Les réseaux de tracabilité
au service de la sante

EPCIS, Electronic Product Code Information Service
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Le réseau mondial EPCIS permet de suivre la progression et

le statut des marchandises depuis leur production jusqu’a leur
espace de vente ou de dispensation.

Chaqgue action, chaque événement est enregistré dans une base
de données sécurisée ; I'objectif est de répondre aux quatre
guestions suivantes :

Quoi : identification du produit et des données de tracabilité
(lot, série, date de péremption, etc.) qui utilise les clés GS1 :
GTIN, SSCC, etc. ;

Quand : chague événement est horodaté ;

Ou : les différentes étapes du circuit du produit, et qui utilise les GLN
pour l'identification des lieux ;

Pourquoi : le type d’étape, tel que le départ de I'usine,

la réception, etc.

Les échanges EDI, Electronic Data Interchange ou Echanges de Données Informatisés

I NN N I BN EEE DI BN BEE BEE BEE BEE BEE DD DD DI D BB BEE DI DD DI DD BEE BB B B BEE B B B ..
Les échanges électroniques permettent d’associer aux flux de
marchandises des flux d’'informations pour fluidifier 'ensemble
de la chaine d’approvisionnement. Chaque étape du circuit du
produit dans la chaine d’approvisionnement donne lieu a un
message standardisé compréhensible par tous les systemes
d’'information des partenaires. L'industriel transmet les _
caractéristiques produit et ses unités logistiques dans un message i \ (@) -eeeeeeeeeeens .
d’'information produit. Quand il a regu et traité la commande, i ’
il informe son partenaire de la date de livraison et du contenu
des unités logistiques dans un avis d’expédition. Les informations
concernant les instructions de transport seront transmises vers les

transporteurs également par voie électronique. Ceux-ci devront g\esltrr:;tsi:;\n
ensuite informer de la bonne réalisation de la livraison afin de IS D .
permettre I'envoi de la facture électronique. "'--.:'--.............5.‘?5'339.%‘.’:".“.5.".".?....

Facture
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Le réseau GDSN®, Global Data Synchronisation Network
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Le réseau GDSNP® est un réseau de catalogues électroniques internationaux,

grace auquel les industriels peuvent partager dans un environnement

sécurisé les données commerciales et logistiques a jour de leurs produits

avec I'ensemble de leurs partenaires, commerciaux, (distributeurs, 2. S';Tj’;ifﬁitf"t
centrales d’achats, hépitaux, etc.), organismes de tutelles et régulateurs. dans le Global
Il permet également d’alimenter les bases réglementaires de déclaration

des UDI - Unique Device ldentification.

L’UDI - Unique Device Identification - est un systéme international
d’identification unique des dispositifs médicaux défini par les

) . ) L a3 A
régulateurs. Il repose sur trois principes, I'identification d’'un 1.Chargement} ¢ 5. Confirmation 3
K . Lo . . . i X des données§ v de réception
dispositif médical selon un systéme de codification international des données &
et standard, le marquage par code a barres intégrant des Création

Fiche

informations de tracabilité, la transmission des données de Produit

description des produits dans une base reglementaire.

GS1 a été accréditée comme agence de codification par

la FDA (Food and Drug Administration) aux Etats Unis.
http://www.fda.gov/MedicalDevices DeviceRegulationandGuidance/
UnigueDeviceldentification/default.htm

La mission de GS1 est d’aider le secteur de la santé dans le développement et la mise en
oeuvre de standards d’envergure mondiale couronnés de succes grace a la collaboration entre
les professionnels de la santé qui luttent pour la sécurité des patients et une efficacité accrue

dans la chaine d’approvisionnement
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Les standards GS1

pour la tracabilité des produits de santé,
au service de la sécurité des patients

et des professionnels de sante

Les standards GS1 dans le cycle de vie
du produit, depuis sa production jusgu’a
sa dispensation au patient en passant
par sa gestion administrative.

Dans toute chaine
d’approvisionnement,

la logistique assure le lien

entre flux physiques et flux
d’informations, et pour les
établissements de santé, elle
recouvre également la gestion
des flux de patients, de produits
et de matieres. La logistique

est une fonction transversale
fondamentale ; trait d’union entre
les différents acteurs du secteur de

Les enjeux de la tracabilité des flux
et des produits de santé

La tracabilité des flux et des produits dans le secteur

de la santé assure la sécurité du patient et des
professionnels de santé, la maitrise des colts de production,
d’approvisionnement et de logistique, améliore I'efficacité
des processus, facilite 'application de la tarification a
activité, et la conformité aux réglementations.

