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lInnova DM

Connaitre et se former aux dispositifs médicaux

PLAN DE L'INTERVENTION :

1. Introduction : Approche Supply Chain
2. Codification

3. Supports d’'ldentification

4. Mise en ceuvre des solutions GS1

5. Résultats escomptés
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Marquer ses produits est une étape de la tracabilité, mais ce n'est pas faire
de la tracabilité

Tracer c’est avant tout connaitre et maitriser I'ensemble des flux physiques
et des flux dinformations relatifs aux produits et aux services, de
I'approvisionnement des matieres premieres et des composants jusqu’a
I'administration au patient

Avant de choisir une solution, il est indispensable d'avoir « pensé » la
tracabilité par rapport a son activité en tant que telle, en s'intéressant a ses
clients, a ses matieres premiéeres, a ses processus industriels et logistiques,
aux failles possibles qu'il faudra traiter...

Une fois les besoins identifies et le périmetre deéfini on peut choisir la
solution de tracabilité avec I'ensemble des outils qui sont a notre disposition
et notamment :

La codification

Le marquage et les supports d’identification

Les outils d’acquisition et d'impression des données
Le traitement et I'échange d’informations



:I: TRAGABILITE DES DISPOSITIFS
nnova DM & CODIFICATION:
LES STANDARDS GS1

@ | ES STANDARDS GS1
Les standards de codification GS1 sont internationaux, neutres et non
significatifs et ils permettent : GLN Aller GLN Retour
* Une identification de fagcon unique : e ' [T -

T | AP

- des produits

- des unités logistiques

- des biens

- des lieux

- des bénéficiaires des soins
* Une tracabilité des produits jusqu’au bout de la chaine
* Une automatisation des saisies et du traitement des données
* Une transmission de l'information fiable, rapide et a moindre codt

Le choix des standards de codification GS1 pour le secteur de la santé est
donc pertinent
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LES STANDARDS GS1: LE GTIN

13 GTIN 13 13 chiffres

Les barres sont la représentation
graphique des chiffres permettant son
intégration automatique dans une base

de données
31124545611345344
Le code GS1/GTIN 13 ne comporte
Préfixe entreprse l aucune notion de prix, ni de lot, ni de
date d’aucune sorte
Code Cle de contrdle ) . .
adhérent Caloulée Ce code permet d’identifier un article et
u . . . . .
Attribué par automatiquement alnS| de p0|nter Sur Un flChler pOUF
e GSlFrance o récupérer un prix, décrémenter un
Code pays Code produit , .
stock, effectuer une réeception...
Attribué par GS1 Attribué par
International I'Entreprise

30-37 France
400-440 Allemagne
471 Taiwan...
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LE GTIN 13 (ex Gencod ou EAN 13)

& | ES STANDARDS GS1 : Identification des médicaments ~ / AMM (CIP)

Accord GS1- CIP : Avril 1999 renouvelé en 2006

Attribution du préfixes 3400 pour les produits soum is a ’TAMM

« pour la codification des médicaments a usages humai ns ou
véterinaires et produits susceptibles d’étre distri bués dans le circuit
pharmaceutique de maniere exclusive ou non. »

Préfixe médicament Position supplémentaire libre Clé de contrdle
7 chiffres

a
A 4

13 chiffres

A
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LE GTIN 13 (ex Gencod ou EAN 13)

Q | EFS STANDARDS GS1 : Identification des dispositifs ~ médicaux / ACL (CIP)
Accord GS1- ACL : Avril 1999 renouvelé en 2007

Attribution du préfixe 3401 pour les entreprises so uhaitant utiliser
un code ACL

L’accord stipule que les entreprises auront le choix d'identifier et

de marquer leurs produits :
- avec un GTIN selon la structure internationale GS1

Préfixe entreprise Code Produit

13 chiffres

»
.

