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1. Qu'est-ce qu’'un GS1 DataMatrix?

Le GS1 DataMatrix est un symbole a deux dimensions
selon la norme ISO/IEC 10622. Les fabricants de médica-
ments et de dispositifs médicaux utilisent le GS1 Data-
Matrix dans le monde entier pour le marquage de leurs
produits destinés notamment a I'hopital.

= (01)07612345678900
(17)100503
(10)AC345G3

Le standard des GS1 Application Identifiers doit étre
utilisé pour enregistrer des données dans le GS1 Data-
Matrix, tout comme dans le GS1-128. Les Application
Identifiers sont les valeurs affichées entre parenthéses:

> (01) GTIN Global Trade Item Number (GTIN)
> (17) Exp Date de péremption
> (10) Batch Numéro de lot

Ce sont les trois Al utilisés en général pour les médica-

ments et certains dispositifs médicaux. D'autres informa-

tions peuvent aussi étre encodées, comme par exemple
le numéro de série. Plus de 150 Application Identifiers
ont été définis ; les systemes d'information des utilisa-
teurs doivent pouvoir gérer les principaux Als.

2. Pourquoi le GS1 DataMatrix?

L'utilisation du GS1 DataMatrix présente les avantages
suivants au destinataire de la marchandise:

> codification standardisée et largement répandue, uti-
lisable depuis I'entrée des marchandises jusqu’au lieu
de soins (réduction de la complexité)

> Infrastructure pour la saisie des prestations et des
processus «Order-to-Pay»

- Saisie des données-produit pour la documentation
du dossier de soins infirmier, y compris le numéro
de lot.

- Saisie et vérification de la date de péremption
- Entrée des marchandises simplifiée

- Gestion des stocks par numéro de lot

avec le soutien des
organisations suivantes

GSASA

- Infrastructure pour la tragabilité

- Infrastructure pour la dématérialisation des com-
mandes, des bulletins de livraison et des factures.

Avis de Swissmedic

«Swissmedic salue l'initiative de GS1 et de ses par-
tenaires, de promouvoir l'utilisation du DataMatrix
pour l'identification des médicaments et des dis-
positifs médicaux, ceci dans le sens d’une initiative

de la branche. Il s'agit a notre avis d’'une mesure ap-
propriée pour améliorer la sécurité de la distributi-
on des médicaments et des dispositifs médicaux au
long de la chaine d'approvisionnement, depuis leur
fabrication jusqu’a leur utilisation.»

3. Hiérarchie d’emballage

Le systéme GS1 connait différents niveaux de la
hiérarchie d’emballage. Chacun de ces niveaux doit étre
identifié avec un numéro d’article (Global Trade Item
Number, GTIN) univoque. Chacun des niveaux d'embal-
lages doit étre identifié selon le systéme GS1 avec un
GTIN différent, des lors qu'il doit ou peut étre stocké,
facturé ou différencié par I'un des partenaires de la
chafne de valeurs - du fabricant jusqu’au patient. Les
hopitaux, grossistes, pharmaciens, médecins-dispen-
sants et droguistes doivent étre en mesure d’intégrer
toute la hiérarchie des emballages de chaque produit
dans leur systéme d'information.

A chaque niveau de la hiérarchie d'emballage, des infor-
mations de base doivent étre conservées comme par
exemple les dimensions, poids ou prix parmi d’autres. En
plus il faut pouvoir reconnaitre les unités de commande
et de livraison, ainsi que celles qui seront facturées.
Enfin, les données de base indiqueront si des informa-
tions variables complémentaires doivent étre considé-
rées, comme la présence d'un numéro de lot, d'une date
de péremption et/ou d’'un numéro de série.

Le tableau suivant indique deux exemples illustratifs

de la combinaison d'identifiants GS1 et de vecteurs de
données GS1.

pharmalog.ch(g)
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Niveau d’'emballage

Médicament

Dispositif médical

Identification du produit

Type de code barres GS1

2xblisters dans une boite ;
unité pour la pharmacie
d'étage

10x cathéters dans une
boite

(numéro Swissmedic)

Dispositif médical:

Emballage primaire . = GTINA GS1 DataMatrix, GS1-128
(single unit packaging) ﬂla m _ 7615433512346
(Cun)

1x tablette par blister; 1x cathéter emballé

unité pour le processus de

dispensation
Emballage secondaire / = & GTIN B GS1 DataMatrix, GS1-128

HE médicament: et/ou EAN-13*
- 7680123456781

etc.)

8x multipacks; unité
pour le grossiste

7615433512575

Emballage tertiaire GTINF GS1-128 et/ou EAN-13*
(p.ex. multipack, 7615433526718
emballage hopital, carton,
etc.)

7x boites pour la 1 6 boi

pharmacie hospitaliere X carton avec 6 boites
Autres niveaux GTIN D GS1-128
(p.ex. gros carton, palette, 7615433526732

* Le symbole EAN-13 ne contient que le GTIN (a I'exclusion du numéro de lot ou d’autres attributs).

Emballages primaires

On définit I'emballage primaire comme étant le pre-
mier niveau d'emballage, qui est en contact direct avec
le produit. S'il s'agit d’une vis stérile (pour implant),
I'emballage primaire couvre la barriére stérile. Lampoule
de médicament est un emballage primaire. La boite
contenant des gants de soins est aussi un emballage

primaire.

pharmaSuisse ‘

Société Suisse des Pharmaciens

Emballages secondaires
L'emballage secondaire est celui qui est en contact
direct avec I'emballage primaire (par exemple un carton
contenant 20 boites de 100 gants de soins).

