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Securité du patient

Le secteur des soins de santé est en évolution constante et
doit faire face a des défis toujours plus nombreux. De plus
en plus de données sont requises pour éviter que la contre-
fagcon ne s'étende. Les hdpitaux se regroupent et se spé-
cialisent. Les pouvoirs publics prennent des mesures en vue
d’'améliorer la transparence de la gestion des médicaments
remboursés et d'assurer la tragabilité performante des
médicaments. L'industrie pharmaceutique vend ses pro-
duits dans différentes contrées du monde et est confrontée
aux différentes Iégislations en la matiére.

multiples acteurs pour lesquels la sécurité du patient
demeure la priorité. Les standards GS1, déja largement
répandus dans le secteur des biens de grande consomma-
tion, peuvent contribuer a faciliter le fonctionnement de la
chaine de valeur et, entre autres, garantir les cing droits du
patient : « La bonne dose du bon médicament a la bonne
personne au bon moment et de la bonne maniére ». En
plus, I'identification et le marquage des produits de santé a
I'aide des standards GS1 est le meilleur moyen de garantir
une interopérabilité accrue entre tous les acteurs du
secteur et de permettre a chacun une réduction significa-

Tous ces facteurs entrainent la nécessité d'échanger les

tive des codts.

informations dans un environnement ouvert et vers de

Particularités des produits de santeé

Méme s'ils s'appliquent a tous les
secteurs d'activités, les principes GS1
de codification des produits prennent
en compte les spécificités sectorielles
et s'adaptent aux systemes de codifica-
tion existants, a plus forte raison si
ceux-ci ont un caractere réglementaire.

C'est le cas pour les produits de santé
pour lesquels plusieurs choix d'identifi-
cation et de marquage sont possibles.

On distingue deux types de produits
de santé :
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+Les médicaments, lesquels sont
soumis a une autorisation de mise sur
le marché. En Belgique et au
Luxembourg, les médicaments ne
peuvent étre vendus qu’en officine
publique ou distribués dans les éta-
blissements de santé. On distingue
encore deux sous-catégories : certains
médicaments sont sujets a rem-
boursement selon une procédure
gérée par ''NAMI (ou par la Caisse
Nationale de Santé au GD de
Luxembourg). Le médicament rem-
boursable est sujet a une codification

reglementée par Arrété Royal
(médicament RX — Under prescrip-
tion). D’autres ne sont pas rem-
boursables et ne dépendent donc pas
de I''NAMI pour ce cas de figure (OTC
— Over-the-counter).

+ Les dispositifs médicaux couvrant
une large gamme de produits depuis
le coton ou le pansement jusqu'au
scanner en passant par les seringues,
les cathéters, les implants ou les pro-
theses. Ces produits sont également
identifiables selon les standards GS1.



Le systeme GS1

pour les soins de santé

GS1 offre une série de solutions pour
identifier les produits pharmaceuti-
ques. Celles-ci comportent différentes

clés d'identification encodées dans des

supports de données, adaptés au type
de produit dans une situation donnée.

Principales clés
d’identification GS1

+Le GTIN (Global Trade Item Number)
pour l'identification univoque des
produits médicaux/pharmaceutiques
(unités et groupages) ainsi que des
services ;

+Le GLN (Global Location Number)
pour l'identification univoque d'une
adresse légale, physique ou fonction-
nelle (ex. adresse d'un hdpital, unité
de soins, service administratif, cham-
bre de patient) ;

+Le GSRN (Global Service Relation
Number) identifie de maniére uni-
voque un service convenu entre
prestataire et utilisateur. Dans le
secteur des soins de santé, un patient

(et toute la prestation de service dans
le cadre de son hospitalisation) peut
étre identifié de maniére unique a
l'aide d’'un GSRN. En liant ce numéro
au systeme IT de I'hopital, les données
de la patientele sont gérées de
maniére plus efficace. L'administration
erronée d'un médicament - par exem-
ple a des patients portant le méme
nom - sera également pratiquement
exclue de cette maniere ;

Le SSCC (Serial Shipping Container
Code) pour 'identification univoque
des unités logistiques (ex. palettes ou
colis utilisés pour la livraison de
matériel pour I'hdpital).

Soulignons que les numéros GS1 cités
ci-dessus peuvent étre combinés avec
des attributs tels que la date de
péremption, le numéro de lot, le
numéro de série, ... qui sont des don-
nées supplémentaires indispensables a
la tragabilité. Leur combinaison avec
les clés d'identification est définie de
maniére standardisée.