P
<

- ou en utilisant la structure ACL sur 13 caracteres

POSItION SUPPIEMENtAITE IT0re
o . .
Préfixe Produits de 0=DM /1 = Vétérinaire / 2 = N°ACL Cle de controle
3 = Cosmeétique / 5 = Parapharmacie b N
7 chiffres
& »

13 chiffres

v
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LES STANDARDS GS1: LE GS1

128 .

Compte tenu des limites du GTIN 13 (qui ne comporte que la référence unique
d'un article), le standard GS1 128 a été concu pour integrer de nombreuses
informations supplémentaires dont celles relatives a la tracabilité :

le code de I'article ou de 'unité logistique (GTIN)
le numéro de lot ou le numéro de série

la DLC ou la DLUO

(01)03245456345344(17)120131(10)APO15Z
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LES STANDARDS GS1: LE GS1

128

(01) 03240456340344 (17) 120131 (10) APO15Z

(01) Article : 03245456345344
(17) DLC:31/01/2012
(10) N°de Lot: APO15Z

(21) N°de série

GS1 128 peut encoder les 128
caracteres ASCII

Il est composé : de un ou plusieurs
identifiant de taille fixe ( ) et de la
donnée correspondante (de taille fixe
ou variable suivant lidentifiant qui
précede)

Il existe de nombreux identifiants qui
permettent d’introduire des données
de tracabilité, des dates, des lieux, des
poids, des montants...



Thnova

LES STANDARDS GS1: LE SSCC

Le SSCC, Serial Shipping Container Code (ou numéro séquentiel de colis)
permet d'identifier de facon uniqgue une unité d'expédition (indépendamment
de son contenu) a des fins de suivi individuel dans les opérations de

réception, d'expédition et de distribution

Le SSCC est un code a 18 chiffres, precedé par l'identifiant (00) , structuré
afin de garantir son unicité dans le cadre international. || comporte :

(00) 0 0123456 000000001 8

t t
ldentification CodeGS1
adhérent
Caractere
d'extension

.T

Numerp

sequentiel
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D'IDENTIFICATION

Q | £S SUPPORTS

D’IDENTIFICATION
Les trois principaux supports d’identification qui concernent le secteur de la

santé sont :

- eost s [N MNAAVARMMIL AN

(01)03245456345344 (17) 150131 (10) APO15Z

« Le Tag RFID

Ces supports ne sont pas concurrents mais complémentaires, g%
leur choix dépendra des besoins du terrain
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QUELS CRITERES DE CHOIX ?




LES SUPPORTS
D’'IDENTIFICATION

Le GS1 128

Le GS1 DataMatrix

Le Tag RFID

TRACABILITE DES DISPOSITIFS

SUPPORTS
D'IDENTIFICATION

@ Codt faible, distance de lecture, largement utilise,
langage universel, simplicité
@ Taille du code a barres, capacité limitée

@ Cout faible, grande capacité pour petite surface,
reconstitue un code lisible a 80%, langage universel,
lisible avec un téléphone portable / caméra

@ Distance de lecture faible, terminaux spécifiques 2D

@ Lecture écriture sans contact, de plusieurs tags
simultanément, possibilité d’inscrire et réinscrire, tag
reutilisable

@ Distance de lecture faible en HF 13,56 MHz (< 80 cm),
importante en UHF 915 MHz (plusieurs m) mais
perturbation avec liquides et objets metalliques,
technologie encore chere, non standard,
normes non figées




TRACABILITE DES DISPOSITIFS

MISE EN (EUVRE
DES SOLUTIONS GS1

MISE EN (EUVRE DES SOLUTIONS GS1 :

L’acquisition des données relatives a la tracabilité s’effectue a toutes les
étapes du flux logistique et industriel :

* Réception, Rangement

* Reéapprovisionnement des zones de picking, Mouvements internes de
stock

Préparation des commandes, des Ordres de Fabrication,

Déclaration des productions, des lots de fabrication

Conditionnement, Expédition

Suivi des produits jusgu’a la livraison finale du client, la dispensation et
'administration au patient...