Les standards internationaux et multi-sectoriels
d’identification diffusés par GS1 répondent a
ces enjeux et contribuent a:

« |la fiabilité du suivi physigue des produits et matiéres
et 'optimisation des stocks
¢ aux gains de temps liés a la diminution des délais de
préparation, d’expédition et de réception des produits et
la santé. aux suppressions de saisies et ressaisies inutiles (numéro
de lot, etc.)
« 'optimisation du rapprochement commande / réception /
facture
« la tracabilité et la sécurité sanitaire tout au long de la
chaine d’approvisionnement
« la gestion ciblée et performante des rappels de produits
« Paugmentation de la qualité de service aux unités de soins
et aux patients
« la lutte contre la contrefagcon

Les solutions standards proposées par GS1 :

Les échanges électroniques dématérialisés ont pour objectif
de faire correspondre un flux de marchandises a un flux
d’informations et faciliter le bon déroulement de la chaine
d’approvisionnement.

Les principaux flux sont :

La transmission des caractéristiques produit et

la hiérarchie logistique dans la fiche produit.

La commande et la réponse a la commande avec la
confirmation ou la modification des prix, des quantités,
des produits, des dates de livraisons souhaitées, etc.

L’avis de livraison, avec toutes les informations nécessaires
aux contrdles en réception et a la tracabilité des produits
et des unités logistiques.

La facture électronigue permettant un rapprochement
automatique de la commande avec l'avis de livraison et
facilitant ainsi les réglements.
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Echanges électroniques des documents commerciaux entre les partenaires
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Le cycle de vie du produit, de la fabrication a la dispensation au patient

Tracabilité et authentification des produits

Transmission des informations produits a I'ensemble des acteurs
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Tracabilité et authentification des produits
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[informations produits a I'ensemble des acteurs

Hospitalisation
a domicile

Maison
de retraite

Les standards GS1

Le Global Trade Iltem Number

est un numéro d’identification
international, unique et non
ambigu des produits et des unités
Le GTIN logistiques. Il est constitué d’'un
préfixe entreprise attribué par
GS1 lors de 'adhésion, d’'un code
produit attribué par I'entreprise et
d’une clé de contrdle.

Le propriétaire de la marque
commerciale est responsable de
I'attribution du GTIN pour
I'identification unique d’un produit
ou d’une unité logistique. Il doit
transmettre les informations

liees a ce code ainsi que les liens et
la hiérarchie entre les codes produits
et les codes logistiques.

Le Global Location Number est un
numeéro d’identification des lieux,
des acteurs et des services qui
interviennent dans les transactions
commerciales et logistiques.

Ce code identifie par exemple :
’émetteur d’'une commande, le lieu
d’expédition des produits, le lieu de
déchargement et de livraison finale,
une unité de soins...

Le Serial Shipping Container
Code est un numéro qui identifie
de maniére unigue une unité
d’expédition. Il permet d’en
garantir 'unicité. Toute unité
logistique stockée, expédiée,
transportée, réceptionnée est
ainsi susceptible d’étre identifiée
par un SSCC. Par exemple

deux palettes contenant le
méme produit (méme GTIN)
sont identifiées par deux SSCC
différents.

Le SSCC (Serial Shipping Container
Code) est un numéro unigue a
chaque unité d’expédition. Toute
unité logistique stockée, expédiée,
transportée, réceptionnée sera
identifiée par un SSCC, symbolisé
sur chaque unité d’expédition.

C’est la clé d’accés aux informations
transmises dans un avis d’expédition
électronigue comportant les
informations de tragabilité : numéro de
lot / série, date de péremption, etc...
Il N’y a pas deux SSCC identiques.

Le Global Returnable Asset
Identifier codifie et trace

les équipements et les
immobilisations ; numéro
univogue associant le GTIN de
'objet et un numéro de série.

Il peut également étre utilisé pour
gérer les opérations de maintenance et
I’enregistrement des réparations.

Le Global Service Relation
Number identifie les patients
et les professionnels de soins.
Ce code a été normalisé par

0 1150 1150 TS 18530.

Imprimé dans un code a barres
(linéaire ou a deux dimensions, ou
puce RFID - radio fréguence) sur un
bracelet patient, il permet d’assurer
la tracabilité des produits jusgu’a leur
administration, et d’alerter le systeme
en cas de contre-indication lors d’'une
prise.

Le Global Document Type
Identifier identifie les documents
tels que la prescription médicale,
la lettre de sortie hospitaliére, etc.

Le GDTI

Il est utilisé notamment pour associer
ces documents au dossier du patient,
en l'associant au GSRN.

Le GS1-128 est une symbologie -
code a barres - linéaire.
GS1-DataMatrix est une
symbologie a deux dimensions
(2D).

Toutes deux représentent une suite
de caractéres alphanumérigues de
longueur fixe ou variable. Chague
information est précédée d’'un
identifiant de données - Application
Identifier Al - défini par GS1. Selon

la taille et la finalité de 'emballage /
produit, on privilégiera 'une ou l'autre
de ces symbologies.
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