“Si le contenu d'un code a barres n'est
pas standardisé, on n'est jamais cer-
tain d'établir le lien correct entre le
code et le produit. La standardisation
est tout simplement indispensable si
I'on veut réussir un systeme d'automa-
tisation. C'est pourquoi les solutions
standards telles que proposées par
GS1 sont une aubaine.”

Frankie Meuleman,
Pharmacien hospitalier
AZ Sint-Jan Bruges
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Supports de donnees GS1

utilisés dans les soins de santé

Les clés d'identification GS1 et leurs
attributs peuvent étre traduits a I'aide de
différents supports de données dont le
choix dépendra grandement du type de
produit concerné.

Le plus apte a satisfaire les exigences
des produits de santé est sans conteste
le GS1 DataMatrix ECC 200 qui est un
symbole intégralement bidimensionnel
(2 D) capable de représenter une grande
quantité de données. Il se présente sous
la forme d'un symbole carré ou rectan-
gulaire constitué de points (dots).
L'avantage du GS1 DataMatrix réside
dans sa capacité a encoder un grand
nombre de données (jusqu'a 2335 car-
actéres alphanumeériques ou 3116 carac-
téres numériques) sur de trés petites
surfaces et par différentes techniques
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(il peut étre gravé ou imprimé). Il s'agit
du support de données GS1 actuel le
plus compact.

Tant les clés d'identification que les

attributs sont repris dans un seul code.

Il convient donc parfaitement pour
les produits pharmaceutiques tels les
meédicaments ou les dispositifs médi-
caux requérant une date d’expiration,
un n° de lot,un n° de série, ....

>Supports de don-
nées unidimension-
nels utilisés dans le
secteur des soins de
santé

>EAN-13:
symbole linéaire et omnidirection-
nel ne pouvant représenter qu'un
GTIN. Convient par exemple pour
les boites de médicaments ou cer-
tains dispositifs médicaux tels que
les pansements.
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> ITF-14:
symbole linéaire et bidirectionnel
ne pouvant représenter qu'un
GTIN. Sa structure simple en fait
un support idéal pour l'impression
sur carton ondulé. Il convient
donc tres bien pour le marquage
des colis directement sur la boite.

>(GS1-128:
symbole linéaire et bidirectionnel
permettant d’encoder un GTIN,
GLN, SSCC ou GSRN et une série
d'attributs comme le numéro de
lot ou la date d’expiration. Si son
utilisation est trés répandue dans
le domaine de la logistique, il est
également utilisé par exemple
pour identifier les implants.

TR TR

[Q1)0B41230550TE50] 18) 0807121 10)1230Y45




Initiatives GS1

Au niveau international :
GS1 in Healthcare

GS1 in Healthcare est une commu-
nauté d'utilisateurs volontaires active
au niveau mondial et visant a mettre
autour de la table 'ensemble des
acteurs du secteur des soins de santé,
qu'ils soient fabricants de médicaments
ou de dispositifs médicaux, distribu-
teurs, hdpitaux, pharmaciens, associa-
tions, centrales d’achat, prestataires
logistiques ou organes de régulation.
Tous ces acteurs ceuvrent ensemble
pour le développement et la mise en
place de standards visant a améliorer la
santé du patient et la chaine logistique,
que ce soit en matiere d'identification
des produits pharmaceutiques, des
patients ou encore de I'amélioration
des outils de tracabilité.

Parmi les membres du Leadership Team
figurent Alcon Laboratories, Baxter, B.
Braun, Covidien, Glaxosmithkline,
Johnson & Johnson, McKesson,
Medtronic, Novartis, Novation, Pfizer,
Premier, Smith Medical, ....

Plus d’'information sur
www.gsl.org/healthcare

Groupe de Travail national :
GS1 Belgilux in Healthcare

De la méme maniére que GS1 in
Healthcare, un groupe de travail GS1
Belgilux in Healthcare s'est constitué
au début 2009 en vue d'identifier les
problématiques propres au marché
belge et d'y apporter des solutions.
Celles-ci devront néanmoins se con-
former a I'environnement réglemen-
taire et aux spécifications générales
GS1 en la matiére.

Parmi les membres du groupe de tra-
vail figurent AZ Sint Jan Brugge, AZ
Maria Middelares Gent, Hopital
Militaire, Ziekenhuis Oost-Limburg,
Advanco, Codivex, IPEX, Wenglor, Baxter,
Johnson & Johnson, Pfizer, Roche, DHL
Exel, Pharma.be, Association belge des
pharmaciens hospitaliers.

