pharmaceutique,
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Sébastien Wisznewski,

Responsable commercial distribution
non alimentaire, Datalogic Scanning

I’ACL étant son pendant pour
les produits de santé hors médi-
cament. Le CIP réunit I’en-
semble des acteurs de la chaine :
fabricants, dépositaires, réparti-
teurs, pharmaciens hospitaliers,
pharmaciens officinaux et orga-
nisations représentatives. Agnes
Vabois, Docteur en pharmacie

©Datalogic

Jean-Michel Issakidis,
Business Solution Marketing Manager,
chez Axway

et Directrice du projet codifica-
tion au CIP, ajoute : « Le CIP
dispose d’une base de données
comportant 30.000 codes CIP,
dont 15.000 sont commerciali-
sés a ’heure actuelle. Au vu de
la saturation des codes CIP a
sept caracteres, tous les codes
vont migrer en code CIP a
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I Evolution de la codification

et du marquage des médicaments
humains :
les dates clefs

¢ 16 mars 2007 : I’Agence Francaise de Sécurité Sanitaire
des Produits de Santé (AFSSAPS) publie au Journal Officiel
un avis aux titulaires d'autorisation de mise sur le marché
des médicaments a usage humain et aux pharmaciens res-
ponsables des établissements pharmaceutiques des fabri-
cants, importateurs, exploitants, dépositaires, grossistes-
répartiteurs et distributeurs en gros. Il porte sur I'évolution
de la codification et du marquage des médicaments a
usage humain pour supporter l'information nécessaire a
I'obligation de tracabilité des lots dans tous les établisse-
ments pharmaceutiques.

¢ 24 aout 2008 : I'article R5124-58 du code de la santé
publique a été modifié et publié au Journal Officiel (décret
d°2008-834 du 22 aolt 2008 — art.2). Il indigque que « pour
chaque transaction d’entrée et de sortie doivent étre
conservés le numéro et la date de péremption des diffé-
rents lots avec les quantités fournies et recues par lot. Cette
obligation entre en vigueur le 31 décembre 2010. »

¢ 1 janvier 2009 : attribution des premiers codes unique-
ment en CIP13 pour les nouvelles autorisations de mise sur
le marché (AMM)

# De janvier 2009 a décembre 2010 : différentes possibilités
de marquage peuvent coexister pendant cette phase tran-
sitoire cf. graphique)

¢ 31 décembre 2010 : tous les médicaments sortent des
chaines de fabrication avec la nouvelle codification GS1-128
et le marquage Data Matrix ECC200.

Convoyeur
de médicaments
sur un site d"OCP.

treize caracteres d’ici le 1* jan-
vier 2011. Le code CIP 13 est
déja obligatoire pour tous les
médicaments mis sur le marché
depuis le début de 'année. » Le
CIP réalise des points intermé-
diaires avec les partenaires de la
chaine de distribution pour s’as-
surer que le calendrier fixé sera
respecté au mieux (cf. encadré
ci-dessus et graphique p.68).

Echanges dématérialisés
Le marquage s’accompagne de
la mise en place d’échanges
dématérialisés entre les acteurs,
a laquelle ’AFSSAPS s’est
montrée « tres favorable » dans
son avis du 16 mars 2007 : « la
sécurisation des informations,
non seulement commerciales
mais aussi pharmaceutiques,
Justifie l'usage systématique de
la voie informatique (type EDI
par exemple) pour les transac-

tions entre les différents opéra-
teurs depuis la mise sur le mar-
ché jusqu'a la livraison aux des-
tinataires autorisés (...) La sys-
tématisation de cette tracabilité
dans les transactions doit étre
mise en oeuvre progres-
sivement, dans les meilleurs
délais, au plus tard le 31 décem-
bre 2010. » Le calendrier prévi-
sionnel suivant avait été établi
par le CIP entre répartiteurs,
dépositaires et fabricants, mais
il semble que 1’avancement soit
plus lent que prévu initialement.
¢ Priorité 1 : nouveau format
de la commande avec CIP 13,
au plus tard en janvier 2009.