Un consensus s'est développé dans le monde entier,
selon lequel le GS1 DataMatrix doit étre apposé sur les
emballages secondaires de médicaments.

# SELS

Schweizer Einkaufs- und Logistiksymposium
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S'agissant des dispositifs médicaux, les régulateurs,
tels que la Commission Européenne et la US Food and
Drug Administration, définissent le cadre juridique qui
conduira a une utilisation extensive du GS1 DataMatrix
pour une meilleure identification et tragabilité des dis-
positifs médicaux dans le monde.

Emballages tertiaires et supérieurs

Les emballages tertiaires et supérieurs sont des regrou-
pements qui facilitent transport et stockage. Lorsque ces
emballages sont scannés dans un contexte logistique, le
GS1-128 est privilégié pour I'encodage des informations.

4. Plusieurs vecteurs de
données GS1 (symboles)

Les systemes de point de vente ne sont en général pas
encore en mesure de scanner les GS1 DataMatrix. C'est
pourquoi, durant une période de transition, on trouvera
sur les emballages aussi bien les GS1 Datamatrix que les
codes EAN-13.

Ce dernier symbole ne contient que le GTIN, alors que le
GS1 DataMatrix contient non seulement le méme GTIN
mais encore d’autres informations variables. Le systéme
d’'information, (c’est-a-dire la banque de données pro-
duits) doit pouvoir préciser si ces informations variables
(numéro de lot, date de péremption et/ou numéro de
série) doivent étre scannées. Enfin les collaborateurs
doivent recevoir une formation suffisante pour pouvoir
reconnaitre et choisir le bon symbole GS1.

5. Productions internes

Certains médicaments sont produits a la pharmacie de
I'hopital, en officine ou en droguerie. Ces médicaments
doivent aussi étre emballés et pouvoir étre identifiés
avec un symbole GS1. En attribuant des GTINs pour les
productions internes, les processus peuvent étre gérés
indistinctement pour les produits achetés et ceux fabri-
qués sur place. Ceci réduit la complexité de certaines
taches et assure le respect des procédures.

Pour pouvoir attribuer des GTINSs, |'utilisateur doit
devenir membre de GS1 Suisse ou peut en demander a
I'unité au travers de www.gtin.ch.

6. Autres domaines d’utilisation
du systéme GS1

Le systéme GS1 offre de nombreuses autres possibilités
pour augmenter l'efficience, a coté de l'identification
des produtis avec les GTINs. Le systeme GS1 comporte
une sémantique qui peut étre utilisable pour tout ce qui
est scannable dans le secteur de la santé. Les systémes
d'information ne doivent dés lors étre programmés
gu'en tenant compte de cette sémantique, ce qui réduit
leur complexité de facon notable.

> Global Location Number GLN:
Identification de lieux : entrée des marchandises, ser-
vices, salles d'opérations, pharmacie de ville, drogue-
rie, cabinet médical, etc ...

> Serial Shipping Container Code SSCC:
Identification d'unités logistiques : permet la mise en
ceuvre efficace du bulletin de livraison électronique,
ainsi que de la tragabilité —par exemple entre fabricant
et hopital, ou entre grossiste et officine, droguerie ou
cabinet médical.

> Global Service Relation Number GSRN:
Identification du patient et des personnels de soins:
par exemple sur le bracelet-patient ou sur la carte
d'identification du collaborateur

> Global Returnable Asset Identifier GRAI:
Identification des conteneurs retournables, comme
par exemple les lits, les armoires de livraison, les
caisses de transport, etc. qui sont gérés ainsi d’'une
facon efficace.

> Autres identifiants GS1:
Global Individual Asset Identifier (GIAl), Global Docu-
ment Type Identifier (GDTI), Global Shipment Identifi-
cation Number (GSIN), Global Identification Number
for Consignment (GINC) Number for Consignment
(GINQ)
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7. Technologie des symboles (codes-barres)

7.1. Systémes de scanner

Avant d'investir dans des systémes de capture d'information (scanner),

quelques points doivent étre pris en considération:

> Ou les scanners seront-ils utilisés, et quels types de symboles sont atten-
dus ? Symboles linéaires ou a deux dimensions ? En cas de doute, investir
dans des scanners pouvant lire des codes a deux dimensions (« image
scanner »).

> Est-ce que certains types de symboles peuvent étre activés / désactivés au
travers du Firmware du scanner ? Certaines situations sont mieux gérées
si un nombre limité de types de symbole peut étre lu, les autres étant
ignorés.

> Est-ce que les scanners transmettent les données dans une forme appro-
priée pour les systémes devant ensuite traiter ces données ? Est-ce que le
systeme des Al de GS1 peut étre utilisé ?

Il est recommandé de discuter ces points avec le fournisseur des scanners et
du systéme d'information (p.ex. systeme de gestion pour pharmacie, drogue-
rie, cabinet médical, ou encore systeme de gestion de I'hopital).

7.2. Vérification du symbole et qualité d'impression

Les clients comme les grossistes, hopitaux, etc. doivent former leurs collabo-
rateurs de sorte qu'ils reconnaissent les symboles GS1.

Le substrat et la qualité d'impression influencent la lisibilité d’'un GS1
DataMatrix de facon déterminante. Si un code s'avére illisible, cela doit étre
communiqué au fournisseur.

GS1 Suisse offre un service de vérification, qui permet aux producteurs de
soumettre leurs emballages et de recevoir un rapport de vérification. En tant
que destinataire du produit, demandez un tel rapport en cas de doute, de
sorte que votre systéme ne soit pas mis en cause a tort.
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