Le groupe de travail GS1 Belgilux in
Healthcare coordonne également des
projets pilote visant a tester I'utilisation
du GS1 DataMatrix par exemple sur la
dose unitaire des médicaments en
milieu hospitalier.

“Pour une entreprise telle que Johnson
& Johnson, opérationnelle a échelle
internationale, des standards globaux
sont indispensables. Ainsi, pour per-
mettre une gestion globale de la
chaine d'approvisionnement, nous
devons reconnaitre le type de codes a
barres et son contenu, peu importe
son origine ou provenance, a n'im-
porte quel endroit et a tout moment
... et c'est pourquoi GS1 est un parte-
naire idéal dans ce projet. Le secteur
des soins de santé a besoin d'une codi-
fication uniforme qui contribue au
soutien de la sécurisation mondiale de
ses produits, ce qui profite également
aux patients.”

Stef Vermeiren,
Vice président
Global Demand

& Supply planning,
Johnson & Johnson

@1 Healthcare

05



Applications GS1
dans les soins de santé

Identification des produits

L'attribution d'un numéro unique et
univoque aux produits pharmaceu-
tiques est une condition essentielle
d'identification et de tracabilité. Par
ailleurs, I'identification unique du
médicament constitue une donnée
primordiale de la sécurité du patient.
Les standards GS1 proposent I'utilisa-
tion du GTIN comme clé d'identifica-
tion, lequel sera encodé dans les sup-
ports de données GS1 existants en
fonction de la configuration et du
niveau d'emballage du produit de
santé.

GS1 DataMatrix est le support de don-
nées qui répond le mieux a
l'identification des petits produits
(exemple :identification a la dose
unitaire) ou de produits pour lesquels
un grand nombre d'informations est
requis (ex : date de péremption,
numeéro de lot...).

Identification des lieux

L'identification de chaque lieu de
maniere univoque (chambre d'hépital,
salle d'opération, officine, admission
aux urgences, service de stérilisation,
laboratoire...) est possible au moyen
du GLN. Cette opération est particu-
lierement importante dans le cadre de
la tracabilité et permet d'identifier le
passage d’'un patient, d'un asset ou le
lieu de dispense d'un médicament
avec précision.
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La représentation du GLN — seul ou
combiné a des attributs — se fera le
plus souvent avec le GS1-128 mais
d'autres supports de données GS1
(tels GS1 DataMatrix) sont possible.

Identification des patients
et des services

La clé d'identification GSRN (Global
Service Relation Number) permet de
relier un service dispensé au patient et,
par exemple, son dossier électronique.
Attribué lors de l'admission du patient,
ce numéro suivra ce dernier tout au
long de son séjour a I'hdpital. Par
ailleurs et étant donné son unicité, il
peut également étre lu dans un autre
hépital et identifier le patient de la
méme maniére a la condition préalable
d'étre communiqué par voie électro-
nigue avant le transfert.

C'est le plus souvent le code a barres
GS1-128 qui sera utilisé comme sup-
port de données mais ici également le
GS1 DataMatrix est une alternative a
prendre en considération.

Tracabilité

Afin d’assurer un soin optimal du
patient il est primordial que le person-
nel soignant puisse controler si le bon
médicament (la bonne dose, selon la
bonne prescription et au bon
moment) est administré au bon
patient. En identifiant de maniere

unique les produits pharmaceutiques,
les patients, les lieux, ..., ceux-ci pour-
ront étre tracés tout au long de la
filiére. Les standards GS1 constituent
I'outil par excellence pour assurer cette
tracabilité. Une fois le systéme de
tracabilité mis au point, on peut, au cas
ou un médicament contenant des
substances nocives aurait atterri dans
la chaine, beaucoup plus rapidement
prendre des mesures correctives de
maniére a exécuter des retraits rapides
et efficaces du produit.

Contrefacon

La contrefagon de médicaments est
un fléau prenant de plus en plus
d’'ampleur. Selon 'OMS, elle constitue

6 % du marché mondial des médica-
ments (10% selon la Food & Drug
Administration). Elle constitue sans
conteste un danger important pour la
santé et la sécurité du patient, pouvant
au mieux ne produire aucun effet et au
pire, le conduire a la mort. Les stan-
dards GS1 ont aussi un role a jouer en
vue de contrecarrer au maximum les
contrefacteurs de médicaments. GS1
DataMatrix permet notamment d’en-
coder toute une série de données (n°
de lot et/ou n° de série, date de
péremption) qui rendent la contre-
fagon des produits beaucoup plus
compliquée.