¢ Priorité 2 : avis d’expédition
complet et étiquettes cartons
standards dés maintenant et jus-
qu’en juin 2009.

¢ Priorité 3 : accusé de récep-
tion de la livraison au plus tard
en juin 2010.

¢ Priorité 4 : nouveau format
de commande avec message
enrichi, apres juin 2010.

¢ Priorité 5 : accusé de récep-
tion de la commande : apres
juin 2010.

Arnaud Martin, Chef de projet
tracabilité a la Direction Logis-
tique du répartiteur OCP, sou-
ligne que le marquage Data
Matrix et les échanges dématé-
rialisés sont deux chantiers
paralleles tout aussi importants.
« L’avancée du second chantier
est variable selon les labora-
toires, la plupart devraient y
travailler dans le courant de
cette année. Nous passons
actuellement nos commandes
aux laboratoires fabricants et
dépositaires par EDI. Le fait de
recevoir a l’avance un avis
d’expédition comportant des
données sur les numéros de lot
et date de péremption (en sus
des informations sur le nom des
produits et les quantités dans le
message, qui est envoyé a l’is-
sue de la préparation de com-
mande et avant la livraison
physique) sera un gage de fia-
bilité. Le contrdle des lots en
réception sera facilité. » Plu-
sieurs laboratoires et déposi-
taires envoient deés maintenant
a OCP des avis d’expédition
dématérialisés. Jusqu’alors, les
grossistes-répartiteurs tragaient
déja les dérivés sanguins et
médicaments vétérinaires, mais
par une saisie manuelle en
réception et en préparation de
commandes, source potentielle
d’erreurs.
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Un projet de

10 a 15 M€ chez OCP
OCP démarre un pilote sur la
tracabilité a la fin de I’année sur
deux sites : le test sera mené sur
tous les flux en réception, en
préparation de commandes et
aux retours ; il permettra en
méme temps de tester les flux
internes entre sites d’OCP. Lors
du déploiement attendu en
2010 sur les 47 sites du réparti-
teur en France, 1’objectif est
d’en profiter pour revoir les
process et les améliorer afin de
limiter I’'impact sur la producti-
vité et d’améliorer la qualité
finale. Le budget du projet
incluant le matériel ainsi que les
développements informatiques,
est compris dans une fourchette
de 10 a 15 M€. « En aval, le
pharmacien disposera aussi de
toutes ces informations de traga-
bilité. Elles seront indiquées sur
la facture jointe a la commande,
et dans un second temps, on leur

©ZetesInterscan

enverra une facture dématériali-
sée via le systeme de télétrans-
mission Pharma-ML. » Le déve-
loppement de la facture dématé-
rialisée serait prévu dans le cadre
d’une mise a jour du protocole
d’échange commun entre répar-
titeurs et officines Pharma-ML
en 2010. Ainsi, en cas de rappel
de lot, la tache du pharmacien

Systeme
d'impression pour
la pharmacie.

sera facilitée : au lieu d’un
contrdle visuel, il disposera déja
des données dans son systeme
d’information.

Adapter les lignes

de production

Pour mettre en ceuvre le mar-
quage Data Matrix, les chaines
de production doivent étre
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P Calendrier de l'évolution de la codification

.

Echanges — Codification

dématérialisés

Documentations —
papiers

Marquages des
onditionnements extérieurs

[

adaptées. De plus, le nouveau
marquage Data Matrix embar-
que plus d’informations
comme le lot, la date et bientot
un numéro unique, ce qui
implique un marquage en
temps réel sur I’étui (tandis que
le CIP était simplement pré
imprimé auparavant). Si les
projets en cours sont encore peu
nombreux, cela devrait s’accé-
lérer d’ici fin 2010. Seuls
quelques fabricants ont pour
I'instant démarré des tests. Le
laboratoire Sanofi, selon 1’asso-
ciation CIP, a terminé sa phase
de test du Data Matrix et validé
le pilote. 1l devrait commencer
a équiper des chaines de pro-
duction dans le monde. « Il y
aura un coup d’accélérateur au
dernier moment, prévoit Valérie
Marchand. Il n’y a eu pour le
moment que des tests dans
certains laboratoires comme
Sanofi. C’est un projet lourd
pour Uindustriel qui supporte
une grande partie du coiit du
nouveau systeme puisqu’il doit
générer un nouveau code en
sortie de production. »