TRACABILITE DES DISPOSITIFS

MISE EN (EUVRE
DES SOLUTIONS GS1

MISE EN (EUVRE DES SOLUTIONS GS1:

, . Identification du colis (GS1 128) :
Processus de réeception

(01) Réf. Article quantité, (17) DLC, (10) n°de lot

W k3 g

Affectation d’'un
colis au support

] [

Impression Ider_1tification Création d’'un support
étiquette | signature (ou d’un contenant)
électronique
Processus de transfert, rangement, LT L T (T

mouvement interne...

W k3 g CLTRT " Rk 3

W

T 5 T O® ]

) 2
( \ (‘ \
Opération de / Adresse de destination : W
transfert | Rayonnage, unité de soin, armoire... \\77 "t
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MISE EN (EUVRE
DES SOLUTIONS GS1

MISE EN (EUVRE DES SOLUTIONS GS1 :

Echanges EDI (échanges électroniques de données par Internet ou réseaux a
valeur ajoutée) : Chaque étape de la vie du produit dans la chaine
d’approvisionnement donne lieu a un message standardisé transmis aux
partenaires, immeédiatement compréhensible par leurs systemes
d’information

Ces echanges facilitent le bon déroulement de la chaine
d’approvisionnement, la tracabilité des produits et permet aux destinataires
d’anticiper les actions a mener

e -',.
2o

[

Information - produits et logistiques
Commande
Avis d'expédition
Accuse de reception de livraison
Instruction de transport




La fiabilité et I'efficacité de la tracabilité dépendent de :

La qualité d’acquisition et de mémorisation des donnees tout au long du
flux logistique

La rapidité de traitement et de communication des données
memorisees pour agir face a la détection d’'un produit défectueux

Aujourd’hui, grace aux standards GS1 et aux fonctionnalités d’'un WMS
(Logiciel de Gestion d’entrep06t), la tracabilité peut étre aisement mise en place
et gérée par tout type de structure (grande ou petite) en temps réel

La tracabilité, pour étre efficiente, nécessite une approche globale de la
supply chain, des fournisseurs en amont jusqu’aux patients

Elle nécessite un minimum d’investissements (logiciels, réseau radio, terminaux
d’acquisition des données, imprimantes...) mais le retour sur investissement est
généralement inférieur a 12 — 18 mois

Contrairement aux idées recgues, la tracabilité ne nécessite pas de multiples
saisies des données, le déploiement des standards GS1 et des échanges
EDI permettra progressivement de les automatiser entierement



Enfin la gestion efficiente de la tracabilité, grace a la combinaison WMS /
Systeme d'identification par radiofrequence / Standards GS1 / Solutions EDI,
a des effets tres positifs sur la bonne gestion des stocks, la diminution des
codts et 'amélioration globale du service au client ou au patient

Gestion du stock et des mouvements en temps réel (suppression des

saisies manuelles effectuées a posteriori et avec un risque d’erreur important)

Fiabilité du stock (stock informatique = stock physique, réduction de la fréquence

des inventaires) et de I'adressage des produits (le bon produit au bon endroit
Trouver les produits du premier coup, gain de place)

Diminution des erreurs de préparation (amélioration de la sécurité du patient)

Limitation du risque d’'obsolescence (gestion en FEFO : First Expired, First
Out, alerte DLC  blocage automatique des lots)

Gains de productivité (meilleures conditions de travail, déplacements réduits,
polyvalence des opérateurs...) Réduction des délais de livraison,
reactivité, flexibilité

Communication en temps réel avec les partenaires (échanges EDI,
marquage et interprétation standard du SSCC...)

La tracabilité contribue a la fluidité de la chaine logistique. Elle ne doit
pas étre considérée comme une contrainte mais comme un élément de
performance, grace a I'optimisation de nos systemes d’information.
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Merci de votre attention.