Synchronisation des données :
GS1 GDSN appliquée au
secteur des soins de santé

Une gestion de données non fiable (ex :
plusieurs apparitions du méme produit
sous différentes dénominations) et
inefficace (ex : non suppression des
variantes erronées du méme produit)
peut également avoir des répercus-
sions sur la sécurité du patient et aug-
menter de maniere significative les
co(ts de gestion (réception des
marchandises, commande, facturation,
gestion des stocks,...) des différents
acteurs concernés.

Pour remédier a ce probléme, GS1 a
développé une solution de synchroni-
sation des données via des catalogues
électroniques (GDSN ou Global Data
Synchronisation Network) pour le
secteur des soins de santé.
L'identification univoque de chaque
produit pharmaceutique et de chaque
lieu au moyen des clés d'identification
GS1 ainsi que l'identification des attri-
buts de produits constituent deux des
piliers de cette solution. La synchroni-
sation réalisée permet alors a chacune
des parties d'alimenter ou de consulter
de maniere sécurisée un data pool
central géré de maniére univoque,
selon des principes communs a tous,
au sein de la méme infrastructure.

Le catalogue électronique CDB
(Central Data Bank) de GS1 Belgium &
Luxembourg est parfaitement a méme
de répondre aux besoins de synchroni-
sation des données du secteur.

Plus d'information sur
www.gslbelu.org/fr/gsl-gdsn-0

> ['AZ St-Jan Bruges adopte les standards GS1

L'AZ Sint Jan est un hépital
généraliste dont I'importance en
nombre de lits et le trafic journalier
généré justifient la recherche de
solutions optimales quant a la ges-
tion des produits pharmaceutiques
circulant dans I'hépital ainsi que de
I'ensemble du matériel et des
matériaux entrant en ligne de
compte pour assurer de meilleurs
soins aux patients et optimiser la
gestion des stocks en général. L'AZ
Sint Jan a choisi le code a barres
EAN-13 pour figurer sur le médica-
ment a dose unitaire. Ce code a
barres est la clé d'acces au systeme
ERP de I'hdpital dans lequel peu-
vent étre enregistrés les autres
informations relatives au produit
pharmaceutique (n° de lot, n° APB,

date d’entrée, de sortie et d'utilisa-
tion marchandises, identification
du médecin et du patient, rem-
boursement éventuel, ..). A l'avenir,
l'usage de GS1 DataMatrix est trés
certainement la piste a envisager
pour identifier les médicaments.
Celui-ci a par ailleurs été recom-
mandé au niveau européen par
I'EFPIA (European Federation of
Pharmaceutical Industry and
Associations) aux différentes
fédérations nationales. Ce code 2D
permet non seulement d'intégrer
le GTIN, mais également des don-
nées indispensables pour garantir
une tracabilité optimale et la sécu-
rité du patient, a savoir un numéro
de lot, une date d'expiration, etc.
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Services offerts par
GS1 Belgium & Luxembourg

GS1 Belgium & Luxembourg offre les services suivants
dans le cadre de GS1 Healthcare :

Helpdesk

GS1 Belgium & Luxembourg propose un support pour
la mise en place des standards GS1 au niveau des
soins de santé.

Groupe de travail

GS1 Belgium & Luxembourg dispose d'une structure
de groupe de travail Healthcare. Ce groupe est entre
autres chargé d’analyser les besoins en matiére de
soins de santé au niveau belge et luxembourgeois et
de développer des solutions appropriées.

Plus d’informations ?

1

Belgium & Luxembourg

Rue Royale 29
1000 BRUXELLES

T +32(0)2.229.18.80
F +32(0)2.217.43.47
E info@gslbelu.org
www.gslbelu.org

Formations

GS1 Belgium & Luxembourg organise régulierement
des séminaires et journées d'étude sur les themes GS1
Barcodes, GS1 eCom et GS1 GDSN, pouvant égale-
ment s'appliquer au niveau des soins de santé.

Fournisseurs de solutions

Sur notre site Internet figure une liste des fournisseurs
de services et de solutions actifs sur le marché belge.
Voir www.gs1belu.org/fr/recherche-fournisseur-de-
solutions
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Site Internet GS1 Belgilux Healthcare
www.gslbelu.org/fr/soins-de-sante

Site Internet GS1 Healthcare Global
www.gsl.org/healthcare