Un seul systéme
standard de tracabilité
chez Aga Medical

De son coté, Marc Desprez,
Directeur marketing services,
chez Aga Medical, Laboratoire

CIP13 dans code barres 39 ou 128

CIP7 dans code barres 39 ou CPI13 dans code barres 39 ou 128

Janvier 2008 — Janvier 2009 — Janvier 2010—@

Correspondance CIP7/CIP13 m

CIP7 dans code barres 39

CIP13 dans Data Matrix ET

pharmaceutique du groupe
Linde spécialiste des gaz médi-
caux, annonce « qu’il sera au
rendez-vous a la date fixée. Si
nous n’avons pas lancé de
pilote Data Matrix, nous fai-
sons des tests de marquage ;
notre but est de limiter les coiits
et de minimiser les change-
ments dans le suivi des embal-
lages, sachant que nous fabri-
quons trois types de produits :
médicaments, dispositifs médi-
caux et autres produits sans sta-
tut. D’ici 18 mois, tous nos pro-
duits, et non pas les seuls médi-
caments, seront équipés de
codes barres 2D, afin d’avoir
un seul systeme standard de
tracabilité des produits. En
outre, nous disposons déja en
interne d’une solution de traca-
bilité qui permet d’optimiser la
gestion des stocks et d’archiver
nos livraisons, ce qui facilite un
éventuel rappel de lot. »

Des solutions

clefs en main

Les intégrateurs de solutions
logistiques et les spécialistes de
I’identification proposent aux
fabricants des solutions qui
peuvent étre clef en main : mar-
quage (laser ou jet d’encre, la
deuxieme solution étant jugée
plus pratique sous différents
aspects), étiquetage, convoyage,

CIP13 dans Data Matrix*

* Entre janvier
2008 et décembre
2011, seules
les spécialités
remboursables
peuvent porter
pour seul
marquage

le Data Matrix,
le CIP7 étant
marqué sur

la vignette.

Source : CIP

contrble par un systeme de
vision et éjection, c’est-a-dire
I’évacuation d’un étui (boite)
mal identifié. Avery Dennison
indique que certains labora-
toires ont pris contact avec lui
pour implanter le marquage et
le contrdle du futur marquage.
Nitica, qui offre des solutions
de tracabilité logistique n’a pas
encore participé a un projet.
Actemium a installé une solu-
tion chez un pharmacien suisse
pour six lignes de production de
pharmacie animale fin 2008-
début 2009. Vincent Jung,
Responsable d’affaires chez
Actemium, travaille au cas par
cas : « nous modifions la ligne
et sommes confrontés a diffé-
rents problemes : place et posi-
tionnement du systeme sur la
ligne, qualité¢ de ['étui, taille,
positionnement et contraste
du marquage en fonction de
Uétui... Il faut choisir entre un
controle statistique par préle-
vement d’échantillon ou un
controle en continu. Ce n’est
pas évident d’arriver au bon
degré de controle, qui doit étre
juste fin pour éjecter l'étui
défectueux lors d’un controle
en continu. 1l faut donc quali-
fier la qualité du marquage 2D
en réglant le curseur a la bonne
hauteur. »

Une opportunité
d’améliorer ses process
L’intégrateur de solutions
d’identification Zetes bénéficie
du savoir-faire de Bopack Sys-
tems, acquis en janvier 2009,
qui fabrique et integre des
machines d’impression-appli-
cation sur les lignes de produc-
tion. Pascal Longchambon,
Directeur du département UAS,
ZetesInterscan, note que « les
appels d’offres des grands
laboratoires sont en cours.
Certains industriels profitent du
projet 2D pour revoir leur pro-
cess au niveau de la chaine de
production, par exemple en
automatisant l'insertion d’éti-
quettes d’inviolabilité pour les
médicaments en libre-service.
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Nous avons équipé trois lignes
de production chez un facon-
nier, sous-traitant des labora-
toires. »

Pour Jean-Luc Maurat, Prési-
dent du Club Logistique du
Sud-Ouest (CLSO), le nouveau
systtme de tracabilité est une
opportunité. Le Club Logis-
tique du Sud-Ouest (CLSO), en
partenariat avec GS1 France, a
organisé le 29 avril dernier a
Toulouse une conférence inti-
tulée « Tracer les produits de
santé ». Elle a regroupé plus de
80 participants : des pharma-
ciens d'hdpitaux, de cliniques et
de laboratoires, des logisticiens
de la répartition et de la distri-
bution de produits de santé, des
directeurs marketing — concer-
nés par la modification du pac-
kaging — des directeurs infor-
matiques et de recherche et
développement, des consul-
tants... Jean-Luc Maurat, Pré-
sident du CLSO explique :

« Depuis plusieurs années, la
nécessité se fait sentir de tracer
les médicaments et les disposi-
tifs médicaux pour contribuer
a la sécurité du patient mais
également pour améliorer la
chaine logistique et le budget
de l'établissement. Choisir les
standards GSI permet de par-
ler le méme langage au niveau
international, ce qui permettra
de remplacer des solutions spé-
cifiques de tragabilité mises en
places par des laboratoires ou

©0CP

des états. Grdce au code 2D
Data Matrix qui peut contenir
un tres grand nombre d'infor-
mations sur une petite surface
(résolvant ainsi la contrainte
d'encombrement du GSI 128),
tous les médicaments seront
identifiés a partir de 2011 non
seulement avec la référence
mais également avec le n° de
lot et la date de péremption.
Enfin, couplés avec un outil de
gestion des stocks (WMS), les
standards GSI1 permettront de
réduire les sources d'erreur
(saisies manuelles erronées,
erreurs de préparation des
commandes...) et d'optimiser
les opérations d'entreposage
(productivité, fiabilité, flexibi-
lité). Ce type de solution se tra-
duit généralement par un
retour sur investissement infé-
rieur a deux ans. La mise en
place du Data Matrix est donc
une opportunité et non une
contrainte. »
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Lire le marquage

en bout de chaine

Au bout de la chaine, les offi-
cines et hopitaux doivent égale-
ment s’équiper de terminaux de
lecture avec imager et adapter
leur systeme informatique. Le
renouvellement du parc de lec-
teurs est un nouveau marché
juteux pour les fabricants de
lecteurs équipés d’imager 2D,
une technologie déja éprouvée
dans d’autres domaines. Ils ont
afftité leur gamme.

Datalogic Scanning propose
son scanner imager Magellan
10001 aux revendeurs informa-
tiques spécialisés dans la phar-
macie, dont Pharmagest qui a
référencé et distribué le termi-
nal. Sébastien Wisznewski,
Responsable commercial dis-
tribution non alimentaire de
Datalogic Scanning, explique :
« Etant absent pendant un cer-
tain temps du marché pharma-
ceutique, la mise en place du
Data Matrix a été I’occasion
de reprendre contact avec les
revendeurs. Une pharmacie va
s’équiper en moyenne de trois
a quatre lecteurs. Le budget
pour un lecteur livré en kit, pré
paramétré, est inférieur a 500 €.
Pour les pharmacies, cela
représente une contrainte en
termes d’investissement, et la
lecture est un tout petit peu
moins rapide que celle d’un
code a barres linéaire. » Ce lec-
teur est aussi proposé aux répar-
titeurs. Ainsi, le CERP Rouen
s’est équipé dans un entrepot
d’une cinquantaine de lecteurs
pour les postes de préparation
de commandes. Pour les entre-
pots des fabricants et des gros-
sistes, Datalogic Scanning pro-
pose un lecteur a main durci, le
Powerscan PD 8500 2D.
Philippe Buidin, Directeur du
marketing EMEA d’Honey-
well, indique : « Nous propo-
sons une gamme compléte de
lecteurs de codes a barres 2D,
notamment des lecteurs de
catégorie industrielle pour la
chaine logistique, des boitiers
résistants aux désinfectants

lors de la dispense des soins en
hopitaux et des appareils pour
les points de vente en pharma-
cie permettant une lecture effi-
cace des codes barres en mode
présentation. »

Tracer le médicament
jusqu’au patient

« A terme, la tracabilité sera de
bout en bout jusqu’au patient.
En lien avec le dossier patient,
on pourra savoir quel produit
a été donné a quel patient.
L’étape suivante est de rendre
inter opérables les bases de
données aux différents points de
la chaine, depuis ['industriel
Jusqu’a la pharmacie et I’hopi-
tal », prévoit Valérie Marchand.
Et de préciser que le chantier
hospitalier est considérable :
« Aujourd’hui les plates-formes
hospitalieres qui livrent les uni-
tés de soin, quand elles gerent
la tragabilité des lots, le font de
Jacon manuelle. 3.000 hopitaux
doivent s’équiper en lecture

©OCP

Zone froid
d'un site

du répartiteur
OCP.

©0CP

optique. Parmi ceux qui ont
déja des lecteurs de codes
barres traditionnels, certains ne
lutilisent pas, car le systeme
d’information n’est pas adapté
ou par méconnaissance. 1l y a
un gros travail de formation
auquel j’espere contribuer. Au
final, I’ensemble de la chaine
bénéficiera d’une diminution
des coiits liés a la non qualité.
Méme si on n’évitera jamais
totalement [’erreur humaine,
les différentes étapes de con-
trole diminueront le risque. Et
les rappels de lots s’ effectue-
ront plus rapidement. »

Numéro de série unique
Pour aller encore plus loin, un
numéro de série unique par étui
de médicaments pourrait voir le
jour dans I’Union Européenne.
Ceci permettrait de réduire
considérablement la contrefa-
con de médicaments. 4,1 mil-
lions de médicaments contre-
faits ayant été saisis par les
douanes aux frontieres de
I’Union Européenne en 2007.
« Le niveau de granularité de la
tracabilité dépend des pays,
indique Jean-Michel Issakidis,
Responsable Business Solution
Marketing, Axway. Dans cer-
tains pays d’Europe du Nord,
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Le convoyeur
ameéne les sachets
jusqu’a
l'opératrice

dans la zone

de préparation
manuelle.

les Etats-Unis, le Royaume-Uni,
les chaines de distribution
moins étanches sont une oppor-
tunité pour les contrefacteurs.
La Turquie a mis en place
le numéro de série unique. Le
ePedigree en Californie impose
la sérialisaton de masse. Depuis
200572008, les plus grands
industriels pharmaceutiques
mondiaux ont des projets de tra-
cabilité relatifs a la sérialisation
unique. » Axway, qui dispose de
sa solution de tracabilité Track &
Trace, s’est associé avec Systech,
spécialiste de la sérialisation pour
proposer une solution complete
répondant aux problemes de pro-
tection des marques, de sécurité
des patients, de tracabilit¢ des
produits et d’intégrité des chalnes
logistiques.
La Fédération Européenne
d’Associations et d’Industries
Pharmaceutiques (EFPIA) pré-
conise la sérialisation a 1’unit€ ;
un pilote en Suede serait prévu.
L’ objectif est de « réduire I'infil-
tration de médicaments con-
trefaits dans la Supply Chain
afin d’améliorer la sécurité du
patient ». Et en arriere-plan
se profile une harmonisation
européenne des systemes de
tragabilité.

Christine Calais